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Instructions for use en

BIOMESH®P1
STERILE EXTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANTS
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
BIOMESH® meshes are non-absorbable parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS

Mesh : polypropylene (knitted monofilament) Blue thread (depending on references): monofilament polypropylene, non absorbable,
colorant [phthalocyaninato(2-)] copper

Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement for inguinal and femoral hernias and eventrations.

PERFORMANCE

Meshes are particularly adapted either to laparoscopy surgery, or to conventional open surgery.

The BIOMESH®is designed for extraperitoneal implantation only.

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

The blue thread on preshaped meshes is the anatomic landmark for the pubic bone.

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

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

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

USAGE PRECAUTIONS

BIOMESH® meshes are delivered sterile (ethylene oxide sterilization).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which 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Do not use if the device is out of date.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.

When the surgeon considers it necessary to do so, it is recommended to cut the implant outside the surgical site to avoid
any risk of releasing particles into the patient.

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

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

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

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

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be performed in accordance with the recommendations of ISO 12891-1:2015 “Implants
for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be
returned for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand from COUSIN BIOTECH. It is
important to note that any implant that is not to be cleaned and disinfected before expedition must be contained in a sealed
package. Explanted medical devices must be eliminated in accordance with the standards applicable in the country for the
disposal of infectious hazardous waste. There are no specific recommendations for the elimination of a non-implanted
device. The second paragraph is in case of an information request or complaint.
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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.

IMPLANT CARD

Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of loss.

I;< Caution : Federal law (USA) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
only

Summary
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Notice d’instructions fr

BIOMESH® P1
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL EXTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les treillis BIOMESH® sont des implants de renforcement pariétaux non résorbables.

MATERIAUX IMPLANTES :

Treillis : Polypropyléne Fil bleu (selon références) : polypropylene monofilament, non resorbable, colorant [phthalocyaninato(2-) ]
copper.

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

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

PERFORMANCES

Les treillis sont particuliérement adaptés soit a la chirurgie coelioscopique, soit a la chirurgie traditionnelle.

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

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

Le fil bleu sur la protheése préformée est le repere anatomique pour le pubis.

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 tels
que:

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

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

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les treillis BIOMESH ® sont livrées stériles (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne).

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

Lorsque le chirurgien estime devoir le faire, il est recommandé de découper l'implant en dehors du site-opératoire pour
éviter tout risque de relarguage de particules dans le patient.

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

IMPORTANT:  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

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

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

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : 1ISO
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 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 matiere
d’élimination des déchets infectieux.

L’élimination d’un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.

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 Iégales en vigueur dans
son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.

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

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

CARTE D’IMPLANT

Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte d’'implant directement aprés réception de maniére a garder
une trace de la carte en cas de perte.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

BIOMESH® P1
STERILES EXTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN
VERSTARKUNG
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
BIOMESH® Netze sind nicht resorbierbar Implantat parietalen Verstarkung.

IMPLANTIERTE MATERIALEN

Netz : Polypropylen - Blaues Naht (je nach Referenzen): monofiles Polypropylen, nicht resorbierbar,. Farbstoff, [Phthalocyaninato(2-)]-
Kupfer.

Weder humanen noch tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar.

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

Wirkungsweise

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

Die BIOMESH® Vorrichtung ist fur die Extraperitoneal Implantation bestimmt.

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

Der blaue Faden auf dem 3D Netz ist die anatomische Landmarke fur das Schambein.

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

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte

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

- Infektion - Fistelbildung - Implantatmigration - Reizung des umgebenden
Organs

- Rezidiv - Erosion - Implantatverformung

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

BESCHAFTIGUNGSVORSICHTSMASSNAHMEN

Die BIOMESH® Netze werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd).

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

Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

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

Nach Ermessen des Chirurgen wird empfohlen, das Implantat auRerhalb des Operationsgebiets zuzuschneiden, um
jegliches Risiko des Einbringens von Materialpartikeln in den Kérper des Patienten zu vermeiden.

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

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

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

VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vor sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.
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WICHTIG
Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an lhrem COUSIN BIOTECH Vertreter
oder Handler Kontakt auf.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

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

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Masnahmen zu
ergreifen, um qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal
(Kunde, Nutzer, verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitét, Sicherheit oder der Produktleistung
Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverziglich
dartber 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 unverzuglich informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die
Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder
des Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN
BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

IMPLANTATPASS

Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines
Verlustes nachvollziehen kénnen.

Zusammenfassung
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Istruzioni per 'uso it

BIOMESH®P1
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE EXTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti BIOMESH® sono impianti di rinforzo parietale non riassorbibile .

MATERIALI IMPIANTATI

Maglia : Polipropilene - Filo blu (a seconda dei codici): polipropilene monofilamento, non assorbibile.
Colorante rame [ftalocianinato (2-)].
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale per ernie inguinali e femorali e ventrali.

APPLICAZIONI

Le reti sono particolarmente adattate sia alla chirurgia laparoscopia, sia alla chirurgia tradizionale.

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

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

Il filo blu sulla rete preformata € il punto di riferimento anatomico per I'0sso pubico.

CONTROINDICAZIONI

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

Ambiente infettata

Gravidanza

Ragazzo in fase di sviluppo

Trattamento anticoagulante

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

- Imbarrazo /Dor - Adesione - Ematoma - Reazione ad un corpo
estraneo

- Infezione - Formazione di fistola - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo
circostante

- Ricaduta - Erosione - Deformazione dell'impianto

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIONI PER L’USO

Le reti BIOMESH® 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 dell'imballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

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

Quando il chirurgo ritiene sia necessario, si raccomanda di tagliare la protesi al di fuori del sito operatorio per evitare ogni
eventuale rischio di rilascio di particelle nel paziente.

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

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

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

IMPORTANTE
Per qualsiasi altra informazione relativa all’'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore COUSIN
BIOTECH a voi piu vicino
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ESPIANTO ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma 1SO 12891-1:2015 "Impianti per
chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi dispositivo espiantato
deve essere restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo &€ disponibile su richiesta
presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato
prima della spedizione deve essere imballato in una confezione sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico espiantato
deve essere effettuata secondo le norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi. L'eliminazione di
un dispositivo non impiantato non & soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di
richiesta di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, cousin biotech si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire
dispositivi medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo o
un motivo di insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare
tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha provocato nel paziente
gravi effetti avversi, la struttura sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare
immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di specificare il riferimento, il numero di lotto,
gli estremi di un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la
documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

SCHEDA D’IMPIANTO

Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per tenere
traccia di essa in caso di smarrimento.

Sommario
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Instrucciones de uso es

BIOMESH® P1
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL, NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL,
EXTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Las mallas BIOMESH® estan implantes de refuerzo parietal no reabsorbible.

MATERIALES IMPLANTADOS:

Malla :polipropileno - Hilo azul (segun referencias): polipropileno monofilamento, no absorbible.
Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper.

Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
Reparacion y refuerzo parietal para las hernias inguinales, femorales y ventrales

APLICACIONES

Las mallas se especialmente adaptan o a la cirugia laparoscopia, o a la cirugia tradicional.

El dispositivo BIOMESH® esta concebido para su implante en zona extraperitoneal.

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

El hilo azul en la malla preformada es la marca anatémica del hueso pubico.

CONTRAINDICATIONES
No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Nifios en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante
EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOQOS:
Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios
indeseables como:

- Molestia /Dolor - - Adherencia - Hematoma - Reaccién a un cuerpo extrafio

- Infeccion - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - Irritacién del érgano
circundante

- Recediva - Erosion - Deformacion del implante

- Inflamacion - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas BIOMESH® se presentan estériles (esterilizacién mediante 6xido de etileno).

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

No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

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

Cuando el cirujano lo estime necesario, es recomendable cortar el implante fuera del bloque operatorio para evitar el
riesgo de transmisidn de particulas al paciente.

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

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

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

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

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

Por mas cualquier informacion en relacién con la utilizacién de este producto, péngase en contacto con vuestro represente
o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

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

La explantacion y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de
cirugia — Recuperacion y analisis de implantes quirtrgicos» Parte 1. «Recuperacion y manipulacion». Cualquier dispositivo
explantado debe ser devuelto para su andlisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible previa peticion
a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar
antes de su expedicion debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se
debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La
eliminacién de un dispositivo no implantado no esta sujeta a recomendaciones especificas. El segundo péarrafo 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 insatisfacciébn con un producto debido a su calidad, seguridad o
rendimiento, debera informar a COUSIN BIOTECH séalo antes posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos
adversos graves al paciente, el centro de salud debe seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN
BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el
namero de lote, las coordenadas de referencia y una descripcién exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos,
documentacion y procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

FICHA DE IMPLANTE

Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para conservar una
copia de laficha en caso de pérdida.

Resumen
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Nota de instrucdes pt
BIOMESH® P1

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEL EXTRA-PERITONEAL ESTERIL
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILISACAO UNICA

DESCRICAO

Rede BIOMESH® ¢ implantes de reforgo parietal ndo reabsorvivel.

MATERIAIS IMPLANTADOS:

Rede : polipropileno - Fio azul (dependendo das referéncias): polipropileno monofilamento, néo absorvivel. Corante [ftalocianina(2-)]
de cobre.

De origem ndo humana e ndo animal — Nao reabsorvivel.

INDICACOES

Reparacao e reforco parietal para hérnias inguinais e hérnias crurals e eventrations

DESEMPENHO

Sao adaptados particularmente ou remendos a cirurgia de laparoscopia, ou para a cirurgia tradicional.

O dispositivo BIOMESH® foi especialmente concebido para ser implantado em extra peritoneal .

Estas proteses, biocompativeis e ndo biodegradaveis, provocam uma fibrose reaccional que ocasiona um reforco soélido da
parede.

Estas préteses apresentam a vantagem de uma facil colocacdo, em virtude da sua forma adaptada, da sua excelente
flexibilidade.

O fio azul na malha preformada é a marca anatémica para o0 0sso pubico.

CONTRA-INDICACOES
N&o implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Local infectado
- Gravidez
- Crianga em crescimento
- Em mulheres sob tratamento anticoagulante
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante é susceptivel de causar efeitos secundarios
indesejaveis, tais como:

- Mal-estar /Dor - Aderéncia - Hematoma - Reacc¢édo a um corpo estranho
- Infecgéo - Formacéo de fistulas - Migracéo do implante - Irritag@o do 6rgdo circundante
- Recidiva - Erosao - Deformacéo do implante

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Verificar a integridade da embalagem (n&o utilizar em caso de deterioracdo dos rotulos e/ou da bolsa protectora).

N&o utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

A COUSIN BIOTECH né&o apresenta nenhuma garantia ou recomendacéo relativas a utilizagdo de uma marca especifica
de dispositivos de fixacéo.

Quando o cirurgido considerar necessario, € recomendado cortar o implante fora do local de operagédo para evitar qualquer
risco de libertacdo de particulas no paciente.

Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na utilizacdo do
produto.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese s6 devem ser utilizados uma Unica vez. Ndo devem, em
caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (0s riscos potenciais incluem, entre outros, 0s seguintes: perda de
esterilidade do produto, risco de infeccéo, perda de eficacia do produto, recidiva).

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem original.

IMPORTANTE
Para obter todas as informag8es complementares relativas a utilizacdo deste produto, queira entrar em contacto com o
representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.
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“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"

A explantacdo e o manuseamentodevem ser realizadas de acordo com as recomendac¢bes da ISO 12891-1:2015
«implantes para cirurgia — recuperacdo e analise de implantes cirlrgicos» parte 1: «recupera¢cdo e manuseamento».
Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta
disponivel mediante pedido & COUSIN BIOTECH. E importante ter em atencdo que qualquer implante que néo tenha sido
limpo e desinfetado antes da expedicdo deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminacdo de um dispositivo
médico explantado deve ser realizada de acordo com as normas nacionais de eliminacdo de residuos perigosos
infeciosos. A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendacdes especificas. O segundo
paragrafo serve para o caso de pedido de informacdes ou reclamacdes.

“PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES"

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esfor¢cos para criar
e fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude (cliente, utilizador, médico...)
tiver uma reclamacé&o ou motivo de insatisfagdo com um produto em termos de qualidade, seguranca ou desempenho,
deve informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de falha de um implante ou se isso contribuir
para provocar efeitos adversos graves no paciente, o centro de salde deve seguir os procedimentos legais do seu pais e
informar a COUSIN BIOTECH com a maior brevidade possivel. Para toda a correspondéncia, é favor especificar a
referéncia, nUmero de lote, as coordenadas de uma referéncia e uma descricdo detalhada do incidente ou reclamacéo.
Brochuras, documentacao e técnica cirargica estao disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos seus
distribuidores.

CARTAO DE IMPLANTE

Certifique-se de que digitaliza ou tira uma fotografia do seu cartdo de implante diretamente junto da rece¢do de
forma a conservar um rasto do cartdo em caso de extravio.

Resumo
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DUAAGSI0 03NYIWV eA
BIOMESH® P1
ATTOOTEIPWPEVO UN ATTOPPOPAOINO ESWTTEPITOVAIKO ENPUTEUNA BPEYHATIKAG EVIOXUONG
STEIPO MNMPOION MIAZ XPHZHY

MNEPICrPA®H
O1 TAdkeg BIOMESH® gival un amroppo@noIho EUQUTEUPATA EVIOXUTNG TOIXWUATOG,

EMOYTEYOMENA YAIKA:

MAéypa: TIOAUTTPOTTUAEVIO - MmAe vrjua (avdhoya e TO OnueEio OTO OTIOI0 ava@EPeTal): MOVOKAWVO TTOAUTTPOTTIUAEVIO, N
ATTOPPOPHCINOG XPWHIKOG [@BalokuavivaTo (2-)] XaAKOG
Mh avBpwTivng Kai un {wIKAG TTpoéAeuong. HUIOTTOpPOPRGIlO.

ENAEIZEIZX:
Emokeun kai evioxuon BpeypaTikd yia inguinals kai crurals KAAEG kal eventrations

AMNOAOZEIZ

Ta pdmia ival 101AITEPA TTPOCAPUOCUEVES EITE € AATTAPOCKOTTIKA XEIPOUPYIKA ETTEURACN, i ME TN CUUBATIKA XEIPOUPYIKA
eméuBaon.

Ta pdria BIOMESH® gival oxediaopévog yia eu@UTeuon extraperitoneal povo.

MAéypaTta, BioocupBatd Kal un aTroppo@raIua, TTPOKAAEI ivwan reactional Tnv avaAnyn Tng evioxuong PETA atmo €€ unvwv
atd TNV eu@uTeUon. ‘Exouv 1o TTAcovEKTNUA OTI SIOBETEN Eva OXMMA PVAMN, MIa TTOAU €UKOAN d1aoTagloAdynaon, MIa TTOAU
MEYAAN avtoxh o€ pauuaTa, pia ueydAn eueAigia.

H pttAe KAWOTA TTPOOXNKOTIOUEVO TTAEYUA Eival TO 00NYyO avaTopikd onueEio yia 1o NRIKG ooTo.

ANTENAEIZEIZ

Na pun  vyivetar ey@Uteucn OTIC  TTOPAKATW
TTEPITITWOEIG:

- aMAepyia o€ éva atrd Ta cUOTATIKA

- MOAuouévN TTEPIOXA

- QVTITINKTIKA BepaTreia

- EyKupoouvn

- Taudi oTNV avaTTUEN
AEYTEPEYOYXZEZANENIOYMHTEZ ENEPIEIEX

O1wg O0Aa Ta EPQUTEUCIPA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, QUTO TO EP@UTEUNA gival TBavo va TTapouciadel OeuTepeUOUTEG
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG, OTTWG Ol EEAG:

- EvoxAnon/Mévog - mpdoguon - alaTWHa - avTidpaon o€ &évo ocwua

- Noipwén - OXNMATIOPOG Zupiyyio - PETAVAOTEUOH TTAEYUOTOG - gpeBIoP6S KovTIVOU
opydvou

- YmoTpoTA - d1GBpwaon - MeETavAoTEuan TTAEYUATOG

- @AgypovA - opoyovog BUAakag - aMepyikA avTidpaaon

NMPO®YAA=EIX KATA THN EQAPMOIH

O1 MAdkeg BIOMESH® trapéxetail oTeipo (amrooTelpwuévo Je alBulevoEeidio).

Mpiv ammd TN XpAon, eAEyETe TNV akepaidTNTA TNG CUOKEUAG KAl n ouokeuaoia (ouutrepiAaufavopévng TnG KUWEANG A
aQaIPOUNEVO GAKOUAGKIQ).

Mnv To xpnoiyoTrolgite o€ TepPiTTTwon BAAGBNG TNG CUCKEURG I / Kal Tn ocuokeuaaia

Mnv 1o xpnoiyoTtrolite edv N cuokeun gival EeTepacpévo. COUSIN BIOTECH dgv eyyudTtal i va KAvel CUOTAOEIG OXETIKA JE
N XPNon €VOG CUYKEKPIPNEVOU EUTTOPIKOU CANOTOG TWV CUVOETAPWV.

E@boov 0 xelpoupydg TO Kpivel OKOTTINO, CUCTAVETAI N KOTTA TOU E€UQUTEUPATOS €KTOG TOU XEIPOUPYIKOU TTEdiou yia TNV
atro@uyn KaBe Kivouvou atreAeuBEépwong cwuaTIdiwy £vTog Tou acBevoug.

AUTA n ouokeur TTPETTEI va TOTTOBETEITAI JOVO aTTO £EEIDIKEUPEVO XEIPOUPYO Kal £XEI EKTTAIOEUTEI GTN XProN TOU TTPOIGVTOG
(yvwoon TnG avaTopiag Kai XEIPOUPYIKNG GTTAAXVIKO)

ZHMANTIKO:  MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN ENANANOITEIPONETE

2UPQWVa JE TNV €TICHPAvVan autol Tou TTPOoIGVToG, TO ep@UTEUNa BIOMESH® trpoopiletal yia pia pévo xpnon. Aev mpETel
0¢ Kauia TIEPITITWON VO  ETTOVAXPNOCIYOTIOIEITAl  KaI/f  vO  ETTAVATIOOTEIPWVETAI  (OTOUG  duvnTiKoUG  KIvOUVOUg
TepIAaUBAvovTal, XWPIG TTEPIOPIOPOUG: OTTWAEIO TNG OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOuvog Aoipwéng, atTwAsia Tng
ATTOTEAEOUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH)

NMPOO®YAAZEIX IXETIKA ME TH ®YAA=H

duldooetal g ENPO PEPOG, HAKPIG aTTO TO NAIOKO QWG Kal o€ Beppokpaaia TTePIBAAAOVTOG, HECQ OTNV APXIKA TOU
OUOKEUaOia.

ZHMANTIKO
MNa emTAéoV TTANPOQOPIEG OXETIKA E TN XPAON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVIOTE JE TOV QVTITTIPOCWTTO ] TOV dlavOouEQ
™ COUSIN BIOTECH oTtnv TTepioyxn oag.
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EKOYTEYXZH KAl KATAZTPO®H XYZKEYQON

H ek@UTeuON Kal 0 XEIPIOUOG Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIOUVTAlI CUPPWVA WE TIG OUOTAOEIG Tou TrpoTtuTtiou 1ISO 12891-
1:2015 «Ep@utelpaTa XEIPOUPYIKNAG - AVAKTNON Kal avAdAuon XEIPOUPYIKWY EUQUTEUMATWY» MEpog 1: «AvakTnon Kal
XeIployog». KaBe cuokeur TTou eKQUTEUETAI Ba TTPETTEI va ETTIOTPEPETAI VIO AVAAUCT CUPQWVA JE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO.
AuTo 1O TTPpWTOKOAAO €ival dlaBéaipo petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eivalr onpavTiké va onueiwdei 611 KAOe
eP@UTEUNA TTOU OtV £xEl KaBapIoTel Kal atroAupavBei TTpIv atrd TNV aTTOCGTOAr Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI OE OQPAYICHEVN
ouoKkeuagia. H KataoTpo@r MIOG EKQUTEUMEVNG IATPIKAG OCUOKEUNG Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTIOIEITal OUUQWVA HPE TA
TPOTUTTA TNG EKACTOTE XWPEAG YIa TNV aroppIYn £TMIKIVOUVWY AOINwdWY atmoBAATWY. H KATaoTpo@ CUCKEURG TTOU OEV EXEI
EUQUTEUTEI OEV UTTOKEITOI O€ OUYKEKPIUEVEG ouaTaoelg. H Oeltepn TTapdypa@og IoxUeEl O TTEPITITWON QITAUATOS Via
TIANPOYOPIES ] TTAPATTOVWV.

AITHMA TIA NAHPO®OPIEX KAl ANAITHZEIX

2U0powva pe Tn 61K TG TTOAITIKA TToIdTNTag, N COUSIN BIOTECH deopevetal va kataBdAAel kaBe duvarrh TTpooTrdBeia
WOTE VA TTOPAYEl KAl va TTPOPNBEeUEl I0TPIKEG UOKEUEG UYNARG TTo10TNTAG. QOTA00, £av KATTOIOG ETTAYYEAUATIOG TOU KAGOOU
uyeiag (TTEAATNG, XPNOTNG, TTAPATTEUTTIWY I0TPOG, K.ATT.) TTpoBdaAAel k&TTola atraitnon r dgv €ival IKAVOTTOINUEVOG HE TO
TPOIGV WG TTPOG TNV ToIoTNTA, TNV ac@AAsia 1 Tig emddoelg, Ba mpémel va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH T1o0
OuVTOUOTEPO duvaTOV. e TTEPITITWON PAABNG O KATTOIO EUQUTEUNA 1) GUUPBOARG OTnV TTPOKANCN CGORAPWY apVNTIKWY
EMTITWOEWY OTOV a0BEvr|, TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va akKoAOUBoEl TIS VOUIKES BIadIKATIEG TTOU IGXUOUV OTN XWEA TOU,
kal va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH T10 ouvToudTEpPO. 2€ KABE €TMKOIVWYia, TTapakaAeioBe va TTpoadiopileTe ToV
apIBud avagopdg, Tov apiBud TTapTidag, Ta OTOIXEIO TNG OXETIKAG TTAPATTOUTIAG KAl va OIVETE GUVOTITIKI TTEQIYPA®H TOU
OUMBAvVTOG | TNG aTTaitnong. Ta QUAAGSIa, N TEKUNPEIWON KAl N XEIPOUPYIKN TEXVIKA €ival dlaBéaipya Petd atmd aitnua otnv
COUSIN BIOTECH kai Toug dlavoeic Tng.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZ

ZAPWOTE | PWTOYPAPHROTE TNV KAPTEAN TOU EMPUTEUUATOG HOAIG TNV AGBETE £TO1 WOTE VO KPATAOETE TA OTOIXEIA
TNG KAPTEAAG O€ TTEPITITWON ATTWAEING.

TEPIANWN
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UHCcTpyKUuMKM 3a ynoTpebda bg

BIOMESH® P1
HEPE3OPBUPYEM NAPUETAIJIEH NOOCUNBALL UMIMNAHT
CTEPWIEH MPOAYKT 3A EAHOKPATHA YINOTPEBA

OMUCAHUE
MeluoBeTe BIOMESH® ca Hepe3opbupyemu napueTanHu, NoacUnBaLLy UMMNaHTU.

MMNONAHTUPAHU MATEPUATIU

MelLu: nonunponuneH (npenneteH MoHouNamMeHT) - CUHSA HULLKA (Ccnopes CrpaBKUTe): NONUNPONUIEHOB MOHOUMTAMEHT,
He abcopbupauy ce, 6arpuno [pTanoumannHaTo (2-)] mea.

MpounsxoabT He € HATO YOBELLKU, HATO XKMBOTUHCKM - Hepe3opbupyem

WHOUKALIUN
Kopekuusa n napmeTtanHo NnoAcunsaHe 3a UHrBMHaNHUTE U 6eApeHn XepHUM, KakTo 1 eBeHTpaLmu.

OENCTBUE

MeLuoBeTe ca aganTvpaHy B YAaCTHOCT 3a KOEJTMOCKOMNYHM UK 3a CTaH4APTHM onepaunn.

BIOMESH® e npegHaszHa4yeH camo 3a eKCTpa nepuToHeasiHa MMNaHTaums.

6 Meceua cnej MMNAaHTUpaHeTo, OMOCHLBMECTMMUTE M HepesopbupyemMy MeLloBe MpUYMHSABAT peakTMBHa (ubposa
BCNeACTBME Ha NoemMaHe Ha nogcurneaHeTo. Te nmart npegumcTBOBO [a NpUTexasaT namMeT 3a hopmara, opasMmepsiBalla
Ce MHOTO FIECHO, C FOfsiMO CbMPOTUBIIEHNE NPY CKbCBaHe, OTNIMYHA MbBKaBOCT.

CwuHATa HMWKa Ha NpeABapyTENIHO HanpaBeHaTa NpoTe3a e aHaTOMUYHMAT Mapkep 3a nybuca.

NPOTUBONOKA3AHUA

[a He ce nsnonsea B cregpalymTe crnyyau:
- Aneprust KbM HSIKOWN OT KOMMOHEHTUTE

MHdekTupaHo MAcTo

BpemeHHoCT

MogpacTtBawum geua

AHTUKOaryanHa tepanus

HEXEJIAHWU CTPAHUYHUN EDEKTHU
KakTo BCSIKO MMMNMNaHTUpaHo YyCTPONCTBO, TO3M UMMNAHT € NoAaTNvB Aa reHeprpa HexenaHu CTPaHNYHU epeKTu:

- OuckomdopT / Bonka - O6GpasyBaHe Ha CPacTBaHWsi - XeMaTOM - Yyxpgo tano Peakuus

- MHgEeKUMs - Ob6pasyBaHe Ha cuctyna - MUrpaums Ha nnaTHOToO - Bb3MnarneHve Ha CbCefeH opraH
- NoBTOpPSIEMOCT - eposupaHe - Aedhopmaums Ha NnaTHOTO o6CTpyKums

- Bb3naneHue - cepoma - anepruyHa peakumsi

MEPKUW NMPU YNOTPEBA

MewoBeTe BIOMESH® ce JoCcTaBsT CTEPUIHN (CTepUnn3aLms C eTUNEHOB OKCUZ).

Mpenun ynotpeba ce yBepeTe B MbfIHOTATa Ha ONakoBKaTa M YCTPOWCTBOTO (4acT OT KOUTO ca crbBaemuTe cakdeTa). [a He
Ce M3Mon3Ba B Cryyal Ha NoBpeda Ha YCTPOMCTBOTO M / Unn OnakoBKaTa.

[la He ce nanonaea, ako YyCTPONCTBOTO € C U3TEKbLI CPOK. .

COUSIN BIOTECH He npegnara KakBaTo M a € rapaHums unm npenopbky, OCBEH Te3W, Kacaeln KOHKPETHUSA HavvH 3a
3akpensHe.

AKO XMpyprbT npeueHn Yye e HeobxoaMMO psi3daHe Ha UMNNaHTa, NpenopbYBa ce Tasu npouenypa Aa ce U3BbPLUN U3BBH
onepauuoHHaTa, 3a Aa ce u3berHe BCAkakbB pUCK OT NonagaHe Ha YacTuum B nauueHTa.

ToBa ycTpowcTBo TpsbBa ga 6bae uMnnNaHTUpaHo camo OT KBanuduumpaH xmpypr, oby4yeH 3a ynotpebata Ha JageHus
NPOAYKT ( CbC 3HaHUA NO aHaTOMMS 1 BUCLIEpPanHa xmpyprus).

BAXHO: HE U3NON3BAUTE NOBTOPHO — HE CTEPUITIU3UPAUTE

KakTto e yTo4uHeHO Ha eTukeTa Ha npoaykra, mewbT BIOMESH® e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. Ton He mMoxe ga ce
ynotpebsiBa NOBTOPHO M / Unu Aa ce cTepunmanpa NoBTOPHO (MOTEHUManHnTe puckoBe oT ToBa bmxa mornu aa 6baaTt, Ho
He ce orpaHu4aBaT Jo: 3aryba Ha CTepUNHOCTTa Ha NPOAYKTa, PUCK OT UHAEKUMs, 3aryba Ha edheKTUBHOCTTa Ha NPOAYKTa,
noBTapsL edekT).

CbXPAHEHUE

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0o MSACTO, Aarey OT ClibHYeBaTa CBETIMHA, NPY YKa3aHaTa Ha ynakoBkaTa CTaliHa TemnepaTypa.

BAXHO
3a noseye wuHdOpmaunMsi OTHOCHO ynoTpebata Ha TO3M NPOAYKT, MoNA gda ce cBbpxete ¢ Bawwuar BIOTECH
npeacTaBuTeN UnNu AUCTpubyTop.
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EKCMJIAHTALIUA U USXBBLPIAHE HA YCTPOUCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopb4Ba ekcnaHTaumMsata u MaHMnynupaHeTo fa ce U3BbplUBa B CbOTBETCTBME C NPENOPBLKUTE Ha
ISO 12891-1:2015 ,MMnnaHTu 3a XWpyprus — eKkcnnaHTaumss M aHanuM3 Ha Xupyprudeckn umnnantn® Yacrt 1:
»EKCNnaHTaums n obpaboTka®“.

Bcuyku ekcnnaHTMpann nsgenua tpabea ga 6baart BbpHaTH 3@ aHanvM3 B CbOTBETCTBUE C AEUCTBaLLMA NpoToKor. ToBa ce

npeanara npu nouckeaHe oT COUSIN BIOTECH. Tpsabsa ga ce otbenexu, 4ye BCUYKM UMMIIAHTW, KOUTO HEe moraTt Ada
ObaaT NOYMCTEHU M Ae3nHdEKUMPaHM Npean TpaHcnopTMpaHe, TpsibBa Aa 6bAaT NocTaBeHu B 3aneyvyaTaHa onakoBka.

|/|3XB'pr'IF|HeTO Ha eKcnmnaHTupaHun MeguumnHCKMU mnaaenua TpH6Ba Ja ce un3BbpllBa B CbOTBETCTBME C pencreawimTte B
CTpaHaTa CTaHAapTH, Kacaelln N3SXBbpJriAHETO Ha I/IHCbeKLI,VIOBHVI oTnaabun.

Hama cneynanHun npenopbKu 3a U3XBbpIiAHEe Ha HEUMNNAaHTUPaHU N3aenna.

NCKAHE HA UH®OPMALINA U XKANTBU

B cvotBeTcTBME C nonuTukaTa cu 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbmkaBa fa NonoXu BCUYKU yCuUnus ¢ orneq aa
npou3Befe W [OCTaBM BMCOKOKAYeCTBEHO MeOMUMHCKO m3genve. Bvnpeku ToBa, ako 3gpaBeH cneumanucT (KWEHT,
notpebutern, KOHCYNTaHT MU Ap.) MMa OMfiakBaHe WM OCHOBaHME 3a HEeAOBOJICTBO OT AaJeH MPOAYKT, MO OTHOLIEHME Ha
HEroBoTO KayecTBo, 6e30nacHOCT unu nanbiHeHne, Ton/Ta Tpsioea ga ysegomm COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Hali-
KpaTbK CPOK.

B cnyyan Ha HenpaBuNHO (OyHKUMOHMPAHE Ha UMMNaHTa UK ako TOW JoMNpUHece 3a cepuno3eH HebnaronpuaTeH edekT 3a
nauveHTa, 30paBHUSAT LEHTbp TpsibBa Aa crnefBa AeWicTBaliMTe B CTpaHaTa 3akOHOBM Mpoueaypu U HesabaBHO Aa
nHpopmmnpa COUSIN BIOTECH.

BbB BCsika KOpecnoHAeHU M nocovBante pedepeHTHUS HOMep, HOMepa Ha napTuaara, UMeTo N agpeca Ha KOHCYNTaHTa u
npegocTaBeTe NbMHO ONUCaHMe Ha MHUMAEHTa unu xanbara.

Bpowwypu, AoKkymeHTaumsi 1 MHdopmauusa 3a xupypruieckara TexHuMKa ca Ha pa3snonoxeHue npu noucksaHe ot COUSIN
BIOTECH u HeroBuTe guctpmbyTtopu.

KAPTA 3A UMNONAHTHU
He 3abpaBsanTe Aa ckaHMpaTe KapTaTa CM 3a MMIMJIaHTU BegHara crnep nony4yaBaHeTo M, 3a Aa MoXeTe Aa A
npocrneauTte B cliyvyan Ha 3ary6a.

0O606L1eHne
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Brugsvejledning da

BIOMESH® P1
STERIL EKSTRAPERITONEAL IKKE RESORBERBAR
PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE
BIOMESH® net er ikke-resorberbare parietale forsteerkningsimplantater.

IMPLANTEREDE MATERIALER

Net : polypropylen (strikket enkelttrad) - BI& tr&d (afhaenging af referencer): monofilament polypropylen, ikke-absorberbar, farvestof
[phthalocyaninato (2-)] kobber.

Oprindelse hverken human eller animalsk - ikke-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation og parietal forstaerkning til inguinal og femoral hernias og ventral.

UDF@RELSE

Net er specielt tilpasset enten til laparoskopi kirurgi eller til konventionel kirurgi.

BIOMESH® er udelukkende beregnet til ekstraperitoneal implantation.

Biokompatible og ikke-resorberbare net forarsager, at reaktionel fibrose overtager forsteerkningen efter seks maneders
implantation. De har den fordel, at de har en udformningshukommelse, en meget nem dimensionering, en meget hgj
resistens mod sutur, en stor fleksibilitet.

Den bla trdd pa den praeformerede protese er den anatomiske markgr for pubis.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i falgende tilfeelde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- Inficeret omrade
- Graviditet
- Barn i voksealderen
- Antikoagulationsbehandling
UZNSKEDE biVIRKNINGER
Som en hvilken som helst anden medicinsk anordning kan dette implantat eventuelt generere ugnskede bivirkninger:

- Ubehag /Smerter - kleebning - heematom - Reaktion pa et fremmedlegeme
- infektion - Fisula dannelse - gittermigration - irritation neertliggende organ

- tilbagevenden - Erosion - gitterdeformation

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion

FORHOLDSREGLER VED BRUG

BIOMESH?® net leveres sterile (ethylenoxid-sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf sma poser, der kan pilles af). Ma ikke
bruges i tilfeelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

Ma ikke bruges, hvis anordningen er foreeldet.

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

Nar kirurgen finder det ngdvendigt at gagre det, anbefales det at skeere implantatet uden for det kirurgiske oprerationssted
for at undga enhver risiko for at frigive partikler i patienten.

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

VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

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

OPBEVARING
Opbevares pa et tart, veek fra sollys ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

VIGTIGT

For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH repraesentant eller
forhandler
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FORKLARING OG ELIMINERING AF ENHEDER

Enhederne skal tilvejebringes og handteres i overensstemmelse med anbefalingerne fra 1ISO 12891-1:2015 "Implantater til
kirurgi —Tilvejebringelse og analyse af kirurgiske implantater”, del 1: "Tilvejebringelse og analyse".

Alle eksplanterede enheder skal sendes tilbage af hensyn til analyse i overensstemmelse med den gaeldende protokol.
Denne protokol er tilgaengelig pa forespargsel fra COUSIN BIOTECH. Det er vigtigt at bemaerke, at alle implantater, som
ikke skal renggres eller desinficeres far afsendelse, skal veere indeholdt i en forseglet emballage.

Den fiernede medicinske enhed skal kasseres i overensstemmelse med landets standarder for kassering af farligt affald.
Der eksisterer ingen specifikke anbefalinger vedr. kassering af en ikke-implanteret enhed.

INFORMATION OM FORESP@RGSLER OG KLAGER

| overensstemmelse med kvalitetspolitikken har COUSIN BIOTECH forpligtet sig til at producere og levere en medicinsk
enhed i hgjest mulige kvalitet. Hvis en sundhedsfaglig person (kunde, bruger, ordinerende lsege m.v.) har en klage eller
gnsker at udtrykke utilfredshed med produktet i forhold til kvalitet, sikkerhed eller ydeevne, skal vedkommende snarest
muligt informere COUSIN BIOTECH. Hvis et implantat rammes af fejl, eller hvis det har bidraget til at forrsage en alvorlig
bivirkning for patienten, skal sundhedscentret falge de juridiske procedurer i det pageeldende land og gjeblikkeligt
underrette COUSIN BIOTECH.

Ved al korrespondance bedes du oplyse reference, batchnummer, kontaktpersons detaljer samt en omfattende beskrivelse
af heendelsen eller klagen.

Brochurer, dokumentation og kirurgiske teknikker er tilgeengelige pa forespgrgsel fra COUSIN BIOTECH og dets
distributgrer.

IMPLANT-KORT
Serg for at scanne dit implantatkort straks efter modtagelsen, sa du kan holde styr pa det i tilfeelde af tab.

Resumé
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Kasutusjuhend et

BIOMESH® P1
MITTE-RESORBEERUV PARIETAALNE TUGIIMPLANTAAT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS MOELDUD STERIILNE TOODE

KIRJELDUS
BIOMESH® vdrgud on mitte-resorbeeruvad parietaalsed tugiimplantaadid.

IMPLANTAADI MATERJALID
Vork: Pollpropileen (silmkoeline monofilament) - Sinine niit (sdltuvalt viidetest): monofilament polUpropuleen,
mitteabsorbeeruv, varvaine [ftalotstianato (2-)] vask.

Ei parine inimestelt ega loomadelt — mitte-resorbeeruv.

KASUTUSVALDKONNAD
Inguinaalsete ja reieluu herniate ning ventraali parandamine ja parietaalne tugevdamine

KASUTAMINE

Vérgud on eelkdige mdeldud kasutamiseks laparoskoopia vdi tavakirurgias.

BIOMESH® on mdeldud ainult ekstraperitoneaalseks implanteerimiseks.

Voérgud, mis on bioloogiliselt Ghilduvad ja mitte-resorbeeruvad, péhjustavad reaktiivse fibroosi, mis kuus kuud péarast
implantaadiga tugevdamist vastava toime Ule vBtavad. Nende peamised eelised on kujumdlu, véga lihtne suuruse
muutmine, vaga kdrge vastupidavus dmblustele, suur elastsus.

Eelvormitud proteesi sinine niit on pubis anatoomiline marker.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage jargmistel juhtudel:
- allergia mdne koostisosa suhtes
- poletik

- rasedus

- kasvueas lapsed

- antikoagulantravi

SOOVIMATUD KORVALTOIMED
Nagu iga meditsiiniseade, vBib see implantaat tekitada vdimalikke soovimatuid kdrvaltoimeid:

- ebamugavustunne/valu - adhesiooni teke - Hematome - Lahedal asuva organi arritus
- infektsioon - fistuli teke - VOrgu migratsioon - Reaktsioon vddrkehale

- songa taasteke - erosioonid - Vorgu deformeerumine

- poletik - - seroomid - Allergiline reaktsioon

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

BIOMESH® vdrke tarnitakse steriilsetena (etlleenoksiid-steriliseerimine).

Enne mis tahes kasutamist kontrollige pakendi ja seadme terviklikkust (sh lahtirebitavad kotid). Mitte kasutada toote ja/vGi
pakendi kahjustumise korral.

Kui seade on aegunud, ei tohi seda kasutada.

COUSIN BIOTECH ei paku mingit garantiid ega soovitusi, mis puudutavad teatud tidpi kinnitusvahendite kasutamist.

Juhul kui kirurg peab seda vajalikuks, on soovitatav I8igata implantaati véaljaspool kirurgilist paiget, et valtida osakeste
eraldumist patsiendi kehas.

Seda toodet vdib kasutada ainult kvalifitseeritud kirurg, kel on toote kasutamiseks vastavad teadmised (teadmised
anatoomiast ja vistseraalkirurgiast).

TAHELEPANU: ARGE TAASKASUTAGE - ARGE STERILISEERIGE KORDUVALT

Vastavalt toote margistusele on BIOMESH® vérk mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seda ei saa uuesti kasutada
jalvbi uuesti steriliseerida (potentsiaalsed riskid on ja ei piirdu ainult: toote steriilsuse kadu, nakkusohu teke, toote tdhususe
kadu, songa taastekke véimalus)

SAILITAMINE
Sailitada originaalpakendis, toatemperatuuril, kuivas kohas ja paikesevalguse eest kaitstult.

TAHTIS
Selle toote kasutamise kohta lisateabe saamiseks po6rduge oma COUSIN BIOTECH esindaja v6i edasimiilja poole.
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"EXPLANTATION OCH ELIMINERING AV ANORDNINGAR"

Explantation och hantering ska goras enligt reckommendationer i ISO 12891-1:2015, Implants for surgery — Retrieval and
analysis of surgical implants (Kirurgiska implantat — Borttagning och analys av kirurgiska implantat), Del 1 Borttagning och
hantering. Alla explanterade anordningar maste skickas tillbaka for analys enligt gallande protokoll. Protokollet kan pa
begaran erhéllas fran Cousin Biotech. Det ar viktigt att notera att alla implantat som inte rengjorts och desinficerats fore
expediering maste slas in i forseglad forpackning. Explanterade medicintekniska produkter maste elimineras i enlighet med
landets normer for undanskaffande av infektiost riskavfall. Eliminering av anordning som inte implanterats ar inte foremal
for sarskilda rekommendationer. Andra stycket avser fall av forfragan om information eller klagomal.

"FORFRAGAN OM INFORMATION OCH KRAV"

Cousin Biotech ar i enlighet med sin kvalitetspolicy fast beslutet att vidta varje anstréngning for att framstéalla och leverera
en medicinskteknisk produkt av hog kvalitet. Men om nagon yrkesverksam inom sjukvarden (klient, anvandare, forskrivare
osv.) skulle ha ett krav eller ndgon orsak att vara med en produkt med avseende pa kvalitet, sakerhet eller prestanda,
maste han eller hon s snart som mgjligt informera Cousin Biotech. Om ett implantat ar defekt eller om det bidragit till att
orsaka allvarlig biverkning for patienten, maste vardcentret folja rattsliga forfaranden i sitt land och sa snart som mdjligt
informera Cousin Biotech. Var vanlig ange artikelnummer, partiets nummer, kontaktuppgifter for en referens och en
ingadende beskrivning av incidenten eller kravet vid varje korrespondens. Broschyrer, dokumentation och kirurgisk metod
kan pa begaran erhallas fran Cousin Biotech och dess distributorer.

IMPLAATNE KAART
Skaneerige oma implantaadikaart kohe parast kattesaamist, et saaksite selle kadumise korral jalgida.

Kokkuvdote
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Kayttbohjeet fi

BIOMESH® P1
STERIILI EKSTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN
VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
BIOMESH® -verkot ovat ei-resorboituvia parietaalisia vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT

Verkko: polypropyleeni (kudottu monofilamentti) - Sininen lanka (riippuu vertailukohdista): monofilamenttipolypropeeni, ei-
liukeneva, variaine [ftalosyaninaatto(2-)]kupari.

Ei ihmis- tai eldinperéistd, _ Ei resorboituva.

INDIKAATIOT
Korjaus ja parietaalinen vahvistus kyynarpéén ja reisiluun hernias ja ventral.

SUORITTAMINEN

Verkot soveltuvat erityisesti joko tahystysleikkaukseen tai perinteiseen kirurgiaan.

BIOMESH® on suunniteltu ainoastaan ekstraperitoneaaliseen implantaatioon.

Bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat verkot aiheuttavat reaktiivista fibroosia, joka valtaa vahvikkeen kuusi kuukautta
implantaation jalkeen. Niiden etuna on muotomuisti, erittédin helppo mitoitus, erittiin korkea sutuurin kestavyys, merkittava
joustavuus .

Esimuodostuneen proteesin sininen lanka on pubiksen anatominen merkkiaine.

VASTA-AIHEET EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Ala kayta implanttia seuraavissa tapauksissa: Kuten mitka tahansa implantoitavat
- Allergia mille tahansa osista lAdketieteelliset vélineet, tdma implantti on altis
- Infektoitunut kohta aiheuttamaan mahdollisia ei-toivottuja
- Raskaus sivuvaikutuksia:
- Kasvavat lapset - Epdmukavuus
- Antikoagulanttihoito - Infektio

- Uusiutuminen
EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitk& tahansa implantoitavat ladketieteelliset vélineet, tdma implantti on altis aiheuttamaan mahdollisia ei-toivottuja
sivuvaikutuksia:
- Epamukavuudentunne /Kipu - adheesio - Hematooma - reaktio vieraaseen kehoon

- Infektio - fistulien muodostuminen - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen
arsytysavoisinant

- uusiutuminen - €eroosio verkkokankaan vadristyminen
- tulehdus - Serooma - allerginen reaktio

KAYTON VAROTOIMENPITEET

BIOMESH® -verkot toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilointi).

Tutki pakkauksen ja vélineen (annospussit) eheys ennen kayttoa. Ala kayta, jos valine tai pakkaus on heikentynyt.

Ala kayta, mikali laite on vanhentunut.

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

Kun Kkirurgi pitda sita valttamattémana, on suositeltavaa leikata implanttia leikkauskohdan ulkopuolella, jotta voidaan valttya
hiukkasten irtoamisen riskilta potilaan kehossa.

Ainoastaan péatevan, tdman tuotteen kayttéon koulutetun (anatomian ja sisdelinkirurgian tuntemus) kirurgin tulee
implantoida tama véline.

TARKEAA ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

Kuten pakkausmerkinndissd on maaritelty, BIOMESH® -verkko on kertakdyttdinen. Sitd ei voi kayttaa jal/tai steriloida
uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden h&viaminen, infektioriski, tuotteen tehon
haviaminen, uusiutuminen).

SAILYTYS
Sailytettava alkuperaispakkauksessa huoneenlampétilassa kuivassa paikassa poissa auringonvalosta.

TARKEAA
Saadaksesi lisatietoja taméan tuotteen kaytosta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH -edustajaasi tai tukkumyyjaan.
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LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA ELIMINOINTI

Laitteet on kerattava talteen ja kasiteltdva seuraavien suositusten mukaan: 1SO 12891-1:2015 “Kirurgiset implantit —
kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi” Osa 1: "Talteenotto ja kasittely”.

Eksplantoidut laitteet on lahetettava takaisin analysointia varten kulloisenkin protokollan mukaan. Tama protokolla on
saatavilla pyynnosta COUSIN BIOTECHilta. On tarkeda huomata, ettd kaikkien implanttien, joita ei tarvitse puhdistaa tai
desinfioida ennen lahetysta, on oltava suljetuissa pakkauksissa.

Poistettu ladkinnéllinen laite on havitettdvd maassa voimassa olevia tartuntavaarallisen jatteen havitysta koskevia
standardeja noudattaen.

Implantoimattoman laitteen havitysta koskevia erityisia suosituksia ei ole.

TIETOPYYNNOT JA VALITUKSET

Laatukaytanténsa mukaan COUSIN BIOTECH on sitoutunut pyrkimaan parhaansa mukaan korkealaatuisten laakinnallisten
laitteiden tuotantoon ja toimitukseen. Jos lddkintdalan ammattilainen (asiakas, kayttaja, maaraaja jne.) tekee valituksen tai
jos hénellda on syytd olla tyytymétdn tuotteeseen sen laadun, turvallisuuden tai suorituskyvyn suhteen, hanen on
iimoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Mikali implantti pettdd tai mikali se on osaltaan
aiheuttanut potilaalle vakavan haittareaktion, terveyskeskuksen on toimittava kyseisen maan oikeusmenettelyjen
mukaisesti ja ilmoitettava valittomasti COUSIN BIOTECHiille.

lImoita kirjeenvaihtoa varten viite, eranumero, yhteyshenkilon tiedot ja tapahtuman tai valituksen kokonaisvaltainen kuvaus.
Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikka ovat saatavilla pyynndstd COUSIN BIOTECHilta ja sen jélleenmyyjijilta.

IMPLANTTI KORTTI
Muista skannata implanttikorttisi heti sen saatuasi, jotta voit seurata sita, jos se katoaa.

Yhteenveto
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Felhasznalasi Utmutatd hu

BIOMESH®P1 L
STERIL EXTRAPERITONEALIS NEM FELSZIVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUM
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

LEIRAS
A BIOMESH® halék egyszer hasznalatos, nem felszivédo hasfali megerdsité implantatumok.

AZ IMPLANTATUM OSSZETEVOI

Hald: polipropilén (monofil, kotott szerkezetl) - Kék szal (referencia fligvényében): monofil polipropilén, nem felszivddo,
szinezék [fitalocianinato (2-)] réz.

Nem tartalmaz allati vagy emberi eredetii anyagokat — Nem felszivado.

FELHASZNALASI JAVASLAT
A hasfal megerdsitésére és korrekcidjara lagyék és cruralis sérv és eventracié esetén.

HASZNALATA

A halé mind laparoszkoépos, mind hagyomanyos beavatkozas elvégzésére alkalmas.

A BIOMESH®kizarolag extraperitonedlis implantacidra alkalmas.

A halé biokompatibilis és nem felszivddo, az implantaciot kévetd fibrézis mintegy hat hénap alatt elfedi implantatumot.
Formaemlékezb anyagbdl készilt, igy kdnnyen iranyba helyezhet6ek, nagyon ellenallé a varréanyagoknak, kiléndsen
rugalmasak.

Az el6formazott protézis kék szala a szeméremcsont anatdémiai markere.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja a kdvetkez8 esetekben:

- Barmely 6sszetevdvel szembeni allergia
A tertlet elfert6z6dott
Terhesség

NoOvésben 1év6 gyermekek
Antikoagulans terapia

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mint minden implantatum esetén, itt is fennall a nemkivanatos mellékhatasok kockazata:

- Kellemetlenség /Fajdalomr - adhézié - hematéma - reakci6 idegen testre
- fert6zés - fistula kialakulasa - Halé migracio - kozeli szerv irritacidja
- ismétlédés - erozio - héal6 deformécio
- gyulladéas - szerbma - allergias reakcio

FELHASZNALASI UTMUTATO

A BIOMESH® halok sterilen kertilnek kiszallitasra (etilén-oxid sterilizacid).

Felhasznalas el6tt mindig gy6z6djon meg a csomag és az eszkdz sértetlenségérél. Az eszkdz vagy a csomagolas
barmiféle elvaltozasa esetén ne hasznélja fel.

Ne hasznéljon fel lejart szavatossagi ideji terméket.

A rogzités modjat illetéen a COUSIN BIOTECH semmilyen javaslatot vagy garanciat nem kinal.

Ha a sebész szlikségesnek tartja, ajanlott az implantatumot a mitéti teriileten kivil levagni, hogy elkerilje a részecskék
paciensbe keriilésének a kockazatat.

A termék belltetését kizardlag arra megtanitott sebész végezheti. (megfelel6 anatémiai ismeretek és alhasi sebészetben
valo jartassag).

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA — NE STERILIZALJA UJRA!

Ahogy a csomagolason is lathato, a BIOMESH® sérvhald egyszer hasznalatos termék. Nem Ujrahasznalhaté és nem Gjra
sterilizalhaté. (A lehetséges kockazatok, egyebek mellett: a termék sterilitdsanak elvesztése, fert6zés kockazata, termék
hatékonysaganak csokkenése, a probléma kitjulasa.)

TAROLAS

Szaraz, napfényt6l védett helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasaban tarolando.

FONTOS

A termékkel kapcsolatos tovabbi informacioért Iépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képviseléjével vagy terjeszt6jével.
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AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES ARTALMATLANITASA

Az eszkozok eltavolitasa és kezelése soran az I1SO 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok — Sebészeti implantatumok
eltavolitasa és elemzése”, 1. rész: ,Eltavolitas és kezelés” szabvany ajanlasai szerint kell eljarni.

Az eltavolitott eszkdzoket vissza kell kildeni elemzésre a hatalyos protokollnak megfeleléen. Ezt a protokollt a
COUSIN BIOTECH kérés esetén rendelkezésre bocsatja. Fontos megjegyezni, hogy minden olyan implantatumot, amit
tilos tisztitani vagy fert6tleniteni a feladas elétt, lezart csomagba kell helyezni.

Az eltavolitott orvostechnikai eszkdzoket az adott orszagban hatalyos, a fert6zé hulladékokra vonatkozo eldirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

A nem belltetett eszkdzok artalmatlanitasara vonatkozéan nincs kilon ajanlas.

SEGITSEGKERES ES PANASZBEJELENTES

Min&ségpolitikajanak eleget téve a COUSIN BIOTECH minden téle telhet6t megtesz annak érdekében, hogy kivalo
min&ségl orvostechnikai eszkdzoket allitson elé és biztositson lgyfelei részére. Ha azonban az egészségugyi dolgozé
(Ugyfél, felhaszndld, felird orvos stb.) elégedetlen a termék minéségével, biztonsagossagaval vagy mikoédésével, és
panaszt szeretne tenni, kérjik, hogy minél elébb értesitse a COUSIN BIOTECH vallalatot. Az implantatum meghibasodasa
esetén, vagy ha az implantatum hozzajarult a betegnél jelentkezd sulyos mellékhatas kialakulasahoz, akkor az
egészségigyi kdzpontnak kdvetnie kell az adott orszagban hatalyos jogi eljarast és haladéktalanul tajékoztatnia kell a
COUSIN BIOTECH vallalatot.

A téjékoztatas soran keérjuk, adja meg a termék referenciaszamat, sarzsszamat, a kapcsolattartd személy adatait és az
eset vagy panasz részletes leirasat.

Sziikség esetén a COUSIN BIOTECH és a COUSIN BIOTECH forgalmazéi tudnak brosurat és dokumentéaciot biztositani,
valamint segitséget nyujtani a sebészeti technikakat illetéen.

IMPLANT KARTYA
Az implantatumkartyat a kézhezvétel utan azonnal szkennelje be, hogy elvesztése esetén nyomon kdvethesse.

Osszefoglalas
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LietoSanas noradijumi Iv

] BIOMESH®P1
NEABSORBTIVS PARIETALA STIPRINAJUMA IMPLANTS
STERILS PRODUKTS VIENREIZEJAI LIETOSANAI

APRAKSTS
,BIOMESH®” sieti ir neabsorbtivi parietala stiprinajuma implanti.

IMPLANTEJAMI MATERIALLI

Siets : polipropiléns (vienpavediena, austs) - Zils diegs (atkaribd no atsaucém): monopavedieni polipropiléns, neuzsicas,
krasviela [ftalocianinato(2-)] vars.

Nav nedz cilvéku, nedz dzivnieku izcelsmes — neabsorbtivs.

INDIKACIJAS
CirkSna un femoralo tri¢u un eventraciju laboSanai un parietalai stiprindsanai

VEIKTSPEJA

Sieti ir seviSki pielagoti gan laparoskopiskam, gan konvencionalam operacijam.

»BIOMESH®” ir paredzéts tikai ekstraperitonealai implantacijai.

Biologiski saderigie un neabsorbtivie sieti izraisa fibrozes reakciju, kas aizst3j stiprindjuma vietu péc sesiem implantacijas
méneSiem. To priekSrociba ir formas atmina, loti vienkarSa izméru atziméSana, loti augsta noturiba pret Suvém, izteikts
elastigums.

Mélynas sidlas ant i§ anksto suformuoto protezo yra anatominis pubis Zymeklis.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietojiet $ados gadijumos:
- alergija pret kadu no sastavdalam
- infekcija uzlikSanas vieta
- gratnieciba
- augoS8s bérns
- antikoagulantu terapija
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka jebkura implantéjama mediciniska ierice arT Sis implants var izraisit nevélamas blakusparadibas:

- Diskomforts/Sapes - Saaugumu veidoSands - hematoma - SveSkermena reakcija

- Infekcija - Fistulu veido$anas - Sietina parvietoSanas - Kairindjums organa tuvuma
- Recidivs - Erozija - Sietina deformacija

- lekaisums - Seroma - Alergiska reakcija

PIESARDZIBA LIETOSANA

BIOMESH?® sieti tiek piegadati sterili (sterilizacija ar etilena oksidu).

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma (atpléSamas maising) un ierices veselumu. Nelietojiet ierices un/vai iepakojuma
bojajuma gadijuma.

Nelietojiet péc ierices deriguma termina beigam.

Ja kirurgs uzskata par vajadzigu to darit, ieteicams implantu piegriezt arpus kirurgiskas manipulacijas vietas, lai izvairitos
no dalinu izdali8anas riska pacienta kerment.

,COUSIN BIOTECH” nesniedz garantijas vai ieteikumus par fiksacijas veida izvéli. So ierici drikst implantét tikai kvalificéts
kirurgs, kur$ ir apmacits §1 produkta lieto$ana (parzina anatomiju un abdominalo kirurgiju).

SVARIGI: NELIETOJIET ATKARTOTI, NESTERILIZEJIET ATKARTOTI

Ka noradits produkta markéjuma, ,BIOMESH®” siets ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. To nevar lietot un/vai
sterilizeét atkartoti (iesp&jamie riski var but 8adi: produkta sterilitates zudums, infekcijas risks, produkta efektivitates zudums,
recidivs u.c.)

UZGLABASANA
Uzglabat originalaja iepakojuma sausa vieta istabas temperatiira prom no saules gaismas.

SVARIGI
Lai uzzinatu vairak par produkta lietoSanu, IGdzu, sazinieties ar savu ,COUSIN BIOTECH” parstavi vai izplatitaju.

|[ERICU LIETOSANAS IZSKAIDROSANA UN TO IZNICINASANA

leri€u lietoSanas izskaidro$ana, k& arT izmantoSana ir javeic saskana ar iso 12891-1:2015 ieteikumu ,kirurgiskie implanti -
kirurgisko implantu iznem$ana un analize” 1. Sadalu: ,iznemSana un lietoSana”. Jebkura eksplantéta ierice ir janosita
atpakal analizu veik3anai, ievérojot spéka eso$o protokolu. Sis protokols ir ieglstams no ,cousin biotech” péc
pieprasijuma. Ir svarigi atzimét, ka pirms nosutiS3anas implantus nedrikst tirit un dezinficét, tie ir jaievieto noslégta
iepakojuma. Eksplantéto medicinas ieriCu iznicinaSana ir javeic saskana ar valsts standartiem par bistamo atkritumu
likvidé$anu. Sie ieteikumi neattiecas uz iericém, kuras nav implantétasOtrais paragrafs ir paredzéts informacijas
pieprasijumu vai siidzibu gadijumiem..
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INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI VAI SUDZIBAS

levérojot savu kvalitates politiku, ,cousin biotech” pienakums ir darit visu iesp&jamo, lai razotu un piegadatu augstas
kvalitates medicinas ierices. Tomér, ja veselibas apripes parstavim (klientam, lietotajam, abonentam...) ir sGdzibas vai
neapmierinatiba par produkta kvalitati, droSibu vai darbibu, vinam péc iespéjas atrak par to ir jainformé ,COUSIN
BIOTECH”. Ja implants nedarbojas vai ja tas rada nopietnas, nelabvéligas sekas pacienta veselibai, veselibas centram
jaievéro savas valsts tiesiskas procediras un péc iespéjas atrak jainformé ,COUSIN BIOTECH”. Jebkurai korespondencei
IGdzam noradit atsauces numuru, sérijas humuru, atsauces koordinatas un sniegt visaptvero$u incidenta vai pretenzijas
aprakstu. Bro$aras, dokumentacija un kirurgisko metozu apraksti ir iegistami no ,COUSIN BIOTECH” péc pieprasijuma.

IMPLANTA KARTE
Uzreiz péc implantu kartes sanems$anas skenéjiet to, lai varétu sekot I1dzi tas nozaudéSanas gadijuma.

Kopsavilkums
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Gebruiksinstructies nl

BIOMESH® P1
STERIEL, EXTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR, PARIETAAL VERSTEVIGEND
IMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
BIOMESH®-gaas bestaat uit niet resorbeerbare, pariétale versterkingsimplantaten.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN

Gaas: polypropyleen (gebreid monofilament) - Blauwe draad (afhankelijk van

de referenties): polypropyleen monofilament, niet absorbeerbaar, kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — niet resorbeerbaar

INDICATIES
Herstel en pariétale versterking voor liesbreuken, crurale hernia’s en buikwandbreuken

PRESTATIES

Het gaas is inzonderheid aangepast aan laparoscopische chirurgie of conventionele chirurgie.

De BIOMESH®is uitsluitend voor extraperitoneale implantatie ontworpen.

Gaas, biocompatibel en niet resorbeerbaar, veroorzaakt reactieve fibrose die na zes maanden na de implantatie de
versterking overneemt. Het heeft als voordeel dat het een vormgeheugen heeft, een zeer eenvoudige dimensionering, een
zeer hoge weerstand tegen naden en een grote flexibiliteit.

De blauwe draad op de voorgevormde prothese is de anatomische marker voor de schaamstreek.

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 hulpmiddel is dit implantaat vatbaar voor het opwekken van potentiéle, ongewenste
neveneffecten:

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

- recidief - erosie - meshvervorming

- ontsteking - Seroom - allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ GEBRUIK

BIOMESH®-gaas wordt steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Inspecteer vaor ieder gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (waarvan er 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.
Wanneer de chirurg het nodig acht, wordt aangeraden het implantaat buiten de te opereren lichaamszone bij te snijden om
risico op verspreiding van deeltjes in de patiént te voorkomen.

Dit apparaat mag enkel 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

Zoals op de etikettering van het product aangegeven is het BIOMESH®-gaas enkel voor eenmalig gebruik. Het kan niet
hergebruikte en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten doch zijn niet beperkt tot: verlies van de
steriliteit van het product, risico voor infectie, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)

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

BELANGRIJK
Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of distributeur van
COUSIN BIOTECH op te nemen.
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EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN

Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van ISO 12891-1:2015 "Chirurgische
implantatiemiddelen - Stellingen en analyse van chirurgische implantaten - Deel 1: Stelling en handeling”. Een
geéxplanteerd hulpmiddel moet voor analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden gevolgd.
Dit protocol is op te vragen bij COUSIN BIOTECH. 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.

IMPLANTAAT KAART
Zorg ervoor dat u uw implantaatkaart onmiddellijk na ontvangst scant, zodat u deze kunt bijhouden in geval van
verlies.

Overzicht
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Instructiuni de utilizare ro

BIOMESH® P1
IMPLANT EXTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Mesele BIOMESH® sunt implanturi de sustinere parietaléd neresorbabile.

MATERIALE IMPLANTATE

Mesa : polipropilena (fir monofilament) - Fir albastru (in functie de referinta): polipropilena monofilament, neresorbabil,
colorant [ftalocianinato(2-)] cupru.

Neresorbabile — de origine non-umana si non-animala.

INDICATII

Repararea si intarirea parietald a herniilor inghinale si femurale si ventrale.

FUNCTIONALITATE

Mesele sunt adaptate atat pentru chirurgie laparoscopie cét si pentru chirurgie conventionala.

BIOMESH® este destinat doar implanturilor extraperitoneale.

Mesele, biocompatibile si neresorbabile, cauzeaza o fibroza de reactie ce va prelua sustinerea dupa sase luni de la
implant. Au avantajul de a avea o memorie a formei, o dimensionare usoara, o rezistenta foarte mare la suturi.

Firul albastru de pe proteza preformata este markerul anatomic al pubisului.

ContraindicaTii
Nu utilizati Tn urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente
Zona infectata
Sarcina
La copii in crestere
- Tratament cu anticoagulante
EFECTE SECUNDARE CE POT APARE
La fel ca orice dispozitiv de implant medical, acest implant poate cauza efecte secundare nedorite:

- Disconfort /Durere - aderenta - Hematom - Corp strain reactie

- infectie - formarea fistulei - migratie mesh - iritatie In proximitatea unui organ
- recurenta - eroziune - deformare mesh

- inflamatie - Serom - reactie alergica

PRECAUTII LA UTILIZARE

Mesele BIOMESH® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid etilena).

inainte de utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (plasticului detagabil). Nu utilizati in cazul in care
dispozitivul si/fsau ambalajul sunt deteriorate.

Nu utilizati daca data de expirare a dispozitivului este depasita.

COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare cu privire la utilizarea unui anumit tip de dispozitive de fixare.
Atunci cand medicul chirurg estimeaza ca acest lucru trebuie realizat, se recomanda decuparea implantului in afara
campului operator pentru a se evita orice risc de salifiere a particulelor in interiorul pacientului.

Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat doar de catre chirurgi calificati Tn utilizarea produsului (care au cunostinte de
anatomie si de chirurgie toracica).

IMPORTANT: NU REUTILIZATI - NU RESTERILIZATI

Dupa cum este specificat pe eticheta produsului, mesele BIOMESH® sunt produse de unica folosin{a. Acestea nu pot fi
refolosite sau resterilizate (riscurile potentiale pot fi, fard a se limita la: desterilizarea produsului, risc de infectie, pierderea
eficientei produsului, recidive).

DEPOZITARE
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina solara, la temperatura camerei, in ambalajul original.

IMPORTANT
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentantul sau
distribuitorul dvs. COUSIN BIOTECH.

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Prevzeti a
analyza chirurgickych implantat » 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 zapeceténého obalu.
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Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaiji likvidace
infekéniho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporucenim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zdsadami jakost se spolecnost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni dsili a vrobit a dodat
vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, prfedepisujici lékar...) ma
stinZzosti nebo duvod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpecnosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zplsobi vazné nezadouci Uc¢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 referenéni Cislo, 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
distributora.

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

CARD IMPLANT
Asigurati-va ca scanati cardul de implant imediat dupéa primirea acestuia, astfel incat sa puteti pastra urma
acestuia in caz de pierdere.

Rezumat
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Kullanim-Kiavuzu tr
BIOMESH® P1
Steril ekstraperitoneal non-rezorbabl parietal takviye implanti
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

TANIMLAMA
Cihazlar Biomesh® implantlari parietal emilmeyen ingsa ediyoruz.

IMPLANTE EDILEN MADDELER
Polipropilene. - Mavi kordon (referanslara baglidir): monofil polipropilen, emilemez, renklendirici [fitalokianinat (2-)] bakir.
Insan veya hayvansal kaynakli degildir.

ENDIKASYONLAR
Kasik ve femoral fitiklar ve ventral icin onarim ve parietal takviye.

PERFORMANS

Cihaz 6zellikle de laparoskopik cerrahi i¢cin uygun, ya da cerrahi geleneksel edilir. Cihaz Biomesh ® periton-digi
sitesinde implant edilmek Uzere tasarlanmigtir. Cihaz ve emilmeyen implantasyon alti ay sonra takviye Ustlenirse reaktif
fibrozis neden, Biyouyumlu. Onlar ¢ok iyi bir esneklige sahip, kapatma yiiksek bir dirence sahip ¢ok kolay boyutlara sahip
bir bahis icin, bir sekil hafiza sahip olma avantajina sahiptir.

Onceden bicimlendirilmis protezdeki mavi iplik, pubis icin anatomik belirtectir.

KONTRENDIKASYONLAR
Asagidaki durumlarda implante etmeyin:
- Herhangi bir bilesene Alerji
Enfekte sitesi
- Hamile kadin
- Biylyen ¢ocuk
- Antikoagulan tedavi
OLASI KOTU YAN ETKILER
Herhangi bir tibbi cihaz, implant gibi, ve c gibi istenmeyen yan etkilere neden olabilir:

- rahatsizlik /Agri - yapisma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- enfeksiyon - fistul olusumu - gbzenek tasima - organ yakininda iritasyon
- nliksetme - asinma - g0zenek deformasyonu

- iltihap - Seroma - alerjik reaksiyon

KULLANIM TEDBIRLERI

Cihaz Biomesh® (etilen oksit ile sterilize) steril temin edilmektedir.

Kullanmadan 6nce, cihaz ve paketleme (blister veya soyulabilir torbalar dahil) batanlagiana kontrol edin.Cihaz ve / veya
ambalaji zarar durumunda kullanmayin.

Bozulmamis oldugundan emin olabilmek icin ambalaji inceleyin; etiketler ve/veya koruyucu ambalaj hasar gérmuisse,
tertibati kullanmayin.

Uriin siiresi ise kullanmayin

COUSIN BIOTECH belirli bir sabitleme tertibatlari markasinin kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir garanti vermez veya
Oneride bulunmaz.

Cerrahin gerekli gérdiigi durumlarda, pargaciklarin hastaya salinma riskini énlemek icin implantin ameliyat sahasi diginda
kesilmesi dnerilir.

Bu tertibat sadece bu trinun kullanimi konusunda egitim almis olan vasifli bir cerrah tarafindan implante edilmelidir.
ONEMLI : YENIDEN KULLANMAYIN YENIDEN STERILIiZE ETMEYIN

Uriin etiketlemesinde belirtildigi gibi implant sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya yeniden sterilize
edilemez (potansiyel riskler asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirl degildir: Grin sterilitesi kaybi, enfeksiyon riski, triin
verimliligi kaybr).

SAKLAMA TEDBIRLERI

Orijinal ambalajinda, glines 1s1gina maruz kalmayan ve oda sicakhgindaki kuru bir yerde saklanmalidir.

ONEMLI
Bu Urtndn kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin, temsilcisi veya dagiticisi COUSIN BIOTECH basvurun.

Cihazlarin Eksplantasyonu Ve Bertarafi

Cihazlar 1SO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi”’, Bolim 1: “Cikarma ve
Bertaraf’ bashgi altinda yer alan dneriler dogrultusunda gikarilmali ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gecerli protokol izlenerek analiz igin geri gonderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECH'’ten
talep edilebilir. Gonderim ©Oncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tum implantlarin kapali
ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamaldir.

Cikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin 6zel bir 6neri mevcut degildir.
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Bilgi talepleri ve sikayetler

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yuksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek icin her tirli cabayi
gostermeyi taahhlt eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, Grini regete eden vb.) kalite, givenlilik veya
performans acgisindan Urinle ilgili bir sikayetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkin olan en kisa
siirede COUSIN BIOTECH’e bildiriimelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi
halinde, saglik merkezinin ilgili ilkedeki yasal prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhél bilgilendirmesi gerekir.
Her tirli yazismada lUtfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli
aclklamasina yer verin.

Brosurler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribUtorlerinden talep edilebilir.

!MPLANT KARTI
Implant kartinizi teslim aldiktan hemen sonra taradiginizdan emin olun, béylece kaybolma durumunda takip
edebilirsiniz.

Ozet
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Bruksanvisning SV

BIOMESH® P1
STERILT ICKE-RESORBERBART EXTRAPERITONEALT IMPLANTAT FOR PARIETAL
FORSTARKNING
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
BIOMESH-nét ar icke-resorberbara implantat for parietal forstéarkning.

IMPLANTERADE MATERIAL
Nat: polypropen (vavd enfibertrad) - Bla trdd: monofilament PP icke resorberbart. Fargamne [phthalocyaninato(2-)] koppar
Varken manskligt eller animaliskt ursprung — Icke-resorberbart.

INDIKATIONER
Popravljanje in parietalna ojacitev pri dimeljskih in stegneni¢nih hernijah in ventralnih.

ANVANDNING

Néaten ar sarskilt anpassade for laparoskopisk eller konventionell kirurgi.

BIOMESH &r endast utformat for extraperitoneal implantation.

Naten, som &r biokompatibla och icke-resorberbara, framkallar fiboros som reaktion, som tar dver forstarkningen sex
manader efter implantationen. De har formminne, ar mycket latta att dimensionera, mycket taliga mot sutur, en stor
flexibilitet. Den bla traden pa den forformade protesen ar den anatomiska markoren for pubis.

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

BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar:

- Obehag/Smarta - Vidhaftning - Hematom - Frammandekroppsreaktion

- Infektion - Fistelbildning - Natmigration - Irritation av narliggande organ
- Recidiv - Sar - Natdeformering

- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion

SKYDDSATGARDER VID ANVANDNING

BIOMESH-nét levereras sterila (sterilisering med etenoxid).

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

Far inte anvandas efter utgangsdatum.

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

Om kirurgen bedémer att det ar nédvandigt, rekommenderas det att skara till implantatet p& ett annat stalle an dar
operationen ska utforas for att undvika risken for att det hamnar partiklar i patienten.

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

VIKTIGT: ATERANVAND INTE - OMSTERILISERA INTE

Precis som det star angivet p& produktmarkningen ar BIOMESH-nat for engangsbruk. Det kan inte ateranvandas och/eller
omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men ar inte begransade till: férlust av produktens sterilitet, risk foér infektion,
forlust av produktens effektivitet, recidiv)

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

VIKTIGT
For mer information om anvéandning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributdr.
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EXPLANTATION OCH OMHANDERTAGANDE AV PRODUKTER

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

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

Den borttagna medicintekniska produkten maste omhandertas i enlighet med landets regler fér omhandertagande av
smittforande avfall.

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

BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

COUSIN BIOTECH atar sig enligt sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahalla en medicinteknisk
produkt av hog kvalitet. Om vardpersonal (kund, anvandare, forskrivare, etc.) har ett klagomal eller anledning till missnoje
med en produkt nar det galler kvalitet, sakerhet eller effektivitet maste de informera COUSIN BIOTECH sa snart som
majligt. 1 handelse av fel pa ett implantat eller om det har bidragit till att orsaka en allvarlig biverkning hos patienten, maste
vardmottagningen félja rattsliga forfaranden i det landet och informera COUSIN BIOTECH omedelbart.

Ange vid all korrespondens referensnummer, partinummer, kontaktpersonens uppgifter och en omfattande beskrivning av
handelsen eller klagomalet.

Broschyrer, dokumentation och kirurgisk teknik finns tillganglig pa begéaran frdn COUSIN BIOTECH och dess distributorer.

IMPLANT-KORT
Skanna in ditt implantatkort omedelbart efter mottagandet sa att du kan halla reda pa det om du skulle forlora det.

Innehdllsforteckning
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Notes

1639

en | CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE—Kgnnzeichnur!g und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fur
Medizinische Gerate 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 identifjcacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva
93/42/EEC sobre aparatos médicos.
pt | Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
€A >Auavon CE kai apiBuég uvavvwglcng ToU KOIVOTTOINUEVOU Popéa. To TIPOIGV GUPHOPPWVETAI PE TIG BATIKEG aTTaITATEIG TNG Odnyiag
93/42/EEC yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA
6 CE mapkupoBka n m,qey'rmchKauMOHeH HOMEP Ha HOTUMLMPaHUS opraH. MPoAYKTLT OTroBaps Ha CLLECTBEHWUTE U3MCKBaHUS Ha [upekTuBata
3a MeauumHCKm yctpoinctea 93/42 / ENO
da | CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/EQF
et CE-mérgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42 / EMU olulistele nduetele
fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen L&akintalaitedirektiivin 93/42/EEC kanssa
hu | CE jelzés és kiallité testlilet azonosit6ja. A termék megfelel az orvosi eszkdzokre vonatkozd 93/42/EEC direktiva eléirasainak.
v CE rpa_rl,(éjums un kompetentas iestades identifikacijas numurs. Sis produkts atbilst Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém btiskam
prasibam
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
ro Marca CE si numarul de identificare al Organismului Notificat. Produsul este Th conformitate cu prevederile importante ale directivei 93/42/CEE
tr CE isareti ve llgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir
o CE-maérkning och identifikationsnummer fér anméalt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG

om medicintekniska produkter
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en | - Symbols used on labelling da - Anvendte en-symboler pa etiketter
fr | - Symboles utilisés sur I'étiquette et - Margistusel kasutatud sumbolid U
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole fi - Merkinndissa kaytetyt symbolit UE
it - Simboli utilizzati sull’etichetta hu - a cimkén hasznalt jel6lések . o
es | - S[mbolos utilizados en _eI etiquetaje Iv - Markejuma izmantotie S|_mboI| T8 [FU can be downloaded through the G cods:
pt | - Simbolos usados na etiqueta nl - Op de etikettering gebruikte symbolen A hard copy can be sent within 7 days
e\ | - ZU0pBoAa TTou XpNOIPOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG ro - Slmbolurl utilizare pe etichete ',ureg‘"ﬂ’sﬁgj;&g{‘i’gfgc‘ﬁwm
bg | - CumBOnM M3NON3BaHW NpuU eTUKETUPaHe tr - Etikette kullanilan semboller or by using the order form on our website.
5% - Symboler som anvands pa méarkningen
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
es Numero de lote es Veanse las instrucciones de uso
pt Ndmero do lote pt Atengdo, consultar nota de instrugdes
€A ApIBuog TTapTidag €A Acite TIG 08nyieg XpAong
bg MapTnaeH Homep bg Bwx nHcTpykumuTe 3a ynotpeba
LOT da | Serienummer: A da | Se brugsvejledning
et Partii number et Ettevaatust (vaata kasutusjuhendit)
fi Erdnumero fi Katso kayttdohjeet
hu sarzs szam hu Tekintse meg a hasznélati utmutatot
v Partijas numurs Iv Skattt lietoSanas instrukciju
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare
tr Parti numarasi tr Igerigi inceleyin
sv Partinummer sV Se bruksanvisningen
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
€A Ap1Bp6g Katahdyou €A KataokeuaoTig
bg KoHcynTupaii 6poluypata bg MpownsBoguTen
REF da | Reference p& brochuren d da | Producent
et Viide brosidris et Tootja
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
hu Referencia a katalégusban hu Gyarto
v Atsauce uz bukletu Iv Razotajs
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
ro Referinte in brogura ro Producator
tr Brostir referansi tr Uretici
sv Katalogreferensnummer sV Tillverkare
en Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na ynv eravayxpnaoigoTrolgital €A Huepopnvia Agng: €1og kai prvag
bg He u3nonssai noBTopHO bg [a ce nanonsea npeaw: roguHa n mecet|,
da Ma ikke genbruges da Bruges inden: ar og maned
et Mitte taaskasutada et Kasutada enne: aasta ja kuu
fi Ala kayta uudelleen fi Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
hu Nem Ujrahsznosithat6é hu Felhasznéalhaté: év és hénap
v Nelietot atkartoti Iv Izlietot I1dz (gads un ménesis)
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véoér: jaar en maand
ro Nu refolositi ro Utilizati Tnainte de: luna si anul
tr Yeniden kullanmayin tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
sv | Ateranvand inte sv Bast fére: Ar och manad
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
€A DuAdETE TO TTPOIGV PaKpPIG aTTd TV Vypacia €A Nat unv Xpno1UoTTolEf TN, €AV N CUOKEUADIX £XEl UTTOOTE KATTOIO!
P bg [a ce cbxpaHsBa Ha Cyx0 MSCTO BAGBN
o’ da Hoida kuivas bg [la He ce u3non3Ba ako e ynakoBkaTa e noBpeAeHa.
I et Opbevares pa et tart sted da Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
fi Sailyta kuivassa et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
hu Depozitati in loc uscat fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
Iv Uzglabat sausa vieta hu Ne hasznalja, ha sériilt a csomagolas
nl Széaraz helyen tartandé Iv Nelietot, ja iepakojums bojats
ro Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
tr Kuru bir yerde muhafaza edin ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
sV Forvaras torrt tr Paketi hasar gérmus Urunleri kullanmayin
sv Anvand inte om forpackningen &r skadad
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en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
es Mantener alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
pt Manter ao abrigo da luz solar pt Na&o reesterilizar
€A Mpo@uAdgTe TO TIPOIGV TG TO PWG €A Na unv eTTavaTTooTEIPWVETAI
_;‘:’__—:_ bg [la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO @ bg He cTepunuampail noBTOpHO
/ |\ da | Opbevares markt da Ma ikke gensteriliseres
? et Hoida eemal paikesevalgusest et Mitte korduvalt steriliseeida
fi Sailyté valolta suojattuna fi Ala steriloi uudelleen
hu fénytél elzarva tartando hu Nem Ujrasterilizalhatd
v Sargat no gaismas Iv Nesterilizét atkartoti
nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
ro Nu expuneti la lumina ro Nu resterilizati
tr Isiktan uzak tutun tr Yeniden sterilize etmeyin
sv Forvaras morkt sV Far ej omsteriliseras
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITTAG OTTOCTEIPWHEVO PPAYUO €A latpiki cuokeun
bg [BoviHa cTepunHa 6apuepa bg MepguumHcko usgenve
© da Dobbelt steril skeerm da Medicinsk udstyr
et Kahekordne steriilne barjaar et Meditsiiniline seade
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi Laékintalaite
hu Dupla steril gat hu Orvostechnikai eszkdz
v Dubulta sterila barjera Iv Mediciniska ierice
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
sv Dubbel sterilbarriar sV Medicinteknisk produkt
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum de Name des Patienten
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion es Nombre del paciente
pt Data de fabrico pt Nome do paciente
€A Huepounvia kaTaokeung €A ‘Ovopa acBevoug
bg [lata Ha Npon3BOACTBO ° bg Mwme Ha naumeHTa
da Fremstillingsdato fﬂ' ? da Patientens navn
et Tootmiskuupaev et Patsiendi nimi
fi Valmistuspéaivamaara fi Potilaan nimi
hu Gyartasi datum hu A beteg neve
v Razosanas datums Iv Pacienta vards
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
sV Tillverkningsdatum sV Patientens namn
en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico es Numero de identificacion Gnica
pt Nome do médico pt Numero de identificagdo Unico
€A ‘Ovopa 1aTpou €A Movadikég apiBudg avayvwpiong
? + bg Vve Ha nekaps bg YHukaneH naeHTudukaLmoHeH Homep
M da Leegens navn da Enligt brugeridentifikationsnummer
et Arsti nimi % et Kordumatu tunnuskoodi number
fi Laakarin nimi fi Ainutkertainen tunnistenumero
hu Az orvos neve hu Egyedi azonosité szam
Iv Arsta vards Iv Unikals identifikacijas numurs
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
ro Numele medicului ro Numar de identificare unic
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
sv Lékarens namn sv Unikt identifieringsnummer
en Date of surgical procedure date en MR safe
fr Date de lintervention fr Compatible IRM
de Datum des Eingriffs de MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it Compatibile con MRI
es Fecha de la intervencion es Compatible con IRM
pt Data da intervengao pt Compativel IRM
€A Hupepopnvia Tng eméuBaong €A JupBaro6 pe MRI
bg [aTa Ha uHTepBeHUMsTa bg CwBmecTumoct ¢ AMP
da Dato for indgreb da IRM kompatibel
et Protseduuri kuupaev et Kokkusobiv MRT
fi Toimenpiteen paivamaara fi Yhteensopiva MRI
hu A beavatkozas datuma hu MRI-kompatibilis
v Manipulacijas datums Iv MR saderigs
nl Datum van de ingreep nl MRI-compatibel
ro Data interventiei ro Compatibil RMN
tr Mudahale tarihi tr MR uyumlu
sV Datum for intervention sV MRT-kompatibel
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UDI-DI: Qty:[1

en Unique device identification en Nombre d’'implant dans 'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion Unica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificacéo Unica do dispositivo - nimero de identificagdo do pt NUmero de implantes na embalagem = Qtd:

dispositivo €A ApIBUOG EPPUTEUPATWY OTNV ouokeuaaia = MoadTnTa:
€A MovadIkA TauToTToiNoN TNG GUOKEUNG - AVAYVWPIOTIKO TNG CUCKEUNG bg Bpon nmnnaHTy B onakoBkaTa = KonuyecTso:
bg YHuKanHa naeHtTudnkauusi Ha n3genueTo - MaeHTUdMKaLMOHEH da Antal implantater i pakken = antal:

HOMep Ha usgenueTo et Implantaatide kogus pakendis = Arv:
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn fi Implanttien lukumaéra pakkauksessa = Maara:
et Seadme kordumatu tunnuskood — seadme tunnuskood hu A csomagolasban [évé implantatumok szama = Menny.:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste Iv Implantu skaits iepakojuma = daudz.:
hu Az eszkoz egyedi azonositasa - az eszkdz azonositdja nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal :
Iv Unikala ierices identifikacija — ierices identifikators ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate :
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:

hulpmiddel sV Antal implantat i férpackningen = Kvantitet:
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al

dispozitivului
tr Dizenegin bireysel tanitim adi Dlizenek adi
sV Unik produktidentifiering - produktidentifiering

Mat| PP | Ink
en Polypropylene and blue landmark (colorant [phthalocyaninato(2-)] copper) polypropylene marking
fr Polypropylene et marquage en polypropylene bleu (colorant phthalocyaninato(2-)] copper)
de Polypropylen - Blaues Naht Farbstoff, [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer.
it Polipropilene - Filo blu (a seconda dei codici) Colorante rame [ftalocianinato (2-)].
es Polipropileno monofilamento e Hilo azul Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper
pt Polipropileno - Fio azul polipropileno monofilamento Corante [ftalocianina(2-)] de cobre
€A MTTAE VAHQ : HOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO Un OTTOPPOPACINOG XPWHIKOGS [pBalokuavivaTo (2-)] XaAKOg
bg MonunponuneH CuHS HWLWIKa NONUNPONUIEHOB MOHOUNameHT, Garpuno [pTanoumaHmHaTto (2-)] mea.
da Polypropylen BI& tr&d : monofilament polypropylen, ikke-absorberbar, farvestof [phthalocyaninato (2-)] kobber.
et Sinine niit : monofilament poliipropiileen, , vérvaine [ftalotsiianato (2-)] vask.
fi Polypropyleeni (kudottu monofilamentti) — Sininen lanka monofilamenttipolypropeeni vériaine [ftalosyaninaatto(2-)]kupari.
hu Polipropilén Kék szal : monofil polipropilén nem felszivédo, szinezék [fitalocianinato (2-)] réz.
Iv Polipropiléns - Zils diegs : monopavedieni polipropiléns krasviela [ftalocianinato(2-)] var$
nl Polypropyleen - Blauwe draad : polypropyleen monofilament kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper
ro Polipropilena - Fir albastru : polipropilena monofilament colorant [ftalocianinato(2-)] cupru
tr Polipropilene. - Mavi kordon : monofil polipropilen renklendirici [fitalokianinat (2-)] bakir.
sv Polypropen - Bla trdd: monofilament PP Fargamne [phthalocyaninato(2-)] koppar
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per l'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrucdes eletronicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
€A AlgBuvan Tou ICTOTOTTOU OTOV OTTOI0 PTTOPEITE VA AVATPEEETE YIo NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPAONG Kal Hia TTEPIANWN TwV KAIVIKWY ETTIOO0EWV KAl TNG GOPAAEING
bg YebcaiT 3a oHnaiH KOHCYNTMpaHe Ha UHCTPYKLuuMTe 3a ynotpeba v pe3toMe Ha KNMHUYHWUTE XapakTepUCTUKM 1 YCroBusiTa 3a 6e3onacHocT
da Webstedsadresse til sggning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmaessig ydeevne
et Veebisaidi aadress elektroonilise kasutusjuhendi ning kliinilise tulemuslikkuse ja ohutuse kokkuvdttega tutvumiseks
fi Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesté suorituskyvysta seka turvallisuudesta
hu Az elektronikus hasznalati Gtmutat6 és a klinikai és biztonsagi teljesitmények 6sszefoglal6janak webcime
Iv Timekla vietnes adrese, lai iepazitos ar elektroniskas lietoSanas instrukciju un kiTniskas veiktspgjas un droSuma kopsavilkumu
nl Url van de website voor het raadplegen van de elektronische gebruiksinstructies en het overzicht van klinische prestaties en veiligheid
ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta
tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve glivenlik performanslarinin ézeti
sV Webbplatsadress for elektroniska bruksanvisningar och sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
STERILE[EO

en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno
€A >1€ipo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwaong: aiBuAevogeidio
bg CTepununsnpaHo ¢ eTUNeHOB OKCuA,
da Steriliseret med ethylenoxid
et Etlleenoksiid-steriliseerimine
fi Steriloitu etyleenioksidilla
hu Etilén-oxiddal sterilizalt
Iv Sterilizét, izmantojot etilénoksidu
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ro Sterilizat cu Oxid Etilena
tr Etilen oksit ile sterildir
sv Steriliserad med etenoxid
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