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Instructions for use en

STERILE INTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Expandable parietal prosthesis with inflatable balloon for visceral surgery
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite prosthesis consists of:

- A parietal prosthesis made of an ePTFE and polypropylene plug, two or four polyethylene terephthalate with
biocompatible colorant (D&C Green #6) and ePTFE fixation threads crimped with stainless steel needles (see on
package).

- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis (except for CABST1RO05T).

IMPLANTED MATERIALS :
Polypropylene, Polyethylene terephthalate, ePTFE, Biocompatible colorant (D&C Green #6).

MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT DURING THE SURGERY :

Stainless steel, Poly vinyl chloride.
Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS:
Repair and parietal reinforcement for umbilical and ventral hernias.

PERFORMANCES

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite prosthesis has a non-adhesive side, which is designed to avoid or reduce
visceral adherences during intra peritoneal use or extra peritoneal use in the presence of a peritoneal defect for the mini
invasive surgical treatment of umbilical and ventral hernias.

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite is biocompatible and non resorbable. They have the advantage of having a very
high resistance to suture.

If necessary, the surgeon has the possibility of adding two additional points of fixing, according to his appreciation.

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

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant could generate possible undesirable effects:

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

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction - Lymphocele

PRECAUTIONS FOR USE

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite prosthesis are delivered sterile (ethylene oxide sterilization).

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

Do not use if the device is out of date.

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

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

IMPORTANT : DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
THIS BALLOON MUST IMPERATIVELY BE WITHDRAWN
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As specified on the product's labeling, the BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite mesh is for single use only. It can not be
re-used and/or re-sterilized (potential risks would be and are not limited to: loss of the product's sterility, risk of infection,
loss of the product's efficiency, recurrence)

STORAGE
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.

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.

SURGICAL PROCEDURE (except for CABST1R05T which comes without balloon)

1-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in
- The prosthesis - The expansion and the b} place:
equipped with its x spreadin_g of the _ ~The prosthesis is fixed,
Eglr::)on crosses _ pro_sthe§|s are obtained sb _The balloon must

pletely the hernial by inflating the balloon, imperatively be
defect, - Parietal fixation is withdrawn
-its positioning becomes carried out by two
then entirely retro sutures thanks to the
parietal (intraperitoneal) pre-positioned threads

Description of the prosthesis:

This prosthesis is in a shape of a flat plug with 2 fixation threads crimped with needles (4 needles) for the product
references CABST1RO05T and CABSAIRC7, and with 4 fixation threads crimped with needles (8 needles) for the
CABSAIRCO09 product reference.

The aim of its innovating expansion balloon concept is to make dissection easier and to secure the unfolding of the
prosthesis.

This balloon is located inside the plug; it is filled-up with 30cm? of air. It acts as a pneumatic Jack ensuring complete
crease-free unfolding of the prosthesis.

Its double-sided design combines a smooth ePTFE side which reduces viscera adhesions with a knitted monofilament
polypropylene side which allows better colonisation of the peritoneum.

Sizes of the prosthesis:

The medical device is a sterile kit.

The product range is composed of:

CABSAIR 5cm diameter: for small hernias and ventral hernias on trocart site

CABSAIR 7cm diameter: for umbilical and linea alba hernias, as well as small ventral hernias < 2cm

CABSAIR 9cm diameter: for umbilical and linea alba hernias, as well as small ventral hernias that measure between 2 and
5cm

Installation of the patient :

Patient lying on his back

Both legs kept in the body’s axis

Each arm placed on an arm wrester in a 90° angle from the body’s axis
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1-Incision :
The cutaneous incision (2 to 4cm according to the size of the defect) is centred on the hernia.

2-Dissection and resection of the peritoneal sac :

The hernial sac is identified and its content is re-introduced back inside the abdominal cavity. The sac is then left opened
in order to allow the Intra-peritoneal prosthesis to be put in place.

Next step consists in liberating epiploico-peritoneal adhesions around the edges of the hernia so that the prosthesis can
fully expand.

3-Positioning and fixating the prosthesis :
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite is introduced through the hernial orifice after being rolled up into a tube shape or
folded in an umbrella-like way.
The balloon is filled up in order to allow the expansion of the prosthesis and the placement of the prosthesis is checked so
that it remains centred above the hernial orifice.
The prosthesis is fixed with the two pre-mounted threads that will transfix the peritoneum and the muscular wall.
Because of its Intraperitoneal placement, two additional points should be used to ensure secure fixation of the prosthesis
and to avoid any epiploic tissue being caught in between the prosthesis and the wall.

Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.
The balloon is deflated and removed.

4-Closure of the incision :
Musculo-aponeurotic closure in front of the prosthesis with resorbable suture thread. Sub-cutaneous and then cutaneous
closure, normally without drainage.

IMPLANT CARD
Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of loss.
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Notice d’instructions fr

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL INTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Prothése pariétale a ballonnet gonflable d’expansion pour la chirurgie viscérale
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION :

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite est constituée :

- D’une prothése pariétale composée d'un plug en ePTFE et polypropyléne, de deux ou de quatre fils de fixation en
polyéthyléne téréphtalate avec un colorant biocompatible (D&C Green #6) et en ePTFE sertis d’aiguilles en acier
inoxydable (voir sur emballage).

- D’un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale (a I'exception du CABST1R05T)

MATERIAUX IMPLANTES :
Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, ePTFE, Colorant biocompatible (D&C Green #6).

MATERIAUX EN CONTACT AVEC LE PATIENT DURANT L’ INTERVENTION :
Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable.

INDICATIONS :
Réparation et renforcement pariétal des hernies ombilicales et des éventrations.

PERFORMANCES :

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite posséde une face anti-adhérente destinée a éviter ou limiter les
adhérences aux visceres lors d’une utilisation intra-péritonéale avec bréche péritonéale, pour le traitement chirurgical
mini-invasif hernies ombilicales et des éventrations.

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air ® Composite est biocompatible et non résorbable. lis ont I'avantage d’avoir une trés
grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse.

Si nécessaire, le chirurgien a la possibilité de rajouter deux points de fixation supplémentaires selon son appréciation.

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

- Inflammation - Serome - Réaction allergique - Lymphoceéle

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

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

Avant toute utilisation, vérifier '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
particuliere de dispositifs de fixation.

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

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
CE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE
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Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé
(risques potentiels incluent mais ne se 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 lumiere 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.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO
12891-1:2015 « 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. Le
deuxiéme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un
dispositif médical de qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une
réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, de sécurité ou de performances, il
devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci
a contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales
en vigueur dans son pays et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. Pour toute correspondance, merci
de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu’une description exhaustive de I'incident
ou de la réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande
aupres de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

TECHNIQUE OPERATOIRE (a I'exception du CABST1RO05T qui n’a pas de ballon)
1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Prothése en place:
- La prothése équipée - 'expansion et ) - La prothése est fixee,
de son ballon franchit Dl, I'étalement de la - Le ballon doit étre
complétement l'orifice prothése sont obtenus b iImperativement retire.
herniaire, par gonflage a I'air du |
- Son positionnement ballon,
devient alors - La fixation pariétale est
entiérement retro- réalisée par 2 points
pariétal (intrapéritonéal) gréqe aux doubles fils

sertis pré-positionnés.

Description de la prothése :

Cette prothése a la forme d’'un plug plat avec 2 fils sertis d’aiguilles (soit 4 aiguilles) pour les références produit
CABST1RO05T et CABSAIRCY7, et avec 4 fils sertis d’aiguilles (soit 8 aiguilles ) pour ce qui est du modele CABSAIRCO09.
L’intérét de son concept novateur de ballonnet d’expansion est de faciliter la dissection et de sécuriser le déploiement de
la prothése.

Ce ballonnet se trouve a l'intérieur de la poche ; il est rempli de 30 cm? d’air. Il fonctionne comme un vérin pneumatique,
ce qui garantit un déploiement de la prothése sans le moindre pli.

Sa composition biface associe une face lisse en ePTFE qui réduit les adhérences aux visceres et un tricot en
monofilament Polypropyléne pour une meilleure colonisation du péritoine.

Tailles des prothéses :

Le dispositif médical consiste en un kit stérile.

La gamme de produits se compose de :

CABSAIR 5 cm de diametre : pour les petites hernies et éventrations sur site de trocart

CABSAIR 7 cm de diametre : pour les hernies de la ligne blanche et ombilicales, et petites éventrations <2 cm
CABSAIR 9 cm de diamétre : pour les hernies de la ligne blanche et ombilicales, et petites éventrations mesurant entre 2
et5cm
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Installation du patient :
- Patient en décubitus dorsal
- Les deux jambes maintenues dans I'axe du corps
- Chaque bras placé sur un repose-bras selon un angle de 90° par rapport a I'axe du corps

1-Incision :
Lincision cutanée (2 a 4 cm selon la taille du défect) est centrée sur la hernie.

2-Dissection et résection du sac péritonéal :

Le sac herniaire est identifié et son contenu est réintroduit dans la cavité abdominale. Le sac est alors laissé ouvert en
vue de la mise en place de la prothése intrapéritonéale.

L'étape suivante consiste a libérer des adhérences épiploo-péritonéales tout autour de la hernie de fagon a ce que la
prothése puisse se déployer complétement.

3-Positionnement et fixation de la prothése :
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite est introduit par I'orifice herniaire aprés avoir été enroulé sous forme de tube ou plié a
la maniére d'un parapluie.
Le ballonnet est rempli afin de permettre I'expansion de la prothése, puis on vérifie le positionnement de la prothése pour
s'assurer qu'elle reste bien centrée au-dessus de l'orifice herniaire.
La prothése est fixée a I'aide des deux fils pré-positionnés qui transpercent le péritoine et la paroi musculaire.
En raison de la localisation intrapéritonéale, il est recommandé d'utiliser deux points supplémentaires afin de sécuriser la
fixation de la prothése et d’éviter que tout tissu épiploique soit pris entre la prothése et la paroi.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Enfin, le ballonnet est dégonflé avant d’étre retiré.

4-Fermeture de l'incision :
Fermeture musculo-aponévrotique devant la prothése a I'aide de fil de suture résorbable. Fermeture sous-cutanée puis
cutanée, en principe sans drainage.

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.
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Gebrauchsanweisung de

STERILES INTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN
VERSTARKUNG

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

PARIETALPROTHESE MIT KLEINEM AUFBLASBAREM AUSDEHNUNGSBALLON FUR VISZERALE CHIRURGIE
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BESCHREIBUNG

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

- einer parietalen Prothese bestehend aus ein Plug aus ePTFE und Polypropylen, zwei oder vier Befestigungsfaden aus
Polyethylen terephthalate mit Biokompatible Farbt (D&C Green #6) und aus ePTFE mit eingefassten Nadeln aus
rostfreiem Stahl (Siehe verpackung).

- einem Ballon, der die Ausbreitung der parietalen Prothese ermdglicht (auRer CABST1RO05T).

EINGERICHTES MATERIAL
Polypropylen, Polyethylen terephthalate, ePTFE, Biokompatible Farbt (D&C Green #6).

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

ANWENDUNGSGEBIETE
Wiederherstellung und Verstarkung von Nabelhernien und Eventrationen.

LEISTUNGEN

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite verfligen tber eine Antihaftflache, die Verwachsungen mit den
Eingeweiden bei einem innerperitonealen oder aul3erperitonealen Einsatz mit Bauchfell6ffnung vermeiden bzw.
einschranken soll, gering invasiven Behandlung von Nabelhernien und Eventrationen.

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite ist biovertraglichen und nicht resorbierbar. Sie haben den Vorteil,
Grossen Widerstand gegen das Nahen zu haben, ein sehr gute Flexibilitat zu haben.

Wenn nétig der Chirurg an der Moglichkeit, zwei zuséatzliche Befestigungspunkte nach seiner Beurleiler hinzuzufurgen.

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

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

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

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

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion - Lymphozele

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN
DIESER BALLON MUSS IN JEDEM FALLE ENTFERNT WERDEN
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Gemalf der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Filhrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie durfen
auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdéglichen 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 geschutzt lagern und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

WICHTIG
Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihrem 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" erfolgen. Alle entnommenen Implantate
missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei
COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert
wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen
Implantaten muss gemaf den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen
geféhrlichen Abféllen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen
Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

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

OPERATIVE TECHNIK (auf3er CABST1RO05T der keinen Ballon hat)

1-Anbringung: 2-Entfalten: 3- Prothese
- Die mit dem Ballon - Die Prothese wird angebracht:
versehene Prothese x durch Einblasen von Luft - Die Prothese ist
dringt vollig in die in den Ballon entfaltet befestigt,
Bruchéffnung ein, und ausgebreitet, - Dieser Ballon muss in
- Die Positionierung - Die seitliche jedem Falle entfernt
erfolgt nun vollkommen Befestigung erfolgt durch werden.
retroparietal. 2 Stiche mit den
(intraperitoneal) gefassten,

vorpositionierten

Doppelfaden.

Beschreibung der Prothese:

Diese Prothese hat die Form eines flachen Plug, der bei den Artikeln mit der Produktnummer CABST1RO05T und
CABSAIRC7 mit zwei Befestigungsfaden mit Nadeln (4 Nadeln) und bei den Artikeln mit der Produktnummer
CABSAIRCO09 mit vier Befestigungsfaden mit Nadeln (8 Nadeln) gefaltet ist.

Ziel dieses innovativen Expansionsballonkonzepts ist es, die Dissektion zu vereinfachen und das Entfalten der Prothese
sicherzustellen.

Der Ballon befindet sich innerhalb des Plug; er wird mit 30 cm?® Luft gefiillt. Er fungiert als pneumatische Hebevorrichtung
und stellt die vollstéandige, faltenfreie Entfaltung der Prothese sicher.

Das doppelseitige Design verbindet eine weiche ePTFE-Seite, die die Bildung von Gewebeadh&sionen vermindert, mit
einem Monofilament-Polypropylen-Netz, das eine bessere Kolonisation des Peritoneums ermdglicht.

Prothesengréf3en:

Das Medizinprodukt ist ein steriles Set.

Die Produktpalette umfasst:

CABSAIR mit einem Durchmesser von 5 cm: fir kleine Hernien und Bauchhernien mit Trokareinsatz
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CABSAIR mit einem Durchmesser von 7 cm: Fiir Nabel- und Linea-alba-Hernien sowie fiir kleine Bauchhernien < 2 cm
CABSAIR mit einem Durchmesser von 9 cm: Fiir Nabel- und Linea-alba-Hernien sowie fir kleine Bauchhernien mit
MaRen zwischen 2 und 5 cm

Lage des Patienten:
- Patient liegt auf dem Ricken
- Beide Beine bleiben in der Kérperachse
- Die Arme werden im Winkel von 90° zur Kérperachse auf eine Armstiitze gelegt.

1-Inzision:
Der Einschnitt in die Haut (2 bis 4 cm je nach Grof3e des Bruchs) erfolgt mittig auf der Hernie.

2-Dissektion und Resektion des Peritonealsacks:

Der Bruchsack wird identifiziert und der Bruchsackinhalt wird wieder in die Bauchhéhle zuriickverlagert. Der Sack bleibt
gedffnet, damit die intraperitoneale Prothese platziert werden kann.

Im n&chsten Schritt werden omentale-peritoneale Adhasionen im Bereich der Bruchrander der Hernie gelést, damit sich
die Prothese vollstandig ausdehnen kann.

3-Positionierung und Fixierung der Prothese:

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite wird durch die Bruchpforte eingefiihrt, nachdem es réhrenférmig aufgerollt oder
schirmartig gefaltet worden ist.

Der Ballon wird mit Luft gefullt, damit sich die Prothese ausdehnen kann und der Sitz der Prothese wird Uberpriift, damit
sie unverandert mittig Uber der Bruchpforte liegt. Die Prothese wird mit den zwei vormontierten Faden fixiert, die das
Peritoneum und die Muskelwand durchbohren.

Aufgrund der intraperitonealen Lage sollten zwei zusétzliche Stiche verwendet werden, um eine sichere Fixierung der
Prothese zu gewahrleisten und um ein Einklemmen von omentalem Gewebe zwischen Prothese und Wand zu vermeiden.
Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernaht wird

Die Luft wird aus dem Ballon herausgelassen und der Ballon wird entfernt.

4-Verschluss der Inzision:
Muskulo-aponeurotischer Verschluss vor der Prothese mit resorbierbarem Nahtfaden. Subkutaner und
anschlieBend kutaner Verschluss, normalerweise ohne Drainage.

IMPLANTATPASS
Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines Verlustes
nachvollziehen kénnen.
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Istruzioni per I’ uso it

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE INTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
BIOMESH®CA.B.S.'AIR® COMPOSITE

PROTESI PARIETALE A PALLONCINO GONFIABILE DI ESPENSIONE PER LA CHIRURGIA VISCERALE
PRODOTTO MONOUSO STERIL

DESCRIZIONE

La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite € costituita da:

- una protesi parietale composta da un plug in ePTFE e polipropilene, e di due o quattro fili di fissazione in polietilene
tereftalato con uno colorante biocompatibile (D&C Green #6) e in ePTFE aggraffati con aghi in acciaio inossidabile
(Vedere sull’ imballagio).

- un palloncino che permette I'apertura della protesi parietale (eccetto CABST1R05T).

MATERIALI IMPLANTI:
Polypropilene, Polietilene tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible (D&C Green #6).

MATERIALI IN CONTACTO CON IL PAZIENTE DURANTE L’OPERAZIONE:
Acciaio inossidabile, Clorure di polivinite.
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie ombilicali e sventramenti.

APPLICAZIONI

La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air ® Composite hanno un lato antiaderente che serve ad evitare o contenere le aderenze
agli organi interni durante I'utilizzo intraperitoneale o extraperitoneale con breccia peritoneale per il trattamento chirurgico
mini-invasivo delle ernie ombilicali e sventramenti.

La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air ® Composite & biocompatibili e non riassorbibile. Hanno il vantaggio di sono
particolarmente resistenti alla sutura, estramente flessibili.

Se necessario, il chirurgo alla possibilita di aggiungere due punti di fissazione supplementario, secondola sua valutazione.

CONTROINDICAZIONI

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

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

- Imbarrazo /Dor - Adesione - Ematoma - Reazione ad un corpo estraneo
- Infezione - Formazione di fistola - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Ricaduta - Erosione - Deformazione dellimpianto - Ostruzione

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica - Linfocele

PRECAUZIOI PER L’'USO

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

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile).
Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dell’imballagio.Non impiegare il dispositivo sia scaduto.
COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne l'impiego di una
marca particolare di dispositivo di fissaggio.

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

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

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, 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.
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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.

“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

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

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

TECHNICA OPERATORIA (eccetto CABST1RO05T che viene senza palloncino)

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

- La protesi dotata del - L'espansione e lo posizione:

suo palloncino supera Dl spandimento della -a protesi viene fissata,
completamente ['orifizio protesi avvengono -i palloncino deve essere
erniario, tramite gonfiamento ad obligatoriamente ritirato.
- La sua posizione del palloncino,

diventa allora totalmente - Il fissagio parietale

retroparietale. viene realizzato in 2

(intraperitoneale) punti mediante doppi fili

aggraffati-preposizionati

Descrizione della protesi:

Questa protesi presenta la forma di un plug con due fili di fissazione con gli aghi (4 aghi) per i riferimenti prodotto
CABST1RO05T e CABSAIRC? e quattro fili di fissazione con gli aghi (8 aghi) per il riferimento prodotto CABSAIRCO09.

Lo scopo del suo innovativo concetto di palloncino di espansione & di facilitare la dissezione e di rendere sicura I'apertura
della protesi.

Il palloncino é situato all’interno della plug; viene riempito con 30 cm? di aria. Funziona come un martinetto pneumatico
che garantisce I'apertura completa e senza pieghe della protesi.

La sua struttura double-face unisce un lato morbido in ePTFE che riduce le aderenze alle viscere e un lato in tessuto
monofilamento in polipropilene, che permette una migliore colonizzazione del peritoneo.

Dimensioni della protesi:

Il dispositivo medico & un kit sterile.

La gamma del prodotto € composta da:

CABSAIR diametro 5 cm: per piccole ernie e ernie ventrali su sito trocart.

CABSAIR diametro 7cm: per ernie ombelicali e linea alba, oltre che piccole ernie ventrali < 2 cm
CABSAIR diametro 9cm: per ernie ombelicali e linea alba, oltre che piccole ernie ventralitra2 e 5 cm

Disposizione del paziente:
- Paziente disteso sulla schiena
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- Entrambe le gambe lungo 'asse del corpo
- Ogni braccio disposto su un poggia-braccio in un angolo di 90° rispetto all'asse del corpo.

1-Incisione:
L’incisione cutanea (da 2 a 4 cm secondo le dimensioni del difetto) viene centrata sull’ernia.

2-Dissezione e resezione del sacco peritoneale:

Il sacco erniale € identificato e il suo contenuto viene reintrodotto all'interno della cavita addominale. Il sacco viene poi
lasciato aperto per permettere alla protesi intra-peritoneale di mettersi a posto.

La fase successiva consiste nel liberare le aderenze epiploiche peritoneali lungo i bordi dell’ernia in modo che la protesi
possa espandersi integralmente.

3- Posizionamento e fissaggio della protesi:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite viene introdotto attraverso I'orifizio erniale dopo essere stato arrotolato in una
struttura a forma di tubo o piegato come un ombrello.
Il palloncino viene riempito in modo da permettere I'espansione della protesi e il posizionamento della protesi viene
verificato in modo che rimanga centrato sopra l'orifizio erniale.
La protesi viene fissata con i due fili predisposti che si infileranno nel peritoneo e nella parete muscolare.
In ragione della sua posizione intraperitoneale, possono essere utilizzati altri due punti in modo da assicurare il fissaggio
della protesi e di evitare che il tessuto epiploico venga preso tra la protesi e la parete.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi
Il palloncino viene sgonfiato e rimosso.

4 — Chiusura dell'incisione:
Chiusura muscolo-poneurotica di fronte alla protesi con filo di sutura riassorbibile. Chiusura subcutanea e cutanea,
normalmente senza drenaggio.

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.
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Instrucciones de uso es

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL, INTRAPERITONEAL

BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE

Préstesis parietal con globito inflable de expansién para cirugia visceral
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION

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

- una protesis parietal compuesta de un plug en ePTFE y en polipropileno, y de dos o cuatro hilos de fijacién en
polietileno tereftalato con un colorante biocompatible (D&C Green #6) y en ePTFE engastados de agujas en acero
inoxidable (ver en el embalaje).

- un globo que permite el diespliegue de la protesis parietal (excepto para CABST1RO05T).

MATERIALES IMPLANTADOS:
Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible.

MATERIALES EN CONTACTO CON EL PACIENTE DURANTE LA INTERVENCION:
Acero inoxidable, Cloruro de polivinito.
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
Reparacion y reforzamiento parietal de las hernias umbilicales y de las eventraciones.

PRESTACIONES

La protesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite cuentan con una cara antiadhesiva, con el fin de evitar o limitar las
adherencias a las visceras en caso de utilizacion intraperitoneal o extraperitoneal con defecto peritoneal para el
tratamiento quirdrgico mini-invasivo de las hernias hernias umbilicales y de las eventraciones.

La protesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite son biocompatibles y no reabsorbible. Tienen la ventaja de tener una
resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy buena flexibilidad.

En caso necesario, el cirujano a la posibilidad de anadir dos puntos de fijacion suplementarios, segun su valoracion.

CONTRAINDICACIONES

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

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

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

- Inflamacion - Seroma - Reaccion alérgica - Linfocele

PRECAUCIONES DE USO

Las prostesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite se presentan estériles (esterilizacion mediante éxido de etileno).
Antes todos utilizacion, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (que blister o bolsas pelables). No utilizar en
caso de deterioro del dispositivo y / o del envase. No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

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

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

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

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

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

Por mas cualquier informacién en relacion con la utilizacion de este producto, péngase en contacto con vuestro
represente o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

IMPORTANTE
Para cualquier informacién adicional en relacion con la utilizacion de este producto, péngase en contacto con el represente
de su zona o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacién y la manipulacion se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de
cirugia — Recuperacioén y andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacién y manipulacion». Cualquier dispositivo
explantado debe ser devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible previa peticion
a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes
de su 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 eliminacion de
un dispositivo no implantado no esté sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de
informacioén o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y
suministrar dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico
prescriptor...) tuviera una queja o un motivo de insatisfaccion con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento,
debera informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos adversos graves
al paciente, el centro de salud debe seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor
brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero de lote, las
coordenadas de referencia y una descripcion exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacion y
procedimientos quirtrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

TECNICA OPERATORIA (excepto CABST1RO05T que viene sin globo)

1-Colocién: 2-Despliegue: 3- Protesis en su
- La prétesis, dotada - La expanciony la sitio:

del balén, atravesa ( colocacion de la - La prétesis esta fijada,
completamente el Dl prétesis se obtienen - Este globo debe
orificio de la hernia, inflando el balon con retirarse

- Su posicionamiento es aire, imperativamente.
entonces totalmente - La fijacon parietal se

retro-parietal. reliza mediante dos

(intraperitoneal) puntos gracias a los

dobles hilos unidos pre-
posicionados.

Descripcién de la prétesis:

Esta protesis tiene la forma de un plug en y dos hilos de fijacién con agujas (4 agujas) en el caso de las referencias de
producto CABST1R05T y CABSAIRC7, y con cuatro hilos de fijacion con agujas (8 agujas) en el caso de la referencia
CABSAIRCO09.

El objetivo de su innovador concepto de balén de expansion es facilitar la diseccion y asegurar el despliegue de la
protesis.

Este balon esta situado dentro de la plug y contiene 30cm? de aire. Actia como gato neumatico asegurando el despliegue
completo sin dobleces de la prétesis.

Su disefio de doble cara combina un lado suave de ePTFE que reduce las adhesiones de las visceras con un lado tejido
con monofilamento de propileno que permite una mejor colonizacion del peritoneo.

Tamafios de las prétesis:

El dispositivo médico es un kit estéril.

La gama del producto esta compuesta por:

CABSAIR de 5 cm de diametro: para hernias pequefias y hernias ventrales en el sitio del trocar

CABSAIR de 7 cm de diametro: para hernias umbilicales y de la linea alba, asi como para hernias ventrales < 2 cm

CABSAIR de 9cm de diametro: para hernias umbilicales y de la linea alba, asi como para hernias ventrales que miden
entre 2y 5cm
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Colocacion del paciente:
- Paciente acostado boca arriba
- Ambas piernas se mantienen en el eje del cuerpo
- Cada brazo colocado sobre un sujetabrazos en angulo de 90° a partir del eje del cuerpo

1-Incisién:
La incision cutanea (2 a 4 cm segun el tamafio del defecto) se centra sobre la hernia.

2-Diseccion y reseccién del saco peritoneal:

El saco hernial se identifica y su contenido se reintroduce en la cavidad abdominal. El saco se deja entonces abierto para
permitir la colocacion correcta de la protesis intraperitoneal.

El paso siguiente consiste en liberar las adhesiones epiploico-peritoneales alrededor de los bordes de la hernia, de
manera que se pueda expandir completamente la prétesis.

3-Colocacion y fijacién de la protesis:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite se introduce a través del orificio hernial tras enrollarlo formando un tubo o plegarlo en
forma de paraguas.
El balén se llena para permitir la expansion de la protesis y se verifica la colocacion de ésta para que permanezca
centrada encima del orificio hernial.
La protesis se fija con los dos hilos prefijados que atravesaran el peritoneo y la pared muscular.
Debido a su posicion intraperitoneal deben utilizarse dos puntos adicionales para asegurar la fijacion de las protesis y
para evitar que cualquier tejido epiploico quede atrapado entre la prétesis y la pared.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la protesis.
El balén es desinflado y eliminado.

4-Cierre de la incision:
Cierre muscular aponeurético delante la prétesis con hilo de sutura reabsorbible. Cierre subcutaneo y
luego cutaneo, normalmente sin drenaje

FICHA DE IMPLANTE
Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para conservar una copia de la ficha
en caso de pérdida.
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Instrugdes de utilizagéo pt

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEL INTRA-PERITONEAL ESTERIL

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Protese parietal com baldo insuflavel de expanséo para cirurgia visceral
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZACAO UNICA

DESCRICAQ

A protese BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite é constituida por:

- Uma proétese parietal composta por um plug em ePTFE e polipropileno, dois ou quatro fios de fixagdo em polietileno
tereftalato com um corante biocompativel (D&C Green #6) e em ePTFE engastados com agulhas em aco inoxidavel (ver
a embalagem).

- Um bal&@o que permite a abertura da prétese parietal (com excepgéo do CABST1RO05T).

MATERIAIS IMPLANTADOS:
Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, Corante biocompativel (D&C Green #6).

MATERIAIS EM CONTACTO COM O PACIENTE DURANTE A CIRURGIA:
Aco inoxidavel, Policloreto de vinilo.
De origem ndo humana e nédo animal. Nao absorvivel.

INDICACOES:
Reparacéo e refor¢o parietal para hérnias umbilicais e ventrais.

DESEMPENHOS

A prétese BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite possui um lado antiaderente destinado a evitar ou limitar as aderéncias as
visceras durante uma utilizacao intraperitoneal ou extraperitoneal na presenca de um defeito peritoneal para o tratamento
cirurgico mini-invasivo das hérnias umbilicais e ventrais.

A prétese BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite & biocompativel e ndo reabsorvivel. Apresentam a vantagem de terem uma
grande resisténcia a sutura, uma grande.

Se necessario, o cirurgido pode acrescentar dois pontos de fixagdo adicionais conforme julgar oportuno.

CONTRAINDICACOES
N&o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Local infetado
- Mulheres gravidas
- Criangas em crescimento
- Tratamento anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

A semelhancga de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante pode causar efeitos secundarios
indesejaveis tais como:

- Mal-estar /Dor - Aderéncia - Hematoma - Reacgédo a um corpo estranho
- Infecgéo - Formacéao de fistulas - Migracao do implante - Irritac@o do 6rgao circundante
- Recidiva - Eroséo - Deformagéo do implante - Obstrucéo

- inflamagéo - Seroma - Reacgdo alérgica - Linfocelo

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As préteses BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite sdo fornecidas esterilizadas (esterilizagéo por 6xido de etileno).
Antes de utilizar, verificar a integridade da embalagem e do dispositivo (e respetivos blister/bolsas descartaveis). Ndo
utilizar em caso de deterioracé@o do dispositivo e/ou da embalagem.

N&o utilizar se o dispositivo estiver fora do prazo de validade.

A COUSIN BIOTECH néo fornece quaisquer garantias ou recomendagcdes relativas a utilizagdo de nenhum tipo
especifico de instrumento de fixac&o.

Este dispositivo apenas deve ser implantado por um cirurgido qualificado e formado na utilizagédo do produto
(conhecimento de anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
ESTE BALAO DEVE OBRIGATORIAMENTE SER REMOVIDO
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Conforme indicado na etiqueta do produto, o implante BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite é de utilizagdo Gnica. Ndo pode
ser reutilizado e/ou voltar a ser esterilizado (os riscos potenciais incluem nomeadamente : perda da esterilidade do produto,
risco de infecéo, perda da eficiéncia do produto, recidiva).

ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

IMPORTANTE
Para obter mais informagdes sobre a utilizagdo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor da COUSIN
BIOTECH.

“EXPLANTACAOQ E ELIMINACAOQ DE DISPOSITIVOS"

A explantacdo e o manuseamentodevem ser realizadas de acordo com as recomendagdes da ISO 12891-
1:2015 «implantes para cirurgia — recuperacdo e andlise de implantes cirirgicos» parte 1: «recuperacédo 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 atengdo que
qgualquer implante que nao 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 eliminagdo de um dispositivo nédo
implantado ndo est4 sujeita a recomendacdes especificas. O segundo paragrafo serve para o caso de pedido
de informagdes 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¢os para criar e fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude
(cliente, utilizador, médico...) tiver uma reclamacao 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, nimero de lote, as
coordenadas de uma referéncia e uma descricdo detalhada do incidente ou reclamac¢éo. Brochuras,
documentacao e técnica cirdrgica estdo disponiveis mediante pedido & COUSIN BIOTECH e aos seus
distribuidores.

PROCEDIMENTO CIRURGICO (com excepcdo exceto CABST1R05T que n&o tem uma bola)
1-Colocacéo: 2-Abertura: 3-Prétese colocada:
- A protese equipada - A expansdo e a P - A prétese esta fixada.
com o seu baldo abertura da prétese sé@o - Este baldo deve
atravessa obtidas por insuflagéo j) obrigatoriamente ser
completamente o do balédo. removido.
defeito hernial. - A fixagdo parietal é
- O seu posicionamento realizada por dois
torna-se entéo pontos gracas aos fios
totalmente retroparietal. de sutura pré-

(intraperitoneal) posicionados.

Descricdo da prétese:

Esta protese tem a forma de um plug com 2 fios engastados com agulhas (4 agulhas) para as referéncias de produto
CABST1RO5T e CABSAIRC7, e com 4 fios engastados com agulhas (8 agulhas) para a referéncia de produto
CABSAIRCO09.

O objetivo do seu conceito inovador de baldo de expanséo consiste em facilitar a dissec¢éo e em tornar segura a
abertura da protese.

Este baldo encontra-se no interior do plug e contém 30 cm?® de ar. Funciona como um macaco pneumatico para garantir
uma abertura da prétese sem quaisquer dobras.

A sua composicéo de dupla face combina um lado liso em ePTFE que reduz as aderéncias as visceras com um lado
tecido em monofilamento de polipropileno que permite uma melhor coloniza¢éo do peritoneu.

Dimensdes da protese:
O dispositivo médico consiste num kit estéril.
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A gama de produto é composta por:

CABSAIR de 5 cm de diametro: para hérnias pequenas e hérnias ventrais no local do trocarte

CABSAIR de 7 cm de diametro: para hérnias umbilicais e da linha branca, bem como para pequenas hérnias ventrais < 2
cm

CABSAIR de 9 cm de diametro: para hérnias umbilicais e da linha branca, bem como para pequenas hérnias ventrais
entre 2e5cm

Colocacgao do paciente:

Paciente deitado de barriga para cima

Ambas as pernas mantidas no eixo do corpo

Cada brago colocado num apoio de brago com um angulo de 90° em relagdo ao eixo do corpo

1-Inciséo:
A incisdo cutanea (2 a 4 cm em funcao da dimenséo do defeito) é centrada na hérnia.

2-Disseccao e ressecc¢do do saco peritoneal:

O saco hernial ¢é identificado e o seu contetdo volta a ser introduzido na cavidade abdominal. O saco é entdo deixado
aberto para permitir a colocagao da protese intraperitoneal.

O passo seguinte consiste em libertar as aderéncias epiploico-peritoneais em torno da hérnia de modo a permitir a
expansdo completa da protese.

3-Posicionamento e fixacéo da protese:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite € introduzida através do orificio hernial apés ter sido enrolada para formar um tubo
ou dobrada como um guarda-chuva.
O baldo esta cheio para permitir a expanséo da protese e a sua colocacao é verificada de modo a permanecer centrada
por cima do orificio hernial.
A protese é fixada com dois fios de sutura pré-posicionados que atravessam o peritoneu e a parede muscular.
Devido a sua posicgao intraperitoneal, devem ser utilizados dois pontos adicionais para garantir uma fixagcdo segura da
prétese e para evitar que qualquer tecido epiploico fique preso entre a protese e a parede.

Cuidado para néo suturar o baldo no implante durante a fixacéo da protese.
O baléo é esvaziado e removido.

4-Fecho da incisao:
Fecho muscular e aponeurdtico a frente da prétese com fio de sutura reabsorvivel. Fecho subcuténeo e cutéaneo,
normalmente sem drenagem.

CARTAO DE IMPLANTE

Certifique-se de que digitaliza ou tirauma fotografia do seu cartdo de implante diretamente junto darececéo de forma a conservar
um rasto do cartdo em caso de extravio.
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Odnyieg xpiiong €A

ANOZTEIPQMENO MH ANOPPO®HZIMO EZQMEPITONAIKO EM®YTEYMA BPEMMATIKHZ
ENIZXYZHZ

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

EtrekTdoiun ToixwuaTikg TTpé0eon HE POUTKWTO UTTAAOVI yIa OTTAOXVIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG
AMOXTEIPQMENO MPOION MIASZ XPHEHE

NEPIFrPA®H

H p6Beon BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite atroteAsital atmo:

- Mia Toixwpartiki TpoBeon amméd éva ePTFE kai Buopa TrpoTtuAgviou, 800 A TEooepa TEPEPOAAIKA TTOAUAIBUAEVIA pE
BioouuBath xpwaoTikr oucia (D&C Green #6) kai vijpata otepéwong ePTFE pe BeAdveg avogeidwTtou xaAuBa.

- ‘Eva ytmaAdvi To oTToio £TMITPETTEI TNV AVATITUEN TOU TOIXWHOTIKOU EPQUTEUPATOCS (EKTOG attd To CABST1RO05T).

YAIKA:
MpoTruAévio, Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio, ePTFE, Biooupfatr xpwaoTikr oucia (D&C Green #6).

YAIKA ZE ENA®H ME TON AZOEN'H KATA TH AIAPKEIA THZ XEIPOYPIIKHZ EMEMBAZHZ:
AvoteidwTog xadAuBag, TToAuBIVUAOXAWPIDIO.
To 1poidv dev gival avBpwTivng ) (wikAG TTpoéAeuang. Mn atroppogpraipo

ENAE’IZEIZ:
ATTOKATAOTACN KAl EVIOXUON TWV KOIAIOKWY TOIXWHATWY YIa OMPAAIKES KOl KOINIAKES KNAEG.

ANOAOZEIZ

H mpoBeon CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite €xel pia un guyKoAANTIK TTAEUPA, N oTToia £xel oXeSINOTE! yIa va
ATTOTPEWEI I VA PEIWOEI GTTAAXVIKEG GUUQUOEIG KATA TN SIAPKEIQ TNG EVOOTTEPITOVAIKNG i EEWTTEPITOVAIKAG XProNg
TTAPOUCIa TOU TTEPITOVAIKOU EAATTWHATOG VIO TNV EAGXIOTO ETTEUPRATIKN XEIPOUPYIKA BepaTtreia TG BouBwvoknAng
OUPOAIKEG KOl KOINOKEG KAAEG

H mpdBeon CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite cival BloguuBatd Kal un amoppo@roiua. ‘Exouv 1o TTAeovéKTnua &1 £xouv
TTOAU UWNAN avToxr oTa pdupaTta, HeYAAn euAuyioia.

Av gival arapaitnTo, 0 XEIpoupyodg uTropei va TTpocBéael OUo eTITTALOV Onpeia oTEPEWANG, CUP@WVA UE TNV EKTIUNOT) TOU.

ANTENAE'IZEIZ
H ep@uTeuon dev TPETTEN va YiVETAl OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:
- ANepyia o€ éva atmd Ta cuaTaTIKA OTOIXEIT
- MoAuopuévo onugio
- Eykupoouivn
- Naidid og avaTTugn
- AVTITTINKTIKA aywyn

ANENIO'YMHTEZ ENEPIrEIEZ
OTTwg KABe gPPUTEUOIUO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV, TO TTapOV eu@UTEUNA gival TTIBavAOV va TTPOKOAETEl aveTIBUUNTEG
EVEPYEIEG OTTWG Ol aKOAOUBEG:

- EvoxAnon / mévog - mpdoguaon - aIaTWHA - avtidpaon o€ EEvo owpua

- hoipwén - OXNUATIONOG gupiyylo - PeTavaoTeuon TTAEypaTog - £peBIOPOG KovTIvoU opydvou
- UTTOTPOTIA - d1GBpwaon - MeTavAoTeuon TTAEYUATOG - ammoQpagn

- @Agypovn - opoybvog BUAakag - oAAgpyIKN avTidpaon - AEPQPOKUAN

NPO®YAAZEIX KATA THN EQAPMOIH

O1 rpoBéoeic BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite Tapadidovral amrooTeIpwEVES (ATTOCTEIPWON WE OEEidIo Tou
aiBuAeviou).

Mpiv o116 KABE Xprion, eAEyETE TNV apTIOTNTA TNG CUCKEUACIAG KAl TOU TTPOIOVTOG (EK TWV OTTOIWV CAKOUAGKIO PE
QUOOAIBEG / ATTOOTTWHEVEG BAKEG). MV XPNOIPOTTOIEITE TO TTPOIGV OE TTEPITITWON TToU ep@aviCel @BopéEg To id10 A/Kal N
ouoKeuaaia.

Mnv XpnoIYOTTOIEITE TO TTPOIOV av €xel TTEPACEI N NUEPOUNVia ARENG.

H COUSIN BIOTECH &ev mmapéxel kapia eyyunon ouTte cuoTaacr, 600V a@opd 0Tn Xpron CUYKEKPIPEVNG HAPKAG
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY OTEPEWONG.

H eu@uTeuon Tou TTPOIGVTOG TTPETTEN VA YiVETAI ATTOKAEIOTIKA ATTO EIOIKEUPEVO XEIPOUPYO WE EKTTAIdEUTN OTN XProN TOU (UE
YVWOEIG avaTOUiag Kol OTTAAXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: MHN TO EMANAXPHZIMOMOIEITE - MHN TO EMANANOZTEIPQNETE
H AMOZYPzZH AYTOY TOY MIMAAONIOY ANOTEAEI ENITAKTIKH ANATKH
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OTIWg EMONUAIVETAI OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG, TO TTASypa BIOMESH® cival oxedlaopévo yia pia Xprion. Aev TIpéTel va
EavaypnoiyoTrolgital fi/kal va atroaTEIPWVETAI €K VEOU (aToug TTBavoug KIvoUvoug TrepiAaudvovTal, peTagl GAAwV: atrwAEIa
aTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOUVOG HOAUVONG, OTTWAEIO OTTOTEAECUATIKOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTN)

OYAAZH
AlaTnpRAoTE TO TIPOIGV G OTEYVO XWPO, HECA OTNV apPXIK TOU GUOKEUAOIa, TTPo@UAayuévo atrd TO NAIAKO @wg Kal gt
Bepuokpacia dwpariou.

ZHMANTIKO
MNa kaBe Tepaimépw TTANPoPopia OXETIKA PE TN XPAON auToU TOU TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVACETE UE TOV
avTITpéowTo fy Tov dlavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

EK®PYTEYZH KAl KATAZTPO®H YYSKEYON

H ek@UTEUON KAl O XEIPIOPOG Ba TTPETTEN va TTpayHaToTToloUVTal CUP@WVA PE TIG OUOTACEIG Tou TTpoTuTrou ISO 12891-1:2015
«Epgutetpara xeipoupyikig - AVAKTNON Kal aVAAUCT XEIPOUPYIKWY ENPUTEUPATWVY» MEpog 1: «AvakTnon Kal XeIPIoPOG».
Kd&Be ouokeur TToU eKQUTEUETOI Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIa avAAUCN GUUQWVA HUE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AuTO TO
TTPWTOKOAAO gival diaBéaipo petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwbei 611 KaBe euputeuua
TToU Oev €xel kaBapioTei Kal atTroAupavOei TTpIv atrd TNV aTmooToAR Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI G GPPAYICUEVN GUOKEUATIQ.
H kaTaoTpo®r YIag EKQUTEUPEVNG IATPIKNAG CUOKEUNG Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAl CUPQWVA UE TO TIPOTUTTA TNG EKAOTOTE
XWPOG Yo TNV ammoppiyn eTIKiVOUVWY AoInwdwyv atmoBAATWY. H KATAOTPO®H CUOKEUNG TTOU Oev £XEl EUQUTEUTEI dev
UTTOKEITAI OE OUYKEKPIYEVEG ouoTaoelg. H deltepn TTapdypa@og IoXUEl O€ TTEPITTTWON AITAUATOS YIa TTANPOQopies i
TTAPATTIOVWV.

AITHMA TIA TAHPO®OPIEX KAI ATTAITHZEIX

Z0pewva pe Tn 0IkA TNG TTOAITIKA TTo16TNTag, n COUSIN BIOTECH d¢opetetal va kataBdAAel kGBe duvaTr) TTpooTTaBEIa WOTE
va TTapdyel Kai va TTpoun0eUel 1I0TPIKEG TUOKEUEG UWNANG TToIoTNTAG. QOTO00, EAV KATTOIOG ETTAYYEAUATIOG TOU KAGBOU uyEiag
(TTEAGTNG, XPAOTNG, TTAPOTTEUTTWY 10TPOG, K.ATT.) TIPOBAAAEI KATTOIO OTTQITNON 1 BEV €ival IKAVOTTOINWEVOG UE TO TTPOIOV WG
TTPOG TNV TTOIOTNTA, TRV aoPAAgIa A TG £TTIO6C¢€IG, Ba TpéTrel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvTouotepo duvatov.
>¢ mepimTwon BAAGBNG o€ KATTOI0 EPPUTEUPA 1} CUPPBOAAG OTNV TTPOKANGN CORAPWY ApPVNTIKWY ETTITITWOEWV GTOV a0BevH,
TO KEVTPO uyeiag Ba Tpétrel va akoAouBrioel TIG VOUIKEG O1adIKaaieg TTou I0XUOUV OTn XWPA Tou, KAl VA EVNUEPWOEI TNV
COUSIN BIOTECH t0 ouvtoudtepo. Ze KGBe emiKoIVwvia, TTAOPAKAAEIoBE va TTpoadiopileTe Tov aplBud ava@opdg, Tov
ap1Buo TTapTidag, TA OTOIXEID TNG OXTIKAG TTAPATTOUTIAG Kal va OiVETE CUVOTITIKA TTEPIYPA®PT) TOU GUUBAVTOG | TNG aTTaiTNONG.
Ta @uAAGdIa, N TEKPNPIWGON Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKN gival dlaBéoiya perd ammd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug
dlavopeig TnG.

XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA (ex1é¢ atmo To CABST1ROS5T 1Tou Ogv £X€l UTTAAQ )

1-EykardoTaon: 2-Avarmruén: 3 - H mpbbeon

- H mp6Bean, - H emékTaon kai n S/ BpiokeTal oTn Béon
€COTTAIOPEVN PE TO €€aTAwaon TnNg TPdBeang ™me:

pTTaAGVI TNG, dlatrepva ETMTUYXAVETAI 1) T OIEU(pL'JTEUpG éxer
TARPWC TNV KAAN, (POUCKWVOVTAG TO oTeEpEWOE

- éreita eykabioTaran €' MTTOAGVI, ’

oAokAnpou TTiow aTré 10
TOiXWHA

- H ToixwuaTikn
oTepéwon yiveral og dU0

-H amréoupon autou Tou
MTTaAOVIOU aTTOTEAET

L ; ETTITAKTIKY avAykn
onueia xapn ota vipata

evaAAayng TTou £Xouv
TOTTO0ETNOET
TTPONYOUUEVWG.

(evdoTTepITOVAIKN)

Mepiypaer Tng TpéOe0NG:

AuTA n TTPpGBeON €xel oxAUa VOGS BUOUATOG HE 2 VIHATA OTEPEWONG UE BEAOVEG (4 BEAGVEG) yIa TIG AVAPOPES TTPOIOVTOG
CABST1RO05T kai CABSAIRCY kai pe 4 vijpata oTepéwaong PE BeAOveG (8 BeAOVEG) yia TNV avapopd TTPOIGVTOG
CABSAIRCO09.

O 0T16X0G aUTAG TNG TTPWTOTTOPIOKAS 16€aG BI0YKWONG Tou PTTaAovioU givail n euKOAGTEPN SlaTopr| Kail N ao@OAECTEPN
avaditTtAwon Tng TpdBeong.

To pmmaAdvi BpiokeTtal péoa oto Buoua. Mepiéxel 30cm?3 aépa. AeIToupyei Wg TIVEUPATIKOS KUAIVOPOG dlao@alilovTag Tnv
oAoKANpwWaonN TNG avadiTTAwaong TNG TTPOBeoNS XwpIg JAPEG.

O dITANG dwng oxediagudg Tou auvduddel pia opaAr TTAeupd ePTFE n oTroia peiwvel TIG OTTAAXVIKEG CUPQUOEIG JE Hia
TTAEUPd aTTO TTAEKTO, HOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO TO OTTOIO ETTITPETTEI TNV KAAUTEPN OTABEPOTTOINGN TOU TTEPITOVAIOU.

MeyéOn Twv TTpoBiaewy:
H 1aTpIKfi GuCoKeUn gival ATTOOTEIPWHEVO KIT.
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H ykaua Twv Tpoidvtwy TTepIAaudvel Ta akdAouba:

CABSAIR diapétpou 5ecm: yia pIKpEG KAAEG Kal KOIAIOKAAEG OTNV TTEPIOXT) TPOKAP

CABSAIR diapétpou 7cm: yia og@QAAIKT) KAAN Kal KAAN TG AEUKNG YPAUUNG, KABWG Kal YIa PIKPEG KOIAIOKIAEG < 2cm
CABSAIR diapétpou 9cm: yia op@aAIKr) KAAN Kal KAAN TNG AEUKNG YPAUUNG, KABWG KAl YIa PIKPEG KOIANIOKNAES BIOOTATEWV
MeETAgU 2 ko 5em

Eykardotaon Tou aoBevoug:

O aoBeviig EamAwpévog avaokeAa

Kai Ta dUo édia Bpiokovral GTov GEova Tou CWHPATOG

KdaBe Bpaxiovag TotrobeTeital €T evOg aTpéPovTog Bpaxiova aTApIENg oe ywvia 90° atd Tov dfova Tou GWHPATOG

1-Toun:
H depuaTiki Topn (2 éwg 4 ekatooTd avaAoya pe 1o péyeBog Tng BAGRNG) eival kevTpapiauévn oTnv KAAN.

2-AiaTopr Kal EKTOUN) TOU TTEPITOVAIKOU OAKOU:

O odkog TnG KAANG evTOTTICETAI KOI TO TTEPIEXOUEVO TOU ETTAVEICAYETAI TTIOW PETA GTNV KOIAIOKR KoIAOTNTA. O 0dKOG 0Tn
OUVEYEID TTOPOUEVEI OVOIXTOG TTPOKEIUEVOU VA KATOOTEI OUVATH N TOTTOBETNON TNG EVOOTTEPITOVAIKAG TTPOBEDNG.

To emmépevo BAPa gival N aTTEAEUBEPWON TWV TTEPITOVAIKWY CUPQUOEWY YUpw atrd TIG AKPEG TNG KNANG, £TOI WOTE N
TTPOABeaN va UTTopEi va eTTEKTABEN TTANPWG.

3-TomroBéTnon kal oTEPEwan TG TTPdBeoNG:
To BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite gi0dyeTal uEow TOU GTOWIOU TNG KAANG agoU TUAIYETAI € OXAKA CWARva 1
SITTAWVETAI O€ OXANA OPTTPENDG.
To pTTaAOVI yeUICeTal TTPOKEIMEVOU VA ETTITPATTEI N ETTEKTACN TNG TTPOOEONG Kal N TOTTOBETNOT| TNG EAEYXETAI £€TOI LWOTE VA
TTAPANEVEI KEVTPAPIOHEVN TTAVW ATTO TO OTOMIO TNG KAANG.
H 1p66eon oTepewveTal ge Ta dUO VAPATA, TA OTTOIa £XOUV TOTTOBETNOEI TTPONYOUEVWG, TTou Ba KABNAWOEI TO TTEPITOVAIO
Kal TO PUIKO ToiXwpa.
NGyw NG evBOTTEPITOVAIKAG TOTTOBETNONG TOu, BUO eTITTAéOV onueia Ba TTPETTEl va XpnoigoTroinBouyv yia va d1acg@aloTEi n
ao@aANG OTEPEWAN TNG TIPOBEDNG Kal yIa VO aTToPeuOei 0TTOI00OATTOTE EURICONTOG IOTOG TTOU TIAVETaI PETAEU TNG
TTPOOEaNG KAl TOU TOIXWHATOG.

MpooéTe va unv pAYeTe TO MTTAAOVAKI OTO EMPUTEUHA KATA TNV TOTTOBETNON TNG TTPOBEaNGg
To PTTaAOVI EEQPOUCKWVEI KAl AQAIPEITAl.

4-30yKA€ION TNG TOPNAG:
Muo-atroveupwTiK GUYKAEION PTTPOCTA atrd TNV TTPOCOECN HE ATTOPPOPHCINO PAUMA. YTTODOPIO KOl TN CUVEXEIT
OepHaTIKO KAEITINO, UTTO QUOIOAOYIKEG GUVBNKEG XWPIG aTTOGTPAYYION.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZX
ZapWOTE | PWTOYPAPAOTE TNV KAPTEAQ TOU EPPUTEUMATOG MOAIS TNV AABETE £TC1 WOTE VA EXETE TA OTOIXEIO TNG KAPTEAAG OE
TEPITITWON ATTWAEIAG.
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Brugsvejledning da
STERIL INTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

UDVIDELIG parietale protese MED oppustelig ballon TIL Visceral KIRURGI
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE

BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite protese bestar af:

- En parietal protese lavet af et ePTFE- og polypropylen-stik, to eller fire polyethylenterephthalater med biokompatibelt
farvestof (L & P Green # 6) og ePTFE-fikserings trade krympet af rustfri stal-néle (se pa pakken).

- En ballon, der tillader indsaettelsen af den parietal protese (undtagen CABST1RO5T).

IMPLNTEREDE MATERIALER :
Polypropylen, polyethylenterephthalat, ePTFE, biokompatible farvestof (L & P Green # 6).

MATERIALER | BER@RING MED PATIENTEN UNDER OPERATIONEN:
Rustfrit stal, Polyvinylklorid.
Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse. Ikke-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation og parietal forsteerkning for hernia ombilicals og ventrale brok.

YDELSE

CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite protesen har en ikke-klaebende side, som er designet til at undga eller mindske
viscerale adhaerenser under intraperitoneal anvendelse eller ekstra peritoneal brug i neerheden af en peritoneal defekt ved
mini’-invasiv kirurgisk behandling af hernia ombilicals og ventrale brok.

CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite er biokompatible og ikke-resorberbare net . De har den fordel at have en meget hgj
modstandsdygtighed over for sutur, har en stor.

Hvis det er ngdvendigt, har kirurgen mulighed for at tilfgje yderligere to fikseringspunkter efter eget skan.

KONTRAINDIKATIONER
M4 ikke bruges i fglgende 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 - klaebning - haematom - Reaktion pa et fremmedlegeme
- infektion - Fisula dannelse - gittermigration - irritation neertliggende organ

- tilbagevenden - Erosion - gitterdeformation - Obstruktion

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion - Lymfocele

FORHOLDSREGLER VED BRUG

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite proteser leveres sterile (ethylenoxid sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf blister / aftagelige poser). Ma ikke bruges
i tilfeelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

Ma ikke bruges, hvis anordningen er forzeldet.

COUSIN BIOTECH tiloyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt fikseringsmetode.
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
DENNE BALLOON SKAL ubetinget TReeKKEs TILBAGE
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 begreenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af
produktets effektivitet, tilbagefald)

OPBEVARING
Opbevares pa et tert sted veek fra sollys og ved stuetemperatur i originalemballagen
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VIGTIGT
For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH repreesentant eller
forhandler.

"EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR”

Explantation og handering skal udfgres ifalge anbefalingerne i ISO 12891 — 1:2015 "Implants for surgery — Retrieval and
analysis of surgical implants” (implantater til kirurgi — bjeergning og analyse af kirurgiske implantater), Del 1: "Retrieval and
Handling”.

Alle explanterede enheder skal sendes tilbage til analyse ifglge den aktuelle protokol. Denne protokol fas efter anmodning
til COUSIN BIOTECH.

Det er vigtigt at bemaerke, at alle implantater, der ikke mé veere rengjort og desinficeret, skal laegges i en forseglet
emballage.

Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udfgres i overensstemmelse med normerne i landet vedrgrende
bortskaffelse af smittefarligt affald.

Eliminering af ikke-implanteret udstyr er ikke underlagt specifikke anbefalinger.

Andet afsnit geelder tilfaelde af anmodninger om oplysninger eller klager.

INFORMATIONSANMODNING OG KRAV

Ifglge sin kvalitetspolitik, forpligter COUSIN BIOTECH sig til at ggre enhver anstrengelse for at producere og levere
medicinsk udstyr af hgj kvalitet.

Hvis en sundhedsprofessionel (kunde, bruger, ordinerende osv.) imidlertid har et krav eller arsag til utilfredshed, hvad
angar kvalitet, sikkerhed eller ydelse, skal han informere COUSIN BIOTECH hurtigst muligt.

| tilfeelde af et defekt implantat, eller hvis det har bidraget til at for&rsage alvorlige bivirkninger for patienten, skal
sundhedscentret fglge de lovlige procedurer i sit land, og informere COUSIN BIOTECH p4 kortest mulige tid.

For al korrespondance geelder, at du bedes specificere referencen, batch-nummer, en references koordinater og en
omfattende beskrivelse af haendelsen eller kravet.

Brochurer, dokumentation og kirurgiteknik er tilgeengelig efter anmodning fra COUSIN BIOTECH og deres forhandlere.

KIRURGISK PROCEDURE (undtagen CABST1RO05T, der ikke har en bold)

2-Installation:

- Udvidelsen og spredning
ud til protesen opnas ved
oppustning af ballonen,
-dens placering bliver s& - Parietal fiksering udfares
helt retro parietal ved to punkter takket veere
(intraperitoneal) de fremskudte koblede
trade

1-Installation:

- Protesen udstyret med
sin ballon krydser helt den
herniale defekt,

3- Protese pa plads:
-Protesen er fikseret,

- Denne ballon skal
ubetinget treekkes tilbage

Beskrivelse af protesen:

Denne protese er i form af en prop krympet med 2 fikserings-trade krympet med nale (4 nale) for produktetreferencerne
CABST1RO05T og CABSAIRC7, og med 4 fikserings-trade krympet med nale (8 nale) for produktetreferencen
CABSAIRCO09.

Formalet med dets innovative ekspansionsballon-koncept er at gare dissektion lettere, samt sikre udfoldelsen af protesen.
Denne ballon er placeret inde i stikket; den fyldes op med 30cm3 luft. Den fungerer som en pneumatisk donkraft, der
sikrer komplet krglle-fri udfoldelse af protesen.

Dens dobbeltsidede design kombinerer en glat ePTFE side som reducerer viscera pahaeftning med en strikket
monofilament polypropylen-side, der giver en bedre kolonisering af bughinden.

Starrelsen af proteser :

Den medicinske indretning er et sterilt kit.

Produktsortimentet bestar af:

CABSAIR 5cm diameter: til mindre brok og ventrale brok pa trokart-stedet

CABSAIR 7cm diameter: til umbilical- og Linea alba-brok, samt sma ventrale brok <2cm

CABSAIR 9cm diameter: til umbilical- og Linea alba-brok, samt sma ventrale brok der maler mellem 2 og 5 cm

Installation af patienten :

Patient liggende pa ryggen

Begge ben holdes i kroppens akse

Hver arm anbragt pa en armstatte i en 90 ° vinkel fra kroppens akse

1-Indsnit :

Det kutane indsnit (2 til 4 cm i forhold til stgrrelsen af defekten) er centreret pa brokken.
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2-Dissektion og resektion af peritoneal seek:

Broksaekken identificeres og dets indhold introduceres pa ny tilbage i bughulen. Saekken efterlades derefter aben for at
tillade at seette den intra-peritoneal protese pa plads.

Naeste trin bestar i at frigare epiploico-bughinde omkring kanterne pa brokken, saledes at protesen fuldt ud kan
ekspandere.

3-Positionering og fiksering af protesen :
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite indfares gennem den herniale &bning efter at veere rullet op i en rarform, eller foldet
pa en paraply-lignende made.
Ballonen fyldes op for at tillade ekspansion af protesen og placeringen af protesen kontrolleres saledes at det forbliver
centreret over den herniale dbning.
Protesen er fastgjort med de to formonterede trade, der vil transfiksere peritoneum og den muskuleere veeg.
Pa grund af dens intraperitoneal placering, skal yderligere to punkter anvendes for at sikre sikker fiksering af protesen og
for at undga at epiploic veev blive fanget i mellem protesen og veeggen.

Pas pd ikke at sutre ballonen til implantaten ved fastgarelsen af protesen.
Ballonen tammes og fiernes.

4-Lukning af indsnit :
Muskulaer-aponeurotic lukning foran protesen med resorberbart sutur. Subkutan og derefter kutan lukning, normalt uden
dreen.

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

STERIILI INTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® YHDISTELMA

Laajennettava parietaalinen tukiverkko, jossa taytettava ballonki viskeraalisia leikkauksia varten
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS

BIOMESH® CA.B.S.'Air® Yhdistelma tukiverkko koostuu:

- Parietaalinen tukiverkko on valmistettu ePTFE- ja polypropeeni -tulpasta, kahdesta tai neljasta bioyhteensopivaa
variainetta (OL Vihred # 6) sisaltavasta polyeteenitereftalaatista ja ePTFE kiinnityskierteista, jotka on poimutettu
ruostumattomista terdsneuloista (katso paketti).

- Ballonki, joka mahdollistaa parietaalisen tukiverkon kayttéonoton (lukuun ottamatta CABST1RO05T).

ISTUTETUT MATERIAALIT :
Polypropeeni, Polyeteenitereftalaatti, ePTFE, Bioyhteensopiva vériaine (OL Vihrea # 6).

MATERIAALIT, JOIHIN POTILAS ON KOSKETUKSISSA LEIKKAUKSEN AIKANA :

Ruostumaton terés, Polyvinyylikloridi.
Ei ihmis- eika eléinperaisia. Ei-resorboituva.

INDIKAATIOT:
Umbilikaalisten ja ventraalisten tyrien korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen.

TOIMENPITEET

CA.B.S.'Air® BIOMESH® yhdistelma tukiverkossa on tarttumaton puoli, joka on suunniteltu ehkaiseméaan tai
vahentddmaan siséelinten kiinnittymistd vatsaontelonsiséisessa kaytdssa tai vatsakalvon ollessa vaurioitunut,
Umbilikaalisten ja ventraalisten tyrien.

CA.B.S.'Air® BIOMESH® yhdistelma on bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat. Niiden etuna on muotomuisti, suuri
joustavuus.

Kirurgi voi tarvittaessa lisata kaksi lisékiinnikettd oman arviointinsa mukaan.

VASTA-AIHEET
Ala kayta tukiverkkoa seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Infektoitunut alue
- Raskaus
- Kasvavat lapset
- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitk& tahansa implantoitavat |adketieteelliset valineet, myds tukiverkko on altis aiheuttamaan mahdollisia ei-
toivottuja sivuvaikutuksia:

- adheesio - Hematooma - fistulien muodostuminen - reaktio vieraaseen kehoon

- Infektio - allerginen reaktio - verkkokankaan migraatio - l&heisen elimen &arsytysavoisinant
- uusiutuminen - €eroosio - verkkokankaan vaéristyminen - tukos

- tulehdus - Serooma - Epa&mukavuudentunne /Kipu - Lymfosele

KAYTON VAROTOIMET

BIOMESH® CA.B.S.’Air® yhdistelma tukiverkot toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilointi).

Tutki pakkauksen ja valineen (kupla-/annospussit) eheys ennen kayttoa. Ala kayta, jos valine tai pakkaus on heikentynyt.
Ala kayta, jos valine on vanhentunut.

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

Ainoastaan patevén ja tamén tuotteen kayttddn koulutetun (anatomiaan ja sisaelinkirurgiaan erikoistuneen) kirurgin tulee
asettaa tama valine.

TARKEAA : ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN
TAMAN ILMAPALLON ON OLTAVA TAYSIN SULKEUTUNUT

Kuten pakkausmerkinndissa on maaritelty, BIOMESH CA.B.S.’Air® -tukiverkko on kertakayttdinen. Sita ei voi kayttaa ja/tai

steriloida uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden haviaminen, infektioriski, tuotteen
tehon havidminen, uusiutuminen)
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SAILYTYS
Sdilytettéva kuivassa paikassa auringonpaisteesta ja huoneenlammadssa alkuperaisesséa pakkauksessa

TARKEAA
Saadaksesi lisatietoja tdman tuotteen kaytosta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH -edustajaasi tai tukkumyyjaan.

"LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN"

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset
implantit — kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi* Osa 1: "Talteenotto ja kasittely". Eksplantoidut laitteet on
palautettava analysoitavaksi nykyisen kaytannon mukaisesti. Tama kaytanto on saatavilla COUSIN BIOTECHille
esitettdvasta pyynnosta. On tarkedd huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetysta, on
pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun ladkinnallisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa
olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen
havittamiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

"TIETOPYYNNOT JA VAATEET"

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytannéssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten
ladkinnallisten laitteiden toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai
ladkemadarayksen antajalla) on vaade tai syyta olla tyytymaton tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, héanen
on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Mikali implantissa ilmenee toimintahdirio tai jos se oli
osasyyna potilaalle aiheutuneisiin vakaviin haittavaikutuksiin, terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa
olevia oikeusmenettelyitd ja ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihdossa
aina tuotteen viite, eranumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttdhairiosta tai vaateesta. Esitteet,
asiakirjat ja leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHille ja sen jéalleenmyyjille esitettéavasta pyynnosta.

KIRURGINEN TOIMENPIDE (paitsi CABST1RO05T, jolla ei ole palloa)

1-Asennus: 2-Kayttodnotto: 3-Tukiverkko on
-Tukiverkko ja sen - Tukiverkko saadaan asennettu:
ballonki kattavat tyran laajenemaan ja _Tukiverkko on
kokonaan, levittymaan tayttamalla kiinnitetty,

- paikannuksesta tulee ballonki iimalla, -Ballonki on

taten taysin - Parietaalikiinnitys

ehdottomasti poistettava

retroperitoniaalinen tehdaéan kahden

(vatsaonteloon) siivekkeen ja ennalta-
asennettujen lankojen
avulla

Proteesin kuvaus:

Tukiverkko on muodoltaan tulpan muotoinen ja malleissa CABST1RO05T ja CABSAIRC7 on liséksi kaksi kiinnityslankaa
neuloilla (joissa yhteensa 4 neulaa), ja mallissa CABSAIRCO09 on vastaavasti 4 kiinnityslankaa neuloilla (joissa yhteensa 8
neulaa).

Innovatiivisen laajenevan ballongin konseptin tavoitteena on helpottaa dissektion tekoa ja turvata tukiverkon oikea
avautuminen.

Kyseinen ballonki sijaitsee tulpan sisélla ja se sisaltaa 30cm? ilmaa. Sen tehtavana on tuottaa valineeseen paineilmaa ja
taten varmistaa, ettei tukiverkkoon ilmaannu taitoksia.

Sen kaksipuolinen muotoilu yhdistéaa silean, sisaelinten kiinnittymisté vahentavan ePTFE -puolen ja kudotun
monofilamenttipolypropeenin, joka helpottaa vatsakalvon asettamista.

Proteesin kokojen:

Laaketieteellinen laite toimitetaan steriilina.

Tuotevalikoima koostuu:

CABSAIR 5cm halkaisija: pienien tyrien ja vatsanpuolen tyrien leikkauksiin

CABSAIR 7cm halkaisija: napatyrien ja linea alba tyrien leikkaukseen, seka alle 2cm suuruisten palleatyrien leikkaukseen
CABSAIR 9cm halkaisija: napatyrien ja linea alba -tyrien leikkaukseen, sek& my6s pienien, 2 - 5 cm suuruisten
palleatyrien leikkaukseen

Potilaan asettelu:

Potilas makaa selallaan

Molemmat jalat pidetdén suoraan kehoon néahden

Molemmat kasivarret asetetaan kasinojille 90° kulmaan kehoon nahden

1.Viiltdminen :
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lhon viilto (2 - 4 cm vaurion suuruudesta riippuen) tehdaan keskitetysti tyran kohdalle.

2-Vatsalaukun leikkaus ja resektio :

Tyrapussi tunnistetaan ja sen sisaltd asetetaan takaisin vatsaonteloon. Taman jalkeen pussi jatetdén auki, jotta tukiverkko
voidaan asentaa vatsaonteloon.

Seuraavaksi, tyran reunoilla olevat vatsaontelon kiinnikkeet avataan, jotta tukiverkko voidaan avata kokonaan.

3-Tukiverkon paikannus ja kiinnitys :
BIOMESH® CA.B.S.Air® yhdistelma asetetaan tyraaukon kautta sen jalkeen, kun se on rullattu putkimaiseksi tai taitettu
sateenvarjon tavoin.
Ballonki taytetaan ilmalla, sallien tukiverkon laajenemisen ja tukiverkon sijainti tarkistetaan, jotta voidaan varmistaa, etta
se pysyy keskitettyna tyran kohdalla.
Tukiverkko kiinnitetddn kahden esiasennetun langan avulla, jotka lavistavét vatsakalvon ja lihaskerroksen.
Koska véline sijaitsee vatsaontelon sisélla, tulisi asentamisessa kayttaa kahta lisasiiveketta ja néinollen varmistaa
tukiverkon turvallinen kiinnitys ja valttaa rauhaskudoksen joutuminen tukiverkon ja seinaman valiin.

Huomio: ala ompele palloa implanttiin, kun asennat proteesia.
Ballonki tyhjennetaan ja poistetaan.

4-Haava ommellaan kiinni :
Tukiverkon edessé olevan faskian sulku resorboituvalla ompelulangalla. Ihonalaisen haavan ja sen jalkeen ihon haavan
sulkeminen ilman dreenia.

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

STERIEL, INTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTEVIGEND
IMPLANTAAT

BIOMESH® CA.B.S.” AIR® COMPOSITE

OPBLAASBARE PARIETALE PROTHESE MET BALLON VOOR INGEWANDENCHIRURGIE
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING

De BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite-prothese bestaat uit:
- een pariétale prothese bestaand uit een dop van ePTFE en polypropyleen, twee of vier bevestigingsdraden van
polyethyleen tereftalaat met biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6) en ePTFE en roestvrij stalen naalden (zie
verpakking).
- Een ballon om uitspreiding van de pariétale prothese mogelijk te maken (behalve CABST1RO05T).

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN:
Polypropyleen, polyethyleen tereftalaat, ePTFE, biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6).

MATERIALEN DIE TIJDENS DE CHIRURGISCHE INGREEP IN CONTACT KOMEN MET DE PATIENT:
Roestvrij staal, polyvinylchloride.
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk. Niet resorbeerbaar.

INDICATIES:
Herstel en pariétale versterking voor ombilicale hernia's en ventrale hernia's.

PRESTATIES

De CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite-prothese heeft een niet klevende zijde, die ontworpen is om verkleving aan de
ingewanden tijdens intra- of extraperitoneaal gebruik in aanwezigheid van een peritoneale stoornis te voorkomen voor de
minimaal invasieve chirurgische behandeling , voor ombilicale hernia's en ventrale hernia's.

De CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite is biocompatibele en niet resorbeerbare producten. Ze bieden het voordeel van en
bijzonder hoge weerstand tegen hechtingen, zijn bijzonder flexibel.

Indien nodig kan de chirurg twee extra bevestigingspunten toevoegen, naar zijn eigen beoordeling.

CONTRA-INDICATIES

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

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat de volgende potentiéle, ongewenste neveneffecten
veroorzaken:

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

- recidief - erosie - meshvervorming - Obstructie

- ontsteking - Seroom - allergische reactie - Lymfocele

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

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

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

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

COUSIN BIOTECH biedt geen garantie of aanbeveling inzake het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel.

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

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN NIET OPNIEUW STERILISEREN DEZE BALLON MOET ALTIJD
VERWIJDERD WORDEN
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Zoals op de etikettering van het product aangegeven, is het BIOMESH[I-gaas uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het kan
niet hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot: verlies van de
steriliteit van het product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)

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

"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"

Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van ISO 12891-1:2015 "Chirurgische
implantatiemiddelen - Stellingen en analyse van chirurgische implantaten - Deel 1: Stelling en handeling".

Een geéxplanteerd hulpmiddel moet voor analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden
gevolgd. Dit protocol is op te vragen bij COUSIN BIOTECH.

Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn vé6r verzending worden in een
verzegelde verpakking gestopt.

De verwijdering van geéxplanteerde medische hulpmiddelen moet geschieden in overeenstemming met de normen van
het land voor het verwijderen van gevaarlijk besmettelijk afval.

Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen.

De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken of klachten.

"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"

In overeenstemming met haar kwaliteitsbeleid zet COUSIN BIOTECH zich in om medische hulpmiddelen van hoge
kwaliteit te produceren en te leveren.

Maar als een gezondheidszorgprofessional (zoals een klant, gebruiker of voorschrijver) een claim heeft of een reden heeft
om ontevreden te zijn over een product vanwege de kwaliteit, de veiligheid of de prestaties, dient hij COUSIN BIOTECH
zo snel mogelijk op de hoogte te brengen.

In geval van gebreken bij een implantaat of als dit mede een oorzaak van ernstige bijwerkingen bij de patiént is, dan moet
het gezondheidszorgcentrum de wettelijke procedures van het land volgen en COUSIN BIOTECH zo spoedig mogelijk op
de hoogte brengen.

Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het 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.

CHIRURGISCHE PROCEDURE (behalve CABST1RO05T die geen bal heeft)

I
1-Plaasting: 2- Uitspreiding: 3- Prothese in:
- De prothese met zijn - Het opblazen en D - De prothese wordt
ballon kruist geheel uitspreiden van de beves,
over de prothese vinden plaats ) - De ballon moet nu
breukstoornis, door opblazen van de verwijderd
-de plaatsing wordt ballon,, '
dan geheel - De pariétale
retropariétaal bevestiging wordt
(intraperitoneal) uitgevoerd op twee
punten met behulp van
de vooraf geplaatste
draden

Beschrijving van de prothese:

De prothese heeft de vorm van een geribde dop met twee geribde bevestigingsdraden met naalden (4 naalden) voor de
productreferenties CABST1R05T en CABSAIRC7, en met 4 geribde bevestigingsdraden met naalden (8 naalden) voor
de productreferentie CABSAIRCO09.

Het doel van de innovatieve opblaasballon is de vereenvoudiging van de dissectie en een veilige uitspreiding van de
prothese.

De ballon bevindt zich in de dop en wordt gevuld met 3Ocm3 lucht. Hij werkt als een pneumatische krik voor volledige
plooivrij uitvouwen van de prothese.

Het dubbelzijdige ontwerp heeft een gladde ePTFE-kant die verkleving aan de ingewanden beperkt en een kant van
gebreide polypropyleen monofilament, voor betere kolonisatie van het peritoneum.
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Afmeting van de protheses:

Het medische apparaat is een steriele set. Het productassortiment bestaat uit:

CABSAIR 5cm diameter: voor kleine hernia's en ventrale hernia's op de trocarsite

CABSAIR 7cm diameter: voor ombilicale en linea alba-hernia's, en kleine ventrale hernia's < 2cm
CABSAIR 9cm diameter: voor ombilicale en linea alba-hernia's, en kleine ventrale hernia's tussen 2 en 5cm
Plaatsing op de patiént: De patiént ligt op zijn rug

Beide benen liggen in de as van het lichaam

De armen worden op een armleuning geplaatst in een hoek van 90° met de as van het lichaam

1-Incisie:
de huidincisie (2 tot 4cm volgens de afmeting van de stoornis) vindt midden op de hernia plaats.

2-Dissectie en resectie van de peritoneale zak:
De breukzak wordt geidentificeerd en de inhoud ervan wordt in de buikholte teruggeplaatst. De zak wordt vervolgens
open gelaten om de intra-peritoneale prothese te kunnen plaatsen.
De volgende stap bestaat uit het losmaken van de epiploico-peritoneale verklevingen rond de randen van de breuk, zodat
de prothese geheel kan worden uitgespreid.

3-Plaatsen en bevestigen van de prothese:

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite wordt door de breukopening ingevoerd, nadat hij in een buisvorm of parapluvorm
is opgerold of gevouwen.
De ballon wordt opgeblazen om de prothese uit te vouwen en de plaatsing van de prothese wordt gecontroleerd, zodat
deze midden boven de breukopening blijft.
De prothese wordt aan het peritoneum en de spierwand bevestigd met de twee vooraf gemonteerde draden.
Door de intra-peritoneale plaatsing moeten twee extra bevestigingspunten gebruikt worden voor de prothese, om te
voorkomen dat epiploisch weefsel tussen de prothese en de wand beklemd raakt.

Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
De ballon wordt geleegd en verwijderd.

4-Sluiten van de incisie:
sluiting van de spierschede voor de prothese met absorbeerbaar hechtingsdraad. Subcutane en vervolgens cutane
sluiting, gewoonlijk zonder draineren.

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

IMPLANT INTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE PARIETALA

COMPOZIT BIOMESH®CA.B.S.'AIR®

Proteza parietala extensibila cu balon gonflabil pentru chirurgia viscerala
PRODUSE STERILE DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE

Proteza compozit BIOMESH® C.A.B.S.'Air® consta din:

- O proteza parietala facuta din ePTFE , un dop din Polipropilena, doi sau patru tereftalati de polietilena cu un colorant
biocompatibil (D&C verde # 6) si fire de fixare ePTFE fixate de ace din otel inoxidabil ace (vezi pe ambalaj).

- Un balon care permite implementarea protezei parietale (cu exceptia CABST1R05T).

MATERIALE IMPLANTATE :
Polipropilena, Tereftalat de Polietilena , ePTFE, colorant biocompatibil (D&C verde # 6).

MATERIALE CARE VIN IN CONTACT CU PACIENTUL iN TIMPUL OPERATIEI :
Otel inoxidabil, Policlorura de vinil.
Origine nici umana, nici animala. Non resorbabil.

INDICATII:

Reparatii si ranforsari parietale pentru hernia ombilicala si ventrala.

PERFORMANTE

Proteza compozit CA.B.S.'Air® BIOMESH® are o parte non-adeziva, care este proiectatad pentru a evita sau a reduce
aderenta viscerala, in timpul utilizarii intra sau extra peritoneala, in prezenta unui defect peritoneal pentru tratamentul
chirurgical mini-invaziv al hernia ombilicala si ventrala.

Proteza compozit CA.B.S.'Air® BIOMESH® este biocompatibile si non resorbabile. Au avantajul de a avea o rezistenta
foarte mare la sutura, au o mare flexibilitate.

Daca este necesar, chirurgul poate adauga doua puncte suplimentare de fixare, in functie de aprecierea sa

CONTRAINDICATII
Nu utilizati in urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare din componente
- Plaga infectata
- Sarcina
- Copil in crestere
- Terapie anticoagulanta

EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil sa provoace posibile efecte nedorite:

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

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

- inflamatie - Serom - reaciie alergica - Limfocel

PRECAUTII DE UTILIZARE
Protezele compozit BIOMESH® C.A.B.S.'Air® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilena).
Tnainte de orice utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivelor (taieturi / portiuni dezlipite). Nu utilizati in caz
de deteriorare a dispozitivului si/sau a ambalajului.
Nu utilizati daca dispozitivul este expirat.
COUSIN BIOTECH nu ofera nici o garantie sau recomandare in ceea ce priveste utilizarea unui anumit tip de mijloc de
fixare.
Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat numai de un medic calificat si instruit in utilizarea produsului (cunostinie de
anatomie si chirurgie viscerala). )
ATENTIE: NU REUTILIZATI - NU IL RESTERILIZATI
ESTE IMPERATIV CA ACEST BALON SA FIE RETRAS

Asa cum este specificat pe eticheta produsului, plasa BIOMESH® este de unica folosinta. Aceasta nu poate fi refolosita
si/sau resterilizata (riscurile potentiale includ dar nu sunt limitate la: pierderea sterilitatii produsului, risc de infectie, pierderea
eficientei produsului, recidiva)
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DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat, departe de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original

IMPORTANT
Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul
dumneavoastra COUSIN BIOTECH.

RECUPERAREA SI| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

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

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

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor infectioase.
Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

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

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

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

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

PROCEDURA CHIRURGICALA (cu exceptia CABST1R05T care nu are o minge )

1-Instalare: 1 2-Implementare: 3- Proteza fixata:
- Proteza echipata cu - Expansiunea si - Proteza este fixata
balon traverseaza ( intinderea protezei sunt - Este imperativa
complet defectul obtinute prin umflarea indepartarea balonului
herniar . J balonului,
- Pozitionarea sa devine - Fixarea parietala este
apoi in intregime efectuata prin doua
retroparietala puncte, datorita firelor
(Intraperitoneald) inversate care sunt pre-

pozitionate.

Descrierea protezei:
Aceasta proteza are forma de masa obturatoare, ondulata, cu 2 fire ondulate cu ace (4 ace) pentru produsele cu
referintele CABST1RO5T si CABSAIRCY7, si cu 4 fire ondulate cu ace (8 ace) pentru produsul cu referinfa CABSAIRCO09.

Scopul inovativ al balonului gonflabil este sa faciliteze disectia si sa asigure expansiunea protezei.

Acest balon este situat Tn interiorul mesei obturatoare; el este umplut cu 30cm? de aer. Actioneaza ca un cric pneumatic
asigurind desfasurarea completa si fara cute a protezei.

Designul fata-verso combina partea neteda din ePTFE care reduce adeziunile viscerale, cu o parte de tricot monofilament
care permite o mai buna colonizare a peritoneului.

Dimensiuni ale protezei :

Dispozitivul medical este un kit steril.

Gama de produse este compusa din:

CABSAIR 5cm diametru: pentru hernii mici si hernii ventrale la locul Trocarului.

CABSAIR 7cm diametru: pentru hernii ombilicale si de linie alba precum si hernii mici ventrale < 2cm

CABSAIR 9cm diametru: pentru hernii ombilicale si de linie alba, dar si hernii mici ventrale ce masoara intre 2 si 5 cm
Instalarea pacientului:

Pacientul sta culcat pe spate

Ambele picioare sunt Tn axa corpului

Fiecare braf este plasat pe un suport de brate intr-un unghi de 90° fata de axa corpului

1-Incizie :
Incizie cutanata (de la 2 la 4cm in functie de marimea defectului) este centrat pe hernie.
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2-Disectia si resectionarea sacului peritoneal :

Sacul hernial este identificat iar continutul sau este reintrodus inapoi in inapoi in cavitatea abdominala. Sacul este apoi
lasat deschis pentru a permite amplasarea intra-peritoneala a protezei.

Etapa urmatoare consta in eliberarea adeziunilor epiploico-peritoneale de la marginea herniei astfel incat proteza sa se
poata extinde complet.

3-Pozitionarea si montarea protezei :
Compozitul BIOMESH® C.A.B.S.'Air® este introdus prin orificiul hernial dupa ce a fost infasurat sub forma unui tub sau
sub forma de umbrela.
Balonul este umplut cu scopul extinderii protezei si se verifica amplasarea protezei astfel incat sa ramana centrata
deasupra orificiului hernial.
Proteza se fixeaza cu cele 2 fire pre montate care vor strapunge peritoneul si perete muscular.
Datorita pozitiei intraperitoneale, doua puncte aditionale ar trebui folosite pentru a asigura o fixare sigura a protezei si
pentru a evita prinderea de tesut epiploic intre proteza si perete.

Atentie! Nu suturati balonetul de implant in timpul fixarii protezei.
Balonul se dezumfla si se indeparteaza.

4-Inchiderea inciziei :
Inchidere musculo-aponevrotica in fata protezei printr-o sutura cu fir resorbabil. Inchidere sub-cutanata si apoi cutanata,
normal fara drenaj.

CARDUL DE IMPLANT
Asigurati-va ca scanati cardul de implant imediat dupa primirea acestuia, astfel incat sa puteti pastra
urma acestuia in caz de pierdere.
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Kullanim talimatlan tr

STERIL INTRAPERITONEAL NON-REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® KOMPOZIT

Visseral cerrahi i¢in gisirilebilir balona sahip genigletilebilir parietal protez
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA

BIOMESH® CA.B.S.'Air® Kompozit protez sunlardan olusmaktadir:

- EPTFE ve polipropilen tapadan yapilmis bir parietal protez, biyolojik olarak uyumlu renklendirici (D & C Green # 6)
bulunan iki veya dort polietilen tereftalat ve ePTFE sabitleme iplikleri paslanmaz gelik ignelerle kivrilmigtir (bakiniz paket).
- Pariyetal protez dagitimina olanak saglayan bir balon (CABST1RO5T igin olan harigtir).

iIMPLANTE EDILEN MALZEMELER:
Polipropilen, Polietilen tereftalat, ePTFE, Biyolojik olarak uyumlu renklendirici (D&C Yesil #6).

AMELIYAT SIRASINDA HASTA ILE TEMAS EDEN MALZEMELER:
Paslanmaz gelik, Poli vinil klor(r.
Insan ya da hayvan menseili degildir. Emilemez.

ENDIKASYONLARI:
Umbilikal hernisi ve ventral herni icin onarim ve parietal takviye.

PERFORMANSLAR

BIOMESH® CA.BS'Air® Kompozit protezin yapiskan olmayan bir tarafi vardir, bu, umblikalin mini invaziv cerrahi tedavisi
icin intraperitoneal kullanim veya peritoneal defekt varliginda ekstra peritoneal kullanim sirasinda viseral yapigikliklar
Oonlemek veya azaltmak icin tasarlanmigtir ve ventral fitiklar.

BIOMESH® CA.BS'Air® Kompozit biyouyumludur ve emilemez.

Gerekli goruldigi takdirde, cerrah takdirine goére iki ek sabitleme noktasi ekleme olanagina sahiptir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Herhangi bir komponente karsi alerjisi olanlar
- Bolgenin enfeksiyon kapmasi
- Hamilelik
- Cocuk biyitme
- Antikoagulant terapisi

iISTENMEYEN YAN ETKILERI
implante edilebilen tibbi aygitiarda oldugu gibi, bu implant da istenmeyen yan etkilere sebep olabilecek durumlara maruz
kalabilir:

- Rahatsizlik /Agn - Yyapigsma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- Enfeksiyon - Fistll olusumu - Ggbzenek tagima - Organ yakininda iritasyon
- Nuksetme - Asinma - Gozenek deformasyonu - Engel

- lltihap - Seroma - Alerjik reaksiyon - Lenfosel

KULLANIM TEDBIRLERI

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Kompozit protez steril olarak sunulur (etilen oksit sterilizasyon).

Herhangi bir kullanim 6ncesinde, ambalajin (blister / kabarcikli ambalajlar) ve cihazin bitlinligini kontrol edin. Cihazin
ve/veya ambalajin bozuk olmasi durumunda kullanmayin.

Cihaz son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir garanti veya 6neride bulunmamaktadir.

Bu cihaz sadece urunun kullanimi ile ilgili egitim almis (anatomi ve viskeral cerrahi bilgisine sahip) nitelikli bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLIi: TEKRAR KULLANMAYIN — TEKRAR ST_ERiLiZ_E _ETMEYiN
BU BALON ZORUNLU BIR SEKILDE CEKILMELIDIR

Uriiniin etiketinde belirtildigi Gizere, BIOMESH® CA.B.S.’Air® Kompozit agi sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanilamaz
ve/veya sterilize edilemez (olasi riskler olusabilir ve riskler sunlarla sinirli degildir: Uriintn sterilizasyonunun kaybolmasi,
enfeksiyon riski, drlinin verim kaybi, niksetme)
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SAKLAMA

Orijinal ambalajinda, glines i1s1gindan ve oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmalidir.

ONEMLI

Bu Grtniun kullanimi hakkinda ayrintili bilgi igin, litfen COUSIN BIOTECH temsilcisi veya distribitori ile temasa geginiz.

“CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAF EDILMESI"

Eksplantasyon ve tasima, 1so 12891-1:2015’in 6nerileri dogrultusunda yapilmalidir: « cerrahi implantlar —
cerrahi implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi » bélim 1: « ¢ikarma ve tasimay. Eksplante edilen bir cihaz, analiz
edilmesi igin mevcut protokol izlenerek geri génderilmelidir. Bu protokol, COUSIN BIOTECH'e talep edilmesi
halinde kullanilabilir. Génderimden énce temizlenmemesi ve dezenfekte edilmemesi gereken bir implantin
kapali ambalaja konmasi gerekir. Eksplant edilen tibbi cihazin bertaraf edilmesi, tGlkedeki bulasici tehlikeli
atiklarin bertaraf edilmesi ile ilgili igin standartlara uygun olarak yiiriitiilmelidir. implante ediimemis bir cihazin
bertaraf edilmesi, spesifik tavsiyelere konu degildir. ikinci bent, bilgi talebi veya sikayet olmasi durumunda
uygulanir.

“BiLGI TALEPLERI VE SIKAYETLER"

Kalite politikasini surdiren cousin biotech ikendini kaliteli bir tibbi cihaz Gretmek ve saglamak igin her turlt
gabayi gostermeye adamistir. Bununla birlikte, bir saglik uzmani (misteri, kullanici, regete yazan bir saglikgi
...) Bir Grtnle ilgili kalite, glivenlik veya performans agisindan bir sikayet veya memnuniyetsizlik sebebi
bulunmasi durumunda en kisa zamanda cousin biotech'i bilgilendirmelidir. implantta bir bozulma olmasi veya
hastada ciddi olumsuz etkilere neden olmasi durumunda, saghk merkezi Ulkesindeki yasal prosedurleri
izlemeli ve COUSIN BIOTECH!'i en kisa surede bilgilendirmelidir. Yazismalarda referans, parti numarasi,
referansin koordinatlari ve durumun ya da sikayetin kapsamli bir agiklamasini belirttiginiz igin tesekkir ederiz.
Talep lizerine COUSIN BIOTECH ve distributérlerinden brogur, dokiimantasyon ve cerrahi teknik alinabilir.

CERRAHI PROSEDUR (Bir topu olmayan CABST1RO5T hari¢ )

.

1-Montaj: 2-Yayma: 3- Protez yerinde:

- Balon ile donatilan ) - Protezin geniglemesi ve -Protez sabitlenir,
protez tamamen herni yayilmasi balonu Dk -Bu balon zorunlu bir
defektinden \ sisirerek elde edilir ; ; P
gecmektedir, ) - Parietal sabitleme, i sekilde gekilmelidir
-pozisyonu daha sonra Onceden

tamamen retro parietale konumlandiriimis iplikler

dénusir sayesinde iki nokta ile

(Intraperitonal) gerceklestirilir

Protezin aciklamasi:
Bu protez, CABST1RO5T ve CABSAIRC? Urlin referanslari igin sabitlenmis 2 sabitleme ipligi igneler (4 igne) ve
CABSAIRCO09 urin referansi igin 4 sabitleme ipligi igneler (8 igne) ile kivrimh bir tapa seklindedir.

Genisletme balonu konseptini yenilemedeki amag, diseksiyonu kolaylastirmak ve protezin agiimasini saglamaktir.

Bu balon figin igine yerlestiriimistir; 30 cm3 hava ile doldurulur. Protezin tamamen katlanmadan agilmasini saglayan
pnématik bir kriko gibi hareket eder.

Cift tarafli tasarimi peritonun daha iyi sémirgelestiriimesini saglayan 6érme monofilament polipropilen yizi ile i¢ organ
yapiskanligini azaltan pirizsiz bir ePTFE tarafini birlestirir.

Protezin boyutlari:

Tibbi cihaz steril bir kittir.

Uriin yelpazesi asagidakilerden olusur:

CABSAIR 5 cm ¢ap: trokart bolgesinde kugik herniler ve ventral herniler icin

CABSAIR 7 cm cap: gobekleri ve linea alba hernileri igin, ayrica kliglik ventral herniler <2cm

CABSAIR 9cm cap: gobekleri ve linea alba hernileri igin, ayrica 2 ve 5 cm arasinda kugik ventral herniler

Hastaya takilmasi:

Hasta sirt Ustl yatar

Her iki bacak da vicut ekseninde tutulur

Her kol, bir kol gurescisine viicudun ekseninden 90° aci ile yerlestirilir

1-Insizyon:
Kutandz insizyon (defektin boyutuna gére 2 ila 4 cm) fitigin ortalanmasidir.
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2-Peritoneal kesenin diseksiyonu ve rezeksiyonu:

Herniyal kese tanimlanir ve igeridi karin boslugunun igine geri génderilir. Ardindan, intra-peritoneal protezin yerine
konmasi i¢in kese agllir.

Sonraki adim, fitigin kenarlarinda epiploiko-peritoneal adezyonlarin serbest birakilmasindan olusur, béylece protez
tamamen genisleyebilir.

3-Protezi konumlandirma ve sabitleme:
BIOMESH® CA.B.S.'Air® Kompozit, boru bigiminde sarilip veya semsiye benzeri bir sekilde katlandiktan sonra, herniyal
delikten gegirilir.
Protezin geniglemesine izin vermek i¢in balon doldurulur ve protezin yerlesimi herniyal deligin Gzerinde ortalanmis kalacak
sekilde kontrol edilir.
Protez, periton ve kas duvarini birlestiren 6nceden yerlestirilmis iki vida ile sabitlenir.
intraperitoneal yerlesiminden dolay!, protezin giivenli bir sekilde sabitienmesini saglamak ve protez ile duvar arasinda
herhangi bir epiploik dokunun yakalanmasini 6nlemek igin iki ilave nokta kullaniimahdir.

Protezi sabitlerken baloncugu implantin ilizerine dikmemeye dikkat edin.
Balon sonuklestirilir ve gikarilir.

4-Kesinin kapatiimasi:
Resorbe edilebilir sttir ipligiyle protezin dniinde kas-aponevrotik kapatma. Drenaj sonrasi kutanéz kapatma, normalde
drenajsiz.

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

Page 37 sur 48



Bruksanvisning SV

STERILT ICKE-RESORBERBART INTRAPERITONEALT IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Expanderbar parietal protes med uppblasbar ballong for visceral kirurgi
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite-protes bestar av:

- En parietal protes gjord av en plugg av ePTFE och polypropen, tva eller fyra fixeringstradar av polyetentereftalat med
biokompatibelt fargamne (D&C Gron # 6) och ePTFE med nélar av rostfritt stal (se pa férpackningen).

- En ballong som gor det mgjligt att placera ut den parietala protesen (utom for CABST1RO05T).

IMPLANTERADE MATERIAL:
Polypropen, polyetentereftalat, ePTFE, biokompatibel fargdamne (D&C Gron # 6).

MATERIAL | KONTAKT MED PATIENTEN UNDER OPERATIONEN:
Rostfritt stal, polyvinylklorid.
Varken frdn manniska eller djur. Icke-resorberbart.

INDIKATIONER:
Parietal reparation och forstarkning for navel- och ventralbrack.

ANVANDNING

BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite-protesen har en icke-vidhaftande sida, som ar utformad for att undvika eller minska
visceral vidhéaftning vid intra- eller extraperitoneal anvandning i narvaro av en peritoneal defekt for den minimalt invasiva
kirurgiska behandlingen av forstarkning for navel- och ventralbrack.

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite ar biokompatibla och icke-resorberbara. De ar mycket taliga mot sutur, har en
stor flexibilitet.

Om det behdvs har kirurgen méjlighet att lagga till ytterligare tva fixeringspunkter utifran egen bedémning.

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

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

- Obehag/Smarta - Vidhéftning - Hematom - Frammandekroppsreaktion

- Infektion - Fistelbildning - Néatmigration - Irritation av nérliggande organ
- Recidiv - Sar - Néatdeformering - Hinder

- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion - Lymfocele

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite-proteser levereras sterila (steriliserade med etenoxid).

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

Far inte anvandas efter utgdngsdatum.

COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte nagon garanti eller rekommendation avseende anvandning av ndgot visst
hjalpmedel for fastséattning.

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
BALLONGEN MASTE AVLAGSNAS

Precis som det star angivet p& produktmarkningen ar BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite-nat for engangsbruk. Det kan inte
ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men &r inte begransade till: forlust av produktens
sterilitet, risk for infektion, férlust av produktens effektivitet, recidiv)
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FORVARING
Ska forvaras torrt, skyddat frn solljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

VIKTIGT
For mer information om anvéandning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.

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 mdjligt. | handelse av fel pa ett implantat eller om det har bidragit till att orsaka
en allvarlig biverkning hos patienten, maste vardmottagningen folja 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 p& begaran frAn COUSIN BIOTECH och dess
distributtrer.

For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller
distributor

EXPLANTATION OCH OMHANDERTAGANDE AV PRODUKTER

Produkterna ska hdmtas 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 tilloaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet. Detta
protokoll finns tillgangligt pa begaran frAin 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 for
omhéandertagande av smittférande avfall.

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

KIRURGISKT INGREPP (utom for CABST1RO05T, som inte har ballong)
1-Placering: 2-Utveckling: 3- Protesen pé plats:
- Protesen, med ) - Protesen expanderar och - Protesen ar fixerad
ballongen, passerar vecklas ut genom att blasa upp cb\ﬂ - Ballongen méste avlagsnas
bracket fullstandigt h ballongen
- Placeringen blir - Parietal fixering utférs med tva
fullstéandigt retroparietal suturer genom de i forvag
(intraperitoneal) placerade dubbla trddarna

Beskrivning av protesen:
Denna protes ar formad som en platt plugg med 2 fixeringstradar med nalar (4 nalar) for produktreferenserna
CABST1RO05T och CABSAIRC7, och med 4 fixeringstradar med nalar (8 nalar) for CABSAIRCO09.

Syftet med den innovativa expanderande ballongen ar att gora dissekering enklare och sakerstélla protesens utveckling.
Ballongen &r placerad inuti pluggen. Den fylls med 30cm? luft. Och fungerar som en pneumatisk domkraft som sakerstaller
att protesen vecklas ut fullstandigt och utan veck.

Dess dubbelsidig design kombinerar en slét ePTFE-sida som reducerar vidhaftning till indlvorna med en vévd
polypropenenfibertradsida som underlattar koloniseringen av peritoneum.

Protesens storlek:

Den medicintekniska produkten &r ett sterilt kit.

Produktserien bestar av:

CABSAIR 5 cm i diameter: for sma brack och ventrala bréck vid troakaren

CABSAIR 7 cm i diameter: for navel- och linea alba-brack, liksom sma ventrala brack <2 cm

CABSAIR 9 cm i diameter: for navel- och linea alba-bréck, liksom som sma ventrala brdck som &r mellan 2 och 5 cm
Patientens placering:

Patienten ligger pa rygg

Bada benen i kroppens riktning

Armarna placerad i armstod i 90 ° vinkel fran kroppens mittlinje
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1-Incision:
Den kutana incisionen (2 till 4 cm beroende pa storleken pa defekten) ar centrerat pa bracket.

2-Dissektion och resektion av den peritoneala sacken:

Bracksacken identifieras och dess innehall aterinfors i bukhalan. Sacken lamnas sedan dppen for att gora det mojligt for
den intraperitoneala protesen att sattas pa plats.

Nasta steg bestar i att befria vidhaftningarna mellan omentum och peritoneum runt brackets kanter s att protesen kan
expandera helt.

3-Placering och fixering av protesen:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite fors in genom brackdppningen efter att ha rullats ihop till en rorform, eller vikts ihop
som ett paraply.
Ballongen fylls for att protesen ska kunna expandera och placeringen av protesen kontrolleras sa att den forblir centrerad
over brackoppningen.
Protesen fasts med de tva formonterade trddarna, som kommer att genomborra peritoneum och muskelvaggen.
P& grund av den intraperitoneala placeringen bor ytterligare tva punkter anvandas for att sakerstélla en saker fixering av
protesen och fér att undvika att omentumvavnad fastnar mellan protesen och vaggen.

Var noga med att inte suturera ballongen till implantatet nar protesen fasts.
Ballongen téms pa luft och avlagsnas.

4-Forslutning av incisionen:
Muskel-aponeurotisk forslutning framfor protesen med resorberbar suturtrdd. Subkutan och sedan kutan forslutning,
vanligtvis utan dranering.

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

STERILUS INTRAPERITONINIS NEREZORBUOJAMAS PARIETALINIS SUTVIRTINIMO IMPLANTAS

»BIOMESH“®,,CA.B.S.’AIR® COMPOSITE“

Visceralinei chirurgijai skirtas pleCiamasis parietalinis protezas su pripuc¢iamu balionéliu
VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS PRODUKTAS

APRASYMAS

,BIOMESH® ,CA.B.S.'Air® Composite” protezg sudaro:

- parietalinis protezas, pagamintas i§ ePTFE ir polipropileno jkloto, dviejy arba keturiy polietileno tereftalaty su biologiskai
suderinamu dazikliu (D&C zZalias #6) ir ePTFE fiksavimo silly, galuose suspausty nerddijancio plieno adatomis (zr. ant
pakuotés);

- balionélis, kuriuo galima uzdéti parietalinj protezg (iSskyrus CABST1RO05T).

IMPLANTUOJAMOS MEDZIAGOS:
Polipropilenas, polietileno tereftalatas, ePTFE, biologiSkai suderinamas daziklis (D&C Zalias #6).

MEDZIAGOS, KURIOS OPERACIJOS METU LIECIASI SU PACIENTU:
Nerddijantis plienas, polivinilchloridas.
Nei Zmogaus, nei gyvininés kilmés — Neabsorbuojamas.

INDIKACIJOS:
Bambos ir pilvo iSvarzy gydymas ir parietalinis sutvirtinimas.

SAVYBES

,BIOMESH® ,CA.B.S.'Air® Composite” protezas turi nelipnig puse, skirtg pilvaplévés sgaugoms iSvengti arba sumazinti,
kai protezas naudojamas vidinéje arba iSorinéje pilvaplévés ertméje, esant pilvaplévés defektui, atliekant minimaliai
invazinj bambos ir pilvo iSvarzy chirurginj gydyma.

,BIOMESH®" ,CA.B.S.'Air® Composite“ protezas yra biologiskai suderinamas ir nerezorbuojamas. Jo privalumas — labai
didelis patvarumas siuvimui.

Jeigu reikia, chirurgas turi galimybe savo nuozidra pridéti du papildomus fiksavimo taskus.

KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudokite toliau nurodytais atvejais:
- esant alergijai bet kuriai sudedamajai daliai;
- infekuotoje vietoje;
- néStumo metu;
- augantiems vaikams;
- gydymo antikoaguliantais metu.

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir bet kuri implantuojama medicinos priemoné, Sis implantas gali sukelti nepageidaujama poveik;:

- diskomfortg / skausmg; - sgaugos susidaryma; - hematomg; - svetimk@nio reakcija;

- infekcija; - fistulés susidaryma; - tinklelio migracijg; - Salia esanciy organy sudirginimg;
- recidyva; - erozijg; - tinklelio deformacija; - obstrukcija;

- uzdegima; - seromg; - alergines reakcijas; - limfocele.

NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

,BIOMESH®" ,CA.B.S.’Air® Composite" protezai tiekiami sterilds (sterilizuojami etileno oksido dujomis).

Prie$ naudojant reikia patikrinti, ar nepazeista pakuoté ir priemoné (lizdinés plokstelés / atpléSiami maiseliai).
Nenaudokite, jeigu priemoné ir (ar) pakuoté yra pazeisti.

Nenaudokite, jeigu priemoneés galiojimo laikas pasibaiges.

COUSIN BIOTECH nesuteikia jokios garantijos ar rekomendacijos dél tam tikro tipo fiksavimo priemoniy naudojimo.

Sig priemone turi implantuoti tik kvalifikuotas chirurgas, specialiai iSmokytas naudoti §j produktg (iSmanantis anatomijg ir
visceraling chirurgija).

SVARBU: NENAUDOTI PAKARTOTINAI - NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI
SIS BALIONELIS BUTINAI TURI BUTI PASALINTAS
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Kaip nurodyta produkto etiketéje, ,BIOMESH®" ,CA.B.S.'Air® Composite“ tinklelis yra vienkartinio naudojimo. Jo negalima
naudoti pakartotinai ir (ar) pakartotinai sterilizuoti (galimi pavojai: produkto sterilumo praradimas, infekcijos rizika, produkto
veiksmingumo sumazéjimas, recidyvas ir kt.)

LAIKYMAS
Laikykite sausoje vietoje, toliau nuo saulés spinduliy, kambario temperatiroje, originalioje pakuotéje.

SVARBU
Norédami gauti daugiau informacijos apie Sio produkto naudojima, kreipkités j COUSIN BIOTECH atstovg arba platintojg.

MEDICINOS PRIEMONIY EKSPLANTAVIMAS IR PASALINIMAS

Eksplantavimas ir tvarkymas turéty bati atliekami pagal ISO 12891-1:2015 ,Chirurginiai implantai. Chirurginiy implanty
iSémimas ir analizé“ 1 dalies ,ISémimas ir tvarkymas*“ rekomendacijas. Pagal galiojantj protokolg bet kokia eksplantuota
priemoné turi bati grgZinama analizei atlikti. Prireikus $j protokolg galima gauti iS COUSIN BIOTECH. Svarbu pazyméti,
kad bet koks implantas, kuris prie$ iSsiuntima neturi bati iSvalytas ir dezinfekuotas, turi biti sandarioje pakuotéje.
Eksplantuotos medicinos priemonés turi bati utilizuojamos laikantis Salyje galiojanciy standarty, taikomy pavojingy
infekuoty atlieky Salinimui. Specialiy rekomendacijy dél neimplantuotos priemonés utilizavimo néra. Antroji pastraipa yra
skirta informacijos uzklausy arba skundy atvejams.

INFORMACIJOS UZKLAUSA IR SKUNDAI

Vadovaudamasi savo kokybés politika, COUSIN BIOTECH |sipareigoja déti visas pastangas, kad gaminty ir tiekty aukStos
kokybés medicinos priemones. Tadiau jeigu sveikatos priezitros specialistas (klientas, naudotojas, gydymag paskyres
asmuo ir pan.) turi nusiskundimy ar priezasc¢iy, dél kuriy jis nepatenkintas produkto kokybe, sauga ar veikimu, jis turi kuo
grei€iau apie tai pranesti COUSIN BIOTECH. Jeigu implantas sugedo arba sukélé sunky nepageidaujama poveik|
pacientui, sveikatos centras privalo laikytis savo Salyje galiojanciy teisiniy proceddry ir kuo grei¢iau apie tai informuoti
COUSIN BIOTECH. Pateikiamoje korespondencijoje nurodykite identifikacinj ir partijos numerj, susijusias koordinates ir
pateikite iSsamy incidento apraSyma ar skunda. Dél broSidry, dokumenty ir chirurginés metodikos reikia kreiptis | COUSIN
BIOTECH ir jos platintojus.

CHIRURGINE PROCEDURA (i$skyrus CABST1RO05T, kuris pristatomas be balionélio)

1. |statymas: 2. ISdéstymas: 3. Protezas jdétas |
- Protezas su balionéliu - Protezas iSsiplecia ir vieta:
visiSkai padengia ( pasiskirsto pripuciant ( - Protezas yra
iSvarzos defekta, x balionél;. % pritvirtintas.
- tuomet jis visas - Parietaliné fiksacija - Balionélis batinai turi
atsiduria uz parietalinés atliekama dviem bati pasalintas
dalies (intraperitoninéje sidlémis naudojant i§
dalyje) anksto pritvirtintus
sidlus.

Protezo apraSymas:

CABST1RO5T ir CABSAIRC7 produkty aprasymuose Sis protezas yra plokscio jkloto formos su 2 fiksavimo sidlais,
galuose suspaustais adatomis (4 adatos), o CABSAIRCO09 produkto apraSyme — su 4 fiksavimo siilais, galuose
suspaustais adatomis (8 adatos).

Naujoviskos iSplétimo balionélio koncepcijos tikslas — palengvinti pjavio atlikimg ir uztikrinti protezo iSskleidimg.

Sis balionélis yra jkloto viduje; jis uZpildomas 30 cm3 oro. Jis veikia kaip pneumatinis domkratas, uztikrinantis visiskg
protezo iSskleidimg be jokiy klosciy.

Jo dvipusé konstrukcija apima lygig ePTFE puse, kuri sumazina visceraliniy organy sgaugas, ir nertg monofilamentine
polipropileno puse, kuri uztikrina geresne pilvaplévés kolonizacijg.

Protezy dydziai:
Si medicinos priemoné yra sterilus rinkinys.

Produkty asortimentg sudaro:

5 cm skersmens CABSAIR: mazoms iSvarZzoms ir ventralinéms iSvarZzoms troakaro jvedimo vietoje

7 cm skersmens CABSAIR: bambos ir baltosios linijos (linea alba) iSvarzoms, taip pat mazoms pilvo iSvarzoms,
mazesnéms nei 2 cm dydzio

9 cm skersmens CABSAIR: bambos ir baltosios linijos (linea alba) iSvarzoms, taip pat mazoms pilvo iSvarzoms, kuriy
dydis yra nuo 2 iki 5 cm dydzio

Paciento paruoSimas:

Pacientas guli ant nugaros
Abi kojos laikomos pagal kiino a$j
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Abi rankos uzdedamos ant ranky atramos 90° kampu nuo kino asies

1. Pjavis:
Odos pjavis (2-4 cm, priklausomai nuo defekto dydzio) yra atliekamas ties iSvarzos viduriu.

2. Peritoninio maiSelio pjavis ir rezekcija:

Nustatomas iSvarZzos maiselis ir jo turinys vél jvedamas atgal j pilvo ertme. Tada maiSelis paliekamas atviras, kad baty
galima jstatyti intraperitoninj proteza.

Kitas Zingsnis — atlaisvinti taukinés ir peritonines sgaugas aplink i8varZos krastus, kad protezas galéty visiskai iSsiplésti.

3. Protezo padéties nustatymas ir fiksavimas:
,BIOMESH®" ,CA.B.S.’Air® Composite" protezas, susuktas j vamzdelio formg arba suskleistas kaip skétis, yra jvedamas
per iSvarzos anga.
Balionélis pripu€iamas, kad protezas iSsiplésty, ir patikrinama, ar protezas iSsidéstes taip, kad laikytysi virs iSvarzos
angos.
Protezas uZzfiksuojamas dviem i$ anksto pritvirtintais sidlais, kuriais perveriama pilvaplévé ir raumeniné sienelé.
Kadangi protezas dedamas j pilvaplévés ertme, reikia naudoti du papildomus tadkus, kad baty uZtikrintas saugus protezo
fiksavimas ir kad tarp protezo ir sienelés nepatekty taukinés audinys.

Bukite atsargus, kad fiksuodami protezg neprisiutuméte balionélio prie implanto.
IS balionélio iSleidZziamas oras ir jis paSalinamas.

4. Pjavio uZsiuvimas:
Raumeny sausplévés uZsiuvimas prieSais protezg rezorbuojamu sidlu. Poodinio sluoksnio ir po to odos uZsiuvimas,
paprastai be drenazo.

IMPLANTO KORTELE
Gave implanto kortele, bitinai i$ karto jg nuskenuokite, kad praradimo atveju galétuméte jg sekti.
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NOTES:

2

Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances

Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per l'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza

Direccién del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad

Site para consulta das instrugées eletrénicas de utilizacéo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca

AiglBuvon Tou IGTOTOTTIOU OTOV OTTOI0 HTTOPEITE VO AVATPEEETE YIa NAEKTPOVIKEG OBNYiEG XPAONG Kal pia TFEPIANYN TwV KAIVIKWY £MOOCEWY Kal TNG a0QAAEIag
Webstedsadresse til segning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmaessig ydeevne

Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta seka turvallisuudesta
Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties

Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta

Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve giivenlik performanslarinin 6zeti

Webbplatsadress for att konsultera elektroniska bruksanvisningar och sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda

Interneto svetainés adresas, kur galima susipazinti su elektroninémis naudojimo instrukcijomis ir saugos bei klinikiniy charakteristiky santrauka

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to the general safety and performance requirement of the medical

en device regulation 2017/745.

ir Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Le produit est conforme aux exigences générales de sécurité et de
performances du réglement sur les dispositifs médicaux 2017/745.

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Medizinprodukteverordnung 2017/745.

it Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto € conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazione del
regolamento sui dispositivi medici 2017/745.

es Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple con las principales exigencias generales de seguridad y
de rendimiento del reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.
Marcacéo CE e numero de identificagéo do organismo notificado. O produto estd em conformidade com as exigéncias gerais de seguranca

pt ) o e
e de desempenhos do regulamento sobre os dispositivos médicos 2017/745.

el ZApavon CE (EK) kai apiBpdg avayvwpiong ToU KOIVOTTOINKEVOU opyaviopoU. To Trpoidv gival 0 CUPPOPPWAON HE TIG YEVIKEG ATTAITACEIG
aoQaAEiag Kal TIG EMOOOEIG TOU KAVOVIOUOU YIa TIG IaTPIKEG GUOKEUEG 2017/745.
CE meerket samt det bemyndigede organs identifikationsnummer. Produktet overholder de generelle sikkerheds- og ydeevnekrav i henhold

da . . o
til forordning om medicinsk udstyr 2017/745.

fi CE-merkinta ja ilmoitetun elimen tunnistenumero. Tuote vastaa lagkinnéllisista laitteista annetun asetuksen 2017/745 yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia.

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Het product voldoet aan de algemene veiligheidseisen en prestatie-
eisen van de verordening betreffende medische hulpmiddelen 2017/745.

o Marcaj CE si numar de identificare al organismului notificat. Produsul este conform cu exigentele generale de siguranta si de performanta a
reglementarii dispozitivelor medicale 2017/745.

tr CE isaretleme ve bagimsiz kontrol kurumunun kimlik numarasi Bu Uriin tibbi diizenekler ile ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin genel giivenlik
ve performans kosullarina uygundur.

sv CE-markning och anmélda organets identifieringsnummer. Produkten uppfyller de allménna sékerhets- och prestandakraven i férordning

(EV) 2017/745 om medicintekniska produkter.

CE Zenklas ir Notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Produktas atitinka Medicinos priemoniy reglamento (2017/745) bendruosius
saugos ir veiksmingumo reikalavimus.
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en - Symbols used on labelling da - Anvendte en-symboler pa etiketter _edFU
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette fi - Merkinnassé kaytetyt symbolit [:]1]
de - Bei Etiketten verwandete Symbole nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
it - Simboli utilizzati sull’etichetta ro - Simboluri utilizate pe ambalaj E'-"‘ www.cousin-biotech.comifu
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje tr - Etikette kullanilan semboller - A IFU can be downloaded through the QR code.
pt - Simbolos utilizados na etiqueta sV - Symboler som anvéands p& méarkningen d A hard copy can bebsem wrtliw 7 days
€A - Z0pBoAa TTou XpnaioTIolo0vTal OTIG It - Zenklinimo simboliai = "me:‘;‘e’:‘gig‘umi‘i’g‘:'echwm
ETIKETEG E ?HI *  or by using the order form on our website.
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
es Numero de lote es Veanse las instrucciones de uso
pt Numero de lote pt Consultar as instrugdes de utilizacdo
el ApIBudg Taptidag el AgiTe TIG 08nYiEg XPriong
da Serienummer: da Se brugsvejledning
fi Erédnumero fi Katso kayttoohjeet
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare
tr Parti numarasi tr Ikaz (Kullanim talimatlarina bakin)
sv Partinummer sv Se bruksanvisningen
It Partijos numeris It Atsargumo priemonés (Zr. naudojimo instrukcijg)
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
HE F el ApIBp6G KaTaAdyou l l l I el KaraokeuaoTrig
da Reference pa brochuren da Uretici
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
nl Referentie in de brochure nl Producent
ro Referinte in brosura ro Fabrikant
tr Brosturdeki referans tr Uretici
5% Katalogreferensnummer sv Tillverkare
It Nuoroda broSidroje It Gamintojas
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 Né&o reutilizar pt Utilizar antes de: ano e més
el Na pnv emavaypnaoipoTrolgiTal el Huepounvia ARgng: €1og Kai prvag
da Ma ikke genbruges da Bruges inden: ar og maned
fi Ald kéayta uudelleen fi Kéytettava ennen: vuosi ja kuukausi
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véoér: jaar en maand
ro Nu refolositj ro Utilizati Tnainte de: luna si anul
tr Yeniden kullanmayin tr Son kulanim: yil ve ay
sv Ateranvand inte sv Bast fére: Ar och ménad
It Nenaudoti pakartotinai It Sunaudoti iki: metai ir ménuo
. en Do not use if the packaging is damaged
?P giﬁzelrr‘vird;ﬁ r;l:lé:e fr Ng pas utiliser si 'emballage est endommggé_
de Trocken la d_e Nicht v_e_nNenden, wenn chkung beschad_|gt ist
gern N
N - . it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
it Conservare in un luogo asciutto X A £
es Manténgase en un lugar seco es N(_) usar si el embalaje esta dana_ldo .
. pt Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada
g pt Guardar num local seco el Na pnv xpnoigoTroigital, €av n CUOKEUAaTia £XEl UTTOOTET KATTOIO
el PuAGgTe TO TIPOIGV POKPIG OTTO TV UYpasia da BAfXE Xpnot ' X
da Opbevares pa et tart sted i \abn . .
fi Sailyta kuivassa i Ma |k_|_<e _prug_e?' hvis emballagen er beskadiget
nl Op een droge plaats bewaren nl A!a kayta,_ m|k_aI| pakkaus on vaurioitunut
IR ro Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro Depozitati in loc uscat N x . .
" tr Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
tr Kuru bir yerde saklayin Paket hasar gérmii Kullanmayin
sv Forvaras torrt sv axet hasar gormusse kulanmay
It Laikykite sausoje vietoje It Anvand inte om forpa‘cknlrvugfen ar skadad
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista
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 geschutzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Conservare al riparo dalla luce solare it Non risterilizzare
es Mantener alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
QM pt Manter ao abrigo da luz solar pt Né&o voltar a esterilizar
—7T — el Mpo@uUAGETE TO TTPOIdV aTTd TO PWG % el Na pnv eTavaTooTEIPWVETAI
A\ da Holdes uden for lys da Ma ikke gensteriliseres
a fi Sailytettava poissa valosta fi Ala steriloi uudelleen
nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
ro A se pastra ferit de lumina ro Nu resterilizati
tr Isiga maruz birakmayin tr Yeniden sterilize etmeyin
sV Forvaras morkt sV Far ej omsteriliseras
It Laikyti toliau nuo saulés spinduliy It Nesterilizuoti pakartotinai
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriére 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
© el AITTAG aTTOOTEIPWHEVO PPAYHa el laTpIKr) GUOKEUR
da Dobbelt steril skeerm da Medicinsk udstyr
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi Laakintalaite
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
ro Dublé bariera sterila ro Dispozitiv medical
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
sv Dubbel sterilbarriar sv Medicinteknisk produkt

Dviguba sterili apsauginé sistema

Medicinos priemoné
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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
el Hpepopnvia Kataokeung IHI ? el ‘Ovopa acBevoug
da Fremstillingsdato da Patientens navn
fi Valmistuspaivamaara fi Potilaan nimi
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
sv Tillverkningsdatum sv Patientens namn
It Pagaminimo data It Paciento vardas ir pavardé
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 identificagéo Gnico
’ + el ‘Ovopa iatpou el Movadikog apiBudg avayvwpiong
M da Leegens navn da Enligt brugeridentifikationsnummer
fi Laakarin nimi H fi Ainutkertainen tunnistenumero
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
ro Numele medicului ro Numar de identificare unic
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
sv Lakarens namn sV Unikt identifieringsnummer
It Gydytojo vardas ir pavardé It Unikalus priemonés identifikatorius
en Date of surgical procedure date en MR safe
fr Date de l'intervention fr Compatible IRM
de Datum des Eingriffs de MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it Compatibile con MRI
es Fecha de la intervencién es Compatible con IRM
pt Data da intervencéo pt Compativel IRM
el Hupepopnvia Tng eméppaong el SupBaroé pe MRI
da Dato for indgreb da IRM kompatibel
fi Toimenpiteen paivamaara fi Yhteensopiva MRI
nl Datum van de ingreep nl MRI-compatibel
ro Data interventiei ro Compatibil RMN
tr Midahale tarihi tr MR uyumlu
5% Datum for intervention SV MRT-kompatibel
It Chirurginés procediiros data It Saugus MRT aplinkoje
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 Identificagéo Unica do dispositivo - nimero de identificacéo do dispositivo pt NUmero de implantes na embalagem = Qtd:
el MovadikA TauToTroinoN TNG CUOKEUNG - AVAYVWPIOTIKO TNG GUCKEUNG el ApIBOG EPPUTEUPATWY OTNV CuoKeuaaia = MoadTnTa:
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn da Antal implantater i pakken = antal:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste fi Implanttien lukumaéra pakkauksessa = Maéara:
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
tr Diizenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
sV Unik produktidentifiering — produktidentifiering sV Antal implantat i forpackningen = Kvantitet:
It Unikalus priemonés identifikavimas It Implanty skaiius pakuotéje = Kiekis
Mat PP PET | ePTFE DYE
en Polypropylene, Polyethylene terephthalate, ePTFE, Biocompatible colorant (D&C Green #6).
fr Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, ePTFE, Colorant biocompatible (D&C Green #6).
de Polypropylen, Polyethylenterephthalat, ePTFE, biokompatibler Farbstoff (D&C Green #6).
it Polipropilene, Polietilene tereftalato, ePTFE, colorante biocompatibile (D&C Green#6).
es Polipropileno, polietileno tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible (D&C Green #6).
pt Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, Corante biocompativel (D&C Green #6).
el MpoTruAévio, Tepe@BaAiké TToAuaiBuAévio, ePTFE, BlooupBath xpwoTikr oudia (D&C Green #6).
da Polypropylen, polyethylenterephthalat, ePTFE, biokompatible farvestof (L & P Green # 6).
fi Polypropeeni, Polyeteenitereftalaatti, ePTFE, Bioyhteensopiva vériaine (OL Vihreé # 6).
nl Polypropyleen, polyethyleen tereftalaat, ePTFE, biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6).
ro Polipropilena, Tereftalat de Polietilenad , ePTFE, colorant biocompatibil (D&C verde # 6).
tr Polipropilen, Polietilen tereftalat, ePTFE, Biyolojik olarak uyumlu renklendirici (D&C Yesil #6).
sV Polypropen, polyetentereftalat, ePTFE, biokompatibel farggmne (D&C Groén # 6).
It Polipropilenas, polietileno tereftalatas, ePTFE, biologiSkai suderinamas daziklis (D&C Zalias #6).
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 éxido de etileno
pt Esterilizag&o por 6xido de etileno
el Z1eipo poidv. MéBodog atroaTeipwong: aiBulevogeidio
da Steriliseret med ethylenoxid
fi Gesteriliseerd met ethyleenoxide
nl Steriloitu etyleenioksidilla
ro Sterilizat cu Oxid Etilena
tr Etilen oksit ile sterilize edilmistir
sV Steriliserad med etenoxid

Sterilizuota etileno oksido dujomis
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