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Instructions for use en

IMPLANT INTRAMESH® T1
STERILE INTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANTS
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
INTRAMESH ®T1 implants are parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS

Polypropylene and ePTFE for anti-adherent side (See on the package).
Biocompatible ink with dimethyl siloxane (See on the package).

Origin neither human nor animal — Non resorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement for umbilical and ventral hernias.

PERFORMANCE

These products can be used in laparoscopic surgery or open surgery. INTRAMESH® T1 products have a no-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. Marking in black ink, composed of a cross and dots is on the non-adhesive side. The meshes,
biocompatible and non resorbable have the advantage of having a shape memory and a great flexibility.

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

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

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

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

USAGE PRECAUTIONS

INTRAMESH® implants are delivered sterile. Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister
/ pelables sachets). 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out of date.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 to the use of the product (knowledge of anatomy and
visceral surgery).

As indicated on the product labelling, the implant, is designed for single use. They should in no event by reused and/or
resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness,
recurrence).

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

Do not cut out the mesh and suture it at least 1cm of the edge. The trocar to be used must be chosen according to the size
of the implant to be used. This is to allow passage without excessive force. Always roll the implant with the ePTFE face
inside for the passage in the trocart. For use in keyhole surgery, we recommend the use of non-notched atraumatic forceps.

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

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

Explantation and handling should be carried out in accordance with ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and
analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be returned for analysis as per
the current protocol. This protocol is available from COUSIN BIOTECH on request. It is important to note that any implant
that has not been cleaned and disinfected prior to dispatch must be placed in a sealed package. Explanted medical devices
must be disposed of in accordance with local regulations governing the disposal of infectious hazardous waste. The disposal
of non-implanted devices is not subject to specific recommendations. The second paragraph covers information requests or
complaints.

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

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

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr

IMPLANT INTRAMESH® T1
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL INTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les implants INTRAMESH ®T1 sont des implants de renforcement pariétaux.

MATERIAUX IMPLANTES :

Polypropylene et ePTFE pour la face anti-adhérente (voir sur 'emballage)
Encre biocompatible a base de diméthyle siloxane (voir sur 'emballage)
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

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

PERFORMANCES

Les implants sont particulierement adaptés a la chirurgie coelioscopique, mais peuvent étre aussi utilisées en chirurgie
traditionnelle. Les produits INTRAMESH® T1 possédent une face anti-adhérente destinée a éviter ou limiter les adhérences
aux visceres lors d'une utilisation intra-péritonéale ou extra-péritonéale avec bréche péritonéale. Le marquage a I'encre
noire, composé d’'une croix et de pointillés se trouve sur la face anti-adhérente. Les implants, biocompatibles et non
résorbables, ont 'avantage d'avoir une mémoire de forme et une grande flexibilité.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible
d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que:

- 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 l'implant - Irritation de 'organe avoisinant
- Recurrence - Erosion - Déformation de l'implant - Obstruction

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les implants INTRAMESH ® sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne).

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

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)

Conformément a I'étiquetage de ce produit, '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).

IMPORTANT:  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Ne pas découper I'implant et le suturer a au moins 1cm du bord. Le trocart utilisé doit étre choisi en fonction de la taille de
implant utilisé, ceci pour permettre un passage sans contrainte excessive. Toujours rouler I'implant avec la face ePTFE a
l'intérieur pour le passage dans le trocart. Pour une utilisation en ccelioscopie, nous recommandons d'utiliser des pinces a
traumatiques non crantés.

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

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 auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé
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ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé. L'élimination du dispositif médical explanté doit
étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d’élimination des déchets infectieux. L’élimination
d’un dispositif non implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les
demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un
dispositif médical de qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation
ou un motif 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.

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

CARTE D’IMPLANT

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

IMPLANT INTRAMESH® T1
STERILES INTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
STERILES EINWEGPRODUKT

BESCHREIBUNG

Die INTRAMESH® T1 Implantate dienen zur parietalen Verstarkung.
MATERIALEN

Polypropylen oder ePTFE fur die nicht haftende Seite (siehe Verpackung)
Biovertragliche Tinte auf Dimethylsiloxan-Basis (siehe Verpackung)

Kein tierischer, kein menschlicher Ursprung - Nicht resorbierbar.

ANWENDUNGSBEREICHE
Wiederherstellung und Verstérkung von Nabelhernien und Eventrationen.

WIRKUNGSWEISE

Die Implantate sind besonders fiir die laparoskopische Chirurgie geeignet, kdnnen aber auch bei der herkdmmlichen
Chirurgie verwendet werden. INTRAMESH®T1 besitzen eine nicht haftende Seite, um bei intraperitonealem oder
extraperitonealem Einsatz mit peritonealem Bruch ein Haften an den Eingeweiden zu vermeiden oder einzuschrénken. Die
Kennzeichnung mit schwarzer Tinte, die aus einem Kreuz und Punktierungen besteht, befindet sich auf der nicht haftenden
Seite. Die biovertraglichen aber nicht resorbierbaren, haben den Vorteil, ein Formgedachtnis und eine grofRe Flexibilitat zu
haben.

kontrAindikationen

In den folgenden Fallen nicht verwenden:
- Allergie gegen einen seiner Bestandteile
Infizierte Lage
- bei Schwangeren
- Kinder wahrend des Wachstums
Gerinnungshemmende Behandlung
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte Nebenwirkungen
bewirkenwie:

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

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

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Die INTRAMESH®-Implantate werden in sterilem Zustand geliefert. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die Verpackung
und das Implantat unversehrt sind (in Blasenpack oder Abziehbeuteln). Bei offensichtlichen Beschadigungen an dem
Implantat oder der Verpackung, nicht verwenden. Nicht nach Ablaufen des Verfallsdatums verwenden.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie oder Empfehlung fiir den Gebrauch einer bestimmten Marke fir die
Befestigungsvorrichtungen.

Diese Vorrichtung darf nur von einem qualifizierten und im Gebrauch des Produkts erfahrenen Chirurgen (Kenntnis der
Anantomie und der Viszeralchirurgie) verwendet werden.

Der Etikettierung des Produkts entsprechend, ist das Implantat ein Einwegprodukt. Es darf auf keinen Fall wiederverwendet
und/oder noch einmal sterilisiert werden (es bestehen die folgenden und andere Gefahren: EinbuBe der Sterilitdt des
Produkts, Infektionsgefahr, EinbuRe des Produkteffizienz, Ruckfall)

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

Das Implantat nicht zuschneiden, Naht in wenigstens 1 cm Entfernung vom Rand anlegen. Der verwendete Trokart ist in
Abhangigkeit von der GréRe des verwendeten Implantats auszuwéhlen, um ein Durchgehen ohne Gibermé&Rige Belastung zu
erlauben. Fir das Durchgehen in dem Trokart, das Implantat immer mit der ePTFE-Seite nach innen gerichtet aufrollen.
Beim Gebrauch bei Laparoskopie, empfehlen wir den Gebrauch ungerippter, atraumatischer Zangen.
VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE

An einem trockenen Ort, vor Zonnenlicht geschitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern.

"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
mussen 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 enthommenen medizinischen
Implantaten muss gemaR den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen
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gefahrlichen Abfallen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen
Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu
ergreifen, um qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde,
Nutzer, verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen
vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, miissen sie COUSIN BIOTECH unverzuglich dartber im Falle eines
Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen flir 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 fligen Sie eine versténdliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds
bei. Broschiuren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshandlern erhaltlich.

WICHTIG
Fur weitere Informationen zum Gebrauch dieses Produkts, kontaktieren Sie bitte Ihren Vertreter oder COUSIN BIOTECH-
Vertriebshandler

IMPLANTATPASS

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso it

IMPIANTO INTRAMESH® T1
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE INTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Gli impianti INTRAMESH® T1sono impianti di rinforzo parietale.

MATERIALI

Rete T1: Polipropilene e ePTFE per la faccia anti-aderente (Vedere su I'imballagio).
Colorante biocompatibile con dimetil silossano (Vedere su I'imballagio).

Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie ombilicali e sventramenti.

APPLICAZIONI

| prodotti sono particolarmente adatti alla tecnica celioscopica, ma possono essere utilizzati in chirurgia tradizionale. |
prodotti INTRAMESH®T1 hanno un lato antiaderente che serve ad evitare o contenere le aderenze agli organi interni durante
l'utilizzo introperitoneale o extraperitoneale con breccia peritoneale. Marcatura con inchiostro nero, composto da una croce
e dei punti sul viso & antiaderente.

Le reti, biocompatibility e non riassorbibile, hanno il vantaggio di avere una memoria di forma e una grande flessibilita.

CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi :
- Allergia a uno dei componenti
- Ambiente infettata
- Gravidanza
- Ragazzo in fase di sviluppo
- Trattamento anticoagulante
EFFETI SECONDARI INDESIRABILI
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto € suscettibile di comportare effeti secondari indesirabili come:

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

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIOI PER L’'USO

Le impiantio INTRAMESH® sono vendute sterili. Prima di qualsiasi utilizzo, verificare lintegrita del dispositivo e
dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / 0
dell'imballagio. Non impiegare il dispositivo sia scaduto. COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione
per cio’ che concerne I'impiego di una marca particolare di dispositivo di fissaggio.

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

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Non ritagliare la rete e suturarla almeno ad 1cm del bordo. Il trocar utilizzato deve essere scelto in funzione delle dimensioni
dell'impianto utilizzato, onde permettere un passaggio senza ostacoli eccessivi.Sempre arrotolare all'interno il trapianto col
faccia ePTFE per il passaggio nel trocart. Per un uso in tecnica celioscopica, raccomandiamo di utilizzare pinze atraumatiche
non dentate.

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

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.
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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.

IMPORTANTE
Per qualsiasi altra informazione relativa all’'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore COUSIN
BIOTECH a voi piu vicino.

SCHEDA D’IMPIANTO

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

Sommario
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Instrucciones de uso es

IMPLANTE INTRAMESH® T1 ]
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL, INTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Los implantes INTRAMESH® T1 estan implantes de refuerzo parietal.

MATERIALES

Polipropileno y ePTFE.

Colorante biocompatibe con dimetil siloxano per cara antiadherente (ver en el embalaje).
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

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

PRESTACIONES

Las mallas se adaptan particularmente a la técnica celioscopica, pero se pueden utilizar en cirugia tradicional. Los productos
INTRAMESH® T1 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.

Marcado con tinta color negro, compuesto de una cruz y los puntos en la cara es que no se pegue. Las mallas,
biocompatibles y no reabsorbibles, tienen la ventaja de tener una memoria de forma y una gran flexibilidad.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes

Sitio infectado

Mujer embarazada

Nifios en crecimiento

Tratamiento anticoagulante

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

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

- Infeccion - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - Irritacion del érgano circundante
- Recediva - Erosion - Deformacion del implante - Obstruccién

- Inflamacién - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las implantes INTRAMESH® se presentan estériles.

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

No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

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

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

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

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

No recortar la malla y suturarlo al menos a 1cm del borde.

El trocar se debe elegir en funcién de la talla del implante utilizado, con el fin de permitir el paso sin exceso de tension.
Siempre rodar el implante con la cara ePTFE en el interior para el paso(pasaje) en el trocar. Para una utilizacién en
laparoscopia, es recomendable usar pinzas atrauméaticas no serradas

PRECAUCIONES DE CONSERVACION
Conservarse en un sito seco, mantener alejado de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

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 — Recuperacion y andlisis de implantes quirlrgicos» Parte 1: «Recuperaciéon y manipulacion». Cualquier dispositivo
explantado debe ser devuelto para su andlisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esté disponible previa peticion
a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes
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de su expedicion debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe
realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de
un dispositivo no implantado no esté sujeta a recomendaciones especificas. El segundo pérrafo 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 numero 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.

IMPORTANTE
Para cualquier informacion 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.

FICHA DE IMPLANTE

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

IMPLANTE INTRAMESH® T1
IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEL INTRA-PERITONEAL ESTERIL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO
Os implantes INTRAMESH® T1 s&o implantes de reforco parietal.

MATERIAIS

Polipropileno e ePTFE para o lado antiaderente (consulte a embalagem)
Corante biocompativel com dimetil siloxano (consulte a embalagem)
origem ndo humana nem animal — ndo-reabsorvivel.

INDICACOES

Reparacéo e reforgo parietal para hérnias umbilicais e ventrais

DESEMPENHO

Estes produtos podem ser utilizados em cirurgia por celioscopia ou cirurgia classica. Os produtos INTRAMESH® T1
possuem um lado nao-aderente concebido para evitar ou reduzir as aderéncias viscerais durante a utilizacdo intra-
peritoneal ou extra-peritoneal, caso exista um defeito peritoneal. O lado ndo aderente tem uma cruz e pontos marcados a
tinta preta. As malhas, biocompativeis e ndo-reabsorviveis, ttm a vantagem de ter uma memoria de forma e uma grande
flexibilidade.

CONTRAINDICACOES
N&o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
Local infetado
- Gravidez
- Criangas em crescimento
- Tratamento anticoagulante
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante pode causar efeitos secundarios
indesejaveis tais como:

- Mal-estar /Dor - Aderéncia - Hematoma - Reaccéo a um corpo estranho
- Infeccéo - Formacao de fistulas - Migracao do implante - Irritacdo do 6rgao circundante
- Recidiva - Eroséo - Deformag&o do implante - Obstrugédo

- inflamagéo - Seroma - Reaccao alérgica

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Os implantes INTRAMESH® sédo fornecidos esterilizados. Antes de utilizar, verifique a integridade da embalagem e do
dispositivo (e respetivos blister/bolsas descartaveis). Nao utilizar em caso de deterioracdo 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 recomendacdes relativas a utilizagéo de nenhum tipo especifico de instrumento de fixac&o.

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

Como indicado no rétulo do produto, este implante foi concebido para utilizagdo Unica. Nao deve ser, em circunstancia
alguma, reutilizado e/ou re-esterelizado (caso contrario, o0s riscos potenciais incluem, entre outros: perda de esterilidade do
produto, risco de infe¢éo, perda de eficacia e recaida).

IMPORTANTE:  NAO REUTILIZAR - NAO RE-ESTERELIZAR

N&o cortar a malha e suturar no minimo 1 cm do bordo. O trocarte utilizado deve ser escolhido em fungdo do tamanho do
implante utilizado para permitir uma passagem sem uma restricdo excessiva. Rolar sempre o implante com o lado ePTFE
virado para dentro para a passagem no trocarte. Para uma utilizacdo em celioscopia, é recomendado utilizar pingas
atrauméticas sem serra.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENT
Armazenar num local seco, manter ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, dentro da sua embalagem original.

“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"

A explantacdo e o manuseamentodevem ser realizadas de acordo com as recomendagfes da ISO 12891-1:2015
«implantes para cirurgia — recuperacéo e andlise de implantes cirdrgicos» parte 1: «recuperagdo e manuseamento».
Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo estéa disponivel
mediante pedido & COUSIN BIOTECH. E importante ter em atenc&o que qualquer implante que ndo tenha sido limpo e
desinfetado antes da expedicédo deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminagcdo de um dispositivo médico
explantado deve ser realizada de acordo com as normas nacionais de eliminacdo de residuos perigosos infeciosos. A
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eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendacdes especificas. O segundo paragrafo serve
para o caso de pedido de informagdes ou reclamacdes.

“PEDIDO DE INFORMAGOES E RECLAMACOES"

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforgcos para criar
e fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude (cliente, utilizador, médico...)
tiver uma reclamacéo ou motivo de insatisfacdo 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 descrigdo detalhada do incidente ou reclamacéo.
Brochuras, documentagdo e técnica cirirgica estdo disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos seus
distribuidores.

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

CARTAO DE IMPLANTE

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

Resumo
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DUAAGS 5 . el

EMOYTEYMA INTRAMESH® T1
ANOXTEIPQMENO MH ANOPPO®HEIMO EZQMEPITONAIKO EM® YTEYMA BPErMATIKHE ENTEXYEZHE
STEIPO MPOION MIAZ XPHEHE

NEPIFCPA®H
Ta eypuTetpata INTRAMESH © T1 sival eg@uTelpaTa £VioXUONG TWY KOIAIAKWY TOIXWHATWV.

YAIKA:

MoAutrpoTTuAévio kai dieoTaApEvo TTOAUTETpa@BopoaiBUAEvIO yia Tn Asia own (&eiTe TN cuokeuaaia)
BiooupBath peAavn pe Baon 1o diyeBuloairogavio (deite TN cuokeuaaia)

OuTe avBpwTivng ouTe {WIKAG TTpoéAguong — Mn amroppo@roipo

ENAEIZEIZ:
ATToKOTAOoTOON KAl EVIOXUON TWV KOIAIOKWY TOIXWHATWYV YIa OPPANIKEG Kal KOINIOKEG KAAEG.

AMNOAOZEIX

Ta gugutetpara gival €18IKE TTPOCAPHOCUEVA YIA XPrON OTn AATTAPOCKOTTIKY| XEIPOUPYIKR, aAAd gival e1Tiong duvatov va
Xpnoigotroin8olv Kal oTnv TTapadoaciakr] XEIpoupyikr. Ta Tpoiovta INTRAMESH® T1 diaBétouv pia Asia, avTikoAANTIK dwn,
n oTroia aTOTPETTEl 1| TIEPIoPICel T dnuIoupyic CcudQUOEwWV OTa OTTAGXVA, KaTd T Xprion €vOOTTEPITOVAIKAG 1
€CWTTEPITOVAIKNAG AATTAPOOKOTINONG PE TTEPITOVAIKA PAgN. H onfjpavon pe paupn peAdvn, n otmoia aroteAeitar ammod Evav
oTaupd KOl OTIKTEG YPAauUEG, BpiokeTal otn Acia own. Ta euy@uTeluata, BIOCUPBATA Kal PN AmmopPO@roIud, €XOUV TO
TTAEOVEKTNUA OTI £XOUV UVIUN OXAPATOG Kal JeYAAn eueAigia.

ANTENAEIZEIX
H ep@UTeuon dev TTPETTEN VA YiVETAI OTIG TTOPAKATW
TTEPITITWOEIG:
- EpogaviZetal alepyia o€ Eva atré Ta OUCTATIKA OTOIXEIO
- H repioxn eival poAuopévn
- H yuvaika gival eykupovouoa
- To Taudi ival TNV avaTTuén
- AkoAouBeiTal avTITINKTIKA aywyr)

ANENIO'YMHTEZ ENEPIEIEZ

OT11Ww6 KABE EPPUTEUTIUO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TO TTAPOV EPPUTEUHA gival TTIBavOV va TTPOKOAETEI QVETTIOUUNTEG
eVEPYEIEG OTTWG Ol AKOAOUBEG:

- EvoxAnon/moévog - mpdopuon - aigdrwua - avtidpaon o€ {Evo owua

- Aoipwén - OXNUATIOPOG oupiyylo - peTavAoTeuon TTAEypaTog - €PEBIOPOG KOVTIVOU Opyavou
- UTTOTPOTTA - O1GBpwan - pETOvVAOTEUON TTAEyUOTOG - OTTOQPAEN

- @Aegypovn - opoy6vog BUAakag - oAAgpYIKN avTidpaon

NPO®YAAZEIX KATA THN EQAPMOIH

egoutelpata INTRAMESH® Tmapadidovral amooTteipwuéva. Mpiv amd kdBe xprion, €AéyEte Tnv apmidtnTa TOU
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KAl TNG CUCKEUACTIag (OuoKeuaaia e QUOAAIdEG |l GAKOUAAKIO UE A@AIPOUUEVN ETTIQAVEIQ).
Mn xpNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV O€ TTEPITITWAON EPPaviCel PBOPES TO idI0 r)/Kal N cuakeuaadia. Mn XPNOIKOTTOIEITE TO TTPOIGV av
£xel TTEPATEl N nuepounvia Angng.

H COUSIN BIOTECH &ev rapéxel kapia yyunon oUte cUaTaan, 600V agopd Tn XPrion HIag CUYKEKPIUEVNG HAPKOG
1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWYV OTEPEWONG.

H eu@uTeuon TOou TTOPOVTOG 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YivEl OTTOKAEIOTIKA aTTO XEIPOUPYO EIBIKEUPEVO Kal
EKTTAIOEUPEVO OTN XPAON TOU TTPOIOVTOG (UE YVWOEIS YIO TNV AVATOMIa TwV OTTAAY VWY Kal EIBIKEUTN GTN YAOTPEVTEPOAOYIKN
XEIPOUPYIKN).

ZUPNQWVA JE TNV ETTICHKAVON TTOU PEPEI TO TTPOIGV, TO EUPUTEUNA Eival Piag XPriong. Z& Kauia TTepITITwaon Ogv TTPETTEl va
XpnoigoTroieital f/kal va atrooTeipwveTal OslTepn @opd (0Toug evOeXOUEVOUS KIVOUvoug TrepIAauBdavovTal, Xwpig
TTEPIOPIOPO: ATTWAEIN TNG OTEIPOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, KivOuvog HOAUVONG, ATTWAEIA TG ATTOTEAECHATIKOTNTAG TOU TTPOIGVTOG,
UTTOTPOTTN)

MPOZOXH: MHN TO =ANAXPHZIMOMOIEITE — MHN TO ANOXZTEIPQONETE =ANA

Mnv KOBETE TO ENPUTEUNA Kal YNV TO pABRETE aprivovTag Aiyotepo atrd 1 ekatoaTéd TTepIBWpIo. H eTTIAOYR TOu TPOKApP TTPETTEI
va yivel AapBavovTag utrdwn 1o PHEyeB0G TOU EUPUTEUPATOS TTOU TTPOKEITAI VA XPNOIMOTTOINDEI, WOTE TO TTEPACUA Va yiveTal
XWPiG peydAn duokoAia. MNa 1o Tépaocua PECA OTO TPOKAP, PPOVTICETE va OITTAWVETE TO €UPUTEUNA UE TNV OWn TOU
OlaoTaApévou TTOAUTETPA@OOPOaIBUAEVIOU TTAVTOTE TIPpOG Ta péoa. Ma xprion o€ AATTapackoTnon, GUVICTOUUE VO
XPNOIUOTTIOINCETE ATPAUUATIKEG AaRideg xwpig 0dovTWOnN.

NPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TH ®YAAZH
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AlaTnproTE TO TTPOIOV 0€ OTEYVO XWPO, KpatAoTe HaKPIG atrd TO GwG Tou NAIOU PETO OTNV GPXIKI TOU CUCKEUAOIa Kal O€
Bepuokpaacia dwuaTiou.

EKOYTEYXZH KAI KATAZTPO®H XYXKEYQON

H ek@UTEUOT KAl O XEIPIOPOG Ba TTPETTEI va TTPAYMATOTTOIOUVTAI CUP@QWVA PE TIG CUOTACEIG Tou TTpoTuTrou ISO 12891-1:2015
«Epg@utetpata xeipoupyikng - AVAKTNon Kal avaAuon XEIPOUPYIKWY EPPUTEUPATWVY MEpog 1: «AvakTnon Kai XeIpIoPOG».
Kd&Be ouokeur TTou ek@UTEUETAI Ba TTPETTEl va ETTIOTPEPETAI YIa AVAAUCT GUPQWVA HE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AUTO TO
TTPWTOKOAAO gival diaBéaipo petd ato aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eivar anuavTiké va onueiwBei o1 KABe eu@uTEUPa
TToU B¢V €xel KaBapioTei Kal atroAupavOei TTpIv atrd TNV atTooToAR Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI 0€ TPPAYICUEVN CUOKEUATIQ.
H KaTaoTpo®r] YIag EKQUTEUPEVNG IATPIKAG CUOKEUNG Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAl CUPQWVA PYE T TTPOTUTTA TNG EKACTOTE
XWPAG yIa TNV aTToppIyn ETTIKIVOUVWY Aoiywdwyv oTToBAATWY. H KOTOOTPO®R OUCKEUNG TTOU OEV €XEl EUQUTEUTEI OEV
UTTOKEITOI O€ OUYKEKPIYEVEG ouoTdoelg. H deutepn TTapdypa@og 10XUEl OE TTEPITITWON AITAPOTOS Yia TTANPOPOpPIEG A
TTAPATTOVWV.

AITHMA T'lA NAHPO®OPIEX KAI ANAITHZEIX

Z0pgwva pe tn O1kA TnG TTOAITIKN TTo16TNTAag, N COUSIN BIOTECH dcopetetar va kataBdAAel kaBe duvartr| TTpooTrdbeia waTe
va TTapdyel Kai va TTpounBeUEl IOTPIKEG CUOKEUEG UWNANG TToIOTNTAG. QOTO00, EAV KATTOIOG ETTAYYEAPATIAG TOU KAGOOU uyEiag
(TTEAGTNG, XPNOTNG, TTOPATTEUTTIWY 10TPOG, K.ATT.) TTPOBAAAEI KATTOIO ATTAITNON A OEV Eival IKAVOTTOINUEVOG UE TO TTPOIOV WG
TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV ACQAAEI ) TIG £MBOCEIG, Ba TTpéTrel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 1o guvTopdTtepo duvaTov.
Ye mepimTwon BAABNG o€ KATToI0 u@UTEUA R GUUBOAAG TNV TTPOKANCN CORAPWY APVNTIKWY ETTITITWOEWY OTOV agBevr),
TO KEVTPO uyeiag Ba Tpétrel va akoAouBrioel TIG VOUIKEG O1adIKaaieg TTou I0XUOUV OTn XWPa Tou, Kal VA EVNUEPWOEl TNV
COUSIN BIOTECH t0 ouvtoudtepo. Ze kABe emmiKovwvia, TTOPAKAAEioBe va TTpoodiopifeTe Tov apiBud avagopdg, Tov
apiBud TapTidag, Ta OTOIXEIO TNG OXTIKAG TTAPATTONTING KAl va OiVETE GUVOTITIKN TTEPIYPA®H TOU GUUBAVTOG 1 TNG OTTAITNONG.
Ta @UAAGdIa, N TEKPNPIWON Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKA gival diaBéaipa petd amod aitnpa otnv COUSIN BIOTECH kai Toug
dlavopeig TnG.

ZHMANTIKO
MNa kaBe TepaItépw TTANPOQYoOpPIa OXETIKA PE Tn XPAON autoU TOUu TTIPOIOVTOG, WTTOPEITE VO ETTIKOIVWVACETE UE TOV
avTImpéowTro ) Tov diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZ

ZaPWOTE ] PWTOYPAPNOTE TNV KAPTEAO TOU EUPUTEUMATOG MOAIG TNV AABETE £TO1 WOTE VO KPATAOETE TA OTOIXEIN
TNG KAPTEAOG OE TTEPITITWON ATTWAEING.

TEPIANWN
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UxcTpykumn 3a voorpeda bg

MMMNNAHT INTRAMESH® T1
HEPE3OPBUPALL NMAPUETAJIEH IO4CUIIBALY UMITJIAHT
3A EOJHOKPATHA YINOTPEBA, CTEPUNEH NPOOYKT

QNNCAHWNE

INTRAMESH® T1 umnnaHTuTe ca napueTanHu nogcunsaliy UMMAaHTu.

UMNNAHTWPAHW MATEPUANN

Monunponunex n ePTFE 3a He3anenealla cTpaHa (BWX Ha onakoBkaTa). BMOCBEBMECTMMO MacTUNo C AUMETUI CUITOKCaH
(BuX Ha onakoBkaTa).

Mpounsxoa: HUTO YOBELUKU, HUTO XXMBOTUHCKM - He pe3opbupaly.

NOKASAHWA

Bb3cTtaHoBsBaHe u nogcunBaHe Ha yM6VIJ'IVIKaJ'IHI/I XEPHUN N BEHTPaIHU XepHUn.

OEUCTBUE

Tesu npoaykT Morat Aa 6baaT nanona3saHu Npu 6e3kpbBHA unm npu oteopeHa onepauus. Mpogyktute INTRAMESH® T1
umaT Hesarnenealwla CTpaHa, NpoeKkTupaHa C uen ga ce wu3berHe wunu Hamanu BUCLEpanHoTO crienBaHe npwu
MHTpanepuToHeariHa Unn ekcTpaneputoHeanHa ynotpeba npu HanMumMeTo Ha nepuToHeaneH HegoctaTbk. MapkupoBkaTa
C YepHO MacTuro, CbCTosLA Ce OT KPbCT M TOYKM, € Ha He3anensawaTta cTpaHa. MpexuTe, GuocbBMECTUMU U He
pe3opbupallym, umaT NpegumMcTBOTO Aa umat oopmarnHa nameT U ronsima rBKkaBOoCT.

[OPOTUBONOKA3AHWNA
He nsnonseanTe B cnegHuTe cnyvau:
- Aneprus KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE
- WHdekTnpaHo macto
- bBbpemeHnHocT
- MoppacTtBawm geua
- JleyeHue c aHTMKOaArynaHTum

HEXENAHW CTPAHWYHW EPEKTA
KakTo Bcsiko nMnnaHTupaHo yCTpOVICTBO, TO3M UMNIAHT € NoaaTnuB Aa reHepupa HexenaHu CTpaHU4YHn ecbeKTVIZ
- Ouckomdpopt / Bonka - O6pasdyBaHe Ha CpacTBaHWs - XemMaToM - Yyxpo tano Peakums
- WHdeKums - O6pasyBaHe Ha cucTyna - MUrpauusi Ha NaTHOTO - Bb3naneHue Ha CbCeeH opraH
- MoBTOpsieMOCT - eposvpaHe - pedopmaumsi Ha NnaTHOTO - 06CTPYKUMSA
- Bb3naneHue - cepoma - anepruyHa peakums

INTRAMESH® wmMnnaHtute ca goctaBsHu cTtepunHu. lNpeam ynotpeba, mpoBepeTe LANOCTTa Ha OnakoBkKaTa M Ha
N30EnMeTo (BKIMHYUTENHO

ckaTyna / otnensawy Topouykn). He n3nonasainTte B criy4an Ha NoLlo CbCTOsIHWE Ha U34enneTo u/unm Ha onakoekaTa. He
M3non3BanTe U3BbH Cpoka Ha rogHOCT.

COUSIN BIOTECH He gaBa HvkakBa rapaHumust Unv CbBETU, Kacaellm ce A0 KOHKPETHUTE HauYMHU Ha oukcaums.
WspgenuveTo TpsibBa oa ce nMmnnaHTnpa oT kBanuduumnpaH Xmpypr, 3anosHat ¢ ynotpebara Ha npoaykTa (3HaHue B obnacTTa
Ha aHaTOMUSATA U BUCLIEpanHaTa Xmpyprus).

KakTo e NnocoyeHo Ha eTukeTa Ha NPOAYKTa, UMMNMAHTBLT € NpeAHa3HayeH 3a eqHoKpaTHa ynoTpeba. B HUKakbB criyyanm He
6uBa fa ce u3nonseaTt MOBTOPHO W/UMNM NMOBTOPHO Aia Ce CTEPUNU3MpaT (PUCKOBETE BKIOYBAT, HO HE Ca OrpaHWYeHn [0:
3aryba Ha CTepUITHOCT Ha NPOAYKTa, PUCK OT MHApeKTMpaHe, 3aryba Ha edpekTa, NOBTOpPEHME).

BAXHO: HE U3MON3BAWTE NOBTOPHO - HE CTEPUINTU3UPAUTE NOBTOPHO

He pexeTe Mpexata M s 3awuiiTe Ha pascTosiHMe OT noHe 1lcm oT pbba. TpoakapbT TpsioBa ga 6bae u3bpaH B
CbOTBETCTBME C pasMepa Ha U3non3BaHnst UMnaHT. ToBa ce npasu, 3a Aa ce ocUrypu npeMmHaBaHe 6e3 npekaneHa cvuna.
BuHaru obpbluante umnnaHTta ¢ ePTFE ctpaHaTa HaBbTpe 3apaam NnoToka B TpokapTa. 3a ynotpeba B

6e3kpbBHU onepauuu npenopbyBame ynotpebaTta Ha HeHa3bbeH aTpaBmMaTnyeH dopuerc.

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MACTO, APbXTe Aaney OT ClibHYeBa CBET/IMHA, Ha cTanHa TemMnepartypa, B OpurmHanHaTta cu
onakoBKa.

EKCNNAHTALINA WU U3XBBLPNAHE HA YCTPOUCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa ekcnaHTaumsTa 1 MaHunynupaHeTo Aa ce U3BbpLUBa B CbOTBETCTBME C NPENOPBKUTE Ha
1ISO 12891-1:2015 ,MIMnnaHTu 3a XMpyprusi — eKCniiaHTaums 1 aHanua Ha xvpypriudecku nmnnanti” Yact 1: ,EkcnnaHtauus
1 obpaboTka“.
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Bcuykm ekcnnaHTupanv nsgenus Tpsibea ga 6baat BbpHaTK 3a aHanu3 B CbOTBETCTBME C AeCcTBalus npoTokon. Tosa ce
npeanara npu noucksaHe oT COUSIN BIOTECH. Tpa6bea oa ce otbenexu, 4e BCUYKM UMMNIIAHTU, KOUTO He MoraT Aa 6baar
NoYNCTEHU U Ae3nHdEKLMpaHM Npean TpaHcnopTupaHe, TpsibBa Aa GbaaT NoCTaBeHU B 3anevyataHa ornakoBKa.
M3XBbprsHETO Ha EKCMniaHTMpaHu MeaULMHCKU u3aenus TpsibBa Oa ce M3BbpluBa B CbOTBETCTBME C AeiCTBaluTe B
CTpaHaTa CTaH4apTu, Kacaelum U3XBbPISHETO HA MHADEKLMO3HN OTNagbLN.

Hsima cneumaniun npenopbku 3a U3XBLPIIsiHE Ha HEUMMaHTUPaHW U3aenus.

UCKAHE HA NHPOPMALINA W 2KATIDI

B cvoTtBeTcTBME C nonuTmkata cu 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agb/mkaBa Aa MOMoXK BCUYKM YCUNWSA C orneq Aa
npoussBefe U OOCTaBM BWCOKOKAYECTBEHO MeOMUMHCKO u3genue. Bbnpeku ToBa, ako 3gpaBeH cneumanucT (KIWMEHT,
notpebuTen, KOHCYNTaHT 1 Op.) UMa onnakBaHe UM OCHOBaHWE 3a HEJOBONCTBO OT AaJEeH MPOAYKT, MO OTHOLUEHUE Ha
HEroBoTO Ka4yecTBO, 6€30nacHOCT uUnu 3nbrHeHue, Tow/Ta Tpsbea ga ysegomm COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Haii-
KpaTbK CpPOK.

B cnyyai Ha HenpaBuNHO PYHKUMOHMPaHe Ha UMNNaHTa Uy ako Ton JonpuHece 3a cepuoseH HebnaronpusaTeH edekT 3a
naumeHTa, 34paBHUAT LEHTbP TpsbBa ga cnegBa OelcTBaluMTe B CTpaHaTa 3akoHOBU Mpouedypy M HesabaBHO Aa
mHcpopmmpa COUSIN BIOTECH.

BbB Bcsika KOpecnoHAeHUMs nocoyBanTe pedepeHTHUS HOMEpP, HOMepa Ha napTuaarta, MMeTO U agpeca Ha KOHCynTaHTa u
npeaocTaBeTe MbHO ONMCaHWe Ha MHUMAEHTa unu xanbara.

BpoLwypu, ooKyMeHTauust n MHopMauust 3a Xxmpypruyeckata TeEXHWKa ca Ha pasnonoxeHue npu novckeaHe ot COUSIN
BIOTECH u HeroBute auctpubytopu.

BAXHO

3a noBeye MHopMaLusa OTHOCHO ynoTpebarta Ha TO3un NpoaykKT, Mons cebpxeTe ce ¢ Bawna COUSIN BIOTECH
npeacrtaButen unu guctpubyTop

KAPTA 3A UMINJAHTW

He 3abpaBsiiTe Aa ckaHUpaTe KapTaTa CM 3a UMNaHTY Be4Hara cnej nony4yaBaHeTo U1, 3a Aa MoXeTe Aa A
npocneguTte B criyyaw Ha 3ary6a.

0606L1eHne
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Brugsvejledning da

IMPLANTAT INTRAMESH® T1
STERIL INTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE
INTRAMESH® T1 implantater er parietale forsteerkning implantater.

IMPLANTEREDE MATERIALER

Polyethylenterephthalat og ePTFE for anti-klaebende side (Se pa pakningen).
Biokompatibel bleek med dimethylsiloxan (se pa pakken).

Oprindelse hverken human eller animalsk - ikke-resorberbar.

Indikationer
Reparation og parietal forstaerkning for hernia ombilicals og ventrale brok.

UDFZRELSE

Disse produkter kan anvendes i laparskopi kirurgi eller aben kirurgi. INTRAMESH® T1 produkter har en ikke-kleebende
side, som er designet til at undgd eller mindske viscerale adhezerenser under intraperitoneal anvendelse eller ekstra
peritoneal brug i neerheden af en peritoneal defekt. Meerkning med sort bleek, der bestar af et kors og prikker er pa ikke-
klaebende side. Net, biokompatible og ikke-resorberbare har den fordel at have en formhukommelse og stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i fglgende tilfselde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- Inficeret omrade
- Graviditet
- Barn i voksealderen
- Antikoagulationsbehandling

UZNSKEDE BIVIRKNINGER
Som en hvilken som helst anden medicinsk anordning kan dette implantat eventuelt generere ugnskede bivirkninger:

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

- tilbagevenden - Erosion - gitterdeformation - Obstruktion

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion

FORHOLDSREGLER VED BRUG

INTRAMESH® implantater leveres sterile. Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf
blister / aftagelige breve). M4 ikke bruges i tilfeelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen. Ma ikke bruges,
hvis anordningen er foreeldet.

COUSIN BIOTECH tilbyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt fikseringsmetode.
Denne anordning ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er uddannet i brugen af produktet (kendskab til anatomi
og visceral kirurgi).

Som angivet pa produktets meerkning, er implantatet beregnet til engangsbrug. De begr under ingen omsteendigheder
genbruges og/eller resteriliseres (potentielle risici omfatter, men er ikke begraenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for
infektion, tab af effektivitet, tilbagefald).

VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

Nettet ma ikke skaeres ud og sy det mindst 1 cm fra kanten. Trokaren, der skal anvendes, skal veelges i overensstemmelse
med stgrrelsen af det implantat, der skal anvendes. Dette er for at tillade passage uden brug af for stor kraft. Rul altid
implantatet med ePTFE-fladen indvendig til passagen i trokaren. Til brug i kikkertoperation, anbefaler vi brugen af ikke-
indskaret atraumatisk tang.

Opbevaring
Opbevares pa et tert, hold dig veek fra sollys ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR

Explantation og handering skal udfgres ifglge 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 ifalge den aktuelle protokol. Denne protokol fas efter anmodning
til COUSIN BIOTECH.

Det er vigtigt at bemzerke, at alle implantater, der ikke ma veere rengjort og desinficeret, skal lzegges 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.
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Andet afsnit gaelder 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 forarsage alvorlige bivirkninger for patienten, skal
sundhedscentret falge de lovlige procedurer i sit land, og informere COUSIN BIOTECH pa 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 tilgaengelig efter anmodning fra COUSIN BIOTECH og deres forhandlere.

VIGTIGT
For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH repreesentant eller

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

Resume
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Kayttdohjeet fi

INTRAMESH® T1-IMPLANTTI
STERIILI INTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
INTRAMESH® T1 implantit ovat parietaalisia vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT
Polypropeeni, ei-kiinnittyva puoli ePTFE (Katso pakkaus). Bioyhteensopiva muste dimetyylisiloksaanilla (Katso pakkaus).
Ei ihmis- tai eldinperaista — Ei resorboituva.

KAYTTOAIHEET
Umbilikaalisten ja ventraalisten tyrien korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen.

SUORITUSKYKY

Tuotteita voidaan kayttaa laparoskooppisessa tai avoimessa kirurgiassa. INTRAMESH®T1-tuotteilla on ei-kiinnittyva puoli,
joka on suunniteltu véalttdmaan tai vahentdmaan viskeraalisia Kkiinnittymi&d intraperitoneaalisessa kaytdssa tai
peritoneaalisessa kaytdssa silloin, kun lasna on peritoneaalinen defekti. Ei-kiinnittyvalla puolella ovat ristista ja pisteista
koostuvat mustalla musteella tehdyt merkinnat. Bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat verkot, ovat sen etu, ettd niilla on
muotomuisti ja suuri joustavuus.

VASTA-AIHEET

Ala kayta implanttia seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista

- Infektoitunut kohta

- Raskaus

- Kasvavat lapset

- Antikoagulanttihoito

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

- adheesio - Hematooma - fistulien muodostuminen - reaktio vieraaseen kehoon

- Infektio - allerginen reaktio - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen arsytysavoisinant
- uusiutuminen - eroosio - verkkokankaan vaaristyminen - tukos

- tulehdus - Serooma - Epamukavuudentunne /Kipu

KAYTON VAROTOIMENPITEET

INTRAMESH® -implantit toimitetaan steriloituina. Tutki pakkauksen ja vélineen (kupla- / annospussit) eheys ennen kayttoa.
Ala kayta, jos valine tai pakkaus on heikentynyt. Ala kayta, mikéli valine on vanhentunut.

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

Ainoastaan patevan ja tdméan tuotteen kayttéén koulutetun (anatomian ja sis&elinkirurgian tuntemus) kirurgin tulee
implantoida tdma valine.

Kuten tuotetiedoissa osoitetaan, tdma implantti on suunniteltu kertakayttdon. Niitd ei tulisi missdén tapauksessa kayttaa
ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskejé ovat mm.: tuotteen steriiliyden menetys, infektioriski, tehon katoaminen,
uusiutuminen).

TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

Ala leikkaa verkkoa irti, ja ompele vahintddn 1 cm reunasta. Kaytettava troakaari on valittava kaytetyn implantin koon
mukaan. TAman tarkoitus on mahdollistaa paésy ilman voimankayttoa.

Kierra implantti troakaariin aina ePTFE-puoli sisd&npain. Avaimenreikakirurgiassa suosittelemme kaytettavaksi lovettomia

atraumaattisia pihteja.

VAROTOIMET VARASTOINTI
Sailytettava kuivassa paikassa, pida poissa auringonvalolta ja huoneenlammdssa, alkuperéisessa pakkauksessaan.

"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 kaytdanndn mukaisesti. Tama kaytantd on saatavilla COUSIN BIOTECHille
esitettavasta pyynnosta. On tarkedd huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetystd, on
pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun ladkinnéllisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa
olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen
héavittamiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

"TIETOPYYNNOT JA VAATEET"
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COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytannéssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten ladkinnallisten
laitteiden toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai ladkemaarayksen antajalla)
on vaade tai syytd olla tyytymatdn tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hanen on ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Mikali implantissa ilmenee toimintah&irid 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, erdnumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttohairidsta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja
leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHille ja sen jéalleenmyyjille esitettavasta pyynndsta.

TARKEAA
Jos haluat lisétietoja tdman tuotteen kaytosta, ota yhteyttd COUSIN BIOTECHIn edustajaan tai jalleenmyyjaan.

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

yhteenveto
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Felhasznalasi utmutato hu

~ INTRAMESH® T1IMPLANTATUM o ]
STERIL INTRAPERITONEALIS NEM FELSZIVODO PARIETALIS MEGERGSITO IMPLANTATUM
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

LEIRAS
Az INTRAMESH® T1 haldk hasfali megerdsité implantatumok.

AZ IMPLANTATUM GSSZETEVOI

Polipropilén és PTFE a nem-tapadé oldalon. (lasd a csomagolason)
Biokompatibilis festék dimetil-sziloxannal (lasd a csomagolason)

Nem tartalmaz éallati vagy emberi eredetii anyagokat — Nem felszivodé.

FELHASZNALASI JAVASLAT
A hasfal megerdsitésére és korrekcidjara lagyék, koldok és hasi sérvek esetén.

HASZNALATA

A hal6 mind laparoszkopos, mind hagyomanyos beavatkozas elvégzésére alkalmas.

A INTRAMESH®kizarélag extraperitonedlis implantacidra alkalmas.

Az INTRAMESH®T1 halék egyik oldala nem tapad, hogy kisebb legyen a szervekhez val6é tapadas kockazata
intraperitonedlis hasznalat esetén; vagy extraperitonealis hasznalat esetén, ha a peritoneum sériilt. A nem tapados oldalt

rugalmassagéanak.

ELLENJAVALLATOK
Ne haszndlja a kdvetkez6 esetekben:
- Barmely 6sszetevdvel szembeni allergia
- Aterllet elfert6z6dott
- Terhesség
- Novésben lévd gyermekek
- Antikoagulans terapia

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

- Kellemetlenség /Fajdalomr - adhézid - hematéma - reakci6 idegen testre
- fert6zés - fistula kialakulasa - Halé migracio - kozeli szerv irritacidja
- ismétlédés - erozié - hal6 deformacié - akadaly

- gyulladas - szeréma - allergiés reakcid

FELHASZNALASI UTMUTATO

A INTRAMESH® halok sterilen kerlilnek kiszallitdsra. Felhasznalas el6tt mindig gy6z6djon meg a csomag és az eszkoz
sértetlenségérdl. Az eszk6z vagy a csomagolas barmiféle elvaltozasa esetén ne hasznadlja fel. Ne hasznaljon fel lejart
szavatossagi idejl terméket.

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

A termék beliltetését kizarélag arra megtanitott sebész végezheti. (megfelel6 anatomiai ismeretek és alhasi sebészetben
valé jartassag).

Ahogy a csomagolason is lathatd, a INTRAMESH®sérvhalé egyszer hasznalatos termék. Semmilyen korilmények kozt
nem (jrahaszndlhaté és nem C(jra sterilizalhatd. (A lehetséges kockazatok, egyebek mellett: a termék sterilitasanak
elvesztése, fert6zés kockazata, termék hatékonysaganak csdkkenése, a probléma kidjulasa.)

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA —NE STERILIZALJA UJRA!

A halo kivagasakor vagy varrasakor legalabb egy centimétert hagyjon a szélétél. A trokar méretét az implantatum méretének
megfeleléen kell kivalasztani, hogy a bejuttatashoz ne keljen tul nagy erét kifejteni. A trokaron valé atjuttatas soran ugy
tekerje fol a halét, hogy mindig a ePTFE oldal legyen belil.Minimal invaziv beavatkozas esetén nem hornyolt atraumatikus
fogd hasznélatat javasoljuk.

TAROLAS
Szaraz helyen kell tarolni napfénytél és szobah6mérsékleten az eredeti csomagolasban.

A BERENDEZESEK EXPLANTACIOJA ES ELTAVOLITASA”

Az explantaciénak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,sebészeti implantatumok - sebészeti implantatumok
visszanyerése és elemzése” szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepl§ ajanlasok betartasaval kell
térténnie. Minden eltavolitott berendezést vissza kell kiildeni elemzésre a jelenlegi protokolinak megfeleléen. Ez a protokoll
kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél. Fontos megjegyezni, hogy barmely implantatumot mely nem keriilt
megtisztitasra és fert6tlenitésre, lezart csomagban kell bekildeni. Az eltavolitott orvosi eszkdz artalmatlanitasat a
fertézésveszélyes hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben lIévé szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem
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belltetett berendezés artalmatlanitasara nem vonatkoznak kiilén ajanlasok. A masodik bekezdés az informaciokérés vagy
panaszok esetére szolgal.

+INFORMACIOKERESEK ES PANASZOK”

MinGségugyi szabalyzatat kévetve a COUSIN BIOTECH elkotelezett az irant, hogy a magas min8ségl orvosi eszk6zdk
gyartasa és szallitasa érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségligyi szakember (lgyfél,
felhaszndld, beutal6 orvos stb.) panaszt nyujt bevagy elégedetlenségre van oka egy termék minésége, biztonsagossaga
vagy teljesitménye terén, a lehetd legrévidebb id6n bellll tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Valamely implantatum
meghibasodasa esetén, vagy amennyiben az hozzajarult a paciensen fellépd sulyos mellékhatasok kialakulasahoz, az
egészséglgyi kdzpontnak kdvetnie kell az adott orszagban érvényben Iévé jogi eljarasokat, és a lehet6 legrévidebb idén
beliil tjékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Kérjik,minden levelezésben adja meg a referenciat, a tételszamot, a
referencia koordinatait, és az incidens vagy panasz részletes leirasat. A prospektusok, a dokumentaciok és a mutéti
technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazdinal.

FONTOS
A termékkel kapcsolatos tovabbi informaciéért I1épjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képvisel6jével vagy terjesztdjével.

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

Osszefoglalas
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Gebruiksinstructies nl

IMPLANTAAT INTRAMESH® T1
STERIEL, INTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTEVIGEND IMPLANTAAT
VOOR EENMALIG GEBRUIK STERIEL PRODUCT

BESCHRIJVING
INTRAMESH® T1-implantatenzijn pariétale versterkingsimplantaten.

.
Polypropyleen en ePTFE voor anti-verklevingskant (zie verpakking). Biocompatibele inkt met dimethyl siloxaan (zie
verpakking).

Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — niet resorbeerbaar.

INDICATIES

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

PRESTATIE

Deze producten kunnen in coeliscopische of open chirurgie gebruikt worden. INTRAMESH® T1-producten hebben geen
anti-verklevingskant, die ontworpen is om verklevingen aan de ingewanden te beperken of voorkomen tijdens intra- of extra-
peritoneaal gebruik in aanwezigheid van een peritoneale stoornis. Markering in zwarte inkt, bestaande uit een kruis en
stippen op de anti-verklevingskant. Biocompatibele niet resorbeerbaar gaasjes, hebben het voordeel dat ze een
vormgeheugen en een grote flexibiliteit hebben.

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

INTRAMESH®implantaten worden steriel aangeleverd. Inspecteer voor ieder gebruik de integriteit van de verpakking en
het apparaat (waarvan blisters/afscheurbare zakjes bestaan). Niet gebruiken in geval van verslechtering van het apparaat
en/of de verpakking. Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

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

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

Zoals op de productetikettering aangegeven, is het implantaat voor eenmalig gebruik bedoeld. In geen geval mogen ze
hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (mogelijke risico’s omvatten: verlies van productsteriliteit, risico voor
infectie, verlies van doeltreffendheid, herval).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN

Snijd het gaas niet en hecht het op minstens 1 cm van de rand. De gebruikte trocar moet gekozen worden volgens de
afmeting van het te gebruiken implantaat. Dit om doorvoer zonder overdreven

kracht mogelijk te maken. Rol het implantaat altijd op met de ePTFE-kant naar binnen voor doorvoer in de trocar. Voor
gebruik in sleutelgatchirurgie raden wij gebruik van forceps zonder inkepingen aan.

Op een droge plaats bewaren, weg van zonlicht en bij kamertemperatuur in de oorspronkelijke verpakking.

"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"

Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van 1ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor chirurgie -
Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten” - Deel 1: « Ophalen en verwerken ». Elk verwijderd apparaat moet
teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN
BIOTECH. Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet voor de verzending gereinigd en gedesinfecteerd is,
in een verzegelde verpakking moet zitten. De verwerking van verwijderde medische hulpmiddelen moet worden
uitgevoerd in overeenstemming met de in het land geldende normen voor de verwerking van afval met een
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besmettingsgevaar. De verwijdering van een niet-geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De
tweede alinea is in geval van een informatieverzoek of klacht.

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

COUSIN BIOTECH streeft ernaar om in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen om een medisch
apparaat van hoge kwaliteit te produceren en te leveren. Echter, als een gezondheidsprofessional (klant, gebruiker,
voorschrijver ...) een klacht heeft of een reden tot ontevredenheid over een product in termen van kwaliteit, veiligheid of
prestaties, moeten zij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte brengen. In geval van een defect aan een
implantaat of als het bijdraagt tot ernstige nadelige gevolgen voor de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke
procedures in zijn land volgen en COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte brengen. Voor elke vorm van
correspondentie, specificeer gelieve de referentie, het partijinummer, de coérdinaten van een referentie en een uitgebreide
beschrijving van het incident of de claim. Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij
COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

BELANGRIJK

Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of distributeur van
COUSIN BIOTECH op te nemen

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

Overzicht
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Instrukcja uzycia pl

IMPLANT INTRAMESH® T1
STERYLNY WEWNATRZOTRZEWNOWY NIEABSORBOWALNY IMPLANT MAJACY ZA CEL WZMACNIANIE
CIEMIENIOWE
STERYLNY PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS
Implanty INTRAMESH® T1 stuzg do wzmacniania otrzewnej

UZYTE MATERIALY

Polipropylen i ePTFE na stronie anty-zrostowej (Patrz opakowanie).

Biokompatybilny atrament z dimetylosiloksanem na stronie anty-zrostowej (Patrz opakowanie).
Brak materialow pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego — Niewchtanialna

WSKAZANIA
Wzmacnianie i naprawa otrzewnej przy przepuklinach pepkowych i brzusznych.

UZYCIE

Produkt moze byé wykorzystany w zabiegach chirurgii laparoskopowej lub na otwarto. Siatki INTRAMESH® T1 posiadajg
strone anty-zrostowa, ktéra jest stworzona aby eliminowac¢ lub redukowac zrosty podczas uzycia wewnatrzotrzewnowego
lub zewnatrzotrzewnowego z ubytkiem otrzewnej. Znacznik z czarnego atramentu skfadajgcy sie z krzyza oraz punktow
znajduje sie na stronie anty-zrostowej. Siatki, biokompatybilne i niewchtanialne, majg te zalete, ze posiadajg pamie¢
ksztattu i duzg elastycznos¢.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywac w jakimkolwiek z ponizszych
przypadkéw:
- Alergia na jakikolwiek ze skfadnikow
- Infekcja
- Cigza
- Dzieci w okresie wzrostu
- Terapia antykoagulacyjna

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Jak kazdy wszczepiany wyréb medyczny, implant moze powodowac niepozadane skutki uboczne:

- Dyskomfort / BOI - zrost - Reakcja ciato obce

- infekcja - tworzenie przetoki - przemieszczenie siateczki - podraznienie organu znajdujgcego sie w
poblizu

- nawrot - nadzerka - odksztatcenie siateczki - ognisko ptynu surowiczego

- zapalenie - krwiak - reakcja alergiczna - Przeszkoda

SRODKI OSTROZNOSCI

Implanty INTRAMESH® sg dostarczane sterylne. Przed kazdym uzyciem, sprawdz integralno$¢ opakowania i produktu
(blister / saszetka). Nie Uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania i/ lub produktu. Nie uzywaé po dacie waznosci
okreslonej na opakowaniu.

COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji ani rekomendacji w zakresie $srodkéw uzywanych do fiksacji siatki.
Urzadzenie moze by¢ implantowane tylko przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie uzycia produktu
(znajomos¢ anatomii i technik chirurgicznych).

Jak zaznaczono na opakowaniu, implant jest przeznacony do jednorazowego uzytku. Pod Zadnym pozorem nie moze by¢
uzywany ponownie i/lub resterylizowany (potencjalne ryzyko obejmuje m.in: utrate sterylnosci, ryzyko zakazenia, utrate
efektywnych wtasciwosci produktu, wznowa).

WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE — NIE RESTERYLIZOWAC

Nie docinac siatki, przyszywac¢ conajmniej 1 cm od krawedzi. Rozmiar trokara musi by¢ dostosowany do wielkosci
implantu, ktéry ma by¢ zastosowany. Przejscie implantu musi sie odbyé bez uzycia nadmiernej sity. Zawsze zwin implant
strong ePTFE do wewnatrz przed wprowadzeniem do trokara. W chirurgii laparoskopowej zalecamy uzycie
atraumatycznych narzedzi bez zatrzasku.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé w suchym miejscu z dala od stonca i w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

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

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten mozna uzyskaé od
COUSIN BIOTECH. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowaé implantu przed wysytka. umiesci¢ go w
szczelnym opakowaniu.
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Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami w danym kraju, majgcymi
zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.
W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zaleceh.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGLASZANIE REKLAMACJI

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

W korespondenc;ji nalezy podaé numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub
reklamaciji.

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

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN
BIOTECH lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

WAZNE
Po wiecej informacji na temat uzycia produktu, prosze skontaktuj sie z przedstawicielem COUSIN BIOTECH Ilub
dystrybutora.

KARTA IMPLANTU

Nalezy zeskanowac lub zrobi¢ zdjecie karty implantu bezposrednio po jej otrzymaniu, aby méc jg namierzy¢ w razie
zgubienia.

Streszczenie
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Instructiuni de utilizare ro

IMPLANT INTRAMESH® T1
IMPLANT INTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
INTRAMESH® T1 implanturi parietale ranforsate

MATERIALE IMPLANTATE

Polipropilena si ePTFE pentru anti-aderenta laterala (Consultati ambalajul).
Cerneala Biocompatibila cu dimetilsiloxan (Consultati ambalajul).

Origine: nici umana, nici animala - Non resorbabil.

INDICATII
Reparatii si ranforsari parietale pentru hernia ombilicala si ventrala.

PERFORMANTA

Aceste produse pot fi utilizate in coelioscopie sau operatie deschisa. Produsele INTRAMESH® T1 au o parte non-adeziva
care este proiectata pentru a evita sau reduce aderarea viscerala in timpul utilizarii intra sau extra peritoneale Tn cazul unui
defect peritoneal. Marcajul cu cerneala neagra, compus dintr-o cruce si puncte, este pe partea non-adeziva. Plasa,
biocompatibila si nerezorbabild, are avantajul de a avea o memorie de forma si o mare flexibilitate.

Contraindicatii

Nu utilizati Tn urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare din componente
- Plaga infectata
- Sarcina
- Copii In crestere
- Terapie anticoagulanta

EFECTE SECUNDARE CE POT APARE
La fel ca orice dispozitiv de implant medical, acest implant poate cauza efecte secundare nedorite:

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

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

- inflamatie - Serom - reactie alergica

PRECAUTII DE UTILIZARE

Implanturile INTRAMESH® sunt livrate sterile. Tnainte de orice utilizare, inspectati integritatea ambalajului si 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 format in utilizarea produsului (cunostinte de anatomie
si chirurgie viscerala).

Dupa cum este indicat pe eticheta produsului, implantul este conceput pentru utilizare unica. A nu se reutiliza si/sau
resteriliza (riscurile potentiale includ, dar nu sunt limitate la: pierderea sterilitafii produsului, risc de infectie, pierdere
eficacitatii, recidiva).

ATENTIE: NU REUTILIZATI - NU iL RESTERILIZATI

Nu decupati plasa si realizati suturi la cel putin 1 cm de margine. Trocarul folosit trebuie sa fie ales in functie de dimensiunile
implantului. Aceasta permite trecerea fara fortd excesiva. intotdeauna rotiti implantul cu fata cu ePTFE aflata in interior la
trecerea prin trocart. Pentru utilizarea in chirurgia prin gaura cheii, recomandam utilizarea unui forceps atraumatic non-
crestat.

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat, departe de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original.

RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

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

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

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor infectioase.
Nu existd recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.
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§OLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

In urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeaza sa depuna toate eforturile pentru producerea si
furnizarea unui dispozitiv medical de inalta calitate.

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

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

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

Rezumat
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Navod k pouzitie sk

] ~ IMPLANTAT INTRAMESH® T1. . ] ]
STERILNY INTRAPERITONEALNY NEVSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZOVACI IMPLANTAT
STERILNY PRODUKT PRE JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
Implantaty INTRAMESH® T1 st implantaty pre parietalne posilnenie.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Polypropylén a ePTFE na neprilnavé strane (pozrite na obalu).
Biologicky kompatibilna latka s dimetyl siloxanom (pozrite obal)
Poévod ani Pudsky ani zvieraci - nevstrebatelny.

INDIKACIE
Oprava a parietalne posilnenie obilicals hernias a ventral hernias.

VYKON

Tieto produkty mozno pouZit pri koelioskopické alebo otvorenej operacii. Produkty INTRAMESH® T1 maju neprilnavou
stranu, ktora je navrhnuta tak, aby sa prediSlo zniZeniu visceralnej prilnavosti po€as intra peritonealného pouzitia alebo
extra peritonealného pouzitia v pritomnosti peritonealného defektu. Oznacené Ciernym atramentom, kriziky a bodkami na
neprilnavé strane. Siete, biokompatibilné a neabsorbovatelné, maju tu vyhodu, ze maju tvarovd pamat a velku flexibilitu.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v nasledovnych pripadoch:
- Alergia na niektoru z latok
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuci deti
- Antikoagula¢na lieCba

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomdcka, aj tento implantat je mbze spésobovat mozné neziaduce vedlajSie

ucinky:

- Nepohodlie / Bolest - prilnavost - hematom - Réaction a un corp étranger

- infekcia - vznik fistula - migracia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- recidiva - erozia - deformacia tkaniva - Obstrukcie

- zapal - sérom - alergické reakcia

BEZPECNOSTNE POKYNY K POUZITIU

Implantaty INTRAMESH® s dodavané sterilné. Pred pouzitim skontrolujte integritu balenia a zariadenia (blistrov/sackov).
Nepouzivajte v pripade poskodenia zariadeni a/alebo obalu. Nepouzivajte ak je zariadenie po expiracii.

COUSIN BIOTECH neponuka ziadnu zaruku ani odporuc€ania tykajuce sa konkrétneho typu pouzitej fixacie.

Toto zariadenie musi byt implantované len kvalifikovanym chirurgom a vytvarovanie s pouZzitim produktu (znalost anatémie
a visceralnej chirurgie).

Ako je uvedené na Stitku produktu, implantat je navrhnuty k jednému pouzitie. V ziadnom pripade nesmie byt znovu pouzité
al/alebo znovu sterilizované (potencialne rizika zahfiaju, ale nielen: stratu sterility produktu, nebezpecenstvo infekcie, stratu
ucinnosti, relaps).

DOLEZITE: NEPOUZIVAJTE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Neodrezavajte siet’ a steh minimélne 1 cm od okraja. Trokar je potrebné vybrat’ podla velkosti pouzitého implantatu. To
umozni preniknutie bez nadmernej sily. Implantat vzdy viozte do ePTFE do priechodu trokaru. Pri pouziti pocas
mikrochirurgie odporu€ame pouzit atraumatické klieste.

SKLADOVANIE
Uchovavajte na suchom mieste mimo sine¢ného svetla a pri izbovej teplote v pévodnom obale.

"EXPLANTOVANIE A LIKVIDACIA IMPLANTATOV"

Explantovania a manipulacie by mali prebiehat podla nasledujucich odportacani ISO 12891-1: 2015 "chirurgické implantaty
- Vyberanie a analyzy chirurgickych implantatov" Cast 1: "Vyberanie a manipulécia”.

Kazdé explantované zariadenie musi byt zaslané spat na analyzu podla aktualneho protokolu. Tento protokol je k dispozicii
na vyziadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

Pripominame, Ze implantat nesmie byt pred odoslanim vyc€isteny, ani vydezinfikovany a musi byt zabaleny v uzavretom
obale.

Likvidacia explantovaného zdravotnickeho zariadenia musi byt vykonana v sulade s normami o likvidacii odpadov s
infekénym nebezpefenstvom platnymi v danej krajine.

Likvidacia neimplantovanych zariadeni nie je predmetom konkrétneho odporuc¢ania.

Druhy odsek sa tyka ziadosti o informacie alebo reklamacie.
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ZIADOST O INFORMACIE A REKLAMACIA

V ramci svojej politiky kvality sa spolo¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje, Ze sa bude usilovat o vynalozZenie vSetkého Usilia
pri vyrobe a poskytovani vysoko kvalitného zdravitnického zariadeni.

Ak je vSak zdravotnicky odbornik (zakaznik, uzivatel, lekar...) nespokojny s kvalitou vyrobku, jeho bezpecnostou alebo
vykonnostou, alebo si praje vyrobok reklamovat, musi v ¢o najkratSom €ase o tejto skuto€nosti informovat spolo¢nost
COUSIN BIOTECH.

Ak dojde k zlyhaniu implantatu, alebo ak spdsobi implantat pacientovi zavazné neziaduce ucinky, musi zdravotnicke
stredisko dodrzat’ pravne postupy platné v danej krajine a v ¢o najkratSom Case o tejto skuto€nosti informovat spolo¢nost
COUSIN BIOTECH.

V koreSpondencii prosim uvedte referenéné Cislo, Cislo Sarze, identifikacné Udaje referencie a zrozumitelny opis incidentu
alebo reklamécie.

Brozury, dokumentéacia a chirurgické postupy su k dispozicii na pozZiadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej
distribdtorov.

DOLEZITE
Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distribatora COUSIN BIOTECH.

IMPLANT CARD
Nezabudnite si ihned’ po prijati naskenovat’ kartu implantatu, aby ste ju mohli sledovat’ v pripade straty.

Zhrnutie
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Pokyny k pouziti cs

] ~ IMPLANTAT INTRAMESH® T1 5 ] ]
STERILNi INTRAPERITONEALNi NERESORBOVATELNY PARIETALNI VYZTUZOVACI IMPLANTAT
STERILNi PRODUKT K JEDNORAZOVEMU POUZITI

POPIS
Implantaty INTRAMESH® T1 jsou parietalni zpeviiujici implantaty.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Polypropylen a ePTFE na nepfilnavé strané (viz obal).
Biologicky kompatibilni inkoust s dimetylsiloxanem (viz obal).
Plvod neni lidsky ani zvifeci - nevstiebatelné.

INDIKACE
Reparace a parietalni zesileni kruralni kyly a bfisni kyly.

VYKON

Tyto produkty Ize pouzit pfi celioskopické operaci nebo oteviené operaci. Produkty INTRAMESH® T1 maji nepfilnavou
stranu, ktera je navrZzena tak, aby se pfedeSlo pfilnavosti béhem peritonealniho pouZiti nebo jejimu snizeni nebo pfi extra
peritonealnim pouziti v pfipadé vyskytu peritonealniho defektu. Nepfilnava strana je oznacena €ernym inkoustem, vzorem
krizka a tecek. Sit, biokompatibilni a neresorbovatelné, maji tu vyhodu, Ze maiji tvarovou pamét a velkou flexibilitu.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
-Alergie na néktery z komponent(
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Rostouci déti
- Lécba antikoagulanty
NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné nezadouci
vedlejsi ucinky:

- Diskomfort / Bolest - pfilnavost - Hematom - cizi téleso reakce

- Infekce - formace pistéle - migrace tkané - podrazdéni pobliz organu
- Rekurence - eroze - deformace tkané - obstrukce

- zanét - sérom - alergicka reakce

BEZPECNOSTNI POKYNY PRO POUZITi

Implantaty INTRAMESH® se dodavaji sterilni Pfed pouZitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/pouzdra). V ptipadé
poskozeni obalu a/nebo zafizeni nepouzivejte. Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporuéené spotreby.

Spole&nost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o pouziti ur€itého typu fixace.

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

Jak je uvedeno na Stitku, implantat je ur€en k jednorazovému pouziti. V zadném pfipadé nesmi byt pouzivany znovu ani
nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencialni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpeci infekce, ztrata
ucinnosti, relaps).

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT

Sit a nit neodstfihavejte méné nez 1 cm od okraje. Pouzity trokar je tfeba vybrat podle velikosti pouzitého implantatu. To
umozni projiti bez vyvinuti nadmérné sily. Implantat vzdy pfi zasunuti do trokaru sto¢te ¢asti ePTFE smérem dovniti. K
pouziti v chirurgii, doporu€ujeme pouzivat atratumatické klesté.

SKLADOVANI
Uchovavejte na suchém misté mimo slunecni svétlo a pfi pokojové teploté v plvodnim obalu.

Vyimuti a likvidace zafrizeni
Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporuc¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Pfevzeti a

analyza chirurgickych implantatt » Cast 1: « Prevzeti a manipulace ».

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

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

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporuéenim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI
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V souladu se s vymi zasadami jakost se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Usili a vrobit a dodat
vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, pfedepisujici Iékaf...) ma
stinzosti nebo dlivod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpe€nosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zplsobi vazné nezadouci UCinky na zdravi
pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost
COUSIN BIOTECH.

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

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

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

DULEZITE
Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

KARTA IMPLANTATU

Nezapomeinite naskenovat nebo vyfotografovat kartu implantatu ihned po jejim obdrzeni, abyste ji mohli sledovat v
pFipadé ztraty.

shrnuti
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Kullanma Kilavuzu tr

iIMPLANT INTRAMESH® T1
STERIL INTRAPERITONEAL NON-REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

Tanim
INTRAMESH® T1 implantlari parietal takviye implantlaridir.

Malzemeler

Yapiskan olmayan tarafta polipropilen ve ePTFE (Ambalaja bakin).
Dimetil siloksanla biyouyumlu murekkep (ambalaja bakin).

Kokeni ne insan ne de hayvandir — Rezorbe olmaz.

Endikasyonlar
Umbilikal hernisi ve ventral herni icin onarim ve parietal takviye.

PERFORMANS

Bu Urlnler koelioskopi veya agik ameliyatlarda kullanilabilir. INTRAMESH® T1 Griinlerinin peritoneal defekt drumunda intra
veya ekstra peritoneal kullanim sirasinda viseral yapismasindan kaginmak veya azaltmak igin bir tarafi yapiskan degildir.
Carpi ve noktalardan olusan siyah murekkepli baski yapigkan olmayan ylizdedir.Biyolojik olarak uyumlu ve emilmeyen aglar,
sekil hafizasina ve buyuk bir esneklige sahip olma avantajina sahiptir.

KONTRENDIKASYONLAR
Asagidaki durumlarda kullanmayin:
Bilesenlerinden herhangi birine alerji

- Enfekte alanda

- Hamilelikte

- Blyume gagindaki ¢gocuklarda

- Antikoagulan tedavide

OLASI KOTU YAN ETKILER
Herhangi bir tibbi cihaz, implant gibi, ve ¢ gibi istenmeyen yan etkilere neden olabilir:

- rahatsizlik /Agri - yapisma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- enfeksiyon - fistl olusumu - gbzenek tasima - organ yakininda iritasyon
- niiksetme - asinma - gbzenek deformasyonu - Engel

- iltihap - Seroma - alerjik reaksiyon

Kullanim icin 6nlemler

INTRAMESH® implantlari steril olarak sunulur. Kullanmadan énce, ambalaj ve cihazin bitinlagiand kontrol edin (blister /
soyulabilir torba). Cihazin ve/veya ambalajin bozulmus olmasi durumunda kullanmayin. Cihazin son kullanim tarihi
gecmisse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH 6zel bir fiksasyon tipinin kullanimina yénelik herhangi bir garanti sunmaz veya éneride bulunmaz.

Bu cihaz sadece nitelikli ve Griinun kullanimina iligkin bilgisi olan cerrah tarafindan implante edilmelidir (anatomi ve viseral
cerrahi bilgisi).

Uriiniin etiketinde belirtildigi gibi, implant tek kullanimlik olarak tasarlanmistirHicbir durumda yeniden kullaniimamali ve/veya
yeniden sterilize edilmemelidirler (olasi riskleri bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla: Grln sterilite kaybi, enfeksiyon riski,
etkinlik kaybi, tekrarlama).

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN — YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Ag1 kesmeyin ve kenarlarindan en az 1 cm’den dikin. Asiri sikismadan gegisine izin verilmesi icin, kullanilan, kullanilan
implant boyutuna goére se

cilmelidir. Trokara girig igin implanti her zaman EPTFE yiizii ice gelecek sekilde yuvarlayin. Koelioskopi kullanimi igin, digsiz
atravmatik pens kullanmanizi dneririz.

Protezlerin saklanmasi
Gulnes i1s1gindan uzakta ve oda sicakliginda, orijinal ambalajinda kuru bir yerde depolanir.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikariimasi ve analizi’, Bélim 1: “Cikarma ve Bertaraf”
bashg altinda yer alan 6neriler dogrultusunda gikarilmali ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gegerli protokol izlenerek analiz igin geri génderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECH'ten talep
edilebilir. Gonderim dncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tim implantlarin kapali ambalajlarda
tutulmasi gerektigi unutulmamahdir.

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

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin &zel bir &neri mevcut degildir.
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BILGi TALEPLERI VE SIKAYETLER
Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, ylksek kaliteli tibbi cihazlar tretmek ve temin etmek igin her tirli ¢abayi

gOstermeyi taahhiit eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, UGriini regete eden vb.) kalite, glivenlilik veya
performans acgisindan Urtnle ilgili bir sikayetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkin olan en kisa
siirede COUSIN BIOTECH’e bildirilmelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi
halinde saglik merkezinin ilgili Glkedeki yasal prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.
Her turli yazismada litfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli
aciklamasina yer verin.

Brostirler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribiitorlerinden talep edilebilir.

Bu Grinun kullanimina iliskin ayrintili bilgi igin litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribltértniz ile irtibata gegin.

ONEMLI
Bu Griintn kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin, temsilcisi veya dagiticisit COUSIN BIOTECH basvurun.

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

Ozet
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Bruksanvisning sv
IMPLANTAT INTRAMESH® T1

STERILT ICKE-RESORBERBART INTRAPERITONEALT IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
INTRAMESH ®T1-implantat ar avsedda for parietal forstérkning.

IMPLANTERADE MATERIAL

Polypropen och ePTFE pa anti-vidhaftande sida (se pa forpackningen).
Biokompatibelt black med dimetylsiloxan (se pa férpackningen).
Varken manskligt eller animaliskt ursprung — Icke-resorberbart.

INDIKATIONER
Parietal reparation och forstarkning for navel- och ventralbrack.

ANVANDNING

Dessa produkter kan anvandas vid laparoskopisk eller dppen kirurgi. INTRAMESH® T1-produkter har en icke vidhéftande
sida, som &r utformad for att undvika eller minska visceral vidhéftning under intraperitoneal eller extraperitoneal anvandning
i narvaro av en peritoneal defekt. Markningen med svart black, som bestar av ett kors och prickar, finns p& den icke
vidhaftande sidan. Naten, som &r biokompatibla och icke-resorberbara, har férdelen att de har formminne och en stor
flexibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i foljande fall:

- Allergi mot négon 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 - Natmigration - Irritation av narliggande organ
- Recidiv - Sar - Natdeformering - Hinder

- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

INTRAMESH®-implantat ar sterila vid leveransen. Innan anvandning maste du kontrollera att férpackning och produkt
(bubbelplast/skyddspasar) ar hela. Anvand inte om produkt och/eller forpackning ar skadad. Far inte anvandas efter
utgdngsdatum.

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

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

Precis som det star angivet pd produktmarkningen ar implantatet avsett for engangsbruk. Det ska inte under nagra
omstandigheter ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men &r inte begransade till: férlorad
sterilitet for produkten, risk for infektion, férlorad effektivitet eller recidiv).

VIKTIGT: ATERANVAND INTE - OMSTERILISERA INTE

Skar inte ut natet och suturera det minst 1 cm fran kanten. Den troakar som ska anvandas maste véljas utifran storleken pa
det implantatet som ska anvandas. Anledningen &r att kunna passera utan fér mycket kraft. Rulla alltid implantatet med
ePTFE-sidan inat for inforseln i troakaren. Foér anvandning vid titthalskirurgi rekommenderar vi anvandning av slata
atraumatiska tanger.

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

Explantation och omhandertagande av produkter

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

Alla explanterade produkter maste skickas tillbaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet. Detta protokoll finns
tillgangligt p& begaran frAin COUSIN BIOTECH. Det &r viktigt att notera att implantat som inte maste rengoras eller
desinficeras fore leverans maste vara i slutna férpackningar.
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Den borttagna medicintekniska produkten maste omhéandertas i enlighet med landets regler fér omhandertagande av
smittfdrande avfall.
Det finns inga specifika rekommendationer for omhandertagande av en icke-implanterad produkt.

Begaran om information och klagomal

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

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

Broschyrer, dokumentation och kirurgisk teknik finns tillganglig pa begaran fran COUSIN BIOTECH och dess distributorer.

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

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

SAMMANFATTNING
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NOTES :

en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole
it - Simboli utilizzati sull’etichetta
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje
pt - Simbolos usados na etiqueta
€A - 20pBoAa TTouU XpNOIPOTIOIOUVTAl OTIG ETIKETEG
bg - CUMBONM M3NON3BaHM NPy eTUKeTUpaHe E ma www.cousin:biotachicomiifi
da - Anvendte en-symboler pa etiketter
r?u - 2"gifr';'Egﬁshsgs‘;:gf%‘;%?eio"t - =1 |FU can be downloaded through the QR code.
- = i

nl - Op de etikettering gebruikte symbolen . A hard COLy can be sent Wlﬁhm 7 days
pl - Symbole uzyte na opakowaniu =1 on request by email to
ro - Simboluri utilizate pe ambalaj E ?'H. ifurequest@cousin-biotech.com
sk - Symboly pouZité na &titku . or by using the order form on our website.
cs - Symboly pouzité na Stitku
tr - Etiketlemede kullanilan semboller
sV - Symboler som anvands p& markningen

en Batch number en Caution (See instructions for use)

fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions

de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)

it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)

es Numero de lote es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )

pt Numero do lote pt Ateng&o, consultar nota de instrugdes

€A ApiBuog TrapTidag €A Acite TIg 00nyieg XpAong

bg MapTuaeH Homep bg BwxTe MHCTpykumumuTe 3a ynotpeba

da Serienummer: & da Se brugsvejledning

fi Erdnumero fi Katso kayttoohjeet

hu sarzs szam hu olvassa el a hasznalati leirast

nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies

pl Numer serii pl Zapoznaj sie z instrukcjg uzycia

ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare

sk Cislo sarze sk Pozrite ndvod na pouzitie

cs Cislo $arze cs Viz pokyny k pouziti

tr Parti numarasi tr Igerigi inceleyin

sv Partinummer sV Se bruksanvisningen

en Reference on the brochure en Manufacturer

fr Référence du catalogue fr Fabricant

de Verweis auf der Broschiire de Hersteller

it Referimento del catalogo it Produttore

es Referencia al foletto es Fabricante

pt Referéncia do catalogo pt Fabricante

€A ApIB6G kKaTaAdyou €A KataokeuaoTrig

bg CnpaBka Ha bpoLuypaTa bg Mpownssoauten

da Reference pé brochuren “ da Producent

fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja

hu Katalégus hivatkozas hu gyarté

nl Referentie in de brochure nl Fabrikant

pl Odniesienie do broszury pl Wytwérca

ro Referinte in brosura ro Producator

sk Referencie sk Vyrobca

cs Odkaz v brozure cs Vyrobce

tr Brosur referansi tr Uretici

sV Katalogreferensnummer sV Tillverkare

Page 41 sur 44




en Do not reuse 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 Néo reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv emmavoypnoiyoTrolgital €A Huepopnvia Afgng: €1og Kal prjvag
bg He n3nonsgaiiTe NOBTOpPHO bg [a ce n3nonaea npeau: roaMHa u mecew,
® da M& ikke genbruges da Bruges inden: &r og maned
fi Ala kayta uudelleen fi Kéytettava ennen: vuosi ja kuukausi
hu Ne hasznélja Gjra hu Felhasznalhatd: év és hénap
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken vaor: jaar en maand
pl Nie uzywac¢ ponownie pl Zuzy¢ przed: rok | miesigc
ro Nu refolositi ro Utilizati inainte de: luna si anul
sk Nepouziva sa znova sk Pouzit do: rok a mesiac
cs Nepouzivat znovu cs Spotrebovat do: rok a mésic
tr Tekrar kullanmayin tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
sv Ateranvénd inte sv Bast fére: Ar och ménad
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
€A DUAGETE TO TTPOIGV HaKPIG aTTO TNV Uypaadia €A Nat unv XpnoIoTTolEal, EGv N CUOKEUOTIO €€l UTTOOTE! KATToia BAGEN
, bg CbxpaHsiBanTe Ha Cyxo MSICTO bg He n3nonssaiiTe, ako onakoBkaTa e noBpefeHa
. da Opbevares pa et tert sted @ da Ne hasznélja, ha sérilt a csomagolas
T fi Sailyta kuivassa fi M& ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
hu Depozitati in loc uscat hu Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
nl Széraz helyen tartandd nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
pl Op een droge plaats bewaren pl Nie uzywac jezeli opakowanie jest zniszczone
ro Przechowywa¢ w suchym miejscu ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
sk Uchovajte na suchom mieste sk Nepouzivajte ak je balenie poskodené
cs Uchovejte na suchém misté cs Nepouzivejte je-li obal poskozeny
tr Kuru bir yerde muhafaza edin tr Paketi hasar gérmus drlnleri kullanmayin
sv Forvaras torrt sV Anvénd inte om forpackningen ar skadad
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a 'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschutzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
es Mantére alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
pt Manter ao abrigo da luz solar pt Na&o reesterilizar
€A KpatrioTe pakpid atré 10 ¢wg Tou AAIoU €A Na pnv eTTavaTTOOTEIPWVETAI
‘ bg [pbXTe aaney ot cnbHYeBa CBETNMHA bg He cTepunuanpaiite noBTOpHO
= da Hold dig veek fra sollys @ da M& ikke gensteriliseres
j.\\ fi Pida poissa auringonvalolta fi Al steriloi uudelleen
hu Tartsd tavol a napfénytdl hu Ne sterilizélja tjra
nl Blijf weg van zonlicht nl Niet opnieuw steriliseren
pl Trzymac z daleka od storica pl Nie resterylizowac¢
ro Tine departe de lumina soarelui ro Nu resterilizati
sk Chrarite pred slne€nym Ziarenim sk Znovu sa nesterilizuje
cs Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zafeni cs Znovu nesterilizujte
tr Gunes i1s1gindan uzak tutmak tr Yeniden sterilize etmeyin
Y hélla sig borta frén solljus Y Far ej omsteriliseras
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITTAG aTTOOTEIPWHEVO PPAYUA €A latpikr) ouokeun
bg [BoiiHa cTepunHa 6apuepa bg MeavumHcko nsnenve
da Dobbelt steril skaerm da Medicinsk udstyr
© fi Kaksinkertainen steriili sulku fi Laakintalaite
hu Dupla steril gat hu Orvostechnikai eszkz
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
pl Podwadjna bariera sterylna pl Urzadzenie medyczne
ro Dubla bariera sterild ro Dispozitiv medical
sk Dvojité sterilna bariéra sk Zdravotnicka pomocka
cs Dvoijité sterilni bariéra cs Zdravotnicky prostfedek
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
Y Dubbel sterilbarriar sV Medicinteknisk produkt
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum de Name des Patienten
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion es Nombre del paciente
pt Data de fabrico pt Nome do paciente
€A Huepopnvia kataokeung €A ‘Ovopa acBevoug
bg [aTa Ha Npon3BOACTBO bg VmMe Ha naumeHTa
da Fremstillingsdato = o) da Patientens navn
fi Valmistuspéivamaara lHI : fi Potilaan nimi
hu Gyartasi datum hu A beteg neve
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
pl Data produkcji pl Imieg i nazwisko pacjenta
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
sk Datum vyroby sk Meno pacienta
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
sv Tillverkningsdatum sV Patientens namn
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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 identificacién Gnica

pt Nome do médico pt NUmero de identificag&o Gnico

€A ‘Ovopa 1aTpou €A Movadikég apiBuég avayvwpiong

bg Wme Ha nekaps bg YHukaneH naeHTudukaumoHeH Homep

g + da Laegens navn da Enligt brugeridentifikationsnummer

(1) fi Laakérin nimi 3 fi Ainutkertainen tunnistenumero

hu Az orvos neve % hu Egyedi azonosit6é szam

nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer

pl Imig i nazwisko lekarza pl Unikalny numer identyfikacyjny

ro Numele medicului ro Numar de identificare unic

sk Meno lekéara sk Jedine¢né identifikacné ¢islo

cs Jméno lékare cs Jedinec¢né identifikacni islo

tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi

sV Lakarens namn SV Unikt identifieringsnummer

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 intervencion es Compatible con IRM

pt Data da intervengao pt Compativel IRM

€A Huepopnvia Tng emépBaong €A ZupBaré pe MRI

bg [ata Ha uHTepBeHUusTa bg CbBmecTumoct ¢ AMP

da Dato for indgreb da IRM kompatibel

fi Toimenpiteen paivamaara fi Yhteensopiva MRI

hu A beavatkozas datuma hu MRI-kompatibilis

nl Datum van de ingreep nl MRI-compatibel

pl Data interwencji pl Bezpieczny w $rodowisku RM

ro Data interventiei ro Compatibil RMN

sk Déatum zéakroku sk Kompatibilné s MRI

cs Datum zakroku cs Kompatibilni s MRI

tr Mudahale tarihi tr MR uyumlu

sv Datum fér intervention sV MRT-kompatibel

UDI-Dl:

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 Identificacién Unica del dispositivo - identificador del dispositivo es NUmero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de identificagéo do dispositivo pt NUmero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikr TauTOTIOINON TNG CUOKEUNG - VAYVWPIOTIKO TNG CUOKEUNG €A ApIBOG EPPUTEUPATWY OTNV ouoKeuaaia = MoodTnTa:
bg YHuKanHa naeHTumnKaums Ha ns3nenueTo - MOeHTUMUKaLMOHEH HOMep Ha u3genveTo bg Bpoii umnnaHTu B onakoskaTta = Konnyectso:
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn da Antal implantater i pakken = antal:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste fi Implanttien lukumaara pakkauksessa = Maara:
hu Az eszkdz egyedi azonositasa - az eszkdz azonositéja hu A csomagolasban |évé implantatumok szama = Menny.:
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
pl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzgdzenia pl Liczba implantéw w opakowaniu = llo$¢:
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
sk Jedine¢na identifikacia pomocky - identifikacné ¢islo pomdcky sk Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:
cs Jedine¢na identifikace prostfedku - identifikaéni Cislo prostfedku cs Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:
tr Dizenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
sv Unik produktidentifiering - produktidentifiering sV Antal implantat i forpackningen = Kvantitet:

en Sterilized by ethylene oxide

fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Sterilisation mit Ethylenoxid

it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno

es Esterilizado por éxido de etileno

pt Esterilizado con 6xido de etileno

€A 21eipo poidv. MéBodog amoaTeipwang: aiBulevoteidio
bg CTepunuampaH ¢ eTUNEH oKcug,

da Steriliseret med ethylenoxid.

fi Steriloitu etyleenioksidilla

hu Etilén-oxiddal sterilizalva

nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide

pl Sterylizowany tlenkiem etylenu

ro Sterilizat cu Oxid Etilena

sk Sterilizované etylénoxidom

cs Sterilizované etylénoxidom

tr Etilen oksit ile sterildir

Y Steriliserad med etenoxid
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en Polypropylene and ePTFE for anti-adherent side / Biocompatible ink with dimethy! siloxane
fr Polypropylene et ePTFE pour la face anti-adhérente / Encre biocompatible & base de diméthyle siloxane
de Polypropylen und ePTFE fir die Antihaftseite/Biokompatible Tinte auf Dimethylsiloxanbasis
it Polipropilene e ePTFE per il lato antiaderente/Inchiostro biocompatibile a base di silossano di dimetile
es Polipropileno y ePTFE para la cara antiadherente/ Tinta biocompatible con base de dimetilsiloxano
pt Polipropileno e ePTFE para o lado antiaderente /Corante biocompativel com dimetil siloxano
€A MoAuTtrpoTTuAévio kai SieaTaApévo TToAUTETPpaPBopoaiBuAévio yia Tn Agia dywn /BiooupBath peAdvn pe Baon To diyeBulooiogdvio
bg Monunponunen n ePTFE 3a Hesanensalya cTpaHa / BUOCbBMECTMMO MacTUno ¢ AUMETUN CUIOKCaH
da Polyethylenterephthalat og ePTFE for anti-klaebende side /Biokompatibel blaek med dimethylsiloxan
fi Polypropeeni, ei-kiinnittyvé puoli ePTFE / Bioyhteensopiva muste dimetyylisiloksaanilla
hu Polipropilén és PTFE a nem-tapad6 oldalon/Biokompatibilis festék dimetil-sziloxannal
nl Polypropyleen en ePTFE voor anti-verklevingskant / Biocompatibele inkt met dimethyl siloxaan
pl Polipropylen i ePTFE na stronie anty-zrostowej /Biokompatybilny atrament z dimetylosiloksanem na stronie anty-zrostowej
ro Polipropilena si ePTFE pentru anti-aderenta laterala /Cerneala Biocompatibila cu dimetilsiloxan
sk Polypropylén a ePTFE na neprilnavé strane /Biologicky kompatibilna latka s dimetyl siloxanom
cs Polypropylen a ePTFE na nepfilnavé strané / Biologicky kompatibilni inkoust s dimetylsiloxanem
tr Yapiskan olmayan tarafta polipropilen ve ePTFE / Dimetil siloksanla biyouyumlu miirekkep
sV Polypropen och ePTFE pa anti-vidhaftande sida / Biokompatibelt black med dimetylsiloxan
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per l'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccién del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrugées eletronicas de utilizacéo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
€A AiglBuvaon Tou ICTOTOTTIOU OTOV OTTOI0 HTTOPEITE VO AVOTPESETE YIa NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPAONG Kal pia TrEpiAnyn
bg YebcaiT 3a OHNanH KOHCYNTUPaHe Ha UHCTPYKLMMTE 3a yrnoTpeba v pestoMe Ha KIMHUYHUTE XapaKTepyUCTUKX 1 ycrioBusiTa 3a 6esonacHocT
da Webstedsadresse til sagning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmaessig ydeevne
fi Verkkosivujen osoite séhkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesté suorituskyvysta seké turvallisuudesta
hu Az elektronikus hasznalati Gtmutaté és a klinikai és biztonsagi teljesitmények 6sszefoglaléjanak webcime
nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties
pl Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw
ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta
sk Adresa internetovych stranok, kde mozno konzultovat uzivatelské pokyny v elektronickej podobe a suhrn klinickych a bezpe¢nostnych vykonov
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uzivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpe¢nostnich vykont
tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve glvenlik performanslarinin 6zeti
sv Webbplatsadress for att konsultera elektroniska bruksanvisningar och sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d'identification de 'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundiegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Geréte 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
€A Zrjuavon CE Kot apiBos avoyVIpIong Tou KOVOTTOINEVOU QopEat. TO TR0V GUWMOPPUIVETON HE TIG BooIkéG amtammmioeig TG Odnyiag 93/42/EEC yia Tat IaTpOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTOL
bg CE nevar 1 ugeHtudmkaLmoHeH Homep Ha AkpeauTvpaliata Opranusauust. [podyKTsT e B CbOTBETCTBUE C U3VCKBAHUSTA Ha AnpekTuBa 93/42/CEE
da CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/E@F
fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinta ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laékintalaitedirektiivin 93/42/EEC kanssa
hu CE jel és a mindsito testiilet azonositdja. A termékek megfelelnek az orvosi eszkdzdkre vonatkoz6 93/42/EEC direktiva iranyelveinek
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essenti€le eisen van de richtlijn 93/42/EEG
pl Znak CE oraz numer jednostki notyfikujacej. Produkt zgodny z wytycznymi Dyrektywy 93/42 EEC dotyczacej Wyrobéw Medycznych
ro Marca CE si numarul de identificare al Organismului Notificat. Produsul este in conformitate cu prevederile importante ale directivei 93/42/CEE
sk Znacka CE a identifika&né &islo prislugného Gradu. Produkt spifia zakladné poziadavky smernice 93/42 / CEE.
cs Znacka CE a identifikacni ¢islo pfislu§ného uradu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smérnice 93/42/EEC
tr CE isareti ve ligili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir
sv CE-markning och identifikationsnummer fér anmélt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
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