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Instructions for use en

STERILE INTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANTS

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE
Expandable parietal prosthesis with inflatable balloon for visceral surgery
SINGLE USE STERILE PRODUCT

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE

The BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE prosthesis consists of:

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

- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis (except for CABST1R05T).

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement of ventral, umbilical and incisional hernias requiring reinforcement with non absorbable support
material.

CONTRAINDICATIONS

Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components
- Infected site

Pregnancy

Growing children

Anticoagulant therapy

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

- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesion formation
- Erosions - Irritation nearby organ - Infection

- Inflammation - Fistula formation - Seroma

- Mesh deformation - Hematoma - Mesh migration

- Allergic reaction - Foreign body reaction - Obstruction

TARGET POPULATION
Adult with ventral hernia including umbilical and incisional hernia necessitating a surgical repair with a method that includes an
intraperitoneal implantation.

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

Reference Weight of ePTFE (g) Weight of Polypropylene (g) Weight of PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materials in contact with the patient during the surgery :
Stainless steel, Poly vinyl chloride.
Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

PERFORMANCES

The BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE prosthesis has a non-adhesive side, which is designed to avoid or reduce visceral
adherences during intra peritoneal use or extra peritoneal use in the presence of a peritoneal defect for ventral, umbilical and incisional
hernias.

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

If necessary, the surgeon has the possibility of adding two additional points of fixing, according to his appreciation.
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LINK TO THE SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE SUMMARY :
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf

MRI SAFETY

The implant has not been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magnetic Resonance
Imaging (MRI). However, the implant is mainly made with polypropylene, polyethylene terephthalate and non metallic component.
Consequently, BIOMESH® CA.B.S.”’AIR® COMPOSITE is considered MR safe.

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

Do not use if the device is out of date.

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

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

THIS BALLOON MUST IMPERATIVELY BE WITHDRAWN

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

INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO THE PATIENTS BY THE SURGEON

The surgeon should inform the patient of the potential physical and psychological restrictions and consequences of implanting the
device. The patient must be informed of the surgical risks and possible side effects. The surgeon should invite the patient to return for
further consultation if the patient presents symptoms that appear abnormal. An implant card for the patient is provided by the
healthcare professional at the clinic. This implant card provides information, for the patient, to identify the device and traceability
elements as well as the name, address and website of the manufacturer. The surgeon shall invite the patient to scan the implant card
immediately upon receipt to keep track of it in case of loss. The surgeon shall also inform the patient that the summary of the safety
and performance characteristics of the device and the instructions for use can be found on the COUSIN BIOTECH website.

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

SURGICAL TECHNIQUE

SURGICAL PROCEDURE (except for CABST1R05T which comes without balloon)

1-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in place:
- The prosthesis equipped - The expansion and the -The prosthesis is fixed,
with its balloon crosses spreading of the prosthesis -The balloon must
completely the hernial x are obtained by inflating imperatively be withdrawn
defect, the balloon,
-its positioning becomes - Parietal fixation is carried
then entirely retro parietal out by two sutures thanks
(intraperitoneal) to the pre-positioned

threads

Description of the prosthesis:
This prosthesis is in a shape of a flat plug with 2 fixation threads crimped with needles (4 needles) for the product references
CABST1RO05T and CABSAIRCY7, and with 4 fixation threads crimped with needles (8 needles) for the CABSAIRCO09 product reference.

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

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

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

Sizes of the prosthesis:

The medical device is a sterile kit.

The product range is composed of:

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

CABSAIR 7cm diameter: for umbilical and linea alba hernias, as well as small ventral hernias < 2cm
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CABSAIR 9cm diameter: for umbilical and linea alba hernias, as well as small ventral hernias that measure between 2 and 5cm

Installation of the patient :

Patient lying on his back

Both legs kept in the body’s axis

Each arm placed on an arm wrester in a 90° angle from the body’s axis

1-Incision :
The cutaneous incision (2 to 4cm according to the size of the defect) is centred on the hernia.

2-Dissection and resection of the peritoneal sac :

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

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

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

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

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

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

Devices should be retrieved and handled according to the recommendations of ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and
analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be sent back for analysis, following the
current protocol. This protocol is available on request from COUSIN BIOTECH. It is important to note that any implant that must not be
cleaned or disinfected prior to despatch must be contained in sealed packaging. The removed medical device must be disposed of in
accordance with the country’s standards for the disposal of infectious waste.

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

Risks associated with the explantation: the surgeon who decides to remove the device should consider factors such as the risk of
another surgery for the patient, and the difficulty of the explantation procedure. The removal of the implant is up to the surgeon’s
decision and must be subject to adequate postoperative follow-up.

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

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making every effort to produce and supply a high-quality medical
device. However, if a health professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction with a product in
terms of quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case of failure of an implant or if it
has contributed to causing a serious adverse reaction in the patient, the health centre must follow the legal procedures in that country
and inform COUSIN BIOTECH immediately. For any correspondence, please specify the reference, batch number, contact person’s
details and a comprehensive description of the incident or complaint.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors. If further
information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.
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IMPLANT CARD INFORMATION LEAFLET

How to complete the implant card ?

The implant card, for the patient, should be completed as follows:

Front side of the implant card

The user has to complete the implant card before transmitting the implant card to the patient. Please complete it as follows:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver [ Keep it

Patient name i?

]
I
I
I
Date of surgical procedure s, . /.S . | \ '
I
)
I
)
)
]

COUSIN SURGERY
Wb cne o Gy

. o+
Name of practitioner '{HI

Back side of the implant card

No fields need to be completed by the user. The following information on the device is printed directly by the manufacturer on
the back of the implant card. A QR code allowing the patient to consult the instruction for use, as well as the website address,
are available on the implant card.

Information to identify the device Traceability information
Indication that the product is a medical device e  UDI number
Description of the device family e Batch number
Trade name of the device e Name and address of the legal manufacturer

Reference of the device
Device is MR safe
Denomination name of the device in sales countries

Explanation of the used symbols in the Implant Card

All symbols are commonly used and explained at the end of the instruction for use.
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Notice d’instructions fr

IMPLANTS DE RENFORCEMENT PARIETAL INTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE est constituée :

- D’une prothése pariétale composée d’un plug en ePTFE et polypropyléne, de deux ou de quatre fils de fixation en polyéthyléne
téréphtalate avec un colorant biocompatible (D&C Green #6) et en ePTFE sertis d’aiguilles en acier inoxydable (voir sur emballage).
- D’un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale (a I'exception du CABST1R05T)

INDICATIONS
Réparation et renforcement pariétal des hernies ventrales, ombilicales et incisionnelles nécessitant un renforcement avec un matériau
de soutien non résorbable.

CONTRE INDICATIONS

Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants

Site infecté

- Femme enceinte

Enfant en croissance

- Traitement anti-coagulant

EFFETS INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que:

- Géne/Douleur - Récidive - Adhérence

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

- Serome - Hematome - Migration de I'implant

- Réaction allergique - Réaction a un corps étranger - Obstruction
POPULATION CIBLE
Adulte présentant une hernie ventrale incluant les hernies ombilicales et incisionnelles nécessitant une intervention chirurgicale par

une méthode comprenant I'implantation intrapéritonéale.

MATIERES IMPLANTEES
Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, ePTFE, Colorant biocompatible (D&C Green #6).

Référence Poids ePTFE (g) Poids Polypropylene (g) Poids PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02¢g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Matériaux en contact avec le patient durant I'intervention :
Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable.

ACTIONS ET PERFORMANCES

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

Ces produits, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du renfort aprés six mois
d’'implantation. lls ont 'avantage d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse, et de permettre une
intégration et une colonisation optimum et rapide.

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

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES :
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf
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SECURITE IRM

La sécurité et la compatibilité de l'implant n'ont pas été testées en cas d'examen postopératoire par imagerie par résonance
magnétique (IRM). Cependant, I'implant est principalement composé de polypropyléne, de polyéthyléne téréphtalate et de composants
non métalliques. Par conséquent, 'implant BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE est considéré comme sdr pour I'lRM.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque 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)

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

CE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE

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).

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

INSTRUCTIONS A DONNER AUX PATIENTS PAR LE CHIRURGIEN

Le chirurgien doit informer le patient des restrictions et conséquences physiques et psychologiques potentielles de l'implantation du
dispositif. Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets secondaires possibles. Le chirurgien doit inviter le patient a
revenir pour une consultation supplémentaire si le patient présente des symptdémes qui semblent anormaux. Une carte implant pour le
patient est fournie par le professionnel de santé de la clinique. Cette carte d'implant fournit des informations, pour le patient, permettant
d'identifier le dispositif et les éléments de tragabilité ainsi que le nom, I'adresse et le site internet du fabricant. Le chirurgien invite le
patient a scanner la carte implant dés sa réception pour en garder la trace en cas de perte. Le chirurgien informe également le patient
que le résumé des caractéristiques de sécurité et de performance du dispositif et le mode d'emploi sont disponibles sur le site internet
de COUSIN BIOTECH.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

TECHNIQUE OPERATOIRE (a I'exception du CABST1R05T qui n’a pas de ballon)
1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Prothése en place:
- La prothése équipée de - 'expansion et I'étalement - La prothése est fixée,
son ballon franchit f#\& de la prothése sont - Le ballon doit étre
completement I'orifice obtenus par gonflage a l'air impérativement retiré.
herniaire, du ballon,

- Son positionnement - La fixation pariétale est
devient alors entierement réalisée par 2 points grace
retro-pariétal aux doubles fils sertis pré-
(intrapéritonéal) positionnés.

Description de la prothése :

Cette prothése a la forme d’'un plug plat avec 2 fils sertis d’aiguilles (soit 4 aiguilles) pour les références produit CABST1R05T et
CABSAIRCY7, et avec 4 fils sertis d’aiguilles (soit 8 aiguilles ) pour ce qui est du modele CABSAIRCO09.

L’intérét de son concept novateur de ballonnet d’expansion est de faciliter la dissection et de sécuriser le déploiement de la prothése.
Ce ballonnet se trouve a l'intérieur de la poche ; il est rempli de 30 cm? d’air. Il fonctionne comme un vérin pneumatique, ce qui garantit
un déploiement de la prothése sans le moindre pli.

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

Tailles des prothéses :

Le dispositif médical consiste en un kit stérile.

La gamme de produits se compose de :

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

CABSAIR 7 cm de diametre : pour les hernies de la ligne blanche et ombilicales, et petites éventrations <2 cm

CABSAIR 9 cm de diametre : pour les hernies de la ligne blanche et ombilicales, et petites éventrations mesurant entre 2 et 5 cm

Installation du patient :
- Patient en décubitus dorsal
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- Les deux jambes maintenues dans 'axe du corps
- Chaque bras placé sur un repose-bras selon un angle de 90° par rapport a I'axe du corps

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

2-Dissection et résection du sac péritonéal :

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

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

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

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

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

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 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.

Risques associés a I'explantation: le chirurgien qui décide de retirer le dispositif doit prendre en compte les facteurs tels que le risque
d'une seconde chirurgie pour le patient et la difficulté de la procédure d'explantation. Le retrait de l'implant reléve de la décision du
chirurgien et doit faire I'objet d’'un suivi postopératoire adéquat.

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

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

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’'une notification au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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NOTICE D’INFORMATION SUR LA CARTE IMPLANT

Comment compléter la carte implant ?

La carte implant, a destination du patient, doit &tre remplie comme suit :

Recto de la carte implant
L’utilisateur doit compléter la carte implant avant de la transmettre au patient. Veuillez compléter le recto comme suit:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Nom du patient " :
Date de I'intervention .. / . / e e . : \)
Nom du médecin _{"-n* 'COUSIN SURGERY

ket ndrars

Verso de la carte implant

Aucun champ ne doit étre rempli par I'utilisateur. Les informations suivantes relatives au dispositif sont imprimées directement
par le fabricant au verso de la carte d'implant. Un QR code permettant au patient de consulter la notice d'instruction, ainsi que
I'adresse du site internet sont disponibles sur la carte implant.

Informations relatives au dispositif Information de tracgabilité
Le produit est un dispositif médical e  Numéro UDI
Description de la famille de dispositifs e Numéro de lot
Nom commercial du dispositif e Nom et adresse du fabricant légal

Référence du dispositif

Le dispositif est compatible IRM

Dénomination du dispositif dans les langues des pays
de ventes

Explication des symboles utilisés dans la carte d'implant

Tous les symboles sont couramment utilisés et expliqués a la fin de la notice d’instruction.
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Gebrauchsanweisung de

STERILES, NICHT RESORBIERBARES INTRAPERITONEALES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Parietalprothese mit aufblasbarem Expansionsballon fiir die Viszeralchirurgie
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALGEBRAUCH

ANGABEN ZUM HERSTELLER
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANKREICH

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE umfasst:

- Eine parietale Prothese, bestehend aus einem Plug aus ePTFE und Polypropylen und zwei oder vier Fixierdrahten aus
Polyethylenterephthalat mit einem biokompatiblen Farbstoff (D&C Green #6) und ePTFE, die mit Nadeln aus rostfreiem Stahl gecrimpt
sind (siehe Verpackung).

- Einen Ballon, der die Entfaltung der Parietalprothese erméglicht (mit Ausnahme von CABST1R05T)

INDIKATIONEN
Reparatur und parietale Verstarkung von Bauch-, Nabel- und Narbenhernien, die eine Verstarkung mit einem nicht resorbierbaren
Stitzmaterial erfordern.

GEGENANZEIGEN

In den folgenden Fallen nicht verwenden:
- Allergie gegen einen der Bestandteile
- Infektion an der Implantationsstelle

Schwangerschaft

Kinder im Wachstum

- Behandlung mit Antikoagulantien

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jedes implantierbare medizinische Produkt kann auch dieses Implantat unerwiinschte Nebenwirkungen haben, wie z. B.:

- Beschwerden/Schmerzen - Rezidiv - Adhasion

- Abnutzung - Verformung des Implantats - Reizung benachbarter Organe
- Infektionen - Entziindungen - Bildung einer Fistel

- Serom - Hamatom - Verlagerung des Implantats

- Allergische Reaktion - Reaktion auf einen Fremdkorper - Obstruktion
ZIELPOPULATION
Erwachsene mit einer bauchhernie einschlief3lich nabel- und narbenhernien, die einen chirurgischen eingriff mit einem verfahren

erfordern, das die intraperitoneale implantation einschlief3t.

IMPLANTIERTE MATERIALIEN
Polypropylen, Polyethylenterephthalat, ePTFE, biokompatibler Farbstoff (D&C Green #6).

Referenz Gewicht des ePTFE (g) Gewicht des Polypropylens (g) | Gewicht des PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materialien, die wahrend des Eingriffs mit dem Patienten in Kontakt kommen :
Rostfreier Stahl, Polyvinylchlorid.
Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs. Nicht resorbierbar.

WIRKUNG UND LEISTUNG

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE hat eine Antihaftseite, um bei intraperitonealer Anwendung mit Peritonealspalte
zur chirurgischen Behandlung von Bauch-, Nabel- und Narbenbriichen Adhasionen an Eingeweiden zu vermeiden oder zu begrenzen.
Diese biokompatiblen und nicht resorbierbaren Produkte fiihren zu einer reaktiven Fibrose, die sechs Monate nach der Implantation die
Funktion der Verstarkung Ubernimmt. Sie haben den Vorteil, dass sie eine sehr hohe Nahtfestigkeit aufweisen, sehr flexibel sind und
eine optimale und schnelle Integration und Kolonisierung ermdglichen.

Bei Bedarf hat der Chirurg die Moglichkeit, nach eigenem Ermessen zwei zusatzliche Fixierpunkte hinzuzufliigen.

LINK ZUM KURZBERICHT UBER DIE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSMERKMALE :
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf
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SICHERHEIT IM MRT

Eine Uberprifung der Sicherheit und Kompatibilitit des Implantats bei postoperativen Untersuchungen mittels
Magnetresonanztomographie (MRT) wurde nicht durchgefiihrt. Das Implantat besteht jedoch hauptsachlich aus Polypropylen,
Polyethylenterephthalat und nichtmetallischen Bestandteilen. Daher gilt das Implantat BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE bei
Untersuchungen mittels MRT als sicher.

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Die Prothesen BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE werden steril geliefert (Sterilisation mit Ethylenoxid).

Vor der Verwendung ist die Unversehrtheit des Produkts und der Verpackung (einschlie3lich Blister oder Peel-off-Beutel) zu
Uberpriifen. Im Falle der Beschadigung des Produkts und/oder der Verpackung nicht verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt beschadigt ist.

COUSIN BIOTECH gibt weder Garantien noch Empfehlungen hinsichtlich der Verwendung einer speziellen Marke von Fixiersystemen.
Dieses Gerat darf ausschlieBlich von einem entsprechend qualifizierten Chirurgen implantiert werden, der in der Verwendung des
Produkts geschult ist (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT ERNEUT STERILISIEREN

DIESER BALLON MUSS UNBEDINGT ENTFERNT WERDEN

Wie auf dem Etikett angegeben, ist das Produkt fir den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf keinesfalls wiederverwendet und/oder
erneut sterilisiert werden (mogliche Risiken sind unter anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts, Infektionsrisiko,
Wirksamkeitsverlust des Produkts, Rezidiv).

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE LAGERUNG DES IMPLANTATS
An einem trockenen, vor Licht geschitzten Ort bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

ANWEISUNGEN DES CHIRURGEN AN DEN PATIENTEN

Der Chirurg muss den Patienten Uber die moglichen physischen Beschrankungen und psychologischen Belastungen und Folgen der
Implantation des Produkts informieren. Der Patient muss Uber die chirurgischen Risiken und mdéglichen Nebenwirkungen aufgeklart
werden. Der Chirurg muss den Patienten auffordern, beim Auftreten von anormalen Symptomen zu einer weiteren Konsultation zu
kommen. Der Patient erhalt von der medizinischen Fachkraft in der Klinik einen Implantatpass. Dieser Implantatpass enthalt
Informationen flir den Patienten zur Identifizierung des Produkts und Angaben zu seiner Ruckverfolgbarkeit sowie den Namen, die
Adresse und die Website des Herstellers. Der Chirurg sollte den Patienten dazu auffordern, den Implantatpass sofort nach Erhalt
einzuscannen, um die in ihm enthaltenen Informationen im Falle eines Verlustes verfligbar zu haben. Der Chirurg muss den Patienten
zudem daruber informieren, dass die Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsmerkmale des Produkts und die
Gebrauchsanweisung auf der Website von COUSIN BIOTECH zu finden sind.

OPERATIONSTECHNIK

OPERATIVE TECHNIK (mit Ausnahme von CABST1RO05T, das keinen Ballon hat)

1 - Einsetzen: 2 — Entfaltung: 3 — Prothese an ihrem
- Die Prothese wird mit - Die Prothese wird durch Platz:

dem Ballon vollstandig %\& Aufblasen des Ballons mit - Die Prothese ist fixiert.
durch die Bruchpforte Luft ausgedehnt und - Der Ballon muss

geschoben. ausgebreitet. unbedingt entfernt werden.
- Sie wird dann - Die parietale Fixierung

vollstandig retroparietal erfolgt an zwei Punkten

(intraperitoneal) mithilfe von

positioniert. vorpositionierten,

doppelten Crimpdrahten.

Beschreibung der Prothese :
Die Prothese hat die Form eines flachen Plugs mit zwei gecrimpten Drahten (d. h. 4 Nadeln) bei den Produktreferenzen CABST1R05T
und CABSAIRC7 und mit vier gecrimpten Drahten (d. h. 8 Nadeln) beim Modell CABSAIRCO09.

Das innovative Konzept des Expansionsballons erleichtert die Dissektion und sorgt fir eine sichere Prothesenentfaltung.

Der Ballon befindet sich im Inneren des Beutels; er ist mit 30 cm? Luft geflllt. Er funktioniert wie ein Pneumatikzylinder und sorgt dafr,
dass die Prothese ohne Falten entfaltet wird.

Er hat eine glatte ePTFE-Seite, die Adhasionen an den Eingeweiden reduziert, und ein Gestrick aus Polypropylen-Monofilament auf
der anderen Seite, das fir eine bessere Kolonisierung des Peritoneums sorgt.

GroRen der Prothesen:

Das Medizinprodukt besteht aus einem sterilen Kit.

Die Produktreihe besteht aus:

CABSAIR, 5 cm Durchmesser: fiir kleine Hernien und Ausstllpungen an Trokarstellen

CABSAIR, 7 cm Durchmesser: fir Hernien der weif3en Linie und Nabelhernien sowie kleine Ausstiilpungen < 2 cm

CABSAIR, 9 cm Durchmesser: fir Hernien der weien Linie und Nabelhernien sowie kleine Ausstiilpungen zwischen 2 und 5 cm
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Lagerung des Patienten:
- Patient in Rickenlage
-  Beide Beine werden in der Kérperachse gehalten
- Jeder Arm wird in einem Winkel von 90° zur Korperachse auf eine Armauflage gelegt

1 — Schnitt:
Der Hautschnitt (2 bis 4 cm, je nach Grofte des Defekts) wird auf die Hernie zentriert.

2 — Dissektion und Resektion des Peritonealsacks:

Der Bruchsack wird identifiziert und sein Inhalt wird wieder in die Bauchhdhle zurtickgefiihrt. Der Sack wird dann offen gelassen, um
die intraperitoneale Prothese einzusetzen.

Im nachsten Schritt werden epiplooperitoneale Verwachsungen rund um die Hernie geldst, damit sich die Prothese vollstandig entfalten
kann.

3 — Positionierung und Fixierung der Prothese:

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE wird durch die Bruchpforte eingeflihrt, nachdem es zu einem Schlauch aufgerollt oder wie ein

Regenschirm gefaltet wurde.

Der Ballon wird gefillt, damit sich die Prothese ausdehnen kann. Anschlief3end wird die Positionierung der Prothese Uberprift, um

sicherzustellen, dass sie Uber der Bruchpforte zentriert bleibt.

Die Prothese wird mithilfe der beiden vorpositionierten Drahte, die das Bauchfell und die Muskelwand durchstofRen, fixiert.

Aufgrund der intraperitonealen Lokalisierung wird empfohlen, zwei zusatzliche Nahtpunkte zu verwenden, um die Fixierung der

Prothese zu sichern und zu verhindern, dass jegliches epiploische Gewebe zwischen der Prothese und der Wand eingeklemmt wird.
Achten Sie darauf, dass Sie bei der Fixierung der Prothese den Ballon nicht mit dem Implantat vernahen.

SchlieRlich wird die Luft aus dem Ballon abgelassen, bevor er entfernt wird.

4 — Verschluss des Schnitts:
Muskular-aponeurotischer Verschluss vor der Prothese mit resorbierbarem Nahfaden. Subkutaner Verschluss, dann Hautverschluss, in
der Regel ohne Drainage.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Bei der Entnahme und Handhabung der Produkte sollten folgende Empfehlungen beachtet werden: ISO 12891-1:2015 ,Chirurgische
Implantate. Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten® Teil 1: ,Entnahme und Handhabung®.

Explantierte Produkte missen gemafl dem geltenden Protokoll zur Analyse zurlickgeschickt werden. Dieses Protokoll ist auf Anfrage
bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig zu beachten, dass jedes Implantat, das vor dem Versand nicht gereinigt oder
desinfiziert werden muss, in einer versiegelten Verpackung verpackt sein muss.

Das entnommene Medizinprodukt muss gemaf den landesublichen Vorschriften fiir die Entsorgung von infektidsem Abfall entsorgt
werden.

Fir die Entsorgung von nicht implantierten Produkten liegen keine spezifischen Empfehlungen vor.

Gefahren im Zusammenhang mit der Entnahme: Der Chirurg, der sich fur die Entfernung des Produkts entscheidet, muss Faktoren wie
das Risiko einer zweiten Operation fir den Patienten und die Schwierigkeit des Explantationsverfahrens bertcksichtigen. Die
Entnahme des Implantats liegt im Ermessen des Chirurgen und muss nach der Operation entsprechend iberwacht werden.

WICHTIG
Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produkts wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter oder Handler fir COUSIN
BIOTECH.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik bemiiht sich COUSIN BIOTECH, qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen
und zu liefern. Bei Beanstandungen oder Unzufriedenheit seitens des Gesundheitsfachpersonals (Kunden, Anwender, verordnender
Arzt...) hinsichtlich der Qualitadt, Sicherheit und Leistung eines Produkts ist COUSIN BIOTECH schnellstmdglich dariiber zu
informieren. Im Falle von Funktionsstérungen eines Implantats oder beim Auftreten von auf dieses zurlickzufihrenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen fiir den Patienten muss das behandelnde Krankenhaus die in seinem Land geltenden rechtlichen
Schritte einleiten und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren.

Bitte geben Sie bei jedem Schriftwechsel die Artikelreferenz, die Chargennummer und die Kontaktdaten eines Ansprechpartners an
und fligen eine ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls oder des Beanstandungsgrunds hinzu.

Die Broschuren, Dokumentationen und die Operationstechnik sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern
erhaltlich.

Einen Hinweis an den Anwender und/oder den Patienten, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustadndigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.
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AUFSFULLHINWEISE FUR DEN IMPLANTATPASS

Wie fiille ich den Implantatpass aus?

Der Implantatpass fiir den Patienten ist folgendermaRen auszufillen:

Vorderseite des Implantatpasses
Der Benutzer muss den Implantatpass ausfiillen, bevor er ihn an den Patienten weitergibt. Bitte tragen Sie die entsprechenden

Angaben ein:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Name des Patienten i :
Datum des chirurgischen oSS | \ )
Eingriffs i
Name des Arztes -{,ﬁ' ' COUSIN SURGERY

W cane: for Smgery

Riickseite des Implantatpasses
Vom Benutzer missen keine Eintragungen vorgenommen werden. Folgende Informationen zum Implantat werden vom

Hersteller direkt auf die Rickseite des Implantatpasses aufgedruckt. Auf dem Implantatpass ist die Adresse der Website
angegeben, und ein QR-Code ermdglicht dem Patienten, die Gebrauchsanweisung einzusehen.

Informationen zur Identifizierung des Implantats Informationen zur Riickverfolgbarkeit
e Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein | ¢ UDI-Nummer

Medizinprodukt handelt e  Chargennummer

Beschreibung des Produkttyps o Name und Anschrift des Legalherstellers

Handelsname des Implantats

Referenz des Implantats

Das Implantat ist MR-sicher

Bezeichnung des Implantats in den Vertriebslandern

Erklarung der im Implantatpass verwendeten Symbole

Alle Symbole sind allgemein gebrduchlich und werden am Ende der Gebrauchsanweisung erklért.
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Manuale di istruzioni it

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE INTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Protesi parietale con palloncino gonfiabile di espansione per chirurgia viscerale
PRODOTTO STERILE MONOUSO

IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La protesi BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE & formata da:

- una protesi parietale formata da un plug in ePTFE e polipropilene, da due o quattro fili di fissaggio in polietilene teraftalato con un
colorante biocompatibile (D&C Green #6) e in ePTFE dotati di aghi in acciaio inossidabile (vedere I'imballaggio).

- Da un palloncino che permette lo spiegamento della protesi parietale (ad eccezione del CABST1R05T).

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale di ernie ventrali, ombelicali e incisionali che richiedono un rinforzo con materiale di supporto non
assorbibile.

CONTROINDICAZIONI

Non applicare nei casi seguenti:
- Allergia a uno dei componenti
- Sito infetto

Gravidanza

Soggetto in fase di crescita

- Trattamento anticoagulante

EFFETTI INDESIDERATI

Come ogni dispositivo medico impiantabile, questo impianto pud comportare effetti secondari indesiderati quali:
- Fastidio/ Dolore - Recidiva - Aderenza

- Erosione - Deformazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Infezione - Inflammazione - Formazione di fistole

- Sieroma - Ematoma - Migrazione dell'impianto

- Reazione allergica - Reazione a un corpo estraneo - Ostruzione

POPOLAZIONE TARGET
Adulto con ernia ventrale che include delle ernie ombelicali e incisionali, che richiedono un intervento chirurgico con un metodo
comprensivo di impianto intraperitoneale.

MATERIALI IMPIANTATI
Polipropilene, Polietilene tereftalato, ePTFE, colorante biocompatibile (D&C Green#6).

Referenza Peso ePFTE (g) Peso Polipropilene (g) Peso PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materiali a contatto con il paziente durante l'intervento:
Acciaio inossidabile, Cloruro di polivinile.
Origine non umana e non animale. Non riassorbibile.

AZIONI E PRESTAZIONI

La protesi BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE ha un lato antiaderente volto ad evitare o contenere le aderenze agli organi interni
durante I'utilizzo intraperitoneale con breccia peritoneale, per il trattamento chirurgico delle ernie ventrali, ombelicali e incisionali.
Questi prodotti, biocompatibili € non riassorbibili, provocano una fibrosi reattiva che prende il posto del rinforzo dopo sei mesi
dall'applicazione. Hanno il vantaggio di avere una elevatissima resistenza alla sutura, una grandissima flessibilita e di permettere
un'integrazione e una colonizzazione ottimale e rapida.

Se necessario, il chirurgo ha la possibilita di aggiungere due punti di fissaggio supplementari, a sua discrezione.

LINK AL RIEPILOGO DELLE CARATTERISTICHE DI SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI :
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf
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SICUREZZA MRI

La sicurezza e la compatibilita dell'impianto non sono state testate in caso di esame postoperatorio mediante risonanza magnetica
(MRI). Tuttavia, l'impianto € realizzato principalmente con polipropilene, polietilene teraftalato e componenti non metallici. Di
conseguenza, l'impianto BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE & considerato sicuro per la risonanza magnetica.

PRECAUZIONI D'USO

Le protesi BIOMESH® CA.B.S.”’AIR® COMPOSITE sono fornite sterili (sterilizzazione all'ossido di etilene).

Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo e dell'imballaggio (tra cui i blister o le bustine pelabili). Non utilizzare in caso di
danneggiamento del dispositivo e/o dell'imballaggio.

Non utilizzare se il dispositivo &€ scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre nessuna garanzia o raccomandazione relativamente all'impiego di una marca particolare di dispositivi di
fissaggio.

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e avente ricevuto la formazione sull'utilizzo del
prodotto (conoscenza dell'anatomia e della chirurgia viscerale)

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

IL PALLONCINO DEVE ESSERE OBBLIGATORIAMENTE RIMOSSO

Conformemente all'etichetta del prodotto, I'impianto € monouso. In nessun caso lo si deve riutilizzare e/o risterilizzare (i rischi potenziali
includono a titolo esempilificativo ma non esaustivo: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto,
recidiva).

PRECAUZIONI DI STOCCAGGIO DELLA PROTESI
Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce solare e a temperatura ambiente, nell'imballaggio originale.

ISTRUZIONI CHE IL CHIRURGO DEVE FORNIRE Al PAZIENTI

Il chirurgo deve informare il paziente delle potenziali limitazioni e conseguenze fisiche e psicologiche, legate all'impianto del dispositivo.
Il paziente deve essere informato dei rischi chirurgici e dei possibili effetti collaterali. Il chirurgo deve sollecitare il paziente a tornare per
un ulteriore consulto, se il paziente presenta sintomi che sembrano anormali. L'operatore sanitario della struttura ospedaliera fornira al
paziente una scheda dell'impianto. La scheda dell'impianto fornisce al paziente informazioni per l'identificazione del dispositivo ed
elementi di tracciabilita, nonché il nome, l'indirizzo e il sito web del produttore. Il chirurgo deve invitare il paziente a scansionare la
scheda d'impianto subito dopo averla ricevuta, per tenerne traccia in caso di smarrimento. Il chirurgo deve inoltre informare il paziente
che sul sito web di COUSIN BIOTECH sono disponibili una sintesi delle caratteristiche di sicurezza e prestazione del dispositivo e le
istruzioni per l'uso.

TECNICA CHIRURGICA

TECNICA OPERATORIA (ad eccezione del CABST1RO5T privo di palloncino)

1 - Posizionamento: 2 - Spiegamento: 3 - Protesi posizionata:

- La protesi dotata di - L'espansione ¢ la - La protesi é fissata.
palloncino oltrepassa %\& distensione della protesi - Il palloncino deve essere
completamente l'orifizio sono ottenute tramite obbligatoriamente rimosso.
erniario, gonfiaggio ad aria del

- Il suo posizionamento palloncino.

diventa allora - Il fissaggio parietale

completamente realizzato con 2 punti,

retroparietale grazie ai doppi fili in

(intraperitoneale). dotazione e preposizionati.

Descrizione della protesi:

Questa protesi ha la forma di un plug piatto con 2 fili dotati di aghi (ossia 4 aghi) per le referenze prodotto CABST1R05T e
CABSAIRCY, e con 4 fili dotati di aghi (ossia 8 aghi) per quanto riguarda il modello CABSAIRCO09.

L'interesse del concept innovativo del palloncino di espansione ¢ di facilitare la dissezione e rendere sicuro il dispiegamento della
protesi.

Il palloncino si trova all'interno della busta; & riempito di 30 cm? d'aria. Funziona come un martinetto pneumatico, il che garantisce uno
spiegamento della protesi senza alcuna piega.

La sua composizione a due lati, associa un lato liscio in ePTFE che riduce le aderenze agli organi interni e una maglia in
monofilamento di polipropilene per una migliore colonizzazione del peritoneo.

Taglie delle protesi:
Il dispositivo medico consiste in un kit sterile.

La gamma di prodotti &€ formata da:

CABSAIR 5 cm di diametro: per le piccole ernie e le eviscerazioni sul sito del trocar

CABSAIR 7 cm di diametro: per le ernie della linea alba e ombelicali e le piccole eviscerazioni <2 cm

CABSAIR 9 cm di diametro: per le ernie della linea alba e ombelicali e le piccole eviscerazioni delle dimensioni comprese tra 2 e 5 cm
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Installazione del paziente:
- Paziente in posizione supina
- Entrambe le gambe mantenute nell'asse del corpo
- Ciascun braccio € posto su un bracciolo secondo un angolo di 90° rispetto all'asse del corpo

1 - Incisione:
L'incisione cutanea (da 2 a 4 cm a seconda delle dimensioni del difetto) & centrata sull'ernia.

2 - Dissezione e resezione del sacco peritoneale:

Il sacco erniario € identificato e il suo contenuto é reintrodotto nella cavita addominale. Il sacco € allora lasciato aperto in vista del
posizionamento della protesi intraperitoneale.

La fase successiva consiste nel liberare le aderenze omento-peritoneali attorno all'ernia in modo che la protesi possa distendersi
completamente.
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3 - Posizionamento e fissaqgio della protesi:

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE ¢ introdotta tramite l'orifizio erniario dopo essere stata arrotolata sotto forma di tubo o piegata
tipo ombrello.

Il palloncino é riempito per consentire I'espansione della protesi, successivamente si controlla il posizionamento della protesi per
assicurarsi che rimanga perfettamente centrata sopra I'orifizio erniario.

La protesi & fissata tramite due fili preposizionati che trapassano il peritoneo e la parete muscolare.

Per via della posizione intraperitoneale, si raccomanda di utilizzare due punti supplementari per rendere sicuro il fissaggio della protesi
ed evitare che del tessuto epiploico venga intrappolato tra la protesi e la parete.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Alla fine il palloncino viene sgonfiato prima di essere rimosso.

4 - Chiusura dell'incisione:
Chiusura muscolo-aponeurotica davanti alla protesi con del filo da sutura riassorbibile. Chiusura sottocutanea e poi cutanea, in linea di
massima senza drenaggio.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

E opportuno rispettare le raccomandazioni seguenti durante I'espianto e la manipolazione dei dispositivi: ISO 12891-1:2015 "Impianti
per chirurgia. Recupero e analisi di impianti chirurgici." Parte 1: "Recupero e trattamento".

Ogni dispositivo espiantato deve essere restituito in vista di un'analisi, conformemente al protocollo vigente. Questo protocollo &
disponibile su richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante notare che qualsiasi impianto che non necessita di essere pulito né
disinfettato prima dell'invio, dovra essere inserito in un imballaggio sigillato.

Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato conformemente alle normative del paese interessato in
materia di smaltimento di rifiuti infetti.

Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non & soggetto ad alcuna raccomandazione specifica.

Rischi associati all'espianto: il chirurgo che decide di rimuovere il dispositivo deve considerare i fattori quali il rischio di un secondo
intervento chirurgico per il paziente e la difficolta della procedura di espianto. La rimozione di un impianto &€ una decisione che compete
al chirurgo e deve essere oggetto di un monitoraggio postoperatorio adeguato.

IMPORTANTE
Per qualsiasi informazione complementare relativa all'utilizzo di questo prodotto, contattare il proprio rappresentante o il proprio
distributore COUSIN BIOTECH.

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il necessario per fabbricare e fornire un
dispositivo medico di qualita. Se, tuttavia, un professionista del settore sanitario (cliente, utilizzatore, prescrittore...) avesse un reclamo
o un motivo di insoddisfazione concernente un dato prodotto, in termini di qualita, sicurezza o prestazioni, dovra informarne COUSIN
BIOTECH quanto prima. In caso di malfunzionamento di un impianto o se esso ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave
per il paziente, il centro di cura dovra seguire le procedure legali vigenti nel proprio paese, e informarne immediatamente COUSIN
BIOTECH.

Per qualsiasi scambio di corrispondenza, precisare la referenza, il numero di lotto, i recapiti di un referente e dare una descrizione
esaustiva dell'incidente o del reclamo.

Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi
distributori.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante e all’autorita competente dello
Stato membro in cui € stabilito 'utente e/o il paziente.
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OPUSCOLO INFORMATIVO IMPLANT CARD

Come compilare la scheda d'impianto?

La scheda d'impianto, per il paziente, deve essere compilata come segue:
Facciata anteriore della scheda d'impianto
L'utente deve completare la scheda d'impianto prima di inoltrarla al paziente. Compilarla come segue:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Nominativo del paziente [

]
]
1
]
Data dell'intervento & . . / . / L ! \ '
chirurgico :
)
]
]

COUSIN SURGERY

. W care fou Susgery
Facciata posteriore della scheda d'impianto

Nominativo dell'operatore

ot
)]

Nessun campo deve essere compilato dall'utente. Le seguenti informazioni sul dispositivo sono stampate direttamente dal
produttore sul retro della scheda d'impianto. Grazie al codice QR il paziente pud consultare le istruzioni per I'uso e l'indirizzo del
sito web, indicati sulla scheda d'impianto.

Informazioni sull'identificazione del dispositivo Informazioni sulla tracciabilita
Indicazione che il prodotto € un dispositivo medico e Codice UDI

Descrizione della famiglia del dispositivo e Numero lotto

Nome commerciale del dispositivo e Nome e indirizzo del produttore legale

Codice del dispositivo
Il dispositivo € sicuro in ambito RM
Denominazione del dispositivo nei paesi di vendita

Legenda dei simboli utilizzati nella scheda d'impianto

Tutti i simboli sono utilizzati comunemente e descritti alla fine delle istruzioni per l'uso.
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Manual de instrucciones es

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL INTRAPERITONEAL ESTERIL NO REABSORBIBLE

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Prétesis parietal de globo de expansién hinchable para cirugia visceral
PRODUCTO ESTERIL DESECHABLE

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCIA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La protesis BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE esta constituida de:

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

- Un globo que permite el despliegue de la prétesis parietal (salvo CABST1R05T).

INDICACIONES
Reparacion y refuerzo parietal de hernias ventrales, umbilicales e incisionales que requiere un refuerzo con un material de fijaciéon no
reabsorbible.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Zona infectada
- Mujeres embarazadas
- Nifios en edad de crecimiento
- Tratamiento anticoagulante

EFECTOS NO DESEADOS
Como cualquier producto sanitario de implantologia, este implante puede provocar efectos secundarios no deseados como:

- Molestia/Dolor - Recurrencia - Adherencia

- Erosion - Deformacion del implante - Irritacién del érgano anexo
- Infeccion - Inflamacion - Formacion de fistula

- Seroma - Hematoma - Migracion del implante

- Reaccion alérgica - Reaccion ante un cuerpo extrano - Obstruccion

POBLACION OBJETIVO
Adultos con una hernia ventral incluyendo las hernias umbilicales e incisionales que requieran intervencion quirurgica mediante un
meétodo que comprenda la implantacion intraperitoneal.

MATERIALES IMPLANTADOS
Polipropileno, polietileno tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible (D&C Green #6).

Referencia Peso ePTFE (g) Peso polipropileno (g) Peso PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02 g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materiales en contacto con el paciente durante la intervencion:
Acero inoxidable, cloruro de polivinilo.
Origen ni humano ni animal. Non reabsorbible.

ACCIONES Y RESULTADOS

La prétesis BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE posee una cara antiadherente destinada a evitar o reducir las adherencias a las
visceras durante un uso intraperitoneal con brecha peritoneal, para el tratamiento quirirgico de las hernias ventrales, umbilicales e

incisionales.

Estos productos, biocompatibles y no reabsorbibles, provocan una fibrosis reactiva que hace de refuerzo tras seis meses de
implantacion. Tienen la ventaja de tener una gran resistencia a la sutura, buena flexibilidad y permiten una integracién y una

colonizacién 6ptima y rapida.

Si es necesario, el cirujano tiene la posibilidad de afiadir dos puntos de fijacion adicionales segln su apreciacion.
ENLACE AL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD Y RESULTADOS :

https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf
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SEGURIDAD IRM

La seguridad y la compatibilidad del implante no se han probado en el caso de un estudio posoperatorio con obtencién de imagenes
por resonancia magnética (IRM). Sin embargo, el implante esta formado principalmente de polipropileno, polietileno tereftalato y
componentes no metalicos. Por ello, el implante BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE se considera seguro para IRM.

PRECAUCIONES DE USO

Las protesis BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE se suministran estériles (esterilizacion con 6xido de etileno).

Antes de usar, compruebe la integridad de producto y del embalaje (blisteres o bolsas de apertura facil). No se debe utiliza si hay
signos de deterioro en el dispositivo o en el embalaje.

No se debe utilizar si el dispositivo esta caducado.

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacién en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de
fijacion.

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y que haya recibido formacién sobre el uso del
producto (con conocimientos de la anatomia y de cirugia visceral)

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

ESTE GLOBO DEBE EXTRAERSE

En conformidad con el etiquetado de este producto, el implante es de un solo uso. No debe reutilizarse ni volver a esterilizarse
(riesgos potenciales no excluyentes: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto,
recaida).

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO DEL IMPLANTE
Conservar en un lugar seco, protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

INSTRUCCIONES QUE DEBE DAR EL CIRUJANO A LOS PACIENTES

El cirujano debe informar al paciente de las posibles restricciones fisicas y psicologicas y de las consecuencias de implantar el
dispositivo. El paciente debe ser informado de los riesgos quirurgicos y de los posibles efectos secundarios. El cirujano debe invitar al
paciente a que regrese para una consulta adicional si presenta sintomas que parecen anormales. El profesional sanitario de la clinica
proporcionara una tarjeta de implante al paciente. Esta tarjeta de implante proporciona informacion al paciente con el fin de identificar
el dispositivo y los elementos de trazabilidad, asi como el nombre, la direccion y la pagina web del fabricante. El cirujano aconsejara al
paciente que escanee la tarjeta del implante inmediatamente después de recibirla para realizar un seguimiento de la misma en caso
de pérdida. El cirujano también informara al paciente que el resumen de las caracteristicas de seguridad y funcionamiento del
dispositivo y las instrucciones de uso se pueden encontrar en la pagina web de COUSIN BIOTECH.

TECNICA QUIRURGICA

TECNICA OPERATORIA (salvo para el CABST1R05T que no tiene globo)

1- Colocacion: 2- Despliegue: 3- Prétesis colocada en
- La protesis con el globo - La expansién y el su lugar:
atraviesa completamente f#\& esparcimiento de la - La protesis se fija.
el orificio de la hernia. protesis se obtienen - El globo debe extraerse.
- Su posicionamiento mediante el inflado de aire
debe ser totalmente del globo.
retroparietal - La fijacion parietal se
(intraperitoneal) realiza mediante 2 puntos
gracias los hilos dobles
engastados

preposicionados.

Descripcidn de la proétesis:
Esta prétesis tiene forma de un plug plano con 2 hilos engastados con agujas (4 agujas) para las referencias del producto
CABST1RO05T y CABSAIRCY7, y con 4 hilos engastados con agujas (8 agujas) para el modelo CABSAIRCO09.

El interés de su disefio innovador de globo de expansion es facilitar la diseccion y asegurar el despliegue de la protesis.

Este globo se encuentra en el interior de la bolsa; se rellena con 30 cm? de aire. Funciona como un cilindro neumatico, lo que
garantiza un despliegue de la protesis sin crear pliegues.

Su composicion de doble cara combina una cara lisa de ePTFE que reduce las adherencias a las visceras y una parte un de malla
monofilamento de polipropileno para lograr una mejor colonizacién del peritoneo.

Tallas de las protesis:

El producto sanitario consiste en un kit estéril.

La gama de productos se compone de:

CABSAIR de 5 cm de diametro: para las hernias pequefas y eventracion en el emplazamiento del trocar

CABSAIR de 7 cm de diametro: para las hernias de la linea blanca y umbilicales, y eventraciones pequefias < 2 cm
CABSAIR de 9 cm de diametro: para las hernias de la linea blanca y umbilicales, y eventraciones pequefias de 2 a 5 cm

Page 20 sur 64



Colocacién del paciente:

Paciente en decubito supino

Ambas piernas se mantienen en el eje del cuerpo

Cada brazo se coloca sobre un reposabrazos en un angulo de 90° con respecto al eje del cuerpo
1- Incisién:

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

2- Diseccidn y reseccion del saco peritoneal:

Se identifica el saco hernial y su contenido se vuelve a introducir en la cavidad abdominal. El saco se deja abierto para colocar la
proétesis intraperitoneal.

El siguiente paso consiste en liberar las adherencias epiploicoperitoneales alrededor de los bordes de la hernia para que la prétesis
pueda desplegarse completamente.

3- Posicionamiento y fijacién de la prétesis:
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE se introduce por el orificio hernial tras haberla enrollado en forma de tubo o plegado en forma
de paraguas.
EL globo se llena para permitir la expansion de la prétesis y, a continuacién, se comprueba el posicionamiento de la prétesis para
asegurarse de que quede correctamente centrada encima del orificio hernial.
La protesis se fija con la ayuda de dos hilos preposicionados que traspasan el peritoneo y la pared muscular.
Debido a la localizacién intraperitoneal, es recomendable utilizar dos puntos adicionales para asegurar la fijacion de la protesis y evitar
que el tejido epiploico quede atrapado entre la prétesis y la pared.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la prétesis.
Por ultimo, debe desinflar el globo antes de extraerlo.

4- Cierre de la incisidn:
Cierre musculoaponeurético delante de la prétesis con hilo de sutura reabsorbible. Cierre subcutaneo y después cutaneo, en principio
sin drenaje.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

Se recomienda seguir estas indicaciones al explantar y manipular los dispositivos: ISO 12891-1:2015 «Implantes quirurgicos. Retirada
y analisis de los implantes quirtrgicos». Parte 1: «Retirada y manipulaciony.

Todos los dispositivos explantados se deberan devolver para realizar un analisis, de conformidad con el protocolo en vigor. Este
protocolo se puede consultar previa solicitud a COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no se
pueda limpiar ni desinfectar antes de enviarlo debera introducirse en un envase sellado.

La eliminacion del producto sanitario explantado se debera llevar a cabo de conformidad con las normas del pais correspondiente
relativas a la eliminacion de residuos infecciosos.

La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta sujeta a ninguna recomendacion especifica.

Riesgos asociados a la explantacion: el cirujano que decide retirar el dispositivo debe tener en cuenta factores como el riesgo de una
segunda cirugia para el paciente y la dificultad del procedimiento de explantacién. El cirujano es quien toma la decision de retirar el
implante. La retirada debe ser objeto de un seguimiento posoperatorio adecuado.

IMPORTANTE
Para obtener cualquier informacion complementaria relativa al uso de este producto, pdngase en contacto con su representante o
distribuidor de COUSIN BIOTECH.

PETICION DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo por su parte para producir y suministrar un
producto sanitario de calidad. Si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamacion o un motivo de
insatisfaccion relativo a un producto , en términos de calidad, seguridad o de prestaciones, debera informar de ello a COUSIN
BIOTECH lo antes posible. En caso de mal funcionamiento de un implante, o si este hubiera contribuido a provocar un efecto no
deseado grave para el paciente, el centro de tratamiento debera seguir los procedimientos legales vigentes de su pais y comunicarlo a
COUSIN BIOTECH lo antes posible.

Para cualquier correspondencia, incluir la referencia, el numero del lote, los datos de un referente y una descripcion exhaustiva del
incidente o de la reclamacion.

Los folletos, la documentacion y la técnica operatoria estan disponibles bajo peticion simple a COUSIN BIOTECH y a sus
distribuidores.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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FOLLETO INFORMATIVO TARJETA DE IMPLANTE

Como completar la tarjeta de implante?

La tarjeta de implante, para el paciente, debe cumplimentarse de la siguiente manera:

Anverso de la tarjeta de implante
El usuario debe cumplimentar la tarjeta de implante antes de transmitirsela al paciente. Por favor, cumpliméntela de la siguiente
manera:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Nombre del paciente 2

Fecha de la intervencion o / . / o : ’
quirdrgica :
Nombre del .{,m 'COUSIN SURGERY

profesional . W care for Sugery

Reverso de la tarjeta de implante
No es necesario que el usuario rellene ningun campo. En el reverso de la tarjeta del implante, se puede consultar la siguiente

informacion sobre el dispositivo. En la tarjeta del implante hay un cédigo QR que permite al paciente consultar las instrucciones
de uso, asi como la direccién del sitio web.

Informacidn para identificar el dispositivo Informacion sobre trazabilidad
Indicacién de que el producto es un producto sanitario e  Numero UDI
Descripcion de la familia de dispositivos e Numero de lote
Nombre comercial del dispositivo o Nombre y direccion del fabricante legal

Referencia del dispositivo
El dispositivo es apto para RM
Denominacién del aparato en los paises de venta

Explicacion de los simbolos utilizados en la tarjeta de implante

Todos los simbolos son de uso comun y se explican al final de las instrucciones de uso.
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Instrucbes de utilizagéo pt

IMPLANTES INTRAPERITONEAIS ESTERILIZADOS DE REFORGCO PARIETAL NAO REABSORVIVEIS

BIOMESH® CA.B.S."AIR® COMPOSITE

Prétese parietal expansivel com baldo insuflavel para cirurgia visceral
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZAGAO UNICA

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A protese BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE é constituida por:

- Uma prétese parietal constituida por um tampao de ePTFE e polipropileno, dois ou quatro politereftalatos de etileno com corante
biocompativel (D&C Verde #6) e fios de fixagdo de ePTFE cravados com agulhas de ago inoxidavel (ver na embalagem).

- Um baldo que permite a implantagédo da prétese parietal (exceto para CABST1RO05T).

INDICACOES

Reparacéo e reforgo parietal de hérnias ventrais, umbilicais e incisionais que requerem reforco com material de suporte ndo
absorvivel.

CONTRAINDICACOES
Nao utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a qualquer um dos componentes
- Foco infeccioso
- Gravidez
- Criangas em crescimento
- Terapia anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante é suscetivel de gerar possiveis efeitos indesejaveis:
- Desconforto/Dores - Recaida - Formagéao de aderéncias

- Erosdes - lIrritagdo nas proximidades do - Infecdo
orgao
- Inflamagéao - Formagéo de fistula - Seroma
- Deformagédo da malha - Hematoma - Migracao da malha
- Reagéo alérgica - Reagéo de corpo estranho - Obstrugéo

POPULACAO-ALVO
Adulto com hérnia ventral, incluindo hérnia umbilical e incisional, que necessita de uma reparagéo cirirgica com um método que inclui
uma implantagao intraperitoneal.

MATERIAIS IMPLANTADOS
Polipropileno, tereftalato de polietileno, ePTFE, corante biocompativel (D&C Verde #6)

Referéncia Peso do ePTFE (g) Peso do Polipropileno (g) Peso do PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materiais em contacto com o paciente durante a cirurgia:
Aco inoxidavel, Policloreto de vinilo.
De origem ndo humana, nem animal — Nao absorvivel.

DESEMPENHOS

A protese BIOMESH® CA.B.S.'"AIR® COMPOSITE tem uma face ndo adesiva, concebida para evitar ou reduzir as aderéncias
viscerais durante a utilizacao intraperitoneal ou extraperitoneal na presenca de um defeito peritoneal para hérnias ventrais, umbilicais
e incisionais.
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Os produtos, biocompativeis e ndo reabsorviveis, provocam uma fibrose reacional que toma conta do reforgo apds seis meses de
implantagdo. Tém a vantagem de ter uma resisténcia muito alta a sutura, uma grande flexibilidade e de permitir uma integragdo e
colonizagao 6timas e rapidas.

Se necessario, o cirurgido tem a possibilidade de acrescentar dois pontos de fixagédo adicionais, de acordo com a sua apreciagao.

LIGACAO PARA O RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLIiNICO:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf

SEGURANCA DE IRM

O implante nao foi testado em termos de seguranga e compatibilidade no caso de investigagdo pds-cirirgica usando Imagiologia por
Ressonancia Magnética (IRM). No entanto, o implante é fabricado principalmente com polipropileno, polietileno tereftalato e
componentes ndo metalicos. Consequentemente, BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE ¢ considerado seguro para RM.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As proteses BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE As séo fornecidas esterilizadas (esterilizagéo por 6xido de etileno).

Antes de qualquer utilizagéo, inspecione a integridade da embalagem e do dispositivo (blister/saquetas destacaveis).. Nao utilizar em
caso de deterioragédo do dispositivo e/ou da embalagem.

Nao utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo.

A COUSIN BIOTECH néo oferece nenhuma garantia ou recomendagao, no que diz respeito a utilizagdo de um tipo especifico de meio
de fixagéo.

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

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NEM VOLTAR A ESTERILIZAR

ESTE BALAO DEVE SER IMPERATIVAMENTE RETIRADO

Conforme especificado no rétulo do produto, a malha BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE ¢ de utilizag&o Unica.N&o pode ser
reutilizada e/ou esterilizada novamente (os potenciais riscos seriam, nomeadamente: perda da esterilidade do produto, risco de
infecao, perda da eficacia do produto, recorréncia)

INSTRUCOES A DAR AOS PACIENTES PELO CIRURGIAO

O cirurgido deve informar o paciente sobre as potenciais limitagdes fisicas e psicoldgicas e as consequéncias da implantagdo do
dispositivo. O paciente deve ser informado sobre os riscos cirurgicos e possiveis efeitos secundarios. O cirurgido deve indicar ao
paciente que devera voltar para uma consulta adicional se apresentar sintomas que paregam anormais. Na clinica, o profissional de
saude entrega um cartdo de implante ao paciente. Este cartédo de implante contém informagdes para que o paciente possa identificar o
dispositivo e elementos de rastreabilidade, bem como o nome, morada e site do fabricante. O cirurgido incentivara o paciente a
registar o cartdo de implante imediatamente apds recebé-lo para conseguir monitoriza-lo em caso de perda. O cirurgiao também
informara o paciente de que o resumo das caracteristicas de seguranga e desempenho do dispositivo e as instru¢des de utilizagéo
podem ser encontradas no site da COUSIN BIOTECH.

ARMAZENAMENTO
Armazenar em local seco, longe da luz solar e a temperatura ambiente na sua embalagem original.

TECNICA CIRURGICA

PROCEDIMENTO CIRURGICO (exceto para CABST1R05T que vem sem baldo)

1-Instalagao: 2-Implantagao: 3- Prétese colocada:

- A prétese equipada com - A expansao e o -A protese é fixa,

seu balao ultrapassa por alargamento da prétese - O baldo deve ser
completo o defeito x sao obtidos através da obrigatoriamente retirado
hernial. insuflagédo do balo,

-0 seu posicionamento - A fixagao parietal é

passa a ser inteiramente efetuada por duas suturas

retroparietal gragas aos fios

(intraperitoneal) preposicionados

Descricao da protese:

Esta prétese tem a forma de um tamp&o plano com 2 roscas de fixagédo cravadas com agulhas (4 agulhas) para as referéncias de
produto CABST1R05T e CABSAIRCY7, e com 4 roscas de fixagdo cravadas com agulhas (8 agulhas) para a referéncia de produto
CABSAIRCO09.

O objetivo do seu conceito inovador de baldo de expansao é facilitar a dissecgéo e garantir o desdobramento da prétese.

Este baldo esta situado no interior do tamp#o; esta cheio com 30 cm? de ar. Atua como um macaco pneumatico que garante um
desdobramento completo da prétese sem vincos.

O seu design de dupla face combina uma face ePTFE lisa, que reduz as aderéncias viscerais, com um lado em polipropileno
monofilamentar em malha, que permite uma melhor colonizagédo do peritoneu.
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Tamanhos da prétese:

O dispositivo médico é um kit esterilizado.

A gama de produtos é composta por:

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

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

CABSAIR 9 cm de didmetro: para hérnias umbilicais e da linha alba, bem como pequenas hérnias ventrais que medem entre 2 e 5cm

Instalacdo do paciente:
Paciente deitado de costas

Ambas as pernas mantidas no eixo do corpo
Cada brago colocado num torqués de brago num angulo de 90 ° em relagéo ao eixo do corpo

1-Inciséo:
A incisdo cutanea (2 a 4 cm consoante o tamanho do defeito) é centrada na hérnia.

2-Disseccdo e resseccéo do saco peritoneal:

O saco herniario é identificado e o seu conteudo é reintroduzido na cavidade abdominal. O saco é entdo deixado aberto para permitir
a colocagao da protese intraperitoneal.

O passo seguinte consiste em libertar as aderéncias epiploico-peritoneais a volta dos bordos da hérnia para que a prétese possa
expandir-se completamente.

3-Posicionamento e fixacao da prétese:
BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE ¢ introduzido através do orificio herniario depois de ter sido enrolado em forma de tubo ou
dobrado em forma de guarda-chuva.
O baldo é enchido para permitir a expanséo da prétese e a colocagao da proétese é verificada para que fique centrada acima do orificio
hernial.
A protese é fixada com os dois fios pré-montados que irdo transfixar o peritoneu e a parede muscular.
Devido a sua colocagéo intraperitoneal, devem ser utilizados dois pontos adicionais para garantir uma fixagao segura da protese e
para evitar que qualquer tecido epiploico fique preso entre a protese e a parede.

Cuidado para nao suturar o balao no implante quando fixar a protese.
O baldo é esvaziado e removido.

4-Fecho da incisao:
Fecho musculo-aponeurdtico a frente da protese com fio de sutura reabsorvivel. Fecho subcutaneo e depois cutaneo, normalmente
sem drenagem.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS

Os dispositivos devem ser recuperados e manuseados de acordo com as recomendagdes da ISO 12891-1: 2015 “Implantes para
cirurgia - Recuperacéo e analise de implantes cirdrgicos” Parte 1: "Recuperacdo e Manuseamento". Qualquer dispositivo explantado
deve ser enviado de volta para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante solicitagdo a COUSIN
BIOTECH. E importante ter em conta que qualquer implante que ndo deva ser limpo ou desinfetado antes da expedicdo deve estar
contido numa embalagem selada. O dispositivo médico removido deve ser eliminado de acordo com as normas do pais para a
eliminagao de residuos infecciosos.

Nao existem recomendacgdes especificas para a eliminagdo de um dispositivo ndo implantado.

Riscos associados a explantagao: o cirurgido que decide remover o dispositivo deve considerar fatores como o risco de outra cirurgia
para o paciente e a dificuldade do procedimento de explantagéo. A remogéo do implante € uma deciséo do cirurgido e deve ser objeto
de um acompanhamento pés-operatoério adequado.

IMPORTANTE
Para obter mais informagfes sobre a utilizagdo deste produto, entre em contacto com seu representante ou distribuidor da COUSIN
BIOTECH.

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

Seguindo a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH esta empenhada em envidar todos os esforgos para produzir e fornecer
um dispositivo médico de alta qualidade. No entanto, se um profissional de saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver uma
reclamagdo ou um motivo de insatisfacéo relativamente a um produto em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, deve
informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. No caso de falha de um implante, ou se este tiver contribuido para causar
uma reagdo adversa grave no paciente, a instituicdo de salde deve seguir os procedimentos legais naquele pais, e informar
imediatamente a COUSIN BIOTECH. Para toda a correspondéncia, especifique a referéncia, numero do lote, detalhes da pessoa
para contacto, e uma descrigdo abrangente do incidente ou reclamacéo.

Existem brochuras, documentagéo e técnica cirargica, mediante solicitagcdo junto a COUSIN BIOTECH e aos seus distribuidores. Se
necessitar de mais informagdes, contacte o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH.

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.
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FOLHETO INFORMATIVO DO CARTAO DE IMPLANTE

Como preencher o cartdao de implante?

O cartao de implante, para o paciente, deve ser preenchido da seguinte forma:

Frente do cartdo de implante

O utilizador tem de preencher o cartdo de implante antes de transmitir o cartdo de implante ao paciente. Preencha-o da
seguinte forma:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Nome do paciente i

|
]
]
]
Data da intervengdo cirurgica / / |
]
1
]
]
]

COUSIN SURGERY
o cane fo Smgery

Nome do profissional de satde _{ o+

Verso do cartio de implante

O utilizador nao precisa de preencher nenhum campo. As seguintes informagdes sobre o dispositivo sdo impressas diretamente
pelo fabricante no verso do cartdo de implante. Um codigo QR que permite ao paciente consultar as instru¢des de utilizagéo,
bem como o enderego do site, estao disponiveis no cartdo de implante.

Informagdes para identificar o dispositivo Informagoes de rastreabilidade
Indicagao de que o produto € um dispositivo médico e  Numero UDI
Descricao da familia de dispositivos e Numero do lote
Nome comercial do dispositivo e Nome e morada do fabricante legal

Referéncia do dispositivo
O dispositivo é seguro para RM
Denominacgao do dispositivo nos paises de venda

Explicagao dos simbolos utilizados no Cartao de Implante

Todos os simbolos sdo de uso corrente e sdo explicados no final das instru¢des de utilizagao.
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Obdnyieg xpriong A

ZTEIPA ENAOTMEPITONAIKA MH AMTOPPO®HZIMA EM®YTEYMATA BPEITMATIKHE ENIZXYZHZ
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE
ETrekTelvOpEVO BPEYMATIKO ENPUTEUHA HE POUCKWTO UTTAAOVAKI YIO OTTAAXVIKH XEIPOUPYIKA
ZTEIPO NPOION MIAZ XPHZHZ

TauToTrOiNnON KATOOKEUOOTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

[aAAia

TAYTOMOIHEH KAI MEPIFPA®H TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

To ep@UTeupa BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE amoreAcital ammo:

- ‘Eva Bpeyuatiko eu@uteupa amd ePTFE kai Buopa tToAutrpoTtuAeviou, OU0 A TEOOEPA VAUATA OTEPEWONG OTTO TEPEPOBANIKS
TToAuaiBuAévio pe Bloouppatr xpwoTikn (D&C Green #6) kai ePTFE Tookiopéva pe BeAdveg avogeidwTou xaAuBa (BA. cuokeuaaoia).
- ‘Eva uTTaAovaKI TToU ETTITPETTEI TNV AVATITUEN TOU PBPEYUATIKOU eu@UTEUNATOS (ekTOG atmd CABST1RO5T).

Evdeigeig
ATtrokaTtdoTaon Kal BPEYUATIKA evioxuon KOIANIOKAANG, OM@AAOKAANG Kal KAANG TOUAG TTOU XPEIAJoVTal EVIOXUON UE KN aTTOPPOPrCIUO
UTTOOTNPIKTIKO UAIKO.

ANTENAEIZEIZ
Na pnv xpnoigoTrolouvTal GTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
- AMAepyia o€ oTT0108MTTOTE ATTO TA CUCTATIKG
- MoéAuvon otn Béon epapuoyng
- Kunon
- Maidia otnv avamTuén
- AvmiTTnkTikn Bepartreia

ANENIOYMHTEX ENEPITEIEX
O1Twg KABE ePPUTEUTIPO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV, QUTO TO ENPUTEUNA PTTOPET va TTPOKOAEDE! TNIBAVEG aVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

- EvéxAnon/mmévog - YTTOTpOTTh - ZXNMATIONOG oUP@UONGg

- NidgBpwon - EpeBiopdg yeirovikou opydvou - MéAuvon

- ®Aeypovi - Anuioupyia cupiyyiou - Zépwua

- MNapapdpewaon TAEyPaTOG - Algdrwpa - MeTavaaoTeuan TTAEyuaTOG
- ANepyIKN avTidpaon - AvTidpaaon £Evou owuaTog - Amégppagn

NAHOYZMOZ-XTOXOZ
EvnAikeg pe koINloKNAN cuptrepIAapfBavopévng TG op@aAOKNANG Kai TNG KNANG TOPAG TTou XPrZouV XEIPOUPYIKAG OTTOKATACTACNG PE
MEBOGO TTOU TTEPIAGUBAVEI EVOOTIEPITOVAIKI EUPUTEUOT.

EMOYTEYMENA YAIKA

MoAutrpoTTtuAévio, TEpe@BaAikO TToAuaiBuAévio, ePTFE, BiooupBatr xpwoTikA (D&C Green #6)

Avagpopd Bdapog ePTFE (g) Bdpog moAutTpoTtTuAEviou (g) Bdapog PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02 g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

YAIKG o€ €TTa@n JE TOV 000V KATA Tr SIAPKEIN TOU XEIPOUPYEIOU:
AvoeidwTog xaAuBag, TToAuBivuloxAwpidio
Mn avBpwmivng 1} {wikng TTpoéAeuong — Mn atmroppo@rioiyo.

EMIAOZEIZ

To gupuTeupa BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE trepiéxel pia un KOAANTIKN TTAEUPd, TTOU €xEl oXeOIAOTEN yIa va aTTOPEUYOVTal I
va JEIVOVTAI O GTTAAXVIKEG TIPOOKOANATEIG KATG TN DIGPKEID TNG EVOOTTEPITOVAIKNAG XPNONG i EEWTTEPITOVAIKAG XPONG UTTO TNV
TTAPOUCIia TIEPITOVAIKOU EAATTWHUATOG VIO KOIANIOKAAN, OU@AAOKAAN Kal KAAN TOUNG.
MpoiévTa, BlooupBaTd Kal Pn aTroppOoProIua, TTPOKAAOUV avTidPACTIKN ivwan TTOU OTTOKTA TOV EAEYXO TNG EVIOXUONG PETA aTTo £C
MAVEG ep@UTEUONG. TO TTAEOVEKTAPOTA TOU €ival n TTOAU PEYAAN avToxr oTn pagn, N MEYAAN sukapwyia, kai n BEATIOTN ka1 ypriyopn

EVOWMATWON Kal aTToikion.

Edv eival atrapaitnTo, 0 XeIpoupyog €xel TN duvaToTnTa TTPocBrkng dUO ETITTAEOV ONUEiwV OTEPEWAONG, CUPPWVA PE TNV EKTIUNGCT| TOU.

ZYNAEZMOZ XTHN NEPIAHWH AXOAAEIAZ KAI KAINIKHEZ ANMOAOZHE:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf
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ONAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN AX®AAEIA AMNEIKONIZTHE MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI):

To eppuTeupa Bev €xel UTTORBANOET o€ SoKIPEG OOPAAEIOG KOl CUPBOTOTNTAG OTNV TTEPITITWON UETEYXEIPNTIKAG diepelivnong e MRI.
QoT1600, TO EUPUTEUNA KATAOKEUAZETAI KUPIWG E TTOAUTTPOTTUAEVIO Kal TEPEPOAAIKO TTOAUQIBUAEVIO KaI N METOAAIKO €€GPTNHAL.
Tuvemwg, To BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE 6cwpeital aoQaAég Og PayvnTIKr TOPoYPaia.

NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

To guputeupa BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE mapadidetal aTeipo (amoaTeipwon pe o&eidlo Tou aiBuleviou).

Mpiv amré KGBe xprion, EAEYETE TNV akePaIOTNTA TG CUOKEUATIAG KAl TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (€K TWV OTTOIWY TIG
MTTAioTEP/aTTOKOANOUNEVEG BAKES). M XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV € TTEPITITWON UTTORABIGNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG I Kal
TNG OUCKEUQTIAg.

Na unv XpnoiUoTIoIEITal OE TIEPITITWAN TToU €xel TTAPEABEI N nuepounvia ARENG.

H COUSIN BIOTECH dev Trpoc@épel kapia yyunon fj cucoTaan o€ 6,Tl agopd Tn XPrion CUYKEKPIPEVOU PECOU OTEPEWANG.

AuTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA EPPUTEVETAI OVO aTTO £EEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO TToU £XEl AdBel ekTraideuan oTn Xprion Tou
TIPOIOVTOG (YVWON GvVaTOUIOG Kal OTTAAXVIKNAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN ENANAMOZTEIPQNETAI

AYTO TO MINNAAONAKI MNMPEMNEI YIOXPEQTIKA NA AMOXYPETAI

OTwG avagéPETal 0TV ETTIORAPAVOT TOU TIPoIdvVToC, To TTAéyua BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE civai piag xpriong povo. Asv
MTTOpEI va eTTavaypnoipoTToingei ) Kai va eTravatmooTeipwBei (o1 mBavoi kivouvol TrepIAaUBAVOUV VOEIKTIKA TA €§AG: ATTWAEIA TNG
OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOuvog HOAUVONG, ATTWAEIA TNG aTTOd00NG TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTH).

OAHIIEZ NOY MPENEI NA AOOOYN XTOYX AZOENEIZ AMO TOYX XEIPOYPIOYZ

O xeipoupydg Ba TTPETTEN va EVNPEPWOEI TOV AGBEVA Yia TOUG TTIBAVOUG GWHATIKOUG KAl WUXOAOYIKOUG TTEPIOPIOUOUG, KABWG Kal TIG
OUVETTEIEG TNG EPPUTEUCNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOGS. O acBevig Ba TTPETTEl va evnUEPWOET OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG KAl TIG TIBAVEG aveTOUUNTEG evépyeies. O XeIpoupyos Ba TTpETTEl va CnTACEI aTTd ToV aoBEVH) va ETTICTPEWE Yia
TTEPAITEPW CUPPBOUAEG AV 0 a0oBEVHG TTAPOUCIACEI CUPTITWHUATA TTOU QPaivovTal N QUOIOAOYIKA. ZTnNV KAIVIKK, O ETTaYYEAUATIAS uyeiag
TTapéXEl OTOV A0BEVH PIa KAPTA EUPUTEUNATOS. AUTHA N KAPTA EJQUTEUPATOS TTOPEXEI TTANPOPOPIES TTOU ETTITPETTOUV GTOV a0BEVH TV
TAUTOTTIOINGN TNG CUCKEUNG KaI GTOIXEIQ IXVNAACIOTNTAG, KABWG Kal To dvoua, Tn 81EUBuvon Kal Tov IOTOTOTTO TOU KaTaoKeuaoTh. O
XEIPOUPYOG TTPETTEI va CnNTACEI ATTO TOV A0BEVH va COPWOEl TNV KAPTA EUPUTEUPATOS APECWGS KATA TNV TTAPAAABr] TNG WOTE va UTTAPXE
duvartdTnTa TTapakoAoubnaong o€ TTEPITITWON aTrwAEIag. ETTiong, 0 XEIpoupyog TIPETTEI va eVvNEPWITEI TOV acBevh OTI N TTEPIANYN Twv
XOPOKTNPIOTIKWY ACQPAAEIAs Kal Twv €MOOCEWYV TNG CUCKEUNG, KABWG Kal oI 0dnyieg Xpnong cival diaBéoiua oTov IGTOTOTTO TNG
COUSIN BIOTECH.

ANOOHKEYZH
AtroBnkeueTal o€ ENpd PEPOG pakpId atrd ewg Tou AAIoU Kail og Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, OTNV APXIKI] CUOKEUATIA.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA (ekté¢ ord To CABST1R05T Tou Byaivel xwpic PTTaAOVAKI)

1-Eykardoraon: 2-AvarrTuén: 3- Ep@UTteupa otn 0éon
- To gu@uTEUa TTOU Eival - H emrékTaon kai 1o TOU:

€€OTTAIOPEVO PE TO ATTAWPA TOU ENPUTEUPATOG - To eu@UTEUNO EXEl
MTTOAOVAKI TOU BlaoxiCel x ETTITUYXAVETAI LE TO oTePEWDEI,

TTAAPWG TO EAGTTWUA TNG @OoUOKWA TOU PTTaAoviou, - To ymrahovdki Ba TTpETTEl
KNANG, - H Bpeyuartikn otepéwaon UTTOXPEWTIKA va

- €101, N TOTTOBE0T) TOU TTpayuaToTToIEiTal e OUO atmmooupeTal

gival TTAApw¢ otmioBo pauuaTa xdpn oTa

BpeyuaTikA TTPOTOTTOBETNUEVA VAUATA

(evOOTTEQITOVAIKA)

Mepiypa@n TOU EPPUTEUPATOG:
AUTO TO EP@UTEUPD €XEl OXNMA ETTITTEOOU BUCUATOG PE 2 VIPATA OTEPEWONG TOOKIOPEVA UE BEAOVEG (4 BeAOVEG) yia Ta TTpoidVTa
CABST1RO5T ka1 CABSAIRCY, kai pe 4 vijpara aTepéwang Toakiopéva pe BeAOveg (8 BeAdveg) yia To Tipoiov CABSAIRCO9.

>216X0G TNG £VVOIOG TOU KAIVOTOPOU PTTAAOVIOU ETTEKTAONG €ival va SIEUKOAUVEL TNV avaToun Kail va S1ac@alioTei N avaTTugn Tou
EMQUTEUPATOG.

AUTO TO PTTaAOVAKI TOTTOBETEITaI HéTa aTO BUaa. Kal Trepiéxel 30 cm? aépa. Evepyei wg TVEUPATIKOG ypUAOG TTou Slaa@alilel To
TTAAPEG EESITTAWMA TOU EYPUTEUPATOG XWPIG TITUXEG.

O ditrAeupog oxediaouodg Tou ouvdudadel pia Asia TTAcupd atré ePTFE 1Tou peiwvel TIg GTTAAXVIKEG CUPQUOEIG JE PIO TTAEKTH TTAEUPA
MOVOKAWVOU TTOAUTTPOTTUAEVIOU TTOU ETTITPETTEI KAAUTEPO ATTOIKIOWO TOU TTEPITOVAIOU.

Mey£On Tou eJ@UTEUUATOG:

To 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV gival éva OTEIPO KIT.

H o€1pa poidvTwy atroTeAsital atmd Ta €€NG:

CABSAIR diapétpou 5 cm: yia PIKPEG KNAEG KAl KOINIOKAAEG OTO ONEIO TOU TPOKAP
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CABSAIR diapétpou 7 cm: yia op@alokAAeg Kal KNAEG Aeukng ypapung (linea alba), kaBwg Kal MIKPEG KOINOKAAEG < 2 cm
CABSAIR diapétpou 9 cm: yia op@alokAAeg Kail KNAeg Aeukng ypapung (linea alba), kaBwg kal HIKPEG KOINIOKAAEG HETAGU 2 Kal 5 cm

TomoBéTnon Tou agBevoug:

AcBevAg EaTTAWPEVOG aVAOKEAT

Kai Ta duo média kpaTouvTal aTov GEoVa TOU CWHATOG

Kdbe Bpayiovag TotmrobeTeital o€ €101KO OTAPIYUA Yia Ta Xépia (arm wrester) o€ ywvia 90° o€ oxéon pe Tov Aova Tou OWHaATog

1-Toun:
H depuaTiki Topn (2 £éwg 4cm avdaAoya pe To PéyeBog ToU EATTWHOTOG) €XEI WG KEVTPO TNV KNAAN.

2-AvaTop Kol EKTOHUN TOU TTEPITOVAIKOU OdKOou:

O 0aKog TNG KAANG EVTOTTICETAI KAl TO TTEPIEXOUEVO TOU ETTAVEICAYETAI HECT OTNV KOIAIOKT KOIAOTNTA. Z TN OUVEXEIDQ, O OAKOG AQrVETAI
QAVOIKTOG TTPOKEIUEVOU VO ETTITPATTE N TOTTOBETNON TOU EVOOTTEPITOVAIKOU EUPUTEUNATOG.

Ta emmépeva Bripara cuvioTavTal OTNV aTTEAEUBEPWOT TWV ETTITTAOIKO-TTEPITOVAIKWY CUPPUOEWY YUPW aTtrod TIG AKPES TNG KAANG £T01
WOTE TO EYQUTEUPA VA PTTOPET Va ETTEKTABET TTARPWG.

3-To1roB£TNoN Kol OTEPEWGCT TOU ENPUTEUMATOG:

To BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE ciodysTal Jéow Tou aTopiou TNG KAANG a@ou TUAIXBei o poAd o€ oXrua owArva 1
OITTAWBEI e TPOTTO TTOU VA POIALE! UE OUTTPEAQ.

To PTTaAOVAKI YEUIZEI TIPOKEIPMEVOU VA ETTITPEWEI TNV ETTEKTACT) TOU EPPUTEUUOTOS KAI N TOTTOBETNON TOU EUPUTEUPATOG EAEYXETAI £TOI
WOTE VA TTOPAMEIVEI OTO KEVTPO TTAVW OTTO TO OTOUIO TNG KAANG.

To eu@UTEUPA OTEPEWVETAI PE TA BUO TTPO-TOTTOBETNPEVA VIaTa TTou Ba diatrepdoouV TO TTEPITOGVAIO KAl TO JUIKO TOiXWHA.

AOYyw NG evdOTTEPITOVAIKAG TOTTOBETNONG, Ba TTPETTEI va XpnoiIpoTToinBouv dUo eTITTPOOBETA oneia yia va SIac@aMoTel N acPaAig
OTEPEWOT TOU EPPUTEUPATOS KAI va aTToPeuxOei n TTayideuan TuxoOv €TITTAOIKOU I0TOU YETAEU TOU EUPUTEUNATOS KAl TOU TOIXWHUATOG.
MpooégTe un pAYETE TO UTTOAOVAKI OTO EMPUTEUHMA KATA Tr OTEPEWON TOU EYPUTEUMATOG.

To PTTaAOVAKI EEQOUTKWVEI KAl aQaIPEITal.

4-KAgioigo Tng TOuAG:
MuoaTTovEUPWTIKO KAEIGINO PUTTPOCTA OTTO TO EMPUTEUNA HE OTTOPPOPACIHUO VAUA pa@nG. YTTOSOPIO KAl 0T GUVEXEID OEPUATIKO
KA€ioIMO, oUVABWS XWpPIg aTTooTPAYYION.

EK®YTEYZH KAI ANOPPIYH IATPOTEXNOAOIIKQN NMPOIONTQON

H avAakTnon Kai 0 XEIPIOPOG TWV 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Ba TIPETTEl va TTpaydaToTrololvTal GUN@WVA JUE TIG OUOTACEIG TOU
mpoTUTrou ISO 12891-1:2015 «Ep@utelpaTa XEIPOUPYIKAG - AVAKTNGN Kal avAAUCT XEIPOUPYIKWY PQUTEUNaTWVYY MéEpog 1:
«AvAakTnon kai Xeipiopog». KABe 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU EKQUTEUETAI Ba TIPETTEI VA ETTIOTPEPETAI VIO AVAAUCT CUPQWVA UE TO
IOXUOV TTPWTOKOAAO. AuTO TO TTPWTOKOAAO gival diaBEaiuo petd atd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwdei ot
KAOE ep@UTEUNA, TO OTTOI0 OV TIPETTEI VO KOBAPIOTEN 1] atToAupavBei TTpIv atrd TV ATTOOTOAr], Ba TTPETTEl VA TOTTOBETEITAI OE
o@paylopévn cuokeuaaia. To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU agaipeital Ba TTPETTEI va aTToppIPBei oUPPwWva PE T TIPOTUTTA TNG XWPAG
TTOU QQOPOUV 0T SIGBECN TWV JOAUCUATIKWY aTTORANTWV.

Agv uttdpyouv €IBIKEG OCUOTACEIG VIO TNV ATTOPPIYWN TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TTOU OEV £XOUV EUPUTEUTEI.

Kivduvol TTou ouvdéovTal e TNV eKQUTEUOT): O XEIPOUPYOGS TTOU aTTOPaACiCel va a@aIpéTEl TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TIpETTEl va
A&Bel uTTown TTapayovTeg OTTWG 0 Kivduvog GAAoU xelpoupyeiou yia Tov aoBevh, kal n duokoAia TTou evéxel n diadikaoia ekpuTeuong. O
XEIPOUPYOGS ATTOPATiCEl YIa TNV aPaipean TOU EUPUTEUPATOG KAl AUTH N SIadIKaoia UTTOKEITAl O KATAAANAN PETEYXEIPNTIKN
TTapakoAoudnon.

ZNUOAVTIKO:
MNa TePIcOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPrON AUTOU TOU TIPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV AVTITIPOOWTIO A Tov diavouéa Tng
COUSIN BIOTECH.

AITHMATA A NAHPO®OPIEX KAI MAPAIMONA

Zupowva pe Tnv TToNITIKr TroioTnTag, n COUSIN BIOTECH deopevctal va katafdAAel kGBe duvarrh TTpooTTaBeia wOTE va TTapdyel kal va
TTPOUNOEUE! IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA UYNANG TToI0TNTaG. Edv, waTdo0o, KATToI0G eTTayyeApaTiag Tou kKAGdou uyeiag (TTEAATNG,
XPNOTNG, BEPATTWY IATPOG K.ATT.) £XEI KATTOIO TTAPATTOVO 1) OEV €ival IKAVOTTOINUEVOG ATTO TO TTPOIOV, WG TTIPOG TNV TTOIOTNTA, TNV
aog@dAsia N Tig €mdooelg Tou, Ba Trpétrel va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH T10 ouvtopdtepo duvard. Ze repimmwaon BAGRNG o€
KATTOI0 EPQUTEUNA 1} GUPPBOARG aTnV TTPOKANGN GOBOPWY AVETTIBUPNTWY EVEPYEIWV OTOV AOBEVR), TO KEVTPO uyeiag Ba TTpETTel va
aKkoAouBroel TIg vOouIueg BIadIKaaieg TTou 1I0XUOUV OTNn XWPAa Tou, Kal va evnuepwoel aueoa Tnv COUSIN BIOTECH. Ze kdBe
€TMIKOIVWYVia, TTPOCdIOpPITE TOV apIBUG avapopdg, Tov aplBud TTapTidag, Ta OTOIXEI ETTIKOIVWVIOG KOl GUVOTITIKI) TTEPIYPAQH| TOU
OUMBAVTOG | TOU TTAPATTOVOU.

Ta @UANGDIa, N TEKUNPIWGON Kal N XEIPOUPYIKA TeXVIKA gival diaBéaipa petd amré aitnpa otnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopei TnG.
Edv xpeidleoTe

TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVACTE PE KATTOIOV avTITTPOowTTo f diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

KdaBe ooBapd cupPdv TTou TIPOKUTITEI O€ OXECN UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAl GTOV KATOOKEUAGTH KOl TNV
apuodia apyr Tou KpAToug HEAOUG GTO OTTOIO gival EYKATESTNUEVOG O XPrOTNG i KOl 0 A0BEVAG.

Page 29 sur 64



DYAANAAIO NMAHPO®OPION INA THN KAPTA EMOYTEYMATOZ

| Nwe cupTTAnPGVETOI N KAPTA EUPUTEUPATOC;
H kdpa gppuTelaToG, yia Tov acBevr], Ba TIPETTEl va GUPTTIANPWOET wg £ENG:
MtrpooTivi dyn TNG KAPTAG EUPUTEUNATOG
O xpnoTng Ba TTPETTElN va GUPTTANPWOEI TNV KAPTA EPQUTEUUATOG TIPIV TNV TTAPAdWOEl OTOV aaBevr). ZUPTTIANPWOTE TNV KAPTO
WG €GAG:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

‘Ovopa acBevolg i?

1
1
)
1
Huepopnvia xelpoupyikng / / i
)
1
)
|

enéuBaong
COUSIN SURGERY

. Wk case fou Sugery
Niocw éwn TNG KAPTAG EPPUTEULOTOG

‘Ovopa latpou {ﬁ

O xpnotng dev xpelddeTal va ouPTTANpWwOoel kavéva TTedio. O akOAOUBEG TTANPOPOPIES yIa TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €ival
TUTTWHEVEG OTTO TOV KATAOKEUOOTA OTNV oW OWn TNG KAPTAG €PPUTEUNATOG. Evag kwdikdg QR TTou emmiTpéTrel aTov aoBevr| va
oupBouAeuTEl TIG 0BNYiEG XpPAONG, KaBWG Kal n diEUBuvaon Tou 1I0TOTOTTOU, €ival SIaBéIua oTnV KAPTA EJPUTEUOTOG.

MAnpo@opieg yia TNV TAUTOTTOINON TOU MAnpo@opieg avixveuoiuéTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
‘EvdeIgn OT1 TO TTPOIOV €ival 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV e ApiBudg UDI
Meprypa®n TG OeIpdg 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV e ApiBudg TTopTidag
EpTropikr) ovopacia Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG e Ovopa kai dietBuvon Tou VOUIUOU KATAOKEUAOTH)

Ap1Bu6G avagopdag Tou 1IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOV Eival AOPAAEG OE GAPWON PE
payvnTikr Topoypagia (MR)

Ovopacia Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTIG  XWPES
TTWANC

| Emre€lynon Twv cupBOAWY TToU XpNoiHoTToIoGVTal OTNV KAPTA EUQUTEGHOTOC
OAa 1a oUpBoAa xpnaipoTtrolouvTal GuvhBwg Kal eTTeENYOUVTal GTO TEAOG TWV 0dNYIWV XpPAONG.
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Gebruiksaanwijzing nl

STERIEL, INTRA-PERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE
Expandeerbare pariétale prothese met opblaasbare ballon voor viscerale chirurgie
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

Frankrijk

IDENTIFICATIE EN BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE prothese bestaat uit:

- Een pariétale prothese bestaande uit een ePTFE- en polypropyleenplug, twee of vier polyethyleentereftalaatdraden met
biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6) en ePTFE-fixatiedraden, vastgeklemd met roestvrijstalen naalden (zie verpakking)
- Een ballon die het gebruik van de pariétale prothese mogelijk maakt (behalve voor CABST1R05T).

Indicaties
Reparatie en pariétale versterking van ventrale hernia’s, navelbreuken en incisionale 'hernia’s die versterking met niet-absorbeerbaar
ondersteuningsmateriaal vereisen.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken in de onderstaande gevallen:
- allergie voor een of meer van de componenten;
- plaatselijke ontstekingen;
- zwangerschap;
- kinderen in de groeifase.
- Anticoagulantia-therapie

ONGEWENSTE COMPLICATIES
Zoals elk implanteerbaar medisch hulpmiddel is dit implantaat gevoelig voor het genereren van mogelijke ongewenste bijwerkingen:

- Ongemak/pijn - Recidief - Adhesievorming

- Erosies - Irritatie rondom het orgaan - Infectie

- Ontsteking - Fistelvorming - Seroma

- Vervorming van het gaas - Hematoom - Migratie van het gaas
- Allergische reactie - Gevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal - Obstructie

DOELPOPULATIE
Volwassene met een ventrale hernia, inclusief navel- en littekenbreuk, die een chirurgische behandeling vereist met een methode
waarbij een intra-peritoneale implantatie wordt toegepast

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
Polypropyleen, Polyethylene terefthalaat, ePTFE, Biocompatible kleuring (D&C Groen #6),

Referentie Gewicht van ePTFE (g) Gewicht van Polypropyleen (g) | Gewicht van PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materialen die in contact komen met de patiént tijdens de operatie:
Roestvrij staal, polyvinylchloride.
Niet van menselijke en dierlijke oorsprong - Niet resorbeerbaar.

PRESTATIES

De BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE -prothese heeft een niet-klevende zijde, die is ontworpen om viscerale hechtingen te
voorkomen of te verminderen tijdens intra-peritoneaal gebruik of extra-peritoneaal gebruik bij een peritoneaal defect voor ventrale,
navel- en littekenbreueken.

De producten zijn biocompatibel en niet resorbeerbaar, en veroorzaken reactieve fibrose die de versterking na zes maanden na de
implantatie overneemt. Ze hebben als voordeel dat ze een zeer hoge hechtingsbestendigheid en een grote flexibiliteit hebben en
zorgen voor een optimale en snelle integratie en kolonisatie.

Indien nodig heeft de chirurg de mogelijkheid om twee extra fixatiepunten toe te voegen, als hij/zij dat noodzakelijk vindt.

LINK NAAR DE SAMENVATTING OVER DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf
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MRI-VEILIGHEID

Het implantaat is niet getest op veiligheid en compatibiliteit in het geval van postoperatief onderzoek met behulp van Magnetic
Resonance Imaging (MRI). Het implantaat is echter voornamelijk gemaakt van polypropyleen en polyethyleentereftalaat en niet-
metalen componenten. Bijgevolg wordt BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE als MR-veilig beschouwd.

VOORZORGSMAATREGELEN

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE wordt steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het hulpmiddel (blister-/afneembare zakjes). Niet gebruiken in geval van
beschadiging van het hulpmiddel en/of de verpakking.

Gebruik het hulpmiddel niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is.

COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling voor het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel.

Dit hulpmiddel mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die is opgeleid in het gebruik van het product
(kennis van anatomie en viscerale chirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

DE BALLON MOET VERPLICHT WORDEN TERUGGETROKKEN

Zoals aangegeven op het etiket van het product is het BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE -gaas uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Het kan niet opnieuw worden gebruikt en/of gesteriliseerd (mogelijke ’risico’s zijn onder meer: verlies van productsteriliteit,
infectierisico, verlies van productefficiéntie, recidief).

INSTRUCTIES DIE DE CHIRURG AAN DE PATIENTEN MOET GEVEN

De chirurg moet de patiént informeren over de fysieke en psychologische beperkingen en gevolgen van de implantatie van het
hulpmiddel. De patiént moet over de risico’s van de operatie en mogelijke bijwerkingen worden geinformeerd. De chirurg moet de
patiént verzoeken voor controle terug te komen in geval van schijnbaar ongebruikelijke symptomen. De patiént krijgt van de
zorgverlener in het ziekenhuis een implantaatkaart overhandigd. Op deze implantaatkaart staat informatie voor de patiént ter
identificatie van het hulpmiddel met traceerbaarheidsgegevens, alsook de naam, het adres en de website van de fabrikant. De chirurg
verzoekt de patiént de implantaatkaart onmiddellijk na ontvangst te scannen, zodat deze in geval van verlies kan worden
teruggevonden. De chirurg informeert de patiént tevens dat de samenvatting van de veiligheids- en prestatiekenmerken van het
hulpmiddel en de gebruiksaanwijzing op de website van COUSIN BIOTECH zijn terug te vinden.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEK

CHIRURGISCHE INGREEP (behalve voor CABST1R05T die zonder ballon wordt geleverd)

1-Installatie: 2-Inzetten: 3- Prothese op zijn

- De prothese die met - De expansie en de plaats:

ballon is uitgerust, spreiding van de prothese - De prothese wordt
overbrugt volledig het x worden verkregen door het vastgezet,

herniadefect, opblazen van de ballon, - De ballon moet verplicht
- De positionering wordt - De pariétale fixatie wordt worden teruggetrokken
dan volledig retro- uitgevoerd door twee

peritoneaal (intra- hechtingen dankzij de

peritoneaal). voorgeplaatste draden.

Beschrijving van de prothese:

Deze prothese heeft de vorm van een platte plug met 2 fixatiedraden die zijn vastgeklemd met naalden (4 naalden) voor de
productreferenties CABST1R0O5T en CABSAIRC7, en met 4 fixatiedraden die zijn vastgeklemd met naalden (8 naalden) voor de
productreferentie CABSAIRC09.

Het doel van het vernieuwende concept van de expansieballon is om dissectie gemakkelijker te maken en de ontvouwing van de
prothese veilig te stellen.

Deze ballon bevindt zich in de plug; hij is gevuld met 30cm? lucht. Het werkt als een pneumatische krik die zorgt voor volledig kreukvrij
uitvouwen van de prothese.

Het dubbelzijdige ontwerp combineert een gladde ePTFE-zijde, die verklevingen van de ingewanden vermindert, met een kant van
gebreide monofilament polypropyleen, waardoor het peritoneum beter kan worden gekoloniseerd.

Afmetingen van de prothese:

Het medische hulpmiddel is een steriele kit.

Het productassortiment bestaat uit:

CABSAIR 5cm diameter: voor kleine ’hernia’s en ventrale ’hernia’s op de trocarplaats

CABSAIR 7cm diameter: voor navelbreuken en linea alba hernia’s, evenals kleine ventrale hernia’s < 2cm.

CABSAIR 9cm diameter: voor navelbreuken en linea alba hernia’s, evenals kleine ventrale hernia's tussen 2 en 5 cm.
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Ligging van de patiént:

Patiént ligt op zijn rug

Beide benen blijven in lengte van de lichaamsas

Elke arm wordt geplaatst op een armbeschermer in een hoek van 90° ten opzichte van de lichaamsas

1- Incisie:
De cutane incisie (2 tot 4 cm, afhankelijk van de grootte van het defect) is gecentreerd op de hernia.

2-Dissectie en resectie van de peritoneale zak:

De herniale zak wordt geidentificeerd en de inhoud ervan wordt opnieuw in de buikholte geintroduceerd. De zak wordt dan geopend
gelaten zodat de intra-peritoneale prothese kan worden geplaatst.

De volgende stap bestaat uit het bevrijden van epiploico-peritoneale verklevingen rond de randen van de hernia zodat de prothese
volledig kan uitzetten.

3- Positionering en fixatie van de prothese:

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE wordt via de hernia-opening ingebracht nadat het tot een buisvorm is opgerold of als een
paraplu is opgevouwen.

De ballon wordt gevuld om de uitzetting van de prothese mogelijk te maken en de plaatsing van de prothese wordt gecontroleerd zodat
deze gecentreerd blijft boven de herniale opening.

De prothese wordt bevestigd met de twee voorgemonteerde draden die het peritoneum en de spierwand transfixeren.

Vanwege de intra-peritoneale plaatsing moeten twee extra punten worden gebruikt om een veilige fixatie van de prothese te
garanderen en om te voorkomen dat epiploisch weefsel tussen de prothese en de wand terechtkomt.

Zorg ervoor dat de ballon niet aan het implantaat wordt gehecht tijdens de fixatie van de prothese.

De ballon wordt leeggemaakt en verwijderd.

4- Sluiting van de incisie:
Musculo-aponeurotische sluiting voér de prothese met resorbeerbare hechtdraad. Subcutane en vervolgens cutane sluiting, normaal
zonder drainage.

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN

Hulpmiddelen moeten worden verwijderd en gehanteerd volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 ‘Implantaten voor chirurgie
— Uitname en analyse van chirurgische implantaten’ Deel 1: ‘Uithame en handelwijze’. Elk verwijderd hulpmiddel 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 gereinigd of gedesinfecteerd mag worden voor de verzending, in een gesloten verpakking moet
zitten. Het verwijderde medische hulpmiddel moet worden afgevoerd in overeenstemming met de normen van het land voor de
verwijdering van besmettelijk afval.

Er zijn geen specifieke aanbevelingen voor de afvalverwerking van een niet-geimplanteerd hulpmiddel.

Risico’s verbonden aan explantatie: de chirurg die beslist het hulpmiddel te verwijderen, moet rekening houden met factoren zoals het
risico van een bijkomende ingreep voor de patiént en de complexiteit van de explantatieprocedure. Het verwijderen van het implantaat
is een beslissing van de chirurg en moet worden onderworpen aan een adequate postoperatieve nacontrole.

Belangrijk
Voor meer informatie over het gebruik van dit product neemt u contact op met uw COUSIN BIOTECH-vertegenwoordiger of

distributeur.

VERZOEK OM INFORMATIE EN KLACHTEN

COUSIN BIOTECH streeft ernaar in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen een medisch hulpmiddel van hoge
kwaliteit te produceren en te leveren. Als een zorgverlener (cliént, gebruiker, voorschrijver enz.) echter een klacht of reden tot
ontevredenheid heeft over een product voor wat betreft kwaliteit, veiligheid of prestaties, moet deze COUSIN BIOTECH zo snel
mogelijk hiervan op de hoogte stellen. In geval van falen van een implantaat of als dit heeft bijgedragen aan het veroorzaken van een
ernstige complicatie bij de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke procedures in dat land volgen en COUSIN BIOTECH
onmiddellijk hiervan op de hoogte brengen. Voor alle correspondentie vermeldt u de referentie, het partinummer, de gegevens van de
contactpersoon en een uitgebreide beschrijving van het incident of de klacht.

Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs. Neem
contact op

met uw COUSIN BIOTECH-vertegenwoordiger of distributeur als u meer informatie nodig heeft.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.
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BIJSLUITER VAN DE IMPLANTAATKAART

Hoe vul ik de implantaatkaart in?

De implantaatkaart voor de patiént moet als volgt worden ingevuld:

Voorzijde van de implantaatkaart

De gebruiker moet de implantaatkaart invullen voordat de implantaatkaart naar de patiént wordt verzonden. Vul deze als volgt
in:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Naam van de patiént i

)
1
)
]
Patumvandechlrurglsche 5. . / . / L : ( ’
ingreep
)
)
)
|
]

Naam van de arts -{,a{ COUS|N SURGERY
W cone fov gy

Voorzijde van de implantaatkaart

De gebruiker hoeft geen velden in te vullen. De volgende informatie op het hulpmiddel wordt rechtstreeks door de fabrikant
afgedrukt op de achterziide van de implantaatkaart. Op de implantaatkaart staat een QR-code waarmee de patiént de
gebruiksaanwijzing en het websiteadres kan raadplegen.

Informatie om het hulpmiddel te identificeren Traceerbaarheidsinformatie
Indicatie dat het product een medisch hulpmiddel is e  UDI-nummer
Beschrijving van de productlijn e Partijnummer
Handelsnaam van het hulpmiddel e Naam en adres van de wettelijke fabrikant

Referentie van het hulpmiddel
Hulpmiddel is MR-veilig
Benaming van het hulpmiddel in verkooplanden

Uitleg van de gebruikte symbolen op de implantaatkaart

Alle symbolen worden vaak gebruikt en worden uitgelegd aan het einde van de gebruiksaanwijzing.
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Brugervejledning da

STERIL INTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Udvidelig parietalprotese med oppustelig ballon til visceral kirurgi
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

IDENTIFIKATION AF PRODUCENTEN
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIG

IDENTIFIKATION OG BESKRIVELSE AF PRODUKTET

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE-proteserne bestar af:

- En parietalprotese lavet af en ePTFE- og polypropylenprop, to eller fire polyetylentereftalater med biokompatibelt farvestof (D&C
Green #6) og ePTFE-fikseringstrade krympet med nale i rustfrit stal (se pa emballagen).

- En ballon, der muligger udfoldelse af parietalprotesen (undtagen CABST1RO5T).

INDIKATIONER
Reparation og parietal forsteerkning af ventralhernier, umbilicalhernier og incisionelle hernier, der kraever forsteerkning med ikke-
absorberbart stettemateriale.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i fglgende tilfeelde:
- Allergi over for nogen af komponenterne
- Inficeret omrade
- Graviditet
- Voksende barn
- Antikoagulerende behandling

BIVIRKNINGER
Som alle andre medicinske produkter kan dette implantat forarsage bivirkninger:

- Ubehag/smerter - Tilbagefald/recidiv - Vedheftningsdannelse
- Erosion - Irritation af naboorganer - Infektion

- Beteendelse - Fisteldannelse - Serom

- Deformation af net - Heematom - Migration af net

- Allergisk reaktion - Reaktion pa fremmedlegeme - Obstruktion
MALGRUPPE
Voksne med ventralhernier, herunder umbilicalhernier og incisionelle hernier, som ngdvendigger en kirurgisk reparation med en

metode, der inkluderer en ekstraperitoneal implantation.

IMPLANTEREDE MATERIALER
Polypropylen, polyetylentereftalat, ePTFE, biokompatibelt farvestof (D&C Green #6)

Reference ePTFE-veegt (g) Polypropylenvaegt (g) PET-veegt (9)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materialer, der er i kontakt med patienten under operationen:
Rustfrit stal, polyvinylchlorid.
Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse — Ikkeabsorberbart.

EGENSKABER

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE-protesen har en ikke-klaebende side, som er designet til at undga eller reducere visceral
vedhaeftning under intraperitoneal eller ekstraperitoneal brug i tilfeelde af en peritoneal defekt ved ventralhernier, umbilicalhernier og
incisionelle hernier.

De biokompatible og ikke-resorberbare produkter forarsager reaktionaer fibrose, der overtager forstaerkningen efter seks maneders
implantation. De har den fordel, at de har en meget hgj modstandsdygtighed over for suturering, er meget fleksible og muligger optimal
og hurtig integration og kolonisering.

Om ngdvendigt har kirurgen efter eget sken mulighed for at tilfgje to yderligere fikseringspunkter.
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LINK TIL RESUME AF SIKKERHEDS- OG YDEEVNEEGENSKABER:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf

MRI-SIKKERHED

Implantatet er ikke blevet testet for sikkerhed og kompatibilitet i forbindelse med postoperative undersagelser med magnetisk resonans
(MRI). Implantatet er dog hovedsageligt fremstillet af polypropylen, polyetylentereftalat og ikke-metalliske komponenter. BIOMESH®
CA.B.S.’AIR® COMPOSITE anses derfor for at vaere sikker til MRI.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE-protesen leveres steril (sterilisering med ethylenoxid).

Far brug skal du kontrollere, at emballagen og produktet (bobleplast/beskyttelsesposer) er intakte. Ma ikke anvendes, hvis produktet
og/eller emballagen er beskadiget.

Ma ikke bruges efter udigbsdatoen.

COUSIN BIOTECH giver ingen garanti eller anbefaling vedregrende brugen af en bestemt type fiksering.

Produktet ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er treenet i brugen af det (og som har kendskab til den relevante anatomi og
erfaring med visceral kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES - MA IKKE STERILISERES IGEN

DENNE BALLON SKAL ALTID TRAKKES UD IGEN

Som det fremgar af produktmeaerkningen, er BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE-net beregnet til engangsbrug. Det kan ikke
genbruges og/eller gensteriliseres (potentielle risici omfatter tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af produktets effektivitet,
tilbagefald).

INSTRUKTIONER GIVET TIL PATIENTEN AF KIRURGEN

Kirurgen skal informere patienten om de potentielle fysiske og psykologiske begraensninger og konsekvenser af at implantere
produktet. Patienten skal informeres om de kirurgiske risici og mulige bivirkninger. Kirurgen ber bede patienten om at komme tilbage til
yderligere konsultation, hvis patienten har symptomer, der virker unormale. Patienten far udleveret et implantatkort af klinikpersonalet.
Dette implantatkort indeholder produktidentifikationsoplysninger og sporbarhedselementer samt producentens navn, adresse og
hjemmeside. Kirurgen ber bede patienten om at scanne implantatkortet, sa snart det modtages, sa det kan spores, hvis det
mistes. Kirurgen skal ogsa altid informere patienten om, at der er et resumé af produktets sikkerheds- og ydeevneegenskaber og
brugsanvisninger pa COUSIN BIOTECH’s websted.

OPBEVARING
Opbevares tart, beskyttet mod sollys og ved stuetemperatur i den originale emballage.

KIRURGISK TEKNIK

KIRURGISK PROCEDURE (undtagen for CABST1R05T, som leveres uden ballon)

1 - Installation: 2 - Anvendelse: 3 - Protesen saettes pa
- Protesen med dens - Udvidelsen og plads:

ballon daekker udfoldningen af protesen - Protesen fastgares.
fuldsteendigt den herniale x opnas ved at puste - Ballonen skal altid
defekt. ballonen op. traekkes ud igen.

- Placeringen bliver - Parietal fiksering udferes

derefter fuldstaendig med to suturer takket veere

retroparietal de forudplacerede trade

(intraperitoneal).

Beskrivelse af protesen:
Denne protese er formet som en flad prop med 2 fikseringstrade, der er krympet med nale (4 nale) og har produktreferencerne
CABST1R05T og CABSAIRC7, og med 4 fikseringstrade, der er krympet med nale (8 nale) og har produktreferencen CABSAIRCO09.

Formalet med det innovative koncept med en ekspansionsballon er at gere dissektion lettere og sikre protesens udfoldning.
Ballonen er placeret inde i proppen og fyldes med 30 cm? luft. Den fungerer som en pneumatisk donkraft, der sikrer fuldstaendig
udfoldning af protesen, uden at der skabes folder.

Det dobbeltsidede design kombinerer en glat ePTFE-side, der reducerer visceral vedheeftning, og en side med strikket
monofilamentpolypropylen, der muligger bedre kolonisering af peritoneum.

Stoerrelserne pa protesen:

Den medicinske enhed er et sterilt seet.

Produktserien bestar af:

CABSAIR 5 cm diameter: til sma hernier og ventralhernier pa trokarstedet

CABSAIR 7 cm diameter: til umbilicalhernier og linea alba-hernier samt sma ventralhernier < 2 cm

CABSAIR 9 cm diameter: til umbilicalhernier og linea alba-hernier samt sma ventralhernier, der maler mellem 2 og 5 cm
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Placering af patienten:

Patienten skal ligge pa ryggen.

Begge ben skal holdes i kroppens akse.

Hver arm placeres i en armholder i en 90° vinkel i forhold til kroppens akse.

1 - Snit:
Det kutane snit (pa 2 til 4 cm afhaengigt af defektens starrelse) centreres omkring hernien.

2 - Dissektion og resektion af peritonealsakken:

Broksaekken identificeres, og dens indhold genindfares i bughulen. Seekken skal derefter forblive aben, s& den intraperitoneale protese
kan fgres pa plads.

Naeste trin bestar i at frigere epiploico-peritoneale adhaesioner omkring herniekanterne, sa protesen kan foldes fuldt ud.

3 - Placering oq fastgerelse af protesen:
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE rulles farst sammen som et rgr eller foldes sammen pa en paraplylignende made og indfares
derefter gennem brokabningen.
Ballonen pustes op, sa protesen kan foldes ud, og protesens placering kontrolleres, sa den forbliver centreret over brokabningen.
Protesen fastggres med de to formonterede trdde, der gar gennem peritoneum og muskelvaeggen.
Pa grund af den intraperitoneale placering bar der anvendes to ekstra punkter for at skabe sikker fastgarelse af protesen og for at
undga, at der kommer epiploisk veev i klemme mellem protesen og veeggen.

Pas pa ikke at suturere ballonen til implantatet ved fastgerelsen af protesen.
Ballonen temmes for luft og fijernes.

4 - Lukning af snittet:
Muskulo-aponeurotisk lukning foran protesen med resorberbar suturtrdd. Subkutan og derefter kutan lukning, normalt uden draening.

EKSPLANTATION OG BORTSKAFFELSE AF IMPLANTATER

Produkter skal udtages og handteres i henhold til anbefalingerne i ISO 12891-1:2015 »Udtagning og analyse af kirurgiske implantater«
— Del 1: »Udtagning og handtering«. Alle eksplanterede produkter skal returneres til analyse i overensstemmelse med den relevante
protokol. Denne protokol kan fas ved henvendelse tii COUSIN BIOTECH. Det er vigtigt at bemaerke, at implantater, der ikke skal
rengeres eller desinficeres fgr levering, skal veere i forseglet emballage. Det fiernede medicinske produkt skal bortskaffes i
overensstemmelse med landets regler for bortskaffelse af smittefarligt affald.

Der er ingen specifikke anbefalinger for bortskaffelse af et ikke-implanteret produkt.

Risici ved eksplantation: Kirurgen, der beslutter at fierne implantatet, skal tage hensyn til faktorer som risikoen for reoperation for
patienten og vanskeligheden ved eksplantationsproceduren. Fjernelse af implantatet er op til kirurgen og skal veere genstand for
passende postoperativ opfelgning.

VIGTIGT
For mere information om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH-repreesentant eller -distributer.

ANMODNINGER OM OPLYSNINGER OG KLAGER

COUSIN BIOTECH er forpligtet af sin kvalitetspolitik til at ggre alt for at fremstille og levere medicinske produkter af hgj kvalitet. Hvis
en sundhedsperson (kunde, bruger, ordinerende laege osv.) har en klage eller grund til utilfredshed med et produkt med hensyn til
kvalitet, sikkerhed eller effektivitet, skal de informere COUSIN BIOTECH sa hurtigt som muligt. Hvis et implantat svigter, eller hvis det
har medvirket til at forarsage en alvorlig bivirkning hos patienten, skal sundhedsfaciliteten felge de juridiske procedurer i det
pageeldende land og straks informere COUSIN BIOTECH. | al korrespondance bedes du inkludere referencenummer, partinummer,
kontaktoplysninger og en omfattende beskrivelse af haendelsen eller klagen.

Brochurer, dokumentation og kirurgiske teknikker kan f&s ved henvendelse til COUSIN BIOTECH og dets distributgrer. Hvis der er
behov for yderligere

oplysninger, bedes du kontakte din COUSIN BIOTECH-repraesentant eller -distributer.

Alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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INFORMATIONSBROCHURE OM IMPLANTATKORTET

Hvordan udfyldes implantatkortet?

Implantatkortet til patienten skal udfyldes som falger:

Forsiden af implantatkortet

Brugeren skal udfylde implantatkortet, far det overdrages til patienten. Udfyld venligst kortet som falger:
Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Patientens navn i?

1
]
)
Dato for kirurgisk indgreb Gl . . / . / L. l \ '
)
)
)
)
|

COUSIN SURGERY
b e o 2

2 +
Navn pa behandleren ':m

Bagsiden af implantatkortet
Ingen felter skal udfyldes af brugeren. Falgende oplysninger om enheden er trykt direkte af producenten pa bagsiden af
implantatkortet. Et QR-kode, der giver patienten adgang til brugsanvisningen, samt webadresse, findes pa implantatkortet.

Oplysninger til identifikation af enheden Sporbarhedsoplysninger
Angivelse af, at produktet er et medicinsk udstyr e  UDI-nummer
Beskrivelse af produktfamilien e Partinummer
Handelsnavn pa udstyret e Navn og adresse pa den juridiske fabrikant

Reference til udstyret
Udstyret er MR-sikkert
Betegnelse for udstyret i salgslandene

Forklaring af de anvendte symboler pa implantatkortet

Alle symboler er almindeligt anvendte og forklares i slutningen af brugsanvisningen.
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Kayttéohje fi

STERIILIT INTRAPERITONEAALISET RESORBOITUMATTOMAT
PARIETAALISET VAHVIKEIMPLANTIT

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Laajennettava parietaalinen proteesi, jossa on taytettava pallo sisaelinkirurgian varten
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

VALMISTAJAN YKSILOINTI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
RANSKA

LAITTEEN TUNNISTE JA KUVAUS

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE -proteesi koostuu seuraavista:

- Parietaalinen proteesi, joka on valmistettu ePTFE- ja polypropeenitulpasta ja kahdesta tai neljasta polyeteenitereftalaatista
bioyhteensopivan variaineen (D&C Green #6) kanssa ja ePTFE-kiinnityslangasta, jotka on poimutettu ruostumattomasta teraksesta
valmistetuilla neuloilla (katso pakkaus).

- Pallo, jonka avulla parietaalinen proteesi voidaan levittda (paitsi CABST1R05T).

KAYTTOAIHEET
Vahvistusta absorboitumattomalla tukimateriaalilla vaativien vatsa-, napa- ja arpityrien korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei saa kayttda seuraavissa tapauksissa:
- Allergia jollekin komponenteista
- Tulehtunut kohde
- Raskaus
- Kasvavat lapset
- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten kaikki implantoitavat laakinnalliset laitteet, tamakin implantti saattaa aiheuttaa mahdollisia ei-toivottuja sivuvaikutuksia:
- Kipu/epamukavuudentunne - Uusiutuminen - Adheesion muodostuminen

- Eroosiot - Laheisen elimen arsytys - Infektio
- Tulehdus - Fistelin muodostuminen - Serooma
- Verkon epamuodostuma - Hematooma - Verkon migraatio

- Allerginen reaktio - Reaktio vieraaseen esineeseen - Tukkeuma
KOHDEVAESTO
Aikuiset, joilla on vatsatyra, mukaan luettuna napa- ja arpityra, joka vaatii kirurgisen korjauksen menetelmalla, johon sisaltyy

intraperitoneaalinen implantaatio.

IMPLANTOIDUT MATERIAALIT
Polypropeeni, polyeteenitereftalaatti, ePTFE, bioyhteensopiva vériaine (D&C Green #6)

Viite ePTFE:n paino (g) Polypropeenin paino (g) PET:n paino (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materiaalit, jotka ovat kosketuksissa potilaaseen leikkauksen aikana:
Ruostumaton teras, polyvinyylikloridi.
Alkupera ei ihmis- tai elainperdinen — absorboitumaton.

SUORITUSKYKY

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE -proteesissa on tarttumaton puoli, joka on suunniteltu sisaelimiin tarttumisten valttamiseksi
tai vahentamiseksi intraperitoneaalisen kayton tai ektraperitoneaalisen kayton aikana, kun henkil6llda on peritoneaalinen vika vatsa-
napa- ja arpityrille.

Bioyhteensopivat ja resorboitumattomat tuotteet aiheuttavat reaktionaalista fibroosia, joka korvaa vahvikkeen kuuden kuukauden
implantoinnin jalkeen. Niiden etuna on erinomainen resistenssi ompeleille, erinomainen joustavuus seka optimaalisen ja nopean
integraation ja kolonisaation mahdollistaminen.

Tarvittaessa kirurgi voi lisata kaksi lisapistetta kiinnitysta varten arvionsa mukaan.
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LINKKI TURVALLISUUS- JA KLIINISTEN SUORITUSKYKYTIETOJEN YHTEENVETOON:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS

Implanttia ei ole testattu turvallisuuden ja yhteensopivuuden osalta magneettikuvantamista (MRI) vaativien leikkauksenjalkeisten
tutkimusten yhteydessa. Implantti on kuitenkin paaosin valmistettu polypropeenista, polyeteenitereftalaatista ja ei-metallisesta
komponentista. Siten BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE -tuotteen katsotaan olevan magneettikuvaukselle (MRI) turvallinen.

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE -proteesit toimitetaan steriloituna (sterilointi etyyleenioksidilla).

Tarkasta ennen kayttéa pakkauksen ja laitteen eheys (seka kuplapakkaukset / revittavat taskut). Ei saa kayttaa, jos laitteen ja/tai
pakkauksen kunto on heikentynyt.

Ei saa kayttaa, jos laite on vanhentunut.

COUSIN BIOTECH ei my6nna takuuta tai anna suositusta tietyn kiinnitysvalineen kayton suhteen.

Laitteen saa implantoida vain pateva kirurgi, jolla on tuotetta koskeva koulutus (anatomian ja sisdelinkirurgian tuntemus).
TARKEAA: EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN - El SAA STERILOIDA UUDELLEEN

PALLO ON EHDOTTOMASTI POISTETTAVA

Tuotteen merkinndissé ilmoitetun mukaisesti BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE -verkko on kertakayttoinen. Sita ei saa kayttaa
uudelleen ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskejd ovat muun muassa tuotteen steriiliyden menettdminen, infektioriski, tuotteen
tehokkuuden menettdminen, uusiutuminen).

OHJEET, JOTKA KIRURGIN ON ANNETTAVA POTILAILLE

Kirurgin on informoitava potilasta laitteen implantoimiseen liittyvistd mahdollisista fyysisista ja psyykkisista rajoituksista seka
seurauksista. Potilaalle on annettava tieto leikkaukseen liittyvista riskeista ja mahdollisista haittavaikutuksista. Kirurgin tulisi kehottaa
potilasta hakeutumaan jatkokonsultaatioon, mikali potilaalla iimenee poikkeavia oireita. Potilas saa implanttikortin terveydenhuollon
ammattilaiselta klinikalla. Implanttikortti sisaltaa tietoja, potilaalle, joiden avulla laite voidaan tunnistaa ja jaljittaa, seka valmistajan
nimen, osoitteen ja verkkosivuston. Kirurgin tulee kehottaa potilasta skannaamaan implanttikortti heti sen saatuaan, jotta kortin tiedot
sailyvat tallessa mahdollisen katoamisen varalta. Kirurgin on kerrottava potilaalle myds, etta laitteen turvallisuus- ja
suorituskykyominaisuuksien yhteenveto seka kayttdohjeet I6ytyvat COUSIN BIOTECHin verkkosivustolta.

SAILYTYS
Sailytettava alkuperaispakkauksessa huoneenldmpdtilassa kuivassa paikassa poissa auringonvalosta.

KIRURGINEN TEKNIIKKA

KIRURGINEN TOIMENPIDE (paitsi CABST1RO05T, joka toimitetaan ilman palloa)

1-Asennus: 2-Levitys: 3- Paikallaan oleva

- Pallolla varustettu - Proteesin laajennus ja proteesi:

proteesi menee kokonaan levitys saadaan aikaan - Proteesi on kiinnitetty.
ristikk&in tyravaurion x tayttamalla pallo. - Pallo on ehdottomasti
kanssa. - Parietaalinen kiinnitys poistettava.

- Sen sijoitus on sen suoritetaan kahdesta

jalkeen taysin lihasten ompeleesta ennalta

takana sijoitettujen lankojen

(intraperitoneaalinen). ansiosta.

Proteesin kuvaus:
Proteesi on littean tulpan muotoinen, ja siina on kaksi kiinnityslankaa, jotka on poimutettu neuloilla (4 neulaa) tuotteille CABST1RO05T ja
CABSAIRCY7, ja nelja kiinnityslankaa, jotka on poimutettu neuloilla (8 neulaa) tuotteelle CABSAIRCO9.

Sen innovatiivisen laajennuspallokonseptin tarkoituksena on helpottaa dissektiota ja varmistaa proteesin avautuminen.

Tama pallo sijaitsee tulpan sisall3; siihen taytetdan 30 cm? ilmaa. Se toimii pneumaattisena nostimena, joka varmistaa proteesin taysin
rypyttéman avautumisen.

Sen kaksipuolisessa rakenteessa yhdistyvat silea ePTFE-puoli, joka vahentaa sisaelinten adheesioita neulotulla
monofilamenttipolypropeenipuolella, joka mahdollistaa peritoneumin paremman kolonisaation.

Proteesin koot:

Laakinnallinen laite on steriili sarja.

Tuotevalikoima koostuu seuraavista:

CABSAIR halkaisija 5 cm: pienille tyrille ja vatsatyrille troakaarin paikassa

CABSAIR halkaisija 7 cm: napa- ja linea alban tyrille seka pienille vatsatyrille < 2 cm

CABSAIR halkaisija 9 cm: napa- ja linea alban tyrille seka pienille vatsatyrille, joiden koko on 2-5 cm
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Potilaan asetus:

Potilas makaa selallaan

Molemmat jalat kehon akselilla

Kumpikin kasivarsi asetettuna kasinojalle 90°:n kulmassa kehon akselista

1-Viilto:

Ihoviilto (2—4 cm vian koon mukaan) keskitetaan tyralle.

2-Peritoneaalisen pussin dissektio ja resektio:

Tyrapussi tunnistetaan, ja sen sisaltd viedaan takaisin vatsaonteloon. Sen jalkeen pussi jatetaan auki, jotta intraperitoneaalinen
proteesi voidaan laittaa paikalleen.

Seuraava vaihe koostuu tyran reunojen ymparilla olevien epiploica-peritoneaalisten adheesioiden vapauttamisesta niin, etté proteesi
paasee laajenemaan kokonaan.

3-Proteesin sijoitus ja kiinnitys:
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE viedaan tyran aukon lapi sen jalkeen, kun se on rullattu putken muotoon tai taitettu
sateenvarjon tapaan.
Pallo taytetaan, jotta proteesi paasee laajenemaan, ja proteesin sijoitus tarkistetaan niin, etta se jaa keskelle tyran aukon ylapuolelle.
Proteesi kiinnitetdan kahdella esiasennetulla langalla, jotka lavistédvat peritoneumin ja lihasseinan.
Intraperitoneaalisen sijoituksen vuoksi on kaytettava kahta lisapistetta proteesin turvallisen kiinnityksen varmistamiseksi seka sen
valttdmiseksi, etta rasvataytteiset vatsakalvopoimut jaavat proteesin ja seinan valiin.

Ala ompele palloa implanttiin, kun kiinnitit proteesia.

Pallo tyhjennetéaan ja poistetaan.

4-Viillon sulkeminen:
Lihas-aponeuroottinen sulku proteesin edessa resorboituvalla ompelulangalla. lhonalainen ja sitten ihosulku, normaalisti ilman
nesteenpoistoa.

LAITTEIDEN POISTO JA HAVITTAMINEN

Laitteet on kerattava talteen ja kasiteltdvd seuraavien suositusten mukaan: ISO 12891-1:2015 “Kirurgiset implantit — kirurgisten
implanttien talteenotto ja analysointi” Osa 1: "Talteenotto ja kasittely”. Eksplantoidut laitteet on lahetettava takaisin analysointia varten
kulloisenkin protokollan mukaan. Tama protokolla on saatavilla pyynnéstd COUSIN BIOTECHIilta. On tarkeda huomata, etta kaikkien
implanttien, joita ei tarvitse puhdistaa tai desinfioida ennen lahetysta, on oltava suljetuissa pakkauksissa. Poistettu l1aakinnallinen laite
on havitettdva maassa voimassa olevia tartuntavaarallisen jatteen havitysta koskevia standardeja noudattaen.

Implantoimattoman laitteen havitysta koskevia erityisia suosituksia ei ole.

Poiston riskeja: kirurgin, joka paattaa poistaa laitteen, tulee harkita esimerkiksi uuden leikkauksen aiheuttamaa riskia potilaalle seka
poistotoimenpiteen vaikeusastetta. Implantin poistaminen on kirurgin paatettdvisséa ja sen tulee perustua asianmukaiseen
leikkauksenjalkeiseen seurantaan.

TARKEAA
Lisatietoja taman tuotteen kaytdsta saa ottamalla yhteyttd COUSIN BIOTECHin edustajaan tai jalleenmyyjaan.

TIETOPYYNNOT JA REKLAMAATIOT

Laatukaytantonsd mukaan COUSIN BIOTECH on sitoutunut pyrkimaan parhaansa mukaan korkealaatuisten lagakinnallisten laitteiden
tuotantoon ja toimitukseen. Jos ladkintaalan ammattilainen (asiakas, kayttaja, maaraaja jne.) tekee valituksen tai jos hanella on syyta
olla tyytymaton tuotteeseen sen laadun, turvallisuuden tai suorituskyvyn suhteen, hanen on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
COUSIN BIOTECHIille. Jos implantti pettaa tai se on osaltaan aiheuttanut potilaalle vakavan haittareaktion, terveydenhoitokeskuksen
on toimittava kyseisen maan oikeusmenettelyjen mukaisesti ja ilmoitettava valittdtmasti COUSIN BIOTECH -yhtidlle. limoita
kirjeenvaihtoa varten viite, erdnumero, yhteyshenkilon tiedot ja tapahtuman tai valituksen kokonaisvaltainen kuvaus.

Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikka ovat saatavilla pyynndsta COUSIN BIOTECHIlta ja sen jalleenmyyijiltd. Jos tarvitset lisatietoja,
ota yhteytta COUSIN BIOTECH-edustajaan tai -jakelijaan.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle sekd sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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IMPLANTTIKORTIN TIETOESITE

Miten implanttikortti taytetaan?

Potilaalle tarkoitettu implanttikortti tulee tayttda seuraavasti:

Implanttikortin etusivu

Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Potilaan nimi i?

Kirurgisen toimenpiteen

paivamaara El. . / ) /

Toimenpiteen suorittajan nimi {'a“

Implanttikortin takasivu

Kayttajan on taytettava implanttikortti ennen sen luovuttamista potilaalle. Tayta seuraavasti:

COUSIN SURGERY

Kayttajan ei tarvitse tayttaa mitdan kenttia. Seuraavat tiedot laitteella valmistaja on painanut suoraan implanttikortin takasivulle.
Implanttikortissa on QR-koodi, jonka avulla potilas voi tarkastella kdyttdohjeita, seka verkkosivuston osoite.

Carte Implant - Implant Card

O

e o o 8

Laitteen viite
Laite on MR-turvallinen
Laitteen nimike myyntimaissa

Implanttikortissa kdytettyjen symbolien selitykset

Kaikki symbolit ovat yleisesti kaytdssa ja selitetty kayttdohjeen lopussa.

Laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot Jéljitettdvyystiedot
Merkinta siita, etta tuote on laakinnallinen laite e UDI-numero
Tuoteperheen kuvaus e  Eranumero
Laitteen kauppanimi e Laillisen valmistajan nimi ja osoite
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Lietodanas instrukcija v

STERILI INTRAPERITONEALI NEREZORBEJAMI PARIETALAS PASTIPRINOSI IMPLANTI

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE
Paplasinama parietala protéze ar piepia$amu balonu visceralajai kirurgijai
STERILS IZSTRADAJUMS VIENREIZEJAI LIETOSANAI

RAZOTAJA IDENTIFIKACIJA
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD
FRANCE (FRANCIJA)

IERICES IDENTIFIKACIJA UN APRAKSTS

BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE protéze sastav no:

- Parietalas protézes, kas izgatavota no ePTFE un polipropiléna spraudna, diviem vai Cetriem polietiléntereftalata pavedieniem ar
biosaderigu krasvielu (D&C Green #6) un ePTFE fiksacijas pavedieniem, kas saspiesti ar neriséjosa térauda adatam (skatit uz
iepakojuma).

- Balona, kas nodro$ina parietalas protézes izvérsanu (iznemot CABST1R05T).

INDIKACIJAS
Ventralo, nabas un pécoperacijas tricu labosana un parietala pastiprinaSana, kam nepiecieSama pastiprinaSana ar nerezorb&jamu
atbalsta materialu.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet $ados gadijumos:
- Alergija pret kddu no komponentiem
- Inficéta vieta
- Gratnieciba
- Augosi bérni
- Antikoagulantu terapija

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka jebkura implantéjama mediciniska ierice, ar Sis implants var izraisTt iesp&jamas nevélamas blakusparadibas:
- Diskomforts/sapes - Recidivs - Saaugumu veidoSanas

- Erozijas - Tuvuma esosa organa - Infekcija
kairinajums
- lekaisums - Fistulu veidoSanas - Seroma

- Hematoma
- SveSkermena reakcija

- Sietina parvietoSanas
- Obstrukcija

- Sietina deformacija
- Alergiska reakcija

MERKA POPULACIJA
Pieaugusais ar ventralo trdici, ieskaitot nabas un pécoperacijas trici, kam nepiecieSama kirurgiska labo$ana ar metodi, kas ietver
intraperitonealu implantaciju.

IMPLANTETI MATERIALI
Polipropiléns, Polietiléntereftalats, ePTFE, Biosaderiga krasviela (D&C Green #6)

Atsauce ePTFE svars (g) Polipropiléna svars (g) PET svars (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materiali, kas operacijas laika saskaras ar pacientu:
NeriUséjosais térauds, polivinilhlorids.
Izcelsme nav ne cilvéka, ne dzivnieka — nerezorb&jami.

DARBIBA

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE protézei ir neadheziva puse, kas paredzéta, lai izvairitos no visceraliem saaugumiem vai tos
samazinatu intraperitonealas lietoSanas laika vai ekstraperitonealas lietoSanas gadijuma, ja ir peritoneals defekts ventralo, nabas un
pécoperacijas tric¢u gadijuma.

Produkti, kas ir biosaderigi un nerezorb&jami, izraisa reakcionalu fibrozi, kas parnem pastiprinaS8anu péc seSiem implantacijas
ménesiem. To priekSrociba ir loti augsta pretestiba Suvem, liela elastiba un optimala un atra integracija un kolonizacija.
NepiecieSamibas gadijuma kirurgam ir iespéja pievienot divus papildu fiksacijas punktus péc saviem ieskatiem.
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SAITE UZ DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMU:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf

MR DROSUMS

Implanta dro$iba un saderiba nav parbaudita pécoperacijas izmekléjumu gadijuma, izmantojot magnétisko rezonansi (MR). Tomér
implants galvenokart ir izgatavots no polipropiléna, polietileéntereftalata un nemetaliskiem komponentiem. Lidz ar to BIOMESH®
CA.B.S."AIR® COMPOSITE tiek uzskatits par MR drosu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE protézes tiek piegadatas sterilas (etilenoksida sterilizacija).

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma un ierices (tostarp blistera / nopléSamo maisinu) integritati. Nelietojiet, ja ierice un/vai
iepakojums ir bojats.

Nelietojiet, ja iericei ir beidzies deriguma termins.

COUSIN BIOTECH nesniedz nekadas garantijas vai ieteikumus attieciba uz noteikta veida fiksacijas lidzeklu izmantoSanu.

So ierici drikst implantét tikai kvalificats kirurgs, kur$ ir apmacits produkta lieto$ana (zina$anas anatomija un visceralaja kirurgija).
SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI — NESTERILIZET ATKARTOTI

SIS BALONS OBLIGATI JAIZNEM

Ka noradits produkta markéjuma, BIOMESH® CA.B.S.'"AIR® COMPOSITE sietins ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietoSanai. To nedrikst
lietot un/vai sterilizét atkartoti (iesp&jamie riski bdtu, cita starpa: izstradajuma sterilitites zudums, infekcijas risks, izstradajuma
efektivitates zudums, recidivs)

NORADIJUMI, KAS KIRURGAM JASNIEDZ PACIENTIEM

Kirurgam jainformé pacients par iesp&jamiem fiziskiem un psihologiskiem ierobezojumiem un sekam, ja ierice tiek implantéta. Pacients
jainformé par kirurgiskajiem riskiem un iesp&jamam blakusparadibam. Kirurgam jaaicina pacients atgriezties uz konsultaciju, ja
pacientam paradas simptomi, kas Skiet neparasti. Implanta karti pacientam nodro$ina klinikas veselibas apripes specialists. St
implanta karte sniedz nepiecieSamo informaciju pacientam, lai varétu identificét ierici un izsekojamibas elementus, ka ar1 razotaja
nosaukumu, adresi un timekla vietni. Kirurgs ltdz pacientu uzreiz péc implanta kartes sanemsanas noskenét to, lai nozaudé$anas
gadijuma to varétu izsekot. Kirurgam arT jainformé pacients, ka ierices droSibas un veiktspé&jas raksturojuma kopsavilkumu un
lietoSanas instrukciju var atrast COUSIN BIOTECH timekla vietné.

GLABASANA
Jauzglaba saus3, no saules gaismas aizsargata vieta un istabas temperatra originalaja iepakojuma.

KIRURGISKA TEHNIKA

KIRURGISKA PROCEDURA (iznemot CABST1RO05T, kas tiek piegadats bez balona)

1. UzstadiSana: 2. lzvérsana: 3. Protéze vieta:

- Protéze ar balonu
pilntba 8kérso trices
defektu.

- Tas novietojums kst
pilntba retroparietals

- Protézes paplasinasana
un izpleSana tiek panakta,
piepdsot balonu.

- Parietala fiksacija tiek
veikta ar divam Suvém,

- Protéze ir fikséta.
- Balons obligati jaiznem.

(intraperitoneals). izmantojot iepriek$
novietotus pavedienus.

Protézes apraksts:
ST protéze ir plakana spraudna forma ar 2 fiksacijas pavedieniem, kas saspiesti ar adatam (4 adatas) produktu atsaucém
CABST1RO5T un CABSAIRCY, un ar 4 fiksacijas pavedieniem, kas saspiesti ar adatam (8 adatas) CABSAIRCO9 produkta atsaucei.

Tas inovativas papladinaSanas balona koncepcijas mérkis ir atvieglot disekciju un nodroSinat protézes izvérSanu.

Sis balons atrodas spraudna iek$pusg; tas tiek piepildits ar 30 cm?® gaisa. Tas darbojas k& pneimatiskais domkrats, nodrosinot pilnigu
protézes izvérSanu bez krokam.

Ta divpuséja konstrukcija apvieno gludo ePTFE pusi, kas samazina visceralos saaugumus, ar adito monofilamenta polipropiléna pusi,
kas nodrosina labaku peritonealas dobuma kolonizaciju.

Protézes izméri:

Mediciniska ierice ir sterils komplekts.

Produktu klasts sastav no:

CABSAIR 5 cm diametra: mazam tricém un ventralam tricém trokara vieta

CABSAIR 7 cm diametra: nabas un baltas lnijas tricém, ka art mazam ventralam trlicém < 2 cm

CABSAIR 9 cm diametra: nabas un baltas linijas triicém, ka art mazam ventralam triicém, kas ir no 2 Iidz 5 cm
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Pacienta novietoSana:

Pacients gul uz muguras.

Abas kajas tiek turétas kermena asi.

Katra roka novietota uz roku balsta 90° lenkT no kermena ass.

1. Griezums:
Adas griezums (2 lidz 4 cm atkariba no defekta lieluma) ir centréts uz trici.

2. Peritoneala maisa disekcija un rezekcija:

Traces maiss tiek identificéts un ta saturs tiek ievadits atpakal védera dobuma. Maiss tiek atstats atvérts, lai varétu ievietot
intraperitonealo protézi.

Nakamais solis ir epiploiko-peritonedlo saaugumu atbrivoSana ap triices malam, lai protéze varétu pilntba izvérsties.

3. Protézes novietosana un fiksacija:
BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE tiek ievadits caur triices atveri péc saritind$anas mégenes forma vai saloci$anas lietussarga
veida.
Balons tiek piepUsts, lai nodroSinatu protézes izvérsanu, un tiek parbaudits protézes novietojums, lai ta paliktu centréta virs triices
atveres.
Protéze ir fikséta ar diviem iepriek$ uzstaditiem pavedieniem, kas caurdurs véderplévi un muskulu sienu.
Tas intraperitoneala novietojuma dé| jaizmanto divi papildu punkti, lai nodroSinatu droSu protézes fiksaciju un izvairitos no epiploisko
audu ieker8anas starp protézi un sienu.

Esiet uzmanigi, lai protézes fikséSanas laika nepiesitu balonu pie implanta.
Balons tiek iztukSots un iznemts.

4. Griezuma slégsana:
Muskulu-aponeirotiska slegSana protézes priek3a ar rezorb&jamu Suvju diegu. Zemadas un péc tam adas slégSana, parasti bez
drenazas.

IERICU EKSPLANTACIJA UN UTILIZACIJA

lerices jaiznem un jaapstrada saskana ar 1ISO 12891-1:2015 “Kirurgiskie implanti — Kirurgisko implantu iznem$ana un analize” 1. dalas
rekomendacijam: “Iznem8ana un apstrade”. Eksplantéta ierice janosuta atpakal analizes veikS8anai saskana ar spéka esoso protokolu.
So protokolu var pieprasit no COUSIN BIOTECH. Ir svarigi atzimét, ka jebkuru implantu, kuru pirms nosati$anas nedrikst tirit vai
dezinficét, janosata hermétiska iepakojuma. I1znemtad mediciniska ierice jautilizé saskana ar valsts standartiem infekciozo atkritumu
utilizacijai.

Nav konkrétu ieteikumu par neimplantétas ierices utilizaciju.

Ar eksplantaciju saistttie riski: kirurgam, kur$ izlemj ierici iznemt, janem véra tadi faktori ka atkartotas operacijas risks pacientam, ka art
eksplantacijas procedlras sarezgitibas pakape. Implanta iznems$ana ir atkariga no kirurga lémuma un javeic atbilsto$a pécoperacijas
kontrole.

SVARIGI!
Lai iegQtu papildinformaciju par So izstradajumu, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas pales, lai raZzotu un piegadatu augstas kvalitates medicinisko
ierici. Tomér, ja veselibas apripes specialistam (klientam, lietotdjam, personai, kas to pasdtijusi, utt.) ir stdzibas vai tas ir
neapmierinats ar izstradajuma kvalitati, droSibu vai darbibu, tam jasazinas ar COUSIN BIOTECH péc iespéjas atrak. Implanta atteices
gadijuma vai gadijumos, kad implants izraisa pacientam nopietnu nevélamu reakciju, veselibas apripes iestadei jaievéro valsti spéka
esoSas juridiskas proceddras un uzreiz jainformé COUSIN BIOTECH. Nositot korespondenci, ligums noradit atsauci, partijas
numuru, kontaktpersonas informaciju un incidenta vai pretenzijas detalizétu aprakstu.

Péc pieprasijuma no COUSIN BIOTECH vai ta izplatitajiem var sanemt broSiras, dokumentaciju vai uzzinat par kirurgisko tehniku. Ja
nepiecieSama

papildinformacija, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, jazino raZzotdjam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.
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IMPLANTA KARTES INFORMACIJAS BUKLETS

Ka aizpildit implanta karti?

Implanta karte pacientam jaaizpilda $adi:

Implanta kartes priekSpuse
Pirms implanta kartes nosatiSanas pacientam lietotajam ir jaaizpilda implanta karte. Ladzu, aizpildiet to $adi:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Pacienta vards, uzvards i?

1
I
I
I
Kirurgiskas procedaras datums oSS | \ '
I
)
I
)
)
]

COUSIN SURGERY
Wl caser for Gorpory-

Arsta vards, uzvards {"en‘

Implanta kartes otra puse

Lietotajam nav jaaizpilda neviens lauks. So informaciju par ierici raZotajs izdruka tiesi implanta kartes aizmuguré. Implanta karté
ir pieejams QR kods, kas |auj pacientam piekl|it lietoSanas instrukcijai, k& art noradita timekla vietnes adrese.

Informacija ierices identificéeSanai Izsekojamibas informacija
Norade, ka izstradajums ir mediciniska ierice e  UDI numurs
leri¢u saimes apraksts e Partijas numurs
lerices tirdzniecibas nosaukums o  Oficiala razotaja nosaukums un adrese

lerices atsauce
lerice ir droSa MR vidé
lerices nosaukums tirdzniecibas valstis

Implanta karté izmantoto simbolu skaidrojums

Visi simboli parasti tiek noraditi un izskaidroti lietoSanas instrukcijas beigas.
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Instructiuni de utilizare ro

IMPLANTURI INTRAPERITONEALE NERESORBABILE STERILE DE CONSOLIDARE PARIETALA

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Proteza parietala expandabila cu balon gonflabil pentru chirurgie viscerala
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD

FRANTA

IDENTIFICAREA S| DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Proteza BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE consta din:

- O proteza parietala alcatuita dintr-un dop de politetrafluoretilena expandata (ePTFE) si polipropilend, doua sau patru fire de fixare din
tereftalat de polietilena cu colorant biocompatibil (D&C Green #6) si ePTFE sertizate cu ace din otel inoxidabil (a se vedea pe ambalaj).
- Un balon care permite amplasarea protezei parietale (cu exceptia CABST1RO05T).

INDICATII
Repararea si consolidarea parietala a herniilor abdominale, ombilicale si incizionale care necesita consolidarea cu material de
sustinere neresorbabil.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente
- Infectie la nivelul locului de implantare
- Sarcina
- Copii in perioada de crestere
- Terapie anticoagulanta

REACTII ADVERSE INDEZIRABILE
La fel ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant poate conduce la reactii adverse indezirabile:

- Disconfort/durere - Recidiva - Formarea aderentei
- Eroziuni - Iritatia unui organ din apropiere - Infectie

- Inflamatie - Formarea unei fistule - Serom

- Deformarea plasei - Hematom - Migrarea plasei

- Reactie alergica - Reactie de corp strain - Obstructie

POPULATIA TINTA
Adulti cu hernii abdominale, inclusiv hernii ombilicale si incizionale, care necesité o reparare chirurgicala folosind o metoda care
include o implantare intraperitoneala.

MATERIALE IMPLANTATE
Polipropilena, tereftalat de polietilena, politetrafluoretilena expandata (ePTFE), colorant biocompatibil (D&C Green #6)

Referinta Greutatea ePTFE (g) Greutatea polipropilenei (g) Greutatea PET (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Materiale in contact cu pacientul in timpul interventiei chirurgicale:
Otel inoxidabil, policlorura de vinil
Nu este de origine umana sau animala — Neresorbabil.

PERFORMANTE

Protezele BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE au o parte fara aderenta, care este conceputa pentru a evita sau a reduce
aderentele viscerale in timpul utiliz&rii intraperitoneale sau extraperitoneale Th prezenta unui defect peritoneal pentru herniile
abdominale, ombilicale sau incizionale.

Produsele biocompatibile si neresorbabile cauzeaza o fibroza reactiva care ihglobeaza implantul de consolidare dupa sase luni de la
implantare. Acestea au avantajele urmatoare: au o rezistenta foarte mare la sutura, au flexibilitate ridicata si permit integrarea si
colonizarea optima si rapida.

Daca este necesar, chirurgul are posibilitatea de a adauga doua puncte suplimentare de fixare, dupa cum considera.

Page 47 sur 64


file:///C:/Users/s.heyde/Desktop/AD%20TRAD/313/RO_NOT313_240223.doc%23anglais

LINK CATRE REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf

SIGURANTA RMN

Implantul nu a fost testat in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in cazul investigatiilor postoperatorii cu ajutorul imagisticii prin
rezonanta magnetica (IRM). Cu toate acestea, implantul este fabricat in principal din polipropilena, tereftalat de polietilena si
componente nemetalice. In consecintd, BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE este considerat sigur pentru RMN.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Protezele BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE sunt livrate in stare sterila (sterilizare cu oxid de etilena).

Tnainte de orice utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivului (blistere/pungi detasabile). A nu se utiliza in cazul in care
dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

A nu se utiliza Tn cazul n care dispozitivul are data de expirare depasita.

COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare in ceea ce priveste utilizarea unor mijloace specifice de fixare.

Acest dispozitiv trebuie implantat numai de catre un chirurg calificat si instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului (cunostinte de
anatomie si chirurgie viscerala).

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA — A NU SE RESTERILIZA

ESTE OBLIGATORIU CA BALONUL SA FIE EXTRAS

Dupa cum este specificat pe eticheta produsului, plasa BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE este de unica folosinta. Aceasta nu
poate fi reutilizatd si/sau resterilizata (riscurile potentiale pot fi si nu sunt limitate la: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie,
pierderea eficientei produsului, recidiva).

INSTRUCTIUNI PE CARE CHIRURGUL TREBUIE SA LE DEA PACIENTILOR

Chirurgul trebuie sa informeze pacientul cu privire la potentialele restrictii si consecinte fizice si psihologice ale implantarii dispozitivului.
Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la riscurile chirurgicale si la posibilele efecte secundare. Chirurgul trebuie sa invite pacientul
sa revina pentru consultatii suplimentare in cazul in care pacientul prezinta simptome care par anormale. Cadrul medical de la clinica
pune la dispozitia pacientului un card de implant. Acest card de implant furnizeaza informatii pentru pacient, pentru identificarea
dispozitivului si a elementelor de trasabilitate, precum si numele, adresa si site-ul web ale producatorului. Chirurgul solicita pacientului
sa scaneze cardul de implant imediat dupa primire pentru a pastra evidenta acestuia in caz de pierdere. Chirurgul va informa pacientul
ca rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta ale dispozitivului si instructiunile de utilizare pot fi gasite si pe site-ul web
COUSIN BIOTECH.

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

TEHNICA CHIRURGICALA

PROCEDURA CHIRURGICALA (cu exceptia CABST1RO5T care se livreaza fira balon)

1-Plasare: 2-Desfasurare: 3- Proteza la locul

- Proteza prevazuta cu - Expansionarea si etalarea acesteia:

balon traverseaza protezei sunt obtinute prin - Proteza este fixata,
complet defectul herniar, x umflarea balonului, - Este obligatoriu ca
- pozitionarea acesteia - Fixarea parietala se balonul sa fie extras
devine in intregime realizeaza prin doua suturi

retroparietala cu ajutorul firelor pre-

(intraperitoneald) pozitionate

Descrierea protezei:
Aceasta proteza are forma unui dop plat cu 2 fire de fixare sertizate cu ace (4 ace) pentru referintele de produs CABST1RO5T si
CABSAIRCY si cu 4 fire de fixare sertizate cu ace (8 ace) pentru referinta de produs CABSAIRCO09.

Scopul conceptului sdu inovator de balon de expansiune este de a facilita disectia si de a asigura desfasurarea protezei.

Acest balon este amplasat in interiorul dopului; este umplut cu 30 cm® de aer. Acesta actioneaza ca un cric pneumatic, asigurand
desfasurarea completa a protezei fara cute.

Designul sau cu doua fete combina o parte neteda din ePTFE care reduce aderentele viscerelor cu o parte tricotata din polipropilena
monofilament care permite o colonizare mai buna a peritoneului.

Dimensiunile protezei:

Dispozitivul medical este un kit steril.

Gama de produse este compusa din:

CABSAIR cu diametru de 5 cm: pentru herniile mici si herniile abdominale la locul trocarului

CABSAIR cu diametru de 7 cm: pentru herniile ombilicale si cele ale liniei albe, precum si pentru herniile abdominale mici <2 cm
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CABSAIR cu diametru de 9 cm: pentru herniile ombilicale si cele ale liniei albe, precum si pentru herniile abdominale mici care
masoara intre 2 i 5 cm

Instalarea pacientului:
Pacientul este intins pe spate

Ambele picioare se mentin pe axa corpului
Fiecare brat este asezat pe un suport pentru brate intr-un unghi de 90° fata de axa corpului

1-Incizia:
Incizia cutanata (2 - 4 cm in functie de marimea defectului) este centrata pe hernie.

2-Disectia si rezectia sacului peritoneal:

Sacul herniar este identificat si continutul sdu este reintrodus Tnapoi in cavitatea abdominala. Sacul este apoi ldsat deschis pentru a
permite montarea protezei intraperitoneale.

Urmatorul pas consta in eliberarea aderentelor epiploico-peritoneale din jurul marginilor herniei, astfel incat proteza sa se poata
extinde complet.

3-Pozitionarea si fixarea protezei:
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE este introdus prin orificiul herniar dupa ce a fost rulat in forma de tub sau pliat in forma de
umbrela.
Balonul este umplut pentru a permite expansiunea protezei, iar plasarea protezei este verificata astfel incat sa ramana centrata
deasupra orificiului herniar.
Proteza este fixata cu cele doua fire premontate care vor fixa transversal peritoneul si peretele muscular.
Din cauza plasarii sale intraperitoneale, trebuie utilizate doua puncte suplimentare pentru a asigura fixarea sigura a protezei si pentru a
evita prinderea oricarui tesut epiploic intre proteza si perete.

Atentie! Nu suturati balonul de implant in timpul fixarii protezei.
Balonul este dezumflat si indepartat.

4-inchiderea inciziei:
Inchidere musculo-aponevrotica in fata protezei cu fir de sutura resorbabil. Inchidere subcutanata si apoi cutanata, Tn mod normal fara
drenaj.

EXPLANTAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dispozitivele trebuie indepartate si manipulate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Implanturi pentru chirurgie — Indepértarea si
analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: ,indepértare si manipulare”. Orice dispozitiv explantat trebuie returnat pentru analiza cu
respectarea protocolului actual. Acest protocol este disponibil la cerere din partea COUSIN BIOTECH. Este important de retinut ca
orice implant care nu trebuie curatat sau dezinfectat ihainte de expediere trebuie sa se afle intr-un ambalaj sigilat. Dispozitivul medical
indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele de eliminare a deseurilor infectioase aplicabile la nivel national.

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

Riscuri asociate cu explantarea: chirurgul care decide sa indeparteze dispozitivul trebuie sa ia in considerare factori precum riscul unei
alte interventii chirurgicale pentru pacient si dificultatea procedurii de explantare. Indepartarea implantului tine de decizia chirurgului si
trebuie sa faca obiectul unei urmariri postoperatorii adecvate.

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

SOLICITARE DE INFORMATII S| RECLAMATII

Conform politicii sale privind calitatea, compania COUSIN BIOTECH se angajeaza sa depuna toate eforturile pentru productia si
furnizarea unui dispozitiv medical de calitate superioara. Cu toate acestea, daca un profesionist din domeniul sanatatii (client, utilizator,
prescriitor etc.) are o reclamatie sau un motiv de nemultumire legat de un produs in ceea ce priveste calitatea, siguranta sau
performanta, acesta trebuie sa informeze compania COUSIN BIOTECH cat mai curand posibil. In caz de disfunctie a implantului sau
daca acesta a contribuit la aparitia unei reactii adverse grave la pacient, centrul medical trebuie sa urmeze procedurile legale din tara
respectiva si sa informeze imediat compania COUSIN BIOTECH. Pentru orice corespondenta, va rugam sa specificati referinta,
numarul de lot, detaliile persoanei de contact si o descriere cuprinzatoare a incidentului sau reclamatiei.

Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicala sunt disponibile la cerere din partea companiei COUSIN BIOTECH si a distribuitorilor
acesteia. Daca sunt

necesare sau solicitate informatii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul COUSIN BIOTECH.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru
n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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PLIANT CU INFORMATII DESPRE CARDUL DE IMPLANT

Cum se completeaza cardul de implant?

Cardul de implant, pentru pacient, trebuie completat dupa cum urmeaza:

Partea din fata a cardului de implant

Utilizatorul trebuie s& completeze cardul de implant Thainte de a transmite cardul de implant pacientului. Va rugdm s& completati
dupa cum urmeaza:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Numele pacientului [

)
1
)
]
Data interventiei chirurgicale Bl . . / . / L. l \ ’
)
)
]
]
|

COUSIN SURGERY

. We care for Guagery
Partea din spate a cardului de implant

Numele practicianului {ﬁ\‘

Utilizatorul nu trebuie sa completeze niciun cadmp. Urmatoarele informatii privind dispozitivul sunt imprimate direct de producator
pe spatele cardului de implant. Un cod QR care permite pacientului sa consulte instructiunile de utilizare, precum si adresa site-
ului internet sunt disponibile pe cardul de implant.

Informatii pentru identificarea dispozitivului Informatii privind trasabilitatea
Indicarea faptului ca produsul este un dispozitiv medical | ¢  Numarul UDI
Descrierea familiei de dispozitive e Numar de lot
Denumirea comerciala a dispozitivului e Numele si adresa producatorului legal

Referinta dispozitivului

Dispozitivul este sigur pentru RMN

Denumirea comerciala a dispozitivului in tarile de
vanzare

Explicatia simbolurilor utilizate pe cardul de implant

Toate simbolurile sunt utilizate in mod obisnuit si sunt explicate la finalul instructiunilor de utilizare.
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Bruksanvisning sv

STERILA ICKE RESORBERBARA INTRAPERITIONEALA IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFIERING AV TILLVERKARE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIKE

IDENTIFIERING OCH BESKRIVNING AV PRODUKTEN

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE-protesen bestar av:

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

- En ballong som gér det mdjligt att placera ut den parietala protesen (utom fér CABST1RO05T).

INDIKATIONER
Reparation och parietal férstarkning av ventrala, navel- och arrbrack som kraver forstarkning med icke-absorberbart stodmaterial.

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

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

- Obehag/smarta - Aterfallirecidiv - Vidhaftning
- Sar - Irritation av narliggande organ - Infektion

- Inflammation - Fistelbildning - Serom

- Natdeformering - Hematom - Natmigration
- Allergisk reaktion - Frammandekroppsreaktion - Obstruktion
MALGRUPP

Vuxen med ventralt brack inklusive navelbrack och arrbrack som kraver kirurgisk reparation med en metod som inkluderar
intraperitoneal implantation.

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

Referens ePTFE vikt (g) Polypropylenets vikt (g) PET vikt (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02¢g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Material i kontakt med patienten under operationen:
Rostfritt stal, polyvinylklorid.
Varken manskligt eller animaliskt ursprung — Icke-absorberbart.

EGENSKAPER

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE-protesen har en icke-vidhaftande sida, som ar utformad for att undvika eller minska visceral
vidhaftning vid intra- eller extraperitoneal anvandning i narvaro av en peritoneal defekt for ventrala, 1ar-, och arrbrack.

Produkterna, som ar biokompatibla och icke-resorberbara, framkallar fibros som reaktion, som tar dver forstarkningen sex manader
efter implantationen. De ar mycket taliga mot sutur, har en stor flexibilitet och méjliggér optimal och snabb integrering och kolonisering.
Om det behdvs har kirurgen majlighet att lagga till ytterligare tva fixeringspunkter utifran egen bedémning.

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf
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MRT-SAKERHET

Implantatet har inte testats med avseende pa sékerhet och kompatibilitet for postoperativa studier med magnetisk resonanstomografi
(MRT). Implantatet ar dock huvudsakligen tillverkat av polypropylen, polyetentereftalat och icke-metallisk komponent. Darfér anses,
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE vara saker for MRT.

FORSIKTIGHET VID ANVANDNING

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

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

Far inte anvandas efter utgangsdatum.

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

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

VIKTIGT: FAR EJ ATERANVANDAS - FAR EJ OMSTERILISERAS

BALLONGEN MASTE AVLAGSNAS

Precis som det star angivet pa produktmarkningen ar BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE-nat for engangsbruk. Det kan inte
ateranvandas och/eller steriliseras igen (potentiella risker &r exempelvis forlust av produktens sterilitet, infektionsrisk, forlust av
produktens effektivitet, aterfall)

INSTRUKTIONER SOM GES TILL PATIENTEN AV KIRURGEN

Kirurgen ska informera patienten om de potentiella fysiska och psykologiska begransningarna och konsekvenserna av att implantera
produkten. Patienten maste informeras om de kirurgiska riskerna och eventuella biverkningar. Kirurgen ska uppmana patienten att
komma tillbaka for ytterligare konsultation om patienten uppvisar symtom som verkar onormala. Patienten far ett implantatkort av
vardpersonalen pa kliniken. Implantatkortet innehaller information for patienten for identifiering av produkten och sparbarhetselement
samt tillverkarens namn, adress och webbplats. Kirurgen bor be patienten att skanna implantatkortet sa snart det har mottagits
sa att det kan sparas ifall det tappas bort. Kirurgen ska ocksa informera patienten om att sammanfattningen av produktens
sdkerhets- och prestandaegenskaper samt bruksanvisningar finns ocksa pa COUSIN BIOTECH:s webbplats.

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

OPERATIONSTEKNIK

KIRURGISKT INGREPP (utom for CABST1R05T, som inte har ballong)

1-Placering: 2-Utveckling: 3- Protesen pa plats:
- Protesen, med - Protesen expanderar och - Protesen ar fixerad
ballongen, passerar vecklas ut genom att blasa - Ballongen maste
bracket fullstandigt x upp ballongen avlagsnas
- Placeringen blir - Parietal fixering utfors
fullstandigt retroparietal med tva suturer genom de i
(intraperitoneal) forvag placerade dubbla

trddarna

Beskrivning av protesen:
Denna protes ar formad som en platt plugg med 2 fixeringstradar med nalar (4 nalar) fér produktreferenserna CABST1R05T och
CABSAIRC7, och med 4 fixeringstradar med nalar (8 nalar) for CABSAIRCO09.

Syftet med den innovativa expanderande ballongen ar att gora dissekering enklare och sakerstalla protesens utveckling.

Den har ballongen sitter inuti pluggen; den &r fylld med 30 cm? Iuft. Och fungerar som en pneumatisk domkraft som sakerstaller att
protesen vecklas ut fullstandigt och utan veck.

Dess dubbelsidiga design kombinerar en slat ePTFE-sida som reducerar visceral vidhaftning till indlvorna med en vavd
polypropenenfibertradsida som underlattar koloniseringen av peritoneum.

Protesens storlek:

Den medicintekniska produkten ar ett sterilt kit.

Produktserien bestar av:

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

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

CABSAIR 9cm diameter: for navel- och linea alba-brack, liksom smé ventrala brack som ar mellan 2 och 5 cm

Patientens placering:
Patienten ligger pa rygg
Bada benen i kroppens riktning
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Armarna placerad i armstdd i 90 ° vinkel fran kroppens mittlinje

1-Incision:
Den kutana incisionen (2 till 4 cm beroende pa storleken pa defekten) ar centrerat pa bracket.

2-Dissektion och resektion av den peritoneala sacken:

Bracksacken identifieras och dess innehall aterinfors i bukhalan. Sacken ldmnas sedan 6ppen for att géra det mgjligt for den
intraperitoneala protesen att sattas pa plats.

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

3-Placering och fixering av protesen:
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE fors in genom brackdppningen efter att ha rullats ihop till en rérform, eller vikts ihop som ett
paraply.
Ballongen fylls for att protesen ska kunna expandera och placeringen av protesen kontrolleras sa att den forblir centrerad éver
brackdppningen.
Protesen fasts med de tva férmonterade tradarna, som kommer att genomborra peritoneum och muskelvaggen.
Pa grund av den intraperitoneala placeringen bor ytterligare tva punkter anvandas for att sakerstalla en saker fixering av protesen och
fér att undvika att omentumvavnad fastnar mellan protesen och vaggen.

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

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

EXPLANTATION OCH KASSERING AV PODUKTER

Produkterna ska hamtas och hanteras enligt rekommendationerna i ISO 12891-1:2015 "Retrieval and analysis of surgical implants —
Part 1: Retrieval and handling”. Alla explanterade produkter maste skickas tillbaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet.
Detta protokoll finns tillgangligt pa begaran fran COUSIN BIOTECH. Det &r viktigt att notera att implantat som inte maste rengoras eller
desinficeras fére leverans maste vara i slutna férpackningar. Den borttagna medicintekniska produkten maste omhandertas i enlighet
med landets regler fér omhandertagande av smittférande avfall.

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

Risker vid explantation: Kirurgen som beslutar att avlagsna implantatet bor ta hansyn till faktorer som risken for en ny operation for
patienten och svarighetsgraden av explantationsférfarandet. Borttagning av implantatet &r upp till kirurgen och maste vara féremal for
adekvat postoperativ uppféljning.

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

BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

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

Om det behdvs information, vanligen kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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INFORMATIONSBROSCHYR FOR IMPLANTATKORT

Hur ska implantatkortet fyllas i?

Patientens implantatkort ska fyllas i enligt féljande:

Implantatkortets framsida

Anvandaren maste fylla i implantatkortet innan det 6verlamnas till patienten. Fyll i uppgifterna enligt féljande:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

1
I

Patientens namn i? i
I

Datum for kirurgiskt ingrepp L. / . / : \ )

)

Lakarens namn "!n‘ :COUS|N SURGERY
)

e i o 2

Implantatkortets baksida

Anvandaren behdéver inte fylla i nagra falt. Nedanstaende information om produkten skrivs ut direkt av tillverkaren pa baksidan
av implantatkortet. En QR-kod som ger patienten mdjlighet att lasa bruksanvisningen samt webbadressen finns pa
implantatkortet.

Information for identifiering av enheten Information om sparbarhet
Uppgift om att produkten ar en medicinteknisk produkt e  UDI-nummer
Beskrivning av produktfamiljen e Partinummer
Produktens handelsnamn e Den lagliga tillverkarens namn och adress

Produktens referens
Produkten ar MR-séaker
Produktens benamning i férsaljningslanderna

Forklaring av de symboler som anvénds i implantatkortet

Alla symboler &r vanligt forekommande och férklaras i slutet av bruksanvisningen.
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Kullanim talimatlar tr

STERIL, INTRAPERITONEAL, EMILMEYEN PARIYETAL DESTEK IMPLANTLARI

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE
Visseral cerrahi igin sigirilebilir balonlu genisleyebilir pariyetal protez
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

URETICI KIMLIGI
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANSA

CIHAZIN TANIMI VE ACIKLAMASI

The BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE protezi sunlardan olusur:

- ePTFE ve polipropilen tikag, biyouyumlu renklendirici (D&C Yesil #6) iceren iki veya doért polietilen tereftalat ve paslanmaz gelik
ignelerle kivriimis ePTFE sabitleme ipliklerinden olugsan pariyetal protez (ambalaj Gzerinde bakin).

Pariyetal protezin yerlestiriimesini saglayan bir balon (CABST1RO05T harig).

ENDIKASYONLAR
Emilemeyen destek materyali gerektiren ventral, umbilikal ve insizyonel hernilerin onarimi ve pariyetal desteklenmesi.

KONTRENDIKASYONLAR

UriinG, asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine alerji

Enfekte alan

Gebelik

BlylUme gagindaki gocuk

- Antikoagulan terapi

iSTENMEYEN YAN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da olasi istenmeyen etkilere yol agabilir:

- Rahatsizlik/Agri - Rekiirans - Adezyon olusumu
- Erozyonlar - Yakin organlarda irritasyon - Enfeksiyon

- Inflamasyon - Fistdl olusumu - Seroma

- Mesh deformasyonu - Hematom - Mesh migrasyonu
- Alerjik reaksiyon - Yabanci cisim reaksiyonu - Obstriiksiyon

HEDEF POPULASYON
Intraperitoneal implantasyonu igeren bir cerrahi onarim gerektiren, umblikal ve insizyonel herniler dahil ventral hernisi bulunan yetiskin.

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER
Polipropilen, Polietilen tereftalat, ePTFE, Biyouyumlu renklendirici (D&C Yesil #6)

Referans ePTFE agirigi (g) Polipropilen agirhdi (g) PET agirhigi (g)
CABST1R05T 0,01g 0,57 g 0,19¢
CABSAIRC7 0,02g 1,139 0,19¢
CABSAIRC09 0,04 g 2,03g 0,19¢

Cerrahi islem sirasinda hastayla temas eden malzemeler:
Paslanmaz celik, Polivinil klorr.
Insan kaynakl veya hayvansal madde igermez-Emilemez.

PERFORMANSLAR

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE protezinin ventral, umbilikal ve insizyonel hernilerde peritoneal defekt varliginda
intraperitoneal veya ekstraperitoneal kullanimlarda visseral adezyonlari nlemek veya azaltmak icin tasarlanmis yapismaz bir ylzeyi
vardir.

Biyouyumlu ve emilmeyen bu uriinler, implantasyondan sonra alti ay iginde destek dokusunu olusturarak reaksiyonel fibrozise yol agar.
Suturlemeye ¢ok yiksek direng gosterme, Ustiin esneklik ve optimum ve hizli entegrasyon ve kolonizasyon 6zelligi sunma gibi
avantajlar vardir.

Gerekirse cerrah kendi takdirine gore iki ek sabitleme noktasi ekleme imkanina sahiptir.
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GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi iCIN BAGLANTI:
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf

MR GUVENLIGI

implant, Manyetik Rezonans Gériintileme (MR) kullanilarak postoperatif aragtirma yapiimasi durumunda giivenlik ve uyumluluk
acisindan test edilmemistir. Bununla birlikte, implant temel olarak polipropilen, polietilen tereftalat ve metal icermeyen bilesenlerden
Uretilmigtir. Dolayisiyla BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE, MR agisindan glivenli kabul edilir.

KULLANIM ONLEMLERI

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE protezler steril olarak (etilen oksitle sterilizasyon) tedarik edilir.

Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin (blister/soyularak agilabilen posetler dahil) biitlinligini kontrol edin. Cihaz ve/veya ambalaj
hasar gérmusse kullanmayin.

Cihazin son kullanim tarihi ge¢gmisse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH belirli bir sabitleme tirtinin kullaniimasi konusunda garanti vermez veya Oneride bulunmaz.

Bu cihaz sadece, urlnin kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve visseral cerrahi konusunda bilgili) nitelikli bir cerrah tarafindan
implante edilmelidir.

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN-YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

BU BALON MUTLAKA CIKARILMALIDIR

Uriin etiketinde belirtildigi izere BIOMESH® CA.B.S.”’AIR® COMPOSITE mesh sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya
yeniden sterilize edilemez (potansiyel riskler sinirli olmamak tzere sunlardir: Urtn sterilliginin kaybi, enfeksiyon riski, urin etkililiginin
kaybi, rekiirans)

CERRAH TARAFINDAN HASTALARA VERILMESI GEREKEN TALIMATLAR

Cerrah, hastaya cihazin implante edilmesiyle ortaya ¢ikabilecek fiziksel ve psikolojik kisitlamalar ve sonuglar hakkinda bilgi vermelidir.
Hasta, cerrahi riskler ve olasi yan etkilerden haberdar olmalidir. Cerrah, hasta olagan disi goriinen semptomlar gosterirse hastanin
daha fazla konsiiltasyon igin kendisini ziyaret etmesini istemelidir. Klinikteki saglik profesyoneli tarafindan hasta i¢in bir implant karti
verilir. Bu implant kartinda, hastaya cihazi ve izlenebilirlik 6gelerini tanimlamak icin verilen bilgilerin yani sira Ureticinin adi, adresi ve
web sitesi yer almaktadir. Cerrah, kartin kaybolmasi durumunda takibini yapmak i¢in hastadan implant kartini aldiktan hemen sonra
taratmasini istemelidir. Cerrah, hastayi cihazin givenlik ve performans 6zellikleri 6zetinin ve kullanim talimatlarinin, COUSIN BIOTECH
web sitesinde de bulunabilecegdi hususunda bilgilendirmelidir.

DEPOLAMA
Orijinal ambalajinda, glines 1s1gina maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklanmalhdir.

CERRAHI TEKNIK

CERRAHIi PROSEDUR (balonsuz olan CABST1RO05T harig)

1-Donanim: 2-Yerlestirme: 3- Protez yerlestirme:
- Protezde hernial defekti - Balonun sisirilmesiyle -Protez sabitlenir,
tamamen kaplayan bir ( protezin genisletiimesi ve -Balon mutlaka
balon bulunur. x yayilmasi saglanir, cikariimahdir
- Boylece yerlesimi - Pariyetal sabitleme,
tamamen retropariyetal Oonceden yerlestirilmis
(intraperitoneal) hale gelir iplikler sayesinde iki sutirle
gerceklestirilir

Protezin aciklamasi:
Bu protez, CABST1RO5T ve CABSAIRCY urin referanslarinda ignelerle (4 igne) kivrilmis 2 sabitleme ipligi bulunan duz bir tikag
seklindedir ve CABSAIRCO09 urun referansinda ignelerle (8 igne) kivriimis 4 sabitleme ipligi bulunmaktadir.

Yenilikgi genisleme balonu konseptinin amaci, diseksiyonu kolaylastirmak ve protezin agilmasini saglamaktir.

Bu balon tipanin iginde bulunur ve 30 cm? havayla sigirilir. Bu balon, protezin katlanmadan tamamen agilmasini saglayan pnématik bir
kriko gérevi gorir.

Cift yuzeyli tasarimi, viseral adezyonlari azaltan purizsiz ePTFE ylizeyi ile peritonun daha iyi kolonizasyonuna olanak sagdlayan
orilmis monofilament polipropilen ylizeyi bir araya getirir.

Protezin boyutlari:
Tibbi cihaz steril bir kittir.

Uriin serisi sunlardan olusur:

Cap1 5 cm olan CABSAIR: trokar bolgesindeki kiiglik herniler ve ventral herniler igin

Cap1 7 cm olan CABSAIR: umbilikal ve linea alba herniler ile 2 cm'den kiiglk ventral herniler igin

9 cm capl CABSAIR: umbilikal ve linea alba hernileri ile 2 ile 5 cm arasinda 6lgllen kiiclik ventral herniler igin
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Hastanin pozisyonu:
Hasta sirtistu yatirihr.

Her iki bacak vicut ekseni hizasinda tutulur.
Her iki kol, viicut eksenine 90° agiyla kol desteklerine yerlestirilir.

1-Kesi:
Deri kesisi (defektin boyutuna gére 2-4 cm) herni merkezinde yapllir.

2-Periton kesesinin diseksiyonu ve rezeksiyonu:

Hernia kesesi tanimlanir ve igerigi abdominal bosluga geri yerlestirilir. Daha sonra intraperitoneal protezin yerlestirilebilmesi icin kese
acik birakilr.

Bir sonraki adimda, protezin tamamen genisleyebilmesi i¢in herni kenarlar etrafindaki epiploiko-peritoneal adezyonlar serbest birakilir.

3-Protezin yerlestirilmesi ve sabitlenmesi:
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE tiip seklinde yuvarlanarak veya semsiye gibi katlanarak herni agikhigindan gegirilir.
Balon, protezin genislemesini saglamak icin sigirilir ve protezin herni agikliginin Gzerinde ortalanmis olarak kalmasi igin yerlesimi
kontrol edilir.
Protezin sabitlenmesi igin periton ve kas duvarini delerek gegen énceden takil iki iplik kullanilir.
intraperitoneal yerlesim nedeniyle protezin giivenli sabitlenmesini saglamak ve epiploik dokunun protez ile duvar arasinda kalmasini
onlemek igin iki ek sabitleme noktasi kullaniimalidir.
Protezi sabitlerken balonu implantin lizerine siitiirlememeye dikkat edin.
Balonun havasi bosaltilir ve ¢ikarilir.

4-Kesinin kapatiimasi:
Protez 6niindeki kas-aponevrotik kesi, emilebilir sttur ipligiyle kapatilir. Derialti ve ardindan deri kapatilir, genellikle drenaj uygulanmaz.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar, ISO 12891-1:2015 "Cerrahi implantlar-Geri alma ve analiz" standardinin 1. bolimu olan "Geri alma ve islemler" kismindaki
onerilere uygun olarak geri alinmali ve islenmelidir. Eksplante edilen cihazlar, gegerli protokol izlenerek analiz icin geri gdnderilmelidir.
Bu protokol, COUSIN BIOTECH'ten talep edilebilir. Gonderim 6ncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tim
implantlarin kapali ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamalidir. Cikarilan tibbi cihaz, ilgili Glkenin bulagici atiklarin bertarafina
iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin 6zel bir éneri mevcut degildir.

Eksplantasyonla iligkili riskler: Cihazi ¢ikarma karari veren cerrah, hastanin bagka bir ameliyat gérmesi riski ve eksplantasyon
proseduriniin zorlugu gibi faktorleri g6z 6nine almalidir. Implantin ¢ikarilmasi cerrahin kararina baghdir ve yeterli postoperatif takibe
tabi olmaldir.

ONEMLI
Bu Urtindn kullanimina iliskin ayrintili bilgi igin litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distributértinizle irtibata gegin.

BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yuksek kaliteli tibbi cihazlar tGretmek ve temin etmek icin her turli ¢cabayi géstermeyi
taahhit eder. Bununla birlikte, bir saglik profesyonelinin (musteri, kullanici, regete yazan kisiler vb.) bir Grinle ilgili kalite, glivenlik veya
performans agisindan memnuniyetsizlik sebebi veya sikayeti varsa mimkun olan en kisa sirede COUSIN BIOTECH’e bilgi vermelidir.
Implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde saglik merkezinin ilgili tlkedeki yasal
prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir. Her tirli yazismada lutfen referansa, parti numarasina,
irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina yer verin.

Brostrler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distributérlerinden talep edilebilir. Daha fazla

bilgi gerekirse litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribttoriinuzle iletisime gegin.

Cihazla ilgili meydana gelen her tiirlii ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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iMPLANT KARTI BILGI BROSURU

implant karti nasil doldurulur?

Hasta icin implant karti asagidaki gibi doldurulmalidir:

implant kartinin 6n yiizii
Kullanici, implant kartini hastaya iletmeden 6nce karti doldurmalidir. Litfen asagidaki gibi doldurun:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Hastanin adi P

1
I
I
I
Cerrahi prosediiriin tarihi s, . /.S . | \ '
I
)
I
)
)
]

COUSIN SURGERY
Wl caser for Gorpory-

Pratisyenin adi o+

implant kartinin arka yiizii

Kullanic tarafindan doldurulmasi gereken alan yoktur. Cihazla ilgili asagidaki bilgiler, dogrudan dretici tarafindan implant
kartinin arkasina basilir. Implant kartinin arkasinda hastanin kullanim talimatlarinin yani sira web sitesine de bagvurmasina
imkan veren bir QR kodu bulunmaktadir.

Cihazi tanimlayan bilgiler izlenebilirlik bilgileri
Uriindin bir tibbi cihaz oldugunun belirtiimesi e UDI numarasi
Cihaz ailesinin agiklamasi e  Parti numarasi
Cihazin ticari adi e Yasal Ureticinin adi ve adresi

Cihazin referansi
Cihaz MR agisindan guvenlidir
Cihazin satildigi ulkelerdeki adi

implant kartinda kullanilan sembollerin agiklamasi

Yaygin olarak kullanilan tim semboller kullanim talimatlarinin sonunda agiklanmistir.
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Patient information leaflet
BIOMESH® CA.B.S’.Air® Composite

Item

1

Patient information leaflet

a. The name of the device : BIOMESH® CA.B.S'.Air® Composite
b. The model of the device : CABST1R05T / CABSAIRC7 / CABSAIRC09

a. The intended purpose of the device :

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite is intended for the repair and parietal reinforcement of ventral, umbilical and incisional
hernias requiring reinforcement with non-absorbable support material.

b. The kind of patient on whom the device is intended to be used :

Adult with ventral hernia including umbilical and incisional hernia necessitating a surgical repair with a method that includes
an intraperitoneal implantation.

Special operating instructions for the use of the device :

Installation of the patient :

Patient lying on his back

Both legs kept in the body’s axis

Each arm placed on an arm wrester in a 90° angle from the body’s axis

1-Incision :

The cutaneous incision (2 to 4cm according to the size of the defect) is centred on the hernia.

2-Dissection and resection of the peritoneal sac :

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

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

3-Positioning and fixating the prosthesis :

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE is introduced through the hernial orifice after being rolled up into a tube shape or
folded in an umbrella-like way.

The balloon is filled up in order to allow the expansion of the prosthesis and the placement of the prosthesis is checked so
that it remains centred above the hernial orifice.

The prosthesis is fixed with the two pre-mounted threads that will transfix the peritoneum and the muscular wall.

Because of its Intraperitoneal placement, two additional points should be used to ensure secure fixation of the prosthesis
and to avoid any epiploic tissue being caught in between the prosthesis and the wall.

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

The balloon is deflated and removed.

4-Closure of the incision :

Musculo-aponeurotic closure in front of the prosthesis with resorbable suture thread. Sub-cutaneous and then cutaneous
closure, normally without drainage.
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Patient information leaflet

4 a. The intended performance of the device :

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

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

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

b. Undesirable side effects :
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable effects:

- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesion formation
- Erosions - Irritation nearby organ - Infection
- Inflammation - Fistula formation - Seroma
- Mesh deformation - Hematoma - Mesh migration
- Allergic reaction - Foreign body reaction - Obstruction
5 The potential risks that could arise if the instructions and the precautions for use are not met are (for example):

loss of product sterility

risk of infection

loss of effectiveness

recurrence

6 MRI Information:

The implant has not been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magnetic
Resonance Imaging (MRI). However, the implant is mainly made with polypropylene, polyethylene terephthalate and non-
metallic component. Consequently, BIOMESH® CA.B.S.’AIR® Composite is considered MR safe.

7 Precautions :

The device is intended to be permanently implanted in the body. No maintenance is therefore possible. If the patient
experiences any symptoms that appear abnormal, the patient is invited to return to the surgeon for further consultation. An
implant card for the patient is provided by the healthcare professional at the clinic. This implant card provides information, for
the patient, to identify the device and traceability elements as well as the name, address and website of the manufacturer.
The removal of the implant is up to the surgeon’s decision and must be subject to adequate postoperative follow-up. Some
risks are associated with the explantation. The surgeon who decides to remove the device should consider factors such as
the risk of another surgery for the patient and the difficulty of the explantation procedure.

8 Materials included in the device :

The implanted materials are Polypropylene, Polyethylene Terephthalate (PET) and ePTFE for anti-adherent side.

The biological safety of the materials and any manufacturing residuals has been demonstrated through chemical
characterization and biological tests.

9 Reporting a serious incident :

If you encounter any serious incident with your BIOMESH® CA.B.S’.Air® Composite implant you should report it immediately
to your doctor. You should also report the incident to Cousin Biotech via the link serviceclients@cousin-surgery.com or
materiovigilance@cousinbiotech.com and to the Therapeutic Goods Administration using the following website:
https://www.tga.gov.au

10 Legal Manufacturer : Cousin Biotech, Allée des Roses, 59117 Wervicg-Sud, France

Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des Roses, 59117 Wervicg-Sud, France
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Notes :
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en - Symbols used on labelling en Sterilized by ethylene oxide
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de - Bei Etiketten verwandete Symbole de Sterilisation mit Ethylenoxid
it - Simboli utilizzati sull'etichetta it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje es Esterilizado por 6xido de etileno
pt - Simbolos usados na etiqueta pt Método de esterilizagdo: 6xido de etileno
eA - ZUpBoAa TTou XPNOIUOTIOIOUVTal OTIG ETIKETEG eA MéBodog amooTeipwang: aiBulevogeidio
nl - Op de etikettering gebruikte symbolen nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
da - Symboler anvendt pa maerkningen da Sterilizované etylénoxidom
fi - Merkinndissé kaytetyt symbolit fi Steriloitu etyleenioksidilla
Iv - Marké&juma izmantotie simboli Iv Steriliserad med etylenoxid
ro - Simboluri utilizare pe etichete ro Sterilizat cu oxid de etilena
sV - Symboler som anvands vid markning sV Sterilizované etylénoxidom
tr - Etikette kullanilan semboller tr Etilen oksit ile sterilize edilmistir
en - IFU can be downloaded through th QR code. A hard copy can be sent within 7 days on request by email to ifurequest@cousin-biotech.com or by using the order form on our website.
fr - La notice d'utilisation peut étre téléchargée via le code QR. Une copie papier peut étre envoyée dans les 7 jours sur demande par courriel a ifurequest@cousin-biotech.com ou en utilisant le
formulaire de commande sur notre site web.
de - IFU kann liber den QR-Code heruntergeladen werden. Eine Papierkopie kann innerhalb von 7 Tagen auf Anfrage per E-Mail an ifurequest@cousin-biotech.com oder unter Verwendung des
Bestellformulars auf unserer Website verschickt werden.
it - Le istruzioni per I'uso possono essere scaricate tramite il codice QR. Una copia cartacea pud essere inviata entro 7 giorni previa richiesta via e-mail a ifurequest@cousin-biotech.com o
utilizzando il modulo d'ordine sul nostro sito Web.
es - Puede descargar las instrucciones de uso utilizando el cédigo QR. Podemos enviarle una copia impresa de las instrucciones en un plazo de 7 dias si asi lo solicita, para hacerlo, envie un
correo electronico a ifurequest@cousin-biotech.com o cubra el formulario de solicitud disponible en nuestro sitio web.
pt — Consulte as instrugdes de uso. A IFU pode ser descarregada através do cédigo QR. Uma cépia impressa pode ser enviada dentro de 7 dias mediante solicitagdo por e-mail para
ifurequest@cousin-biotech.com ou utilizando o formulério de pedido no nosso site.
eA — ZupBouAeuTeite TIg 08nyieg Xpriong. O1 0dnyieg xpriong (IFU) utropouv va AngBouv péow Tou kwdikoU QR. ‘Eva évTutro avTiypago UTTopei va atrooTaAei evag 7 NUEPWY KATOTTIV QITAHATOG
péow email oTn dievBuvon ifurequest@cousin-biotech.com 1 xpnaoipoTrolwvTag TN PépUa TTapayyeAiag otnv I0TooeAida pag.
nl — Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. De gebruiksaanwijzing (IFU) kan worden gedownload via de QR-code. Een papieren exemplaar kan op verzoek binnen 7 dagen worden toegestuurd via
e-mail naar ifurequest@cousin-biotech.com of via het bestelformulier op onze website.
da - Konsulter brugsanvisningen. Brugsanvisningen (IFU) kan downloades via QR-koden. En trykt kopi kan sendes inden for 7 dage efter anmodning via e-mail il ifurequest@cousin-biotech.com
eller ved at bruge bestillingsformularen pa vores hjemmeside.
fi - Tutustu kayttohjeisiin. Kayttdohjeet voidaan ladata QR-koodin kautta. Paperiversio voidaan |ahettda 7 paivan kuluessa pyynndsta sahkopostitse osoitteeseen ifurequest@cousin-
biotech.com tai kayttamalla verkkosivustomme tilauslomaketta
Iv - Izlasiet lietoSanas instrukcijas. LietoSanas instrukcijas var lejupieladét, izmantojot QR kodu. Papira formatu var nositit 7 dienu laika péc pieprasijuma, nositot e-pastu uz ifurequest@cousin-
biotech.com vai izmantojot pasitijuma veidlapu misu timekla vietné.
ro — Consultati instructiunile de utilizare. Instructiunile (IFU) pot fi descarcate prin intermediul codului QR. O copie tiparita poate fi trimisa in termen de 7 zile, la cerere, prin e-mail la
ifurequest@cousin-biotech.com sau utilizand formularul de comanda de pe site-ul nostru.
sV - Las bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan laddas ner via QR-koden. En papperskopia kan skickas inom 7 dagar pa begaran via e-post till ifurequest@cousin-biotech.com eller genom att
anvanda bestéllningsformularet pa var webbplats.
tr - Kullanim talimatlarina bakin. IFU, QR kodu araciligiyla indirilebilir. Talep lzerine, ifurequest@cousin-biotech.com adresine e-posta géndererek veya web sitemizdeki siparis formunu
kullanarak 7 giin i¢inde basili bir kopya gdnderilebilir.
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 Atencéo (veja as instrugdes de uso)
€A Ap1Bu6g Traptidag & €A Mpoooxr (deite TIg 0Bnyieg XPRONg)
nl Partijnummer nl Waarschuwing (zie gebruiksaanwijzing)
da Partinummer da Forsigtighed (se brugsanvisningen)
fi Eranumero fi Varoitus (katso kayttdohjeet)
Iv Partijas numurs Iv Uzmanibu (skatit lietoSanas instrukcijas)
ro Numér de lot ro Atentie (consultati instructiunile de utilizare)
sV Batchnummer sV Varning (Se bruksanvisningen)
tr Parti numarasi tr Dikkat (Kullanim talimatlarina bakin)
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 Ap1Bu6G katardyou “ €A KaraokeuaoTrig
nl Verwijzing in de brochure nl Fabrikant
da Henvisning i brochuren da Producent
fi Viittaus esitteeseen fi Valmistaja
v Atsauce uz brosaru \Y Razotajs
ro Referinta in brosura ro Producator
sv Referens i broschyren sv Tillverkare
tr Brostrdeki referans tr Uretici
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 Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
® eA Na pnv emavaypnoiyoTrolgiTal €A Hpepopnvia Afgng: £€Tog kai privag
nl Niet hergebruiken nl Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
da Ma ikke genbruges da Bruges for: ar og maned
fi Ala kéyta uudelleen fi Kéyta ennen: vuosi ja kuukausi
\% Nelietojiet atkartoti \Y Lietot I1dz: gads un ménesis
ro Nu reutilizati ro A se utiliza Tnainte de: anul si luna
sv Ateranvand inte sV Anvand fére: ar och manad
tr Yeniden kullanmayin tr Kullanim tarihi: yil ve ay
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en Do not use if the packaging is damaged
en Keep in adry place fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
fr Conserver au sec de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
de Trocken lagermn i it Non utilizzare se la confezione € danneggiata
it Conservare in un luogo asciutto es No usar si el embalaje esta dafiado
es Manténgase en un lugar seco pt Né&o usar se a embalagem estiver danificada o )
pt Manter em lugar seco " 5 i eA Na pnv xpnoigoTroigital, EGv n cuokeuaaia €xel UTTOOTEl KATTOI0 BAGRN
. eA PUAGETE To TIPOIGV paKpid a6 Ty uypacia @ nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
T nl Op een droge plaats bewaren da Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
da Hoida kuivas ) fi Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
fi Sailyta kuivassa paikassa Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
Iv Glabat sausa vieta ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.
o Pastrafi intr-un loc uscat sV Anvénd inte om forpackningen &r skadad
v Forvaras torrt tr Ambalaji hasarliysa kullanmayin.
tr Kuru bir yerde saklayAln. s Do not re-sterilize
en Keep away from sunlight N ) H Ne pas restériliser
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil do Nicht smeut sterfisieren
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern i Non risterilizzare
it Tenere lontano dalla luce solare os No volver 6 esterilizar
es Mantére alejado de la luz solar ot N3o reutiliaar
| pt Manter ao abrigo damluz so!ar ) o R —
! eA Mpo@uAdETe TO TTPOIGV aTTé TO NAIAKS PWG ol Niet opnieuw gebruiken
//.‘L\ nl Uit de buurt van zonlicht houden da Ma ikke genbruges
da Holdes veek fra sollys p Al3 kayta uudelieen
fi Hoida eemal péikesevalgusest v Nelietojiet atkartoti
Iv Hall dig borta fran solljus . . o Anu se reutiliza
ro A se pastra departe de lumina soarelui e Atoranvand infe
v A se feri de lumina tr Yeniden kullanmayin
tr Uchovajte mimo dosahu svetla s Modical device
en Double sterile barrier system H Dispositif medical
fr Double barriere stérile de Medizinprodukt
de DoppeI—SteriIbarrierg it Dispositivo medico
it Doppia barriera stel:lle os Producto sanitario
es Doble barrera estéril ) . ot Dispositivo meédico
pt Sistema duplo de barreira ’estenl o IaTpIK] GUOKEU
@ eA ArrAS aﬂoo‘rSIpwuéVQ PpayHa nl Medisch hulpmiddel
nl Dubbele steriele barriere da Medicinsk udstyr
da Dobbelt sterilt barriere—system p L AAKintalaite
fi Kaksoissteriili estejarjestelma v Mediciniska ierice
Iv Dubulta sterila barjefra o Dispozitiv medical
o Dubld barierd sterils sV Medicinteknisk produkt
sv Dubbel sterilbarriar " Tibbi diizenek
tr Cifte steril bariyer - Patient name
en Manufacturing date i Nom du patient
fr Date de fabrication de Name des Patienten
de Herstellungsdatum it Nome del paziente
it Data di fabbricaznqpe os Nombre del paciente
es Fecha de fabricacion ot Nome do paciente
pt Data de fabrico ) - A Ovopa aoBevolc
eA Huepopnvia kataokeufig III{P nl Naam van de patiént
nl Fabricagedatum da Patientens navn
da Produktionsdato . p Potilaan nimi
fi Valmistuspaivamaara v Pacionta Vards
v RazoSanas datums ro Numele pacientului
o Data fabricafie sv Patientens namn
sV Tillverkningsdatum v Hasta adi
I retim tarihi en Unique Device Identifier
en Name of practitioner fr Numéro d’identifiant unique
fr Nom du médecin de Einmalige Identifikationsnummer
de Name des Arztes it Identificazione unica del dispositivo
it Nome del medico es Numero de identificacién Unica
es Nombre del m_édico pt Numero de identificagdo Unico
pt Nome do méglco eA Movadikég apiBudg avayvwpiong
’ g eh Ovoua iarpog nl Uniek identificatienummer
M nl Naam van de arts : da Unik enhedsidentifikator
da Navn pa behandleren fi Ainutkertainen tunnistenumero
f Ladkarin nimi v | Unikals identifikacijas numurs
v Arsta vards i ro Numar de identificare unic
ro Numele medicului sV Unikt identifieringsnummer
v Lakarens namn tr Bireysel kimlik numarasi
tr Hekim adi i on MR safe
en Date of surgical procedure date pl Compatible IRM
fr Date de l'intervention de MRT-kompatibel
de Datum des Eingriffs it Compatibile con MRI
it Data dell'intervento = es Compatible con IRM
es Fecha de la intervencion ot Compativel IRM
pt Data da intervengéo SouBaTé ue MRI
eA Huepopnvio me eépaons M R i)l\ M;I?comgatibel
nl Datum van de ingreep da IRM Kompatibel
da Dato for kirurgisk mdgrgb__ p Yhteensopiva MRI
fi Toimenpiteen paivamaara v MR saderigs
\% Manipulacijas _d_atums o Compatibil RMN
ro Data interventiei _ v MRT-kompatibel
sv Datum fér intervention " MR uyumlu
tr Midahale tarihi
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UuDI-DI:
en Unique device identification en Nombre d’implant dans 'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion Unica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificagdo unica do dispositivo - nimero de identificagédo do dispositivo pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikr TauTOTIoINGN TNG CUOKEUNG - AVAYVWPIOTIKG TNG CUCKEUNG eA ApIBPOG EPPUTEUPETWY OTNV cuokeuaaia = MoodTnTa:
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn da Antal implantater i pakken = antal:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste fi Implanttien lukumaéara pakkauksessa = Maara:
Iv Unikala ierices identifikacija — ierices identifikators Iv Implantu skaits iepakojuma = daudz.:
ro Numaér unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
sv Unik produktidentifiering — produktidentifiering sv Antal implantat i férpackningen = Kvantitet:
tr Diizenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
Mat PP PET | ePTFE | DYE
en Polypropylene, Polyethylene terephthalate, ePTFE, Biocompatible colorant (D&C Green #6).
fr Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, ePTFE, Colorant biocompatible (D&C Green #6).
de Polypropylen, Polyethylenterephthalat, ePTFE, biokompatibler Farbstoff (D&C Green #6).
it Polipropilene, Polietilene tereftalato, ePTFE, colorante biocompatibile (D&C Green#6).
es Polipropileno, polietileno tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible (D&C Green #6).
pt Polipropileno, tereftalato de polietileno, ePTFE, corante biocompativel (D&C Verde #6)
eA MoAutrpoTruAévio, Tepe@BaAIké TToAuaiBuAévio, ePTFE, BiooupBarr xpwoTikr (D&C Green #6)
nl Polypropyleen, Polyethylene terefthalaat, ePTFE, Biocompatible kleuring (D&C Groen #6)
da Polypropylen, polyetylentereftalat, ePTFE, biokompatibelt farvestof (D&C Green #6)
fi Polypropeeni, polyeteenitereftalaatti, ePTFE, bioyhteensopiva variaine (D&C Green #6)
Iv Polipropiléns, Polietilentereftalats, ePTFE, Biosaderiga krasviela (D&C Green #6)
ro Polipropilena, tereftalat de polietilena, politetrafluoretilena expandata (ePTFE), colorant biocompatibil (D&C Green #6)
sV Polypropen, polyetentereftalat, ePTFE, biokompatibel fargdmne (D&C Gron # 6).
tr Polipropilen, Polietilen tereftalat, ePTFE, Biyouyumlu renklendirici (D&C Yesil #6)
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 {iber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrugdes eletronicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga
€A AlgtBuvon Tou IOTOTOTIOU OTOV OTIOIO PTTOPEITE VO AVATPESETE Yia NAEKTPOVIKEG 0dNYiEg XPAONG Kal pIa TTEPIANYN TwV KAIVIKWV £SO TEWV Kal TNG ao@dAeiag
nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheids prestaties
da Webstedsadresse til segning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmaessig ydeevne
fi Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta seka turvallisuudesta
1\ Timekla vietnes adrese, lai iepazitos ar elektroniskas lietoSanas instrukciju un kliniskas veiktspé&jas un droSuma kopsavilkumu
ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta
sV Webbplatsadress for att konsultera elektroniska bruksanvisningar och sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve givenlik performanslarinin ézeti
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to the general safety and performance requirement of the medical device regulation 2017/745.
i Marqué CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences générales de sécurité et de performances du reglement des dispositifs
médicaux 2017/745
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
Medizinprodukteverordnung 2017/745.
it Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazione del regolamento sui dispositivi
medici 2017/745.
es Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple con las principales exigencias generales de seguridad y de rendimiento del
reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 2017/745
‘ € e\ Zripavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KoIVOTToINUEVOU gopéd. To TIPoidv GUUHOPQWVETAI PE TIG Baoikég ammaithoelg TN Odnyiag 2017/745 yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKA
TTPOIOVTA
0476 nl Znacka CE a identifikacni Cislo pfislusného Gradu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smérnice pro |ékai'ska zafizeni 2017/745
da CE-maerkning og identifikationsnummer for det bemyndigede organ. Produktet overholder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i henhold til forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr.
fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laakintalaitedirektiivin 2017/745 kanssa
\% CE jel és a mindsitd testiilet azonositdja. A termékek megfelelnek az orvosi eszkdzokre vonatkoz6 2017/745 direktiva iranyelveinek
ro CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 2017/745
sV Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform principalelor cerinte din Directiva 2017/745 privind dispozitivele medicale
tr Znag&ka CE a identifikadné &islo prislusného tradu. Produkt spifia zakladné poziadavky smemice pre lekarske zariadenia 2017/745
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