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Instructions for use_ en

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

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE
INTRAMESH® T1 implants are parietal reinforcement implants.

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

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

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

References Weight of ePTFE (g) Weight of Polypropylene Weight of Biocompatible ink
(9) (Hg)
FBIOT11015 0.11g 1.63 g <12
FBIOT11515 0.17g 245¢g <12
FBIOT11520 0.23g 3.269g <12
FBIOT 12020 0.30g 4.35¢g <12
FBIOT12025 0.389g 5449 <12
FBIOT13030 0.689g 9.799g <12
FBIOT13050 1.13g 16.31g Non applicable for this
reference
FBIOT1R12X 0.089g 1.23¢g <12

Origin neither human nor animal — Non resorbable.

PERFORMANCES

These products can be used in laparoscopic surgery or open surgery. INTRAMESH® T1 products have a no-adhesive side, which
is designed to avoid or reduce visceral adherences during intra peritoneal use or extra peritoneal use in the presence of a peritoneal
defect. Marking in black ink, composed of a cross and dots is on the non-adhesive side. The meshes, biocompatible and non
resorbable have the advantage of having a shape memory and a great flexibility.

LINK TO SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS :
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

MRI SAFETY
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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 and non metallic component. Consequently, INTRAMESH®
T1 is considered MR safe

PRECAUTIONS FOR USE

INTRAMESH® T1 implants are delivered sterile. Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister /
pelables 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 to the use of the product (knowledge of anatomy and visceral
surgery).

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

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

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

SURGICAL TECHNIQUE

Ports are placed according to surgeon’s preference and to hernia’s location. Use appropriate trocar size to allow the prosthesis to
slide down the trocar with minimal force.

The content of the hernia sac is reduced. Once all the content of the hernia sac has been reduced, it is critical that the surgeon
evaluates what has been removed to ensure that there is no bowel injury and that all adhesions that could be lysed have been
lysed.

The defect is measured, and the relevant size of mesh is selected ensuring enough overlap. The mesh should overlap the defect(s)
3-5 cm on all sides. For larger defects, the overlap should be at least 5 cm.

The mesh is rolled up ePTFE side inwards and introduced into the abdomen through the trocar: it is very important that
INTRAMESH® T1 is oriented correctly. The white anti-adherent side (ePTFE) is designed to minimize bowel adhesions to the
prosthesis. Place this side of the mesh towards bowels. It is still recommended to pull down omentum wherever possible beneath
the prosthesis to reduce the risk of visceral adhesion. The landmarks on the ePTFE side allow correct centering of the mesh over
the defect.

The polypropylene side should face the abdominal wall. The polypropylene mesh surface should never be placed against bowel or
other visceral structures.

Mesh Fixation

INTRAMESH® T1 should always be fixated. Fixation devices or nonabsorbable monofilament sutures are recommended to secure
the prosthesis. If other fixation devices are used, they must be indicated for use in hernia repair. Care should be taken to ensure
that the prosthesis is adequately fixated to the abdominal wall. If necessary additional fasteners and/or sutures should be used.
Once the mesh is secured, remove all ports under direct vision to ensure there is no bleeding. Evaluate the mesh as the
pneumoperitoneum is released. The mesh must lay flat.

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.
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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.

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?

]
]
]
|
Date of surgical procedure Bl. . / . / L. .. ! \ ’
— |
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY

(Al cone ,Aw ;-'-4.;4/}7/

. ot
Name of practitioner Iy

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

IMPLANT INTRAMESH® T1
IMPLANTS DE RENFORCEMENT PARIETAL INTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les implants INTRAMESH® T1 sont des implants de renforcement pariétaux.

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 - Adhérence - Hematome - Réaction a un corps étranger
- Infection - Formation de fistule - Migration de l'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Recurrence - Erosion - Déformation de l'implant - Obstruction

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

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 et ePTFE pour la face anti-adhérente.
Encre biocompatible a base de diméthyle siloxane (selon références) (voir sur 'emballage)

Références Poids de I'ePTFE (g) Poids du polypropylene Poids de I'encre biocompatible
(9) (H9)
FBIOT11015 0.11g 1.63 g <12
FBIOT11515 0.17g 245¢ <12
FBIOT11520 0.23g 3.269g <12
FBIOT12020 0.30g 4.35¢g <12
FBIOT12025 0.38g 54449 <12
FBIOT13030 0.689g 9.799g <12
FBIOT13050 1.13g 16.31g Non applicable pour cette
référence
FBIOT1R12X 0.089g 1.23¢g <12

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

ACTIONS ET PERFORMANCES

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

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES :
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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SECURITE IRM

La sécurité et la compatibilité de I'implant n'ont pas été testées en cas d'examen postopératoire par imagerie par résonance
magnétique (IRM). Cependant, I'implant est principalement constitué de polypropyléne et de composants non métalliques. Par
conséquent, INTRAMESH® T1 est considéré comme sar pour I'IRM.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Les implants INTRAMESH® T1 sont livrées stériles (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne).

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

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

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

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

INFORMATIONS COMMUNIQUEES PAR LE CHIRURGIEN AU PATIENT

Le chirurgien doit informer le patient des restrictions et conséquences physiques et psychologiques potentielles de I'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 symptdmes 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.

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

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Les trocarts sont placés selon la préférence du chirurgien et 'emplacement de la hernie. Utiliser une taille de trocart appropriée
pour permettre a la prothése de glisser le long du trocart avec une force minimale.

Le contenu du sac herniaire est réduit. Une fois que tout le contenu du sac herniaire a été réduit, il est essentiel que le chirurgien
L’orifice herniaire est mesuré et la taille appropriée d'implant est sélectionnée en assurant un chevauchement suffisant. Le maillage
doit chevaucher le(s) défaut(s) de 3 a 5 cm de tous les cotés. Pour les défauts plus importants, le chevauchement doit étre d'au
moins 5 cm.

L’'implant est roulé face ePTFE vers l'intérieur puis introduit dans I'abdomen par le trocart: il est important que le INTRAMESH® T1
soit correctement orienté. Le coté blanc anti-adhérent (ePTFE) est congu pour minimiser les adhérences intestinales a la prothese.
Placer cette face de I'implant vers les visceres. |l est recommandé d'abaisser I'épiploon dans la mesure du possible sous la prothése
pour réduire le risque d'adhérence viscérale. Le marquage du c6té ePTFE permet le centrage de I'implant au dessus de l'orifice
herniaire.

Le coté en polypropyléne doit faire face a la paroi abdominale. Il ne doit jamais étre placé contre les intestins ou d'autres structures
viscérales.

Fixation de l'implant

Le INTRAMESH® T1 doit toujours étre fixé. Des dispositifs de fixation ou des sutures monofilament non résorbables sont
recommandés pour sécuriser la prothese. Si d'autres dispositifs de fixation sont utilisés, ils doivent étre indiqués pour une utilisation
en chirurgie de la hernie. Si nécessaire, des attaches et/ou des sutures supplémentaires doivent étre utilisées pour garantir la bonne
fixation de I'implant.

Une fois I'implant fixé, retirer les trocarts sous vision directe pour s’assurer qu'il n'y a pas de saignement. Contrbler I'étalement de
la prothése au fur et a mesure que le pneumopéritoine est réduit. L'implant doit rester a plat.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Risques associés a l'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 I'implant reléve de la
décision du chirurgien et doit faire I'objet d’'un suivi postopératoire adéquat.

Les dispositifs doivent étre récupérés et manipulés conformément aux recommandations de I''SO 12891-1:2015 « Implants
chirurgicaux — Récupération et analyse des implants chirurgicaux » Partie 1: « Récupération et manipulation ». Tout dispositif
explanté doit étre renvoyé pour analyse, conformément au protocole actuel. Ce protocole est disponible sur demande auprés de
COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant qui ne doit pas étre nettoyé ou désinfecté avant I'expédition doit étre

Page 6 sur 60



contenu dans un emballage scellé. Le dispositif médical retiré doit étre éliminé conformément aux normes du pays en matiére
d’élimination des déchets infectieux.
Il N’y a pas de recommandations spécifiques pour I'élimination d’un dispositif non implanté.

Risques associés a I'explantation: le chirurgien qui décide de retirer le dispositif doit prendre en compte des facteurs tels que le
risque d’une autre chirurgie pour le patient et la difficulté de la procédure d’explantation. Le retrait de I'implant est a la discrétion du
chirurgien et doit faire '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.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numeéro 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 'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

NOTICE D’'INFORMATION SUR LA CARTE IMPLANT

Comment compléter la carte implant ?

La carte implant, a destination du patient, doit étre 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 P

]
]
|
|
Date de I'intervention Bl . . / . / e e : \ )
]
1
]
]
]

Nom du médecin o+

COUSIN SURGERY

e
N core e[.o—\, b mfzy

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 tracabilité
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

IMPLANTAT IMPLANT INTRAMESH® T1 .
STERILES, NICHT RESORBIERBARES INTRAPERITONEALES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALGEBRAUCH

ANGABEN ZUM HERSTELLER
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANKREICH

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Bei den INTRAMESH® T1 Implantaten handelt es sich um Implantate zur parietalen Verstarkung.

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.:

- - Adhasion - Hamatom - Reaktion auf einen Fremdkorper
Beschwerden/Schmerzen

- Infektionen - Bildung einer Fistel - Verlagerung des Implantats - Reizung benachbarter Organe

- Wiederauftreten - Abnutzung - Verformung des Implantats - Obstruktion

- Entziindungen - Serom - Allergische Reaktion

ZIELPOPULATION
Erwachsene mit einer Bauchhernie einschlieRlich Nabel- und Narbenhernien, die einen chirurgischen Eingriff mit einem Verfahren
erfordern, das die intraperitoneale Implantation einschlief3t.

IMPLANTIERTE MATERIALIEN
Polypropylen und ePTFE fur die Antihaftseite.
Biokompatible Tinte auf Dimethylsiloxanbasis (je nach Referenz) (siehe Verpackung)

Referenzen Gewicht des ePTFE (g) Gewicht des Gewicht der biokompatiblen
Polypropylens (g) Tinte (ug)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17 g 245¢9 <12
FBIOT11520 0,23 g 3,26 g <12
FBIOT12020 0,30 g 4,35¢g <12
FBIOT12025 0,38 g 544 ¢ <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Nicht anwendbar fiir diese
Referenz
FBIOT1R12X 0,08 g 1,23 g <12

Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar.

WIRKUNG UND LEISTUNG

Die Implantate sind besonders flr die laparoskopische Chirurgie geeignet, kdnnen aber auch in der traditionellen Chirurgie
verwendet werden. Die Produkte INTRAMESH® T1 haben eine Antihaftseite, um bei intraperitonealer oder extraperitonealer
Anwendung mit Peritonealspalte Adhasionen an Eingeweiden zu vermeiden oder zu begrenzen. Die Markierung mit schwarzer
Tinte, bestehend aus einem Kreuz und gepunkteten Linien, befindet sich auf der Antihaftseite. Die biokompatiblen und nicht
resorbierbaren Implantate haben den Vorteil, dass sie ein Formgedachtnis und eine hohe Flexibilitat aufweisen.

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

SICHERHEIT IM MRT
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Eine Uberprifung der Sicherheit und Kompatibilitit des Implantats bei postoperativen Untersuchungen mittels
Magnetresonanztomographie (MRT) wurde nicht durchgeflihrt. Das Implantat besteht jedoch hauptsachlich aus Polypropylen und
nichtmetallischen Bestandteilen. Daher gilt INTRAMESH® T1 bei Untersuchungen mittels MRT als sicher.

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Die Implantate INTRAMESH® T1 werden steril geliefert (Sterilisation mit Ethylenoxid).

Vor der Verwendung ist die Unversehrtheit des Produkts und der Verpackung (einschlieRlich 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)

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 Sterilitdit des Produkts, Infektionsrisiko,
Wirksamkeitsverlust des Produkts, Rezidiv).

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT ERNEUT STERILISIEREN

Das Implantat nicht aufschneiden und mindestens 1 cm vom Rand entfernt vernéhen. Der verwendete Trokar sollte entsprechend
der Grofde des verwendeten Implantats ausgewahlt werden, um ein Durchfihren ohne UbermaRige Belastung zu ermdglichen. Das
Implantat immer mit der ePTFE-Seite nach innen rollen, um es durch den Trokar zu flhren. Fur den Einsatz bei laparoskopischen
Eingriffen empfehlen wir die Verwendung von nicht gezahnten Traumazangen.

DEM PATIENTEN DURCH DEN CHIRURGEN MITZUTEILENDE INFORMATIONEN

Der Chirurg muss den Patienten Gber die moéglichen 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 fiir den Patienten zur Identifizierung des Produkts und Angaben zu seiner Riickverfolgbarkeit 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 dariiber informieren, dass die Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsmerkmale des Produkts und
die Gebrauchsanweisung auf der Website von COUSIN BIOTECH zu finden sind.

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

OPERATIONSTECHNIK

Die Trokare werden entsprechend der Praferenz des Chirurgen und der Lage der Hernie platziert. Verwenden Sie eine geeignete
TrokargroRe, damit die Prothese mit minimalem Kraftaufwand am Trokar entlang gleiten kann.

Der Inhalt des Bruchsacks wird zurtickgefiihrt. Nachdem der gesamte Inhalt des Bruchsacks zurtickgefiihrt wurde, muss der Chirurg
unbedingt die Situation beurteilen, um sicherzustellen, dass keine Darmverletzung vorliegt und dass alle Adhasionen geldst wurden.
Die Bruchpforte wird gemessen und die geeignete GréRe des Implantats ausgewahlt, wobei eine ausreichende Uberlappung
gewahrleistet sein muss. Das Netz sollte den/die Defekt(e) auf allen Seiten um 3 bis 5 cm Uberlappen. Bei grofieren Defekten sollte
die Uberlappung mindestens 5 cm betragen.

Das Implantat wird mit der ePTFE-Seite nach innen gerollt und dann durch den Trokar in den Bauchraum eingefuhrt: Es ist wichtig,
dass das INTRAMESH® T1 richtig ausgerichtet wird. Die weilRe Antihaftseite (¢éPTFE) wurde entwickelt, um Adhasionen des Darms
an der Prothese zu minimieren. Positionieren Sie diese Seite des Implantats in Richtung der Eingeweide. Es wird empfohlen, das
Omentum so weit wie méglich unter die Prothese abzusenken, um das Risiko einer viszeralen Adhasion zu verringern. Die
Markierung auf der ePTFE-Seite ermdglicht die Zentrierung des Implantats oberhalb der Bruchpforte.

Die Polypropylenseite muss der Bauchdecke zugewandt sein. Sie darf niemals gegen den Darm oder andere viszerale Strukturen
platziert werden.

Fixierung des Implantats

Das INTRAMESH® T1 muss immer fixiert werden. Zur Sicherung der Prothese werden Fixierhilfen oder nicht resorbierbare monofile
Nahte empfohlen. Wenn andere Fixierhilfen verwendet werden, missen sie fiir die Verwendung in der Hernienchirurgie geeignet
sein. Falls erforderlich, sollten zusatzliche Klammern und/oder Nahte verwendet werden, um die ordnungsgemalRe Fixierung des
Implantats zu gewahrleisten.

Ziehen Sie die Trokare nach der Fixierung des Implantats unter direkter Sicht zurlick, um sicherzustellen, dass keine Blutungen
auftreten. Kontrollieren Sie die Ausbreitung des Implantats, wahrend das Pneumoperitoneum zurtickgefuihrt wird. Das Implantat
sollte flach liegen.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Gefahren im Zusammenhang mit der Entnahme: Der Chirurg, der sich fir die Entnahme des Produkts entscheidet, muss Faktoren
wie das Risiko einer zweiten Operation fiir 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.

Die Produkte sollten gemafl den Empfehlungen von ISO 12891-1:2015 Uber ,Chirurgische Implantate — Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten®, Teil 1: ,Entnahme und Handhabung“ entnommen und gehandhabt werden. Explantierte Produkte
missen gemall dem geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgeschickt werden. Dieses Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN
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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 gemafR den landesublichen
Vorschriften fiir die Entsorgung von infektiésem Abfall entsorgt werden.

Es gibt keine spezifischen Empfehlungen fiir die Entsorgung eines nicht implantierten Produkts.

Gefahren im Zusammenhang mit der Entnahme: Der Chirurg, der sich fiir die Entnahme des Produkts entscheidet, muss Faktoren
wie das Risiko einer weiteren Operation flir den Patienten und die Schwierigkeit des Explantationsverfahrens berlicksichtigen. 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.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

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

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

Die Broschiren, 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 Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

AUFSFULLHINWEISE FUR DEN IMPLANTATPASS

Wie fiille ich den Implantatpass aus?

Der Implantatpass fiir den Patienten ist folgendermalen auszufillen:

Vorderseite des Implantatpasses

Der Benutzer muss den Implantatpass ausfillen, 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 f?

|

]

]

]
Datum des chirurgischen Bl. . / . / L. : \ ’
Eingriffs |

]

]

]

]

COUSIN SURGERY

(Ao care {/u, "-?445«

ot
Name des Arztes o)

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 e Name und Anschrift des Legalherstellers

Handelsname des Implantats
Referenz des Implantats
Das Implantat ist MR-sicher

Bezeichnung des Implantats in den Vertriebslandern
Erklérung der im Implantatpass verwendeten Symbole

Alle Symbole sind allgemein gebrauchlich und werden am Ende der Gebrauchsanweisung erklart.

Page 10 sur 60



Manuale di istruzioni it

IMPIANTO IMPLANT INTRAMESH® T1
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE INTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO
IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANCE

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Gli impianti INTRAMESH® T1 sono impianti di rinforzo parietale.

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 pué comportare effetti secondari indesiderati quali:

- Fastidio/ Dolore - Aderenza - Ematoma - Reazione a un corpo estraneo

- Infezione - Formazione di fistole - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Recidiva - Erosione - Deformazione dell'impianto - Ostruzione

- Infiammazione - Sieroma - Reazione allergica

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 e ePTFE per il lato antiaderente.
Inchiostro biocompatibile a base di silossano di dimetile (a seconda delle referenze) (vedere I'imballaggio)

Referenze Peso dell'ePTFE (g) Peso del polipropilene (g) | Peso delliinchiostro biocompatibile
(L9)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT12020 0,30g 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Non applicabile per questa
referenza
FBIOT1R12X 0,089 1,23 g <12

Origine non umana e non animale — Non riassorbibile.

AZIONI E PRESTAZIONI

Gli impianti sono particolarmente adatti alla chirurgia laparoscopica, ma possono essere utilizzati anche nella chirurgia tradizionale.
| prodotti INTRAMESH® T1hanno un lato antiaderente volto ad evitare o contenere le aderenze agli organi interni durante l'utilizzo
intraperitoneale o extraperitoneale con breccia peritoneale. La marcatura con inchiostro nero, formata da una croce e dei puntini si
trova sul lato antiaderente. Gli impianti, biocompatibili e non riassorbibili, hanno il vantaggio di avere una memoria di forma e una
grande flessibilita.

LINK AL RIEPILOGO DELLE CARATTERISTICHE DI SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI :
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

SICUREZZA MRI
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La sicurezza e la compatibilita dell'impianto non sono state testate in caso di esame postoperatorio mediante risonanza magnetica
(MRI). Tuttavia, I'impianto & realizzato principalmente con polipropilene e componenti non metallici. Di conseguenza, INTRAMESH®
T1 & considerato sicuro per la risonanza magnetica.

PRECAUZIONI D'USO

Gli impianti INTRAMESH® T1 sono forniti 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 dellimballaggio.

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)

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

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Non tagliare I'impianto e suturarlo almeno a 1 cm dal bordo. Il trocar utilizzato deve essere scelto a seconda della taglia dell'impianto
utilizzato, al fine di permettere un passaggio senza tensione eccessiva. Arrotolare sempre l'impianto con il lato ePTFE all'interno
per il passaggio nel trocar. Per un utilizzo laparoscopico, si raccomanda di utilizzare delle pinze atraumatiche non dentate.

INFORMAZIONI COMUNICATE DAL CHIRURGO AL PAZIENTE

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. I|
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 I'uso.

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

TECNICA CHIRURGICA

| trocar sono applicati in base alle preferenze del chirurgo e alla posizione dell'ernia. Utilizzare una misura di trocar appropriata per
consentire alla protesi di scivolare lungo il trocar con una forza minima.

Il contenuto del sacco erniario viene ridotto. Dopo che tutto il contenuto del sacco erniario € stato ridotto, & indispensabile che il
chirurgo valuti cid che € stato rimosso per accertarsi che non vi siano lesioni intestinali e che tutte le aderenze siano state liberate.
L'orifizio erniario viene misurato e la taglia dell'impianto viene selezionata assicurando una sovrapposizione sufficiente. Il tessuto
deve sovrapporsi al difetto (ai difetti) da 3 a 5 cm su ogni lato. Per i difetti piu importanti, la sovrapposizione deve essere di almeno
5cm.

L'impianto € arrotolato lato ePFTE verso l'interno e successivamente introdotto nellladdome tramite il trocar: &€ importante che il
INTRAMESH® T1 sia orientato correttamente. Il lato bianco antiaderente (ePTFE) & progettato per minimizzare le aderenze
intestinali alla protesi. Posizionare questo lato dell'impianto verso gli organi interni. Si raccomanda di abbassare I'omento per quanto
possibile sotto la protesi per ridurre il rischio di aderenze viscerali. La marcatura del lato ePFTE permette di centrare l'impianto
sopra l'orifizio erniario.

Il lato in polipropilene deve essere rivolto verso la parete addominale. Non deve mai essere posizionato contro gli intestini o altre
strutture viscerali.

Fissaggio dell'impianto

Il INTRAMESH® T1 deve essere sempre fissato. Per rendere sicura la protesi, si raccomandano dei dispositivi di fissaggio o delle
suture monofilamento non riassorbibili. Se vengono utilizzati altri dispositivi di fissaggio, questi devono essere indicati per un utilizzo
nella chirurgia dell'ernia. Se necessario, devono essere utilizzati degli attacchi e/o delle suture supplementari per assicurare il
corretto fissaggio dell'impianto.

Dopo aver completato il fissaggio, rimuovere i trocar sotto visione diretta per accertarsi che non vi siano sanguinamenti. Controllare
la distensione dell'impianto man mano che viene ridotto lo pneumoperitoneo. L'impianto deve rimanere disteso.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

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 dell'impianto &€ una decisione che
compete al chirurgo e deve essere oggetto di un monitoraggio postoperatorio adeguato.

| dispositivi devono essere recuperati € manipolati conformemente alle raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti
per chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e manipolazione". Ogni dispositivo espiantato deve
essere restituito per analisi, conformemente al protocollo vigente. Questo protocollo € disponibile su richiesta presso COUSIN
BIOTECH. E importante notare che gli impianti che non devono essere puliti o disinfettati prima della spedizione devono essere
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inseriti all'interno di un imballaggio sigillato. Il dispositivo medico rimosso deve essere smaltito secondo le norme del paese in
materia di smaltimento dei rifiuti infetti.
Non vi sono raccomandazioni specifiche per lo smaltimento di un dispositivo non impiantato.

Rischi associati all'espianto: il chirurgo che decide di rimuovere il dispositivo deve considerare i fattori quali il rischio di un altro
intervento chirurgico per il paziente e la difficolta della procedura di espianto. La rimozione di un impianto & a discrezione del
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.

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 o0 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 fornire 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 I'utente e/o il paziente.

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 i?

]
]
|
|
Data dell'intervento Bl. . / . / e e e . ' Q
chirurgico - :
]
]
]
]

COUSIN SURGERY

N care {/:G‘lt ; ...2;,:?

Nominativo dell'operatore {lﬁ;

Facciata posteriore della scheda d'impianto

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 puo 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 o 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 INTRAMESH® T1 ]
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL INTRAPERITONEAL ESTERIL NO REABSORBIBLE
PRODUCTO ESTERIL DESECHABLE
IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANCIA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los implantes INTRAMESH® T1son implantes de refuerzo parietales.

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 - Adherencia - Hematoma - Reaccion ante un cuerpo extrafio
- Infeccion - Formacion de fistula - Migracion del implante - lIrritacion del 6rgano anexo
- Reaparicion - Erosion - Deformacion del implante - Obstruccion
- Inflamacion - Seroma - Reaccion alérgica
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 y ePTFE para la cara antiadherente.
Tinta biocompatible con base de dimetilsiloxano (segun referencias) (consultar embalaje)

Referencias Peso del ePTFE (g) Peso del polipropileno | Peso de la tinta biocompatible
(9) (H9)
FBIOT11015 0.11g 1.63 g <12
FBIOT11515 0.17g 245¢g <12
FBIOT11520 0.23g 3.26g <12
FBIOT12020 0.30g 4.35¢g <12
FBIOT12025 0.38g 5.44 ¢ <12
FBIOT13030 0.68g 9.79¢ <12
FBIOT13050 1.13g 16.31g No aplicable para esta
referencia
FBIOT1R12X 0.08 g 1.23g <12

Origen no humano ni animal — Non reabsorbible.

ACCIONES Y RESULTADOS

Los implantes estan especialmente adaptados a la cirugia coelioscépica, aunque también pueden utilizarse en cirugia tradicional.
Los productos INTRAMESH® T1 poseen una cara antiadherente destinada a evitar o reducir las adherencias a las visceras para
un uso intraperitoneal o extraperitoneal con brecha peritoneal. EL marcado con tinta negra, compuesto de una cruz y linea de
puntos, se encuentra en la cara antiadherente. Los implantes, biocompatibles y no reabsorbibles, tienen la ventaja de tener
memoria de forma y una gran flexibilidad.

ENLACE AL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD Y RESULTADOS :
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

SEGURIDAD IRM
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La seguridad y la compatibilidad del implante no se han probado en el caso de un estudio posoperatorio con obtencion de imagenes
por resonancia magnética (IRM). Sin embargo, el implante esta formado principalmente de polipropileno y componentes no
metalicos. Por ello, INTRAMESH® T1 se considera seguro para IRM.

PRECAUCIONES DE USO

Los implantes INTRAMESH® T1 se entregan 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 recomendacion 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 formacion sobre el uso del
producto (con conocimientos de la anatomia y de cirugia visceral)

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).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

No recortar el implante y suturarlo a menos de 1 cm del borde. El trocar utilizado debe seleccionarse en funciéon del tamafio del
implante utilizado para permitir el paso sin tension excesiva. Dar la vuelta siempre al implante con la cara ePTFE hacia el interior
para pasarlo por el trocar. Para uso en coelioscopia, le recomendamos que utilice pinzas atraumaticas no dentadas.

INFORMACION FACILITADA POR EL CIRUJANO AL PACIENTE

El cirujano debe informar al paciente de las posibles restricciones fisicas y psicoldgicas 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.

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

TECNICA QUIRURGICA

Los trocares se colocan segun la preferencia del cirujano en el emplazamiento de la hernia. Usar un tamafio de trocar adecuado
para permitir que la proétesis se deslice a lo largo del trocar con una fuerza minima.

El contenido de la bolsa de la hernia se reduce. Cuando se haya reducido el contenido de la bolsa de la hernia, es esencial que el
cirujano evalue lo que ha liberado para asegurarse de que no haya lesién intestinal y que todas las adherencias se hayan liberado.
El orificio de la hernia debe medirse y se seleccionara el tamafio adecuado del implante, asegurando un solapamiento suficiente.
La malla debe solaparse con el(los) defecto(s) de 3 a 5 cm por todos los lados. Para los defectos mas importantes, el solapamiento
debe ser de al menos 5 cm.

El implante se da la vuelta con la cara ePTFE hacia el interior y, a continuacion, se introduce en el abdomen con el trocar: es
importante que el INTRAMESH® T1 se oriente correctamente. El lado blanco antiadherente (ePTFE) esta disefiado para minimizar
las adherencias intestinales con la protesis. Colocar esta cara del implante hacia las visceras. Le recomendamos que baje el
epiplon en la medida de lo posible bajo la protesis para reducir el riesgo de adherencia visceral. La marca del lateral del ePTFE
permite centrar el implante por encima del orificio de la hernia.

El lateral de polipropileno debe estar frente a la pared abdominal. No debe colocarse contra los intestinos u otras estructuras
viscerales.

Fijacion del implante

El INTRAMESH® T1 siempre debe fijarse. Le recomendamos que use dispositivos de fijacion o suturas monofilamento no
reabsorbibles para asegurar la protesis. Si se usan otros dispositivos de fijacion, deben estar indicados para uso en cirugia de la
hernia. Si es necesario, debe utilizar grapas y/o suturas adicionales para garantizar la fijacion correcta del implante.

Cuando haya fijado el implante, quite los trocares con visiéon directa para asegurarse de que no haya sangrado. Revisar el
esparcimiento de la prétesis a medida que el neumoperitoneo se reduce. El implante debe quedar plano.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

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 explantacion. El cirujano es quien toma la decisiéon de
retirar el implante. La retirada debe ser objeto de un seguimiento posoperatorio adecuado.

Los dispositivos deben recuperarse y manipularse en conformidad con las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes
quirargicos - Recuperacion y analisis de los implantes quirtrgicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacién». Todo dispositivo
explantado debe enviarse para analisis, en conformidad con el protocolo actual. Este protocolo se puede consultar previa solicitud
a COUSIN BIOTECH. Es importante recordar que todo implante que no deba limpiarse ni desinfectarse antes del envio debe
introducirse en un embalaje sellado. El producto sanitario extraido debe eliminarse en conformidad con las normas del pais en
materia de eliminacion de residuos infecciosos.
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No existen recomendaciones especificas para la eliminacion de un dispositivo no implantado.

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 decisién 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, pongase en contacto con su representante o
distribuidor.

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 reclamacién 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 nimero del lote, los datos de un referente y una descripciéon 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.

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 T

]
]
]
]
Fechadelalnter\'/e'na.on Gl. . / . / L :
quirdrgica \)
]
]
]
]

COUSIN SURGERY

. )
(Ao care C[.a.u b Mf'}’f

Nombre del (g
profesional

Reverso de la tarjeta de implante

No es necesario que el usuario rellene ninglin 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 direccion del sitio web.

Informacién 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 e 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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Instrugdes de utilizagio pt

IMPLANTE INTRAMESH® T1 B ]
IMPLANTES INTRAPERITONEAIS ESTERILIZADOS DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEIS
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZACAO UNICA

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Os implantes INTRAMESH® T1 s&o implantes de reforgo parietal.

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

CONTRAINDICACOES
N&o 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 - Formagéao de aderéncias - Hematoma - Reagéo de corpo estranho
- Infegéo - Formagéo de fistula - Migragao da malha - Irritagdo de 6rgéo proximo
- Recaida - Eroséo - Deformacgao da malha - Obstrugéo

- Inflamagéao - Seroma - Reagéo alérgica

POPULACAO-ALVO
Adulto com hérnia ventral, incluindo hérnia umbilical e incisional, que necessita de uma reparagao cirdrgica com um método que
inclui uma implantagéo intraperitoneal.

MATERIAIS IMPLANTADOS
Polipropileno e ePTFE para a face antiaderente.
Tinta biocompativel com dimetilsiloxano consoante as referéncias (ver na embalagem).

Referéncias Peso do ePTFE (g) Peso do Polipropileno (g) Peso da Tinta biocompativel
(Lg)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT12020 0,30g 4359 <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Nao aplicavel para esta
referéncia
FBIOT1R12X 0,089 1,239 <12

De origem ndo humana, nem animal — Nao reabsorvivel.

DESEMPENHOS

Estes produtos podem ser utilizados em cirurgia laparoscopica ou cirurgia aberta. Os produtos INTRAMESH® T1 tém um lado n&o
adesivo, que foi concebido para evitar ou reduzir as aderéncias viscerais durante a utilizagao intraperitoneal ou extraperitoneal na
presenca de um defeito peritoneal. A marcago a tinta preta, composta por uma cruz e pontos, é efetuada na face nao adesiva. As
malhas, biocompativeis e nao reabsorviveis, ttm a vantagem de possuir uma memaria de forma e uma grande flexibilidade.

LIGACAO PARA O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA E DESEMPENHO:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

SEGURANCA DE IRM
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O implante n&o foi testado em termos de seguranga e compatibilidade no caso de investigagdo pos-cirirgica usando Imagiologia
por Ressonancia Magnética (IRM). No entanto, o implante é fabricado principalmente com polipropileno e componentes nao
metalicos. Consequentemente, INTRAMESH® T1 é considerado seguro para RM.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Os implantes INTRAMESH® T1 s3o fornecidos esterilizados. Antes de qualquer utilizago, inspecionar a integridade da embalagem
e do dispositivo (incluindo blisters / saquetas destacaveis). Nao utilizar em caso de deterioragéo do dispositivo e/ou da embalagem.
Nao utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo.

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

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

Conforme indicado no rétulo do produto, o implante foi projetado para utilizagdo Unica. Em nenhum caso devem ser reutilizados
e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, mas néo se limitam a: perda de esterilidade do produto, risco de infegao, perda
de eficacia, recaida).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

N&o cortar a malha e sutura-la a pelo menos 1 cm do bordo. O trocarte a utilizar deve ser escolhido de acordo com o tamanho do
implante a utilizar. O objetivo é permitir a passagem sem forga excessiva. Enrolar sempre o implante com a face de ePTFE no
interior para a passagem no trocarte. Para utilizagdo em cirurgia endoscépica, recomendamos a utilizagao de pingas
atraumaticas sem entalhe.

INSTRUCOES A DAR AOS PACIENTES PELO CIRURGIAO

O cirurgidao deve informar o paciente sobre as potenciais limitagbes fisicas e psicologicas e as consequéncias da implantagédo 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 cartdo 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 cirurgido
também informara o paciente de que o resumo das caracteristicas de seguranga e desempenho do dispositivo e as instrugbes de
utilizagdo podem ser encontradas no site da COUSIN BIOTECH.

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

TECNICA CIRURGICA

As portas séo colocadas de acordo com a preferéncia do cirurgido e a localizagdo da hérnia. Utilizar um tamanho de trocarte
adequado para permitir que a protese deslize pelo trocarte com o minimo de forga.

O conteudo do saco herniario é reduzido. Depois de todo o conteudo do saco herniario ter sido reduzido, é fundamental que o
cirurgido avalie o que foi removido para garantir que néo existe leséo intestinal e que todas as aderéncias que poderiam ser sujeitas
a lise o foram.

O defeito € medido e é selecionada a dimensédo adequada da malha, garantindo uma sobreposicao suficiente. A malha deve
sobrepor-se ao(s) defeito(s) 3-5 cm em todas as faces. Para defeitos maiores, a sobreposicéo deve ser de, pelo menos, 5 cm.

A malha é enrolada com a face ePTFE para dentro e introduzida no abdémen através do trocarte: € muito importante que
INTRAMESH® T1 esteja corretamente direcionada. A face branca antiaderente (ePTFE) foi concebida para minimizar as
aderéncias intestinais a protese. Posicionar esta face da malha na diregdo dos intestinos. Continua a ser recomendado puxar o
omento para baixo, sempre que possivel, por baixo da prétese, para reduzir o risco de adeséao visceral. Os pontos de referéncia
na face ePTFE permitem a centragem correta da malha sobre o defeito.

A face de polipropileno deve estar virada para a parede abdominal. A superficie da rede de polipropileno nunca deve ser colocada
contra o intestino ou outras estruturas viscerais.

Fixacdo da Malha

INTRAMESH® T1 deve ser sempre fixada. Recomenda-se a utilizacdo de dispositivos de fixacdo ou de suturas monofilamentares
nao absorviveis para fixar a protese. Se forem utilizados outros dispositivos de fixagcao, estes devem ser indicados para a reparagéo
de hérnias. E necessario ter o cuidado de assegurar que a prétese esta adequadamente fixada & parede abdominal. Se necessario,
devem ser utilizados fixadores e/ou suturas adicionais.

Uma vez fixada a malha, remover todas as portas sob visdo direta para garantir que nao existe hemorragia. Avaliar a malha a
medida que o pneumoperitoneu é libertado. A malha deve ficar plana.

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 - Recuperagdo e analise de implantes cirirgicos” Parte 1: "Recuperagdo e Manuseamento". Qualquer dispositivo
explantado deve ser enviado de volta para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante solicitagéo
4 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 eliminagdo de residuos infecciosos.

Nao existem recomendacgdes especificas para a eliminagdo de um dispositivo ndo implantado.
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Riscos associados a explantagdo: 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 explantagdo. A remogao do implante € uma decisdo do cirurgido e
deve ser objeto de um acompanhamento pés-operatorio adequado.

IMPORTANTE
Para obter mais informagdes 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
reclamagédo ou um motivo de insatisfagao relativamente a um produto em termos de qualidade, seguranga 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 reagao 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, nimero do lote, detalhes da pessoa
para contacto, e uma descri¢gdo abrangente do incidente ou reclamagéo.

Existem brochuras, documentagao e técnica cirurgica, mediante solicitagao 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.

FOLHETO INFORMATIVO DO CARTAO DE IMPLANTE

Como preencher o cartao de implante?

O cartdo 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?

]
1
|
]
Data da interveng3o cirurgica & / / '
3l . . .. e e | \ )
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY

N care era-v CJ-?&?«

Nome do profissional de saude {lﬁ{

Verso do cartdo de implante

O utilizador n&o precisa de preencher nenhum campo. As seguintes informacdes sobre o dispositivo s&o impressas diretamente
pelo fabricante no verso do cartédo de implante. Um codigo QR que permite ao paciente consultar as instrugdes de utilizagéo, bem
como o enderecgo do site, estdo disponiveis no cartdo de implante.

Informacgodes para identificar o dispositivo Informagoes de rastreabilidade
Indicacao de que o produto é um dispositivo médico e  Numero UDI
Descrigao 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
Denominacéo do dispositivo nos paises de venda

Explicagao dos simbolos utilizados no Cartao de Implante

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

. IMPLANT INTRAMESH® T1
ITEIPA ENAOIMEPITONAIKA MH ANIOPPO®HZIMA EMOYTEYMATA BPEIMATIKHZ ENIZXYZHZX
>TEIPO IMPOION MIAZ XPHXHX

TAYTOMNOIHZH KATAZKEYAZTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FAAAIA

TAYTOMNOIHZH KAI MEPIFPA®H TOY IATPOTEXNOAOIIKOY MPOIONTOZ
Ta epputedpata INTRAMESH® T1 gival epoutedpaTa BPEYMATIKNAG EVIOXUONG.

ENAEIZEIX
AtrokatdoTtaon Kol BPEYUATIKR €vioxuon KOINOKAANG, OM@AAOKNAANG Kal KAANG TOPAG TTou XpPelddovtal evioxuon ME un
ATTOPPOPrCIKO UTTOOTNPIKTIKO UAIKO.

ANTENAEIZEIX

Na pnv xpnoiyotrolouvTal OTIG
AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- AMepyia o€ otrol0dnTTOTE ATTIO TA
ouoTaTIKG

- ModAuvon otn Béon epapuoyng

- Kunon

- Ze maudid otV avatruén

- AvmiTTnkTikn Bepartreia

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX
O11Ww¢ KABE EPPUTEUCIPO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, QUTO TO EUPUTEUA UTTOPEI VO TTPOKAAEDEI TNIOAVEG avETTIOUUNTEG EVEPYEIEG:

- EvéxAnon/mévog - ZXNMOTIOPOG oUhQUONGg - AlgdTwpa - Avtidpaaon Evou owpaTog

- M6Auvon - Anpioupyia cuplyyiou - MetavdaoTeuon TTAEypaTog - EvéxAnon kovtd aT1o
6pyavo

- YTroTpoTtni - NidBpwon - Mapaudpewaon TAEyuaTOg - Aréppagn

- ®Aeypovi - Zépwpa - ANMepyIKA avTidpaon

NAHOYZMOZ-XTOXOZ
EVrAIKEG pe KOIANIOKNAN cupTTEPIAaUBavopEVNG TNG OMPAAOKAANG Kal TG KAANG TOPNG TTou XPAZOUV XEIPOUPYIKNG aTTOKATAoTAONG
pe uEBODBO TTou TTEPIAQUBAVEl EVOOTTEPITOVAIKA ENPUTEUDT.

EMOYTEYMENA YAIKA
MoAutrpoTruAévio kail ePTFE yia Tnv avTiKOAANTIKN TTAEUPA.
BiooupBard pehdvi pe diyeBuho aihofavn avaloya pe T avagopig (BA. ouokeuaaia)

Avagopég Bdapog ePTFE (g) Bdapog ToAuTtTpoTTUAEViou Bdpog Biooupparou peAaviou
(9) (b9)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17 g 245¢9 <12
FBIOT11520 0,23 g 3,26 g <12
FBIOT12020 0,30 g 4,35¢g <12
FBIOT12025 0,38 g 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Aev 10xU¢€l yia auTr TNV
avagpopd
FBIOT1R12X 0,08 g 1,23 g <12

Mn avBpwtrivng 1} {wiknig TTpoéAeuong — Mn amroppo@rioipo.

EMIAOZEIZ

Autd Ta TTPOIGVTA PTTOPOUYV Va XPNOIUOTToOINBoUV 0 AQTTOPOOKOTTIKA XEIPOUPYIKA €TTEURACN ) avoIKTO Xelpoupyeio. Ta Trpoidvta
INTRAMESH® T1 mrepiéxouv pia un KOANNTIKA TIAEUPQ, TTOU £XEl OXEDIAOTEN yIa VO ATTOQEUYOVTAI 1} VA PEIDVOVTAI O OTTAGXVIKEG
TIPOOKOANACEIG KOTA Tn OIAPKEIQ TNG EVOOTTEPITOVAIKAG XPAONG N £EWTTEPITOVAIKAG XPONG UTTG TNV TTOPOUCia TTEPITOVAIKOU
eATTWUATOG. ZAPAVON PE HaUPOo PeAAvI, TTou atroTeAeiTal atrd £vav oTaupd KAl KOUKKIOEG GTN UN KOAANTIKA TTAeupd. Ta TTAéypaTa,
Brooupfard kai pun aTToppPOPACIUA, £XOUV TO TTAEOVEKTNHA TNG UVIAMNG OXNMATOG Kal JeyAAn eukapyia.

ZYNAEZMOZ INA THN NEPIAHWYH TON XAPAKTHPIZTIKON AZ®AAEIAZ KAI ENIAOZEQN:

Page 20 sur 60



https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

NAHPO®OPIEZ XXETIKA ME THN AZ®AAEIA AMNEIKONIZHEZ MANHTIKOY XYNTONIZMOY (MRI):

To eppuTeupa dev €xel UTTORANBEI o€ doKIPEG aOPAAEIOG Kal cUPBATOTNTAG OTNV TTEPITITWON UETEYXEIPNTIKAG digpelvnong pe MRI.
QoT1600, TO EYPUTEUMA KATOOKEUAZETAl KUPIWG ME TIOAUTTPOTTUAEVIO Kail U WETAAAIKG €€apTnua. Zuvetrwg, 1o INTRAMESH® T1
BewpeiTal a0PAAEG yia payvnTIKr TopoypaQia.

NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

Ta gpeuTetpata INTRAMESH® T1 mmapadidovral oTeipa. Mpiv ammd kGBe Xpran, EAEyETe TNV aKEPAIOTNTA TNG GUCKEUATIAG Kal Tou
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (EK TWV OTTOIWV TIG MTTAIOTEP/ATTOKOAAOUEVEG BRKES). Mn XPNOIUOTTOINCETE TO TIPOIOV O€ TTEPITITWON
UTTORABUIONG TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG A Kal TNG ouakeuaaiag. Na un XpnoIUoTIoIEITAl O€ TTEPITITWAON TTOU €XEl TTAPEADEI N
nuepounvia Angng.

H COUSIN BIOTECH 8ev Trpoo@épel Kayia eyyunon r auatacn o€ 6,Ti agopd Tn XProN CUYKEKPIPEVOU HETOU OTEPEWONG.

AuUTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO EPUTEUETAI HOVO aTTO ECEIDIKEUPEVO XEIPOUPYO TTOU £XEl AdREl ekTTaideuan oTn xpAaon
TOU TTPOIGVTOG (YVWON aVOTOUIOG KOl OTTAAXVIKIG XEIPOUPYIKAG).

O1wg uttodeikvUeTal OTNV ETTICAPUAVON TOU TTPOIOVTOG, TO EUPUTEUNA €XEl OXEDIAOTEN yia pia xprion povo. Aev TTPETTEI O€ Kapia
TTEPITITWON VO ETTAVAXPNOIMOTTOIOUVTAI f VO ETTAVOTTOOTEIPWVOVTAI (01 TTIBavOi KivOuvol, EVOEIKTIKA, TTEPIAAUBAvVOUV aTTwALIa TNG
OTEIPOTNTAG TWV TTPOIOVTWY, KivOuvo NOAUVONG, ATTWAEIQ ATTOTEAEGUATIKOTNTAG TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH).

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN ENMANANOXTEIPQNETAI

Mnv k6BeTe TO TTAEya Kal TO pAPRETE TOUAGXIOTOV 1 cm a1Td TNV GKpn. TO TPOKAP TTOU XPNOIKOTIOIEITAI TTPETTEI VA ETTIAEYETAI
OUP@WVA E TO PEYEBOG TOU TTPOG XPON EUPUTEUATOG. AUTO YiVETal yia va ETITPETTETAI N BIEAEUC XWPIG UTTEPBOAIKA dUVON.
Mavta va TUAiyete TO Eu@UTEUPA Pe TNV Own ePTFE 1Tpog Ta péoa yia 1o mépacpa oto Tpokdp. Na xprion o€ "xeipoupyeio
KAEIBOPOTPUTIAG", GUVIOTATAI N XPON KN 0O0VTWTWY ATPAUNATIKWY AaBidwy.

OAHIIEZ NOY MPENEI NA AOOOYN XTOYX AZOENEIX AMO TOYX XEIPOYProYZ

O xe1ipoupydg Ba TTPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV a0BeVA yia TOug TMIBAvOUG CWHATIKOUG KAl WUXOAOYIKOUG TTEPIOPICHOUG, KABWGE Kal TIG
OUVETTEIEG TNG EMPUTEUCNG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTpoiovTog. O aoBevAg Ba TTpéTrel va evnuepwOei oxeTIKA e Toug KIvOUVOUG TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG Kal TIG TNIBAVES avemOUUNTEG evépyeleg. O xelpoupyodg Ba TTPETTEN va ¢nNTr o€l aTTO TOV aGOEVH VA ETTIOTPEWEI
yIQ TTEPAITEPW CUUPBOUAEG €dV 0 a0BEVAG TTAPOUCIACEI CUUTITWHATA TTOU QaivovTal Jn QUGIOAOYIKA. ZTnV KAIVIKH, O ETTaYYEAUATIOG
uyeiag TTapéxel oTov aoBevr] PIa KAPTO EPOUTEUPATOG. AUTH N KAPTA EUPUTEUPATOS TTAPEXEI TTANPOPOPIEG TTOU ETTITPETTIOUV GTOV
aoBevr) TNV TAUTOTTOINGON TNG CUCKEUNG Kal aToIxEia 1xvnAaciudTnTag, Kabwg Kai 1o évoua, T d1elBuvon Kal Tov I0TOTOTTO TOU
KataokeuaoTh. O XEIpoupyog TTPETTEl va {NTAOoEl aTTd TOV a0BEvr) va 0apwaoel TNV KAPTA EUPUTEUPATOS AUECWG KATA TNV TTapaAafn
NG WAOTE va uTTdpyel duvaToTnTa TTapakoAouBnong og TEPITTTwon attwAelag. Etiong, o xeipoupydg TIPETTEl va EVNUEPWOEl TOV
acBevn 0TI n TTEPIANWN TWV XAPAKTNPIOTIKWY OCQAAEIOG KOl TwV ETTIOOCEWY TG CUOKEUNG, KABWG Kal o odnyieg xprRong eivai
d1abBéoipa atov 1oTéToTTo TG COUSIN BIOTECH.

NMPODYAAZEIZ KATA THN ANOOHKEYZH
AtroBnkeueTal og ENpd PEPOG pakpId atrd ewg Tou AAIoU Kail o Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, OTNV APXIKI| CUOKEUATIQ.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

Oupeg ToTroBeTOUVTAI CUPPWVA PE TNV TTPOTIMNGN TOU XEIpoupyou kai Tn B€on TNG KAANG. XpnoiyoToleiTe TO KAaTAAANAO péyeBog
TPOKAP VIO VO ETNITPEWETE OTO EPPUTEUPA va ONIOBATEN TTPOG T KATW OTO TPOKAP PE EAGXIOTN dUvapn.

To TrepiEXOPEVO TOU OGKOU TNG KNANG peiwveTal. MOANIG peiwBei OAo TO TTEPIEXOPEVO TOU OAKOU TNG KNANG, €ival anuavtikd o
XEIPOUPYOG va ekTINACEN TI €€l a@aIpeBEi yia va dilao@aAiael 0TI ev UTTAPXEI TPAUUATIOUOG EVTEPOU Kal OTI OAEG Ol CUPQPUOTEIG TTOU
Ba ptropoucav va £xouv AuBei éxouv AuBEi.

MeTpdTal To EAATTWHA, KOI TO OXETIKO PEyeBOG Tou TTAEYHATOG ETTIAEYETAI DIAOPAAICOVTOG OPKETH ETKAAUWN. To TTAEypa Ba TrpETel
va €MKAAUTITEl TO (Ta) EAGTTWPO(TA) 3-5 cm o€ OAeG TIG TTAEUPEG. Ma peyaAUTepa eAQTTWUATA, N ETMKAAUWN Ba TTPETTEl va gival
TOUAdyIoTOV 5 Ccm.

To mAéypa TuAiyetar pye v TMAsupd ePTFE T1rpog 10 péoca kai €il0dyetal OoTnv KOIANIG uéow TOu TPOKAP: €ival OonUavTikO TO
INTRAMESH® T1 va cival owaotd tpooavaroMopévo. H Acukr] avri-koAnTikfy TTAsupd (ePTFE) cival oxedlaouévn yia tnv
€AaXI0TOTTOINON TWV EVTEPIKWY CUPPUOEWV OTO EUQUTEUHA. TOTTOBETACTE QUTA TNV TTAEUPA TOU TTAEYPATOG TTPOG TNV TTAEUPA TwvV
EVTEPWYV. ZUVIOTATAI OKOUO VA XOUNAWVETAI TO TTITTAOUV OTaV gival SBUVATOV KATW aTTd TO UPUTEUNA YIA TN PEIWON TOU KIvOUVOU
OTTAOXVIKNG oupguong. Ta opdonua otnv TTAeupd ePTFE emTpétrouv 10 OwoTd KEVIPAPIOPA TOU TTAEyPaATog TTAvw atmod To
eEAGTTWHA.

H mAgupd TToAuTipoTTUAEViou Ba TTPETTEl va BAETTEI TIPOG TO KOIAIOKO TOiXwHa. H emi@dveia Tou TTAEypaTOG TTOAUTTPOTTUAEVIOU Bev Ba
TIPETTEI TTOTE VA TOTTOOETEITAI £EVAVTI TWV EVTEPIKWYV ] AAAWY OTTAAXVIKWY OOUWV.

Z1epéwon TTAEyNaTOg

To INTRAMESH® T1 Ba mpémel TTAVTA va OTEPEWVETAL. SUVIOTATAI N XPAGON TIPOIOVIWY OTEPEWCNG 1 N ATTOPPOPHCIUEG
MOVOKAWVIKG pauUaTa yia Tn oTEPEWOCN Tou ep@uTelpaTtog. Edv yxpnoipgotroiolvtal GAAa TTpoidvTa OTEPEWONG, TTPETTEN va
evdeikvuvTal yia xprion o€ amokatdotacon kAAng. EmBAaAAeTal Tpoooxr yia va dIlac@aMNOTEl OTI TO EUPUTEUNA Eival ETTAPKWG
OTEPEWNPEVO OTO KOIANIOKO Toixwpa. Edv atraiteital, Ba TTpéTmel va xpnoipotrololvTtal eMTTPOCOETOI CUVOETHPEG I KOl PAUUOTA.
MOoAIg oTepwBei To TTAEYUQ, aQaIPETTE OAEG TIG BUPEG TTOU BpiokovTal OTO AUECO OTITIKO TTEDIO yIa va SIac@aAIoTEl 0TI dEv UTTAPXEI
algoppayia. EKTiuAoTe 10 TAEyua KATd TNV atTeAEUBEPWOT TOU TTVEUUOTTEPITOVAiOU. To TTAéyua Ba TTpETTEl va ival eTTITTEDO.

EK®YTEYZH KAI AIOPPIYH IATPOTEXNOAOIIKQN NMPOIONTON
H avdaktnon kai o XeIpIoPOG TWV 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWY Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIOUVTAl CUUPWVA PE TIG CUOTACEIS TOU
mpoTUTrou I1ISO 12891-1:2015 «Epgutelparta xeipoupylikng - AvAKTnon Kal avaAuon XEIPOUPYIKWY EUPUTEUPATWVYY MéEpog 1:
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«AvAKTNoN Kal XelpIopog». KAEBe 1atpoTeXVOAOYIKG TTPOiGV TTou eKpuUTEUETAI Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIA AVAAUCT CUQWVA UE
TO I0XU0OV TIPWTOKOANO. AuTd TO TTPWTOKOAMO eival dlaBéoiyo petd améd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eivai onuavtiké va
onueiwBei 6Tl KABe eu@UTEUA, TO oTToio Oev TIPETTEl va KaBapioTei 1| atToAupavBei TTpiv aTmd TNV aTTooTOAN, Ba TTPETTEl va
TOTTOBETEITOI OE TPPAYICUEVN TCUOKEUOTIa. To 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU agaipeital Ba TTPETTEl va atroppl@Bei oUppwva e Ta
TPOTUTIA TNG XWPOG TTOU apopolv aTn dIGBEaN TwV HOAUCHATIKWY aTTORANTWY.

Agv uttdpyouv €I8IKEG CUCTACEIG YIa TNV ATTOPPIYN TWV IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV TTOU OEV £XOUV EUPUTEUTEI.

KivBuvol TTou ouvdéovTal e TNV eKPUTEUCN: O XEIPOUPYOG TTOU OTTOPATICEl VO aQaIpETEl TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIidV Ba TTpETTEl va
A&Bel utréwn TTapdyovTeg OTTWG 0 KivOuvog AAAOU XEIPOUPYEIOU yia TOV aaBev, Kal N SBUCKOAIO TToU eVEXEl N dladIKaaia EKQUTEUCNG.
O xeipoupydg aTTo@aailel yia TNV aQaipedn ToU EUQUTEUPATOS Kal auTr n dIadikaoia UTTOKEITAI O€ KOTAAANAN HETEYXEIPNTIKN
TTapakoAouenaon.

ZHMANTIKO:

MNa TePIcOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPON auToU TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVIHOTE PE TOV AVTITIPOOWTTO 1} ToV dlavouéa Tng
COUSIN BIOTECH.

AITHMATA A NTAHPO®OPIEX KAI MAPAIMONA

2upowva pe Tnv TToAimikn Troidtntag, N COUSIN BIOTECH &ecopevetal va kataBdAAel kdBe duvarh pooTrddeia woTe va Trapdyel
KAl va TTpopnBelel 10TpoTeXVOAOYIKA TTpoidvTa uwnAig TmoidTnTag. Edv, wotdoo, kdrmoiog emayyeApariag Tou KAGdou uyeiag
(TTEAATNG, XPROTNG, BePATTWV 1ATPAG K.ATT.) £XEI KATTOIO TTOPATTOVO H BEV Eival IKAVOTTOINUEVOG ATTd TO TTPOIOV, WG TTPOG TNV TTOIOTNTA,
TNV ac@aAcia ) TIg €mdooelg Tou, Ba TTpéTtel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtoudtepo duvard. e mrepitrrwaon BAGPNG
o€ KATT0I0 EPPUTEUNA 1} CUUBOARG aTnV TTPOKANCN coBapwy aveTTIiBUUNTWY EVEPYEIWY OTOV aoBevr, TO KEVTPO uyeiag Ba TTpéTTel va
akoAouBnoel TIG vOuIuEG BlIadIkaoieg TTou I0XUOUV TN XWwpa Tou, Kal va evnuepwaoel aueca v COUSIN BIOTECH. Xe¢ kdBe
ETMIKOIVWVia, TTpocdiopioTe Tov aplBud avagopdg, Tov apiBud TapTidag, Ta OTOIXEIA ETTIKOIVWVIAG KAl CUVOTITIKA TTEPIYPA®H TOU
OUMBAVTOG ] TOU TTAPATTOVOU.

Ta @UAAGDIQ, N TEKPNPIWGN Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKA cival diaBéoiya petd atrd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeic
NG. Edv xpeidleote

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVAOTE PE avTITTpOowTTo A diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

KdaBe ooBapd oupPav TTou TTPOKUTITEI O€ OXECN ME TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AvAPEPETAl OTOV KATAOKEUQDTH KAl
TNV apuodia apxr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNHEVOG O XPHOTNG I KAl 0 a0OEVAG.

OYAAAAIO NMAHPO®OPIQN INNA THN KAPTA EMOYTEYMATOZX

Mwg cUPTTANPWVETAI N KAPTO EPPUTEUATOG;
H kdpa gpputelpatog, yia Tov acBevr), 6a TIPETTEl va GUPTTIANPWOET WG £ENG:
M1rpooTiv dyn TNG KAPTOG ENPUTEUNATOG
O xpnoTng Ba TTPETTEl va GUUTTANPWOEI TNV KAPTA EPOUTEUPATOG TIPIV TNV TTAPAdWOElI OTOV AoBevV. ZUPTTANPWOTE TNV KAPTA WG

egng:
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Miocw éywn TNG KAPTAG EPPUTEUPATOCG

O xpnoTtng dev xpeldletar va cupTtAnpwoel kavéva 1edio. O akdAouBeg TTANPOYOPIES YIa TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Eival
TUTTWHEVEG OTTO TOV KATAOKEUODTH OTNV oW OWwn TNG KAPTAG ep@uTEUPaTOG. ‘Evag kwdikog QR 1mou emiTpéTrel aTtov agBevr| va
oupBouAeuTei TIG 0BNYiEg Xpriong, KaBwg kai n dietBuvan Tou 1I0TATOTIOoU, €ival SIaBEoiya aTNV KAPTA EUPUTEUUATOG.

MAnpo@opieg yia TNV TaUTOTTOINON TOU MAnpo@opieg avixveuoiuoéTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
‘EveIgn OTI TO TTPOIGV €ival IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV e  ApiBudg UDI
Meprypagn TG OgIpdg 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWV o ApiBudg TTopTtidag
EpTropikr) ovopacia Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG e Ovopa kai dieUBuvon Tou VOUIUOU KOTAOKEUAOTH)

Ap1Bu6G avagopdg Tou 1IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTIPOIOV Eival AOPAAEG € GAPWanN UE
payvnTikr Topoypagia (MR)

Ovopagia Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTIG  XWPES
TTWANO

Eme€Aynon Twv cupfOAwV TTOu XpNOIUOTTOIOUVTal OTNV KAPTA EUPUTEUUATOG
OAa 1a oUpuBoAa xpnoiyotrolouvTtal CUVABWG Kal £TTEENyOUVTal OTO TEAOG TwV 0BNYIWV XProng.
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Gebruiksaanwijzing nl

IMPLANTAAT INTRAMESH® T1
STERIEL, INTRA-PERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIJK

IDENTIFICATIE EN BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
INTRAMESH® T1-implantaten zijn pariétale versterkingsimplantaten.

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
bestanddelen

- 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 - Adhesievorming - Hematoom - Gevoeligheid voor
lichaamsvreemd materiaal

- Infectie - Fistelvorming - Migratie van het gaas - Irritatie rondom het orgaan

- Recidief - Erosie - Vervorming van het gaas - Obstructie

- Ontsteking - Seroom - Allergische reactie

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 en ePTFE voor de anti-klevende zijde.
Biocompatibele inkt met dimethylsiloxaan, afhankelijk van de referenties (zie op de verpakking).

Referentie Gewicht van ePTFE (g) Gewicht van Gewicht van biocompatibele
Polypropyleen (g) inkt (ug)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2,45¢ <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT12020 0,30g 4,359 <12
FBIOT12025 0,389 5,449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13g 16,31g Niet van toepassing voor deze
referentie
FBIOT1R12X 0,08g 1,239 <12

Niet van menselijke en dierlijke oorsprong - Niet resorbeerbaar.

PRESTATIES

Deze producten kunnen worden gebruikt in laparoscopische chirurgie of open chirurgie. INTRAMESH® T1 producten hebben een
niet-klevende zijde, die is ontworpen om viscerale adhesies te voorkomen of te verminderen tijdens intra-peritoneaal gebruik of
extra-peritoneaal gebruik bij een peritoneaal defect. Op de niet-klevende zijde is een markering aangebracht met zwarte inkt,
bestaande uit een kruis en stippen. Het biocompatible en niet resorbeerbare gaas heeft het voordeel van een vormgeheugen en
een grote flexibiliteit.

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN PRESTATIEKENMERKEN:
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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 niet-metalen componenten.
Daarom wordt INTRAMESH® T1 als MR-veilig beschouwd.

VOORZORGSMAATREGELEN

INTRAMESH® T1-implantaten worden steriel geleverd. Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het
hulpmiddel (blisters- / 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).

Zoals aangegeven op het productetiket is de prothese ontworpen voor eenmalig gebruik. Het mag in geen geval worden hergebruikt
en/of opnieuw worden gesteriliseerd (potentiéle risico's omvatten, maar zijn niet beperkt tot: verlies van productsteriliteit,
infectierisico, verlies van effectiviteit, recidief).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

Snijd het gaas niet uit en hecht het op minstens 1 cm van de rand. De te gebruiken trocar moet worden gekozen op basis van de
grootte van het implantaat. Dit is om doorgang zonder overmatige kracht mogelijk te maken. Rol het implantaat altijd met de
ePTFE-zijde naar binnen voor de doorgang in de trocar. Voor gebruik bij kijkoperaties raden we het gebruik aan van niet-
ingesneden, a-traumatische pincetten.

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.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG
Bewaren op een droge plaats uit het zonlicht en op kamertemperatuur in de originele verpakking.

CHIRURGISCHE TECHNIEK

De poorten worden geplaatst volgens de voorkeur van de chirurg en de locatie van de hernia. Gebruik een geschikte trocar om de
prothese met minimale kracht naar beneden te laten glijden.

De inhoud van de herniazak wordt verminderd. Zodra alle inhoud van de herniazak is verminderd, is het van essentieel belang dat
de chirurg beoordeelt wat er is verwijderd om er zeker van te zijn dat er geen darmletsel optreedt en dat alle verklevingen die gelast
kunnen worden, gelast zijn.

Het defect wordt gemeten en er wordt een relevante maat voor het gaas geselecteerd, zodat er voldoende overlap is. Het gaas
moet aan alle zijden het/de defect(en) 3—5 cm overlappen. Voor grotere defecten moet de overlapping ten minste 5 cm zijn.

Het gaas wordt opgerold met de ePTFE-zijde naar binnen en door de trocar in de buik geplaatst: het is erg belangrijk dat
INTRAMESH® T1 correct georiénteerd is. De witte anti-klevende zijde (ePTFE) is ontworpen om de darmverkleving aan de prothese
te minimaliseren. Plaats deze zijde van het gaas in de richting van de darmen. Het blijft aanbevolen om, waar mogelijk, het omentum
onder de prothese naar beneden te trekken om het risico op viscerale adhesievorming te verminderen. De oriéntatiepunten aan de
ePTFE-zijde maken het mogelijk het gaas correct over het defect te centreren.

De zijde van polypropyleen moet naar de buikwand gericht zijn. Het gaasoppervlak van polypropyleen mag nooit tegen de darm of
andere viscerale structuren worden geplaatst.

Fixatie van het gaas

INTRAMESH® T1 moet altijd gefixeerd zijn. Fixatiemiddelen of niet-absorbeerbare monofilamenten worden aanbevolen om de
prothese vast te zetten. Indien andere fixatiemiddelen worden gebruikt, moeten deze geschikt zijn voor gebruik bij herniaherstel. Er
dient voor gezorgd te worden dat de prothese voldoende aan de buikwand is bevestigd. Indien nodig moeten extra
bevestigingsmiddelen en/of fixatiemiddelen worden gebruikt.

Zodra het gaas is vastgezet, verwijdert u alle poorten onder direct zicht om te zorgen dat er geen bloeding optreedt. Beoordeel het
gaas als het pneumoperitoneum wordt vrijgegeven. Het gaas moet platliggen

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN

Hulpmiddelen moeten worden verwijderd en gehanteerd volgens de aanbevelingen van 1ISO 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 vé6r 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.
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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 partijinummer, 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.

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?

]
|
]
|
Patumvandechlrurg|sche Gl. . / . / L : ( ’
ingreep
]
]
]
|
]

Naam van de arts {,ﬁf COUS'N SURGERH

(Ao care {/-'G‘It /J nc.jwe’?r

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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Instrukcja uzytkowania pl

IMPLANT INTRAMESH® T1 i
STERYLNE WEWNATRZOTRZEWNOWE NIEWCHLANIALNE IMPLANTY WZMACNIAJACE SCIANE JAMY BRZUSZNEJ
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

IDENTYFIKATOR PRODUCENTA
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCJA

IDENTYFIKACJA | OPIS WYROBU
INTRAMESH® T1 to implanty wzmacniajace $ciane jamy brzusznej.

WSKAZANIA
Naprawa i wzmocnienie Sciany jamy brzusznej w przepuklinie brzusznej, pepkowej i pooperacyjnej, wymagajgcej wzmocnienia przy
uzyciu niewchtanialnego materiatu wzmacniajgcego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w nastepujgcych
przypadkach:

— alergia na ktorykolwiek ze
sktadnikéw

— zakazenie miejscowe

— cigza

— dzieci, ktére nadal rosng

— leczenie przeciwkrzepliwe

DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy wszczepiany wyréb medyczny, implant moze powodowac niepozgdane skutki uboczne:

— dyskomfort / bél — powstawanie zrostow — krwiak — reakcja na ciato obce
— zakazenie — powstanie przetoki — migracja siatki — podraznienie sasiedniego
narzadu
— nawrot — erozja — deformacja siatki — niedroznosé
— stan zapalny — surowiczak — reakcja alergiczna
POPULACJA DOCELOWA

Osoby doroste z przepukling brzuszna, w tym przepukling pepkowa i pooperacyjna, wymagajaca naprawy chirurgicznej przy uzyciu
metody obejmujgcej implantacje wewnatrzotrzewnowa.

WSZCZEPIANE MATERIALY
Polipropylen i ePTFE na stronie antyadhezyjnej.
Biokompatybilny tusz z dimetylosiloksanem w zaleznosci od modelu (patrz: opakowanie)

Model Waga ePTFE (g) Waga polipropylenu (g) | Waga biokompatybilnego tuszu
(Lg)
FBIOT11015 0,119 1,639 <12
FBIOT11515 0,179 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT12020 0,309 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Nie dotyczy tego dokumentu
odniesienia
FBIOT1R12X 0,089 1,23 ¢ <12

Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — Niewchtanialny.

DZIALANIE

Produkty mogg by¢ uzywane w chirurgii metodg laparoskopowa lub otwartg. Produkty INTRAMESH® T1 majg strone nieadhezyjna,
zaprojektowang tak, aby unikng¢ Ilub ograniczy¢ zrosty trzewne podczas zastosowania wewngtrzotrzewnowego lub
pozaotrzewnowego przy obecnosci defektu otrzewnej. Oznaczenie czarnym tuszem, skladajgce sie z krzyzyka i kropek, znajduje
sie na stronie nieadhezyjnej. Siatki, ktére sg biokompatybilne i niewchfanialne, maja te przewage, ze majg pamie¢ ksztaltu i znacznag
elastycznosc.

LINK DO PODSUMOWANIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI:
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BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w przypadku badan pooperacyjnych z uzyciem
rezonansu magnetycznego (MRI). Jednak w skfad implantu wchodzi gtéwnie polipropylen i sktadniki niemetaliczne. W zwigzku z
tym implant INTRAMESH® T1 uwaza sie za bezpieczny w srodowisku MR.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

Implanty INTRAMESH® T1 sg dostarczane w stanie sterylnym. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i wyrob
nie zostaty uszkodzone (w tym opakowanie blistrowe / rozrywalne torebki). Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub
opakowania. Nie uzywa¢ po dacie waznosci.

Firma COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji ani zalecen odnosnie do zastosowania okreslonego rodzaju mocowania.
Wyréb ten moze by¢ wszczepiany wylacznie przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie stosowania produktu
(znajomos¢ anatomii i chirurgii trzewne;j).

Jak wskazano na etykiecie produktu, implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Produkt nie moze by¢ w zadnym
przypadku uzywany ponownie i/lub ponownie sterylizowany (potencjalne zagrozenia obejmujg m.in.: utrate sterylnosci produktu,
ryzyko zakazenia, utrate skutecznosci, nawrot).

WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Nie przycinac siatki i przyszy¢ przynajmniej 1 cm od krawedzi. Trokar nalezy dobra¢ odpowiednio do rozmiaru uzytego implantu.
To ma umozliwi¢ przejscie bez koniecznosci uzycia nadmiernej sity. Nalezy zawsze zwing¢ implant strong z ePTFE do $rodka
podczas przeprowadzania przez trokar. W przypadku operacji laparoskopowych zalecamy uzycie szczypczykow atraumatycznych
bez zgbkdw.

INSTRUKCJE CHIRURGA DLA PACJENTA

Chirurg powinien poinformowac pacjenta o potencjalnych ograniczeniach fizycznych i psychicznych oraz konsekwencjach
wszczepienia wyrobu. Pacjent musi zosta¢ poinformowany o ryzyku chirurgicznym i mozliwych skutkach ubocznych. Chirurg
powinien poprosi¢ pacjenta, aby ten zgtosit sie na kolejng konsultacje, jesli wystgpig u niego objawy, ktére wydajg sie nieprawidtowe.
Karta implantu dla pacjenta jest przekazywana przez pracownika medycznego w placéwce stuzby zdrowia. Karta implantu zawiera
przeznaczone dla pacjenta informacje umozliwiajgce identyfikacje wyrobu i elementy dotyczace identyfikowalnosci, a takze nazwe,
adres i strone internetowg producenta. Chirurg powinien poprosi¢ pacjenta o zeskanowanie karty implantu natychmiast po jej
otrzymaniu, aby w razie utraty oryginatu pacjent miat dostep do kopii. Chirurg powinien réwniez poinformowac pacjenta, ze
podsumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz instrukcje uzytkowania sg dostepne na stronie internetowej
firmy COUSIN BIOTECH.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od swiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

TECHNIKA CHIRURGICZNA

Porty sg umieszczane zgodnie z preferencjg chirurga w miejscu przepukliny. Nalezy uzy¢ trokara w odpowiednim rozmiarze, aby
umozliwi¢ przeprowadzenie implantu przez trokar bez uzycia nadmiernej sity.

Zawartos¢ worka przepuklinowego zostata odprowadzona. Po odprowadzeniu zawartosci worka przepuklinowego chirurg musi
ocenic, co zostato usuniete, aby zapewni¢, ze nie doszto do uszkodzenia jelita oraz ze wszystkie zrosty, ktore byly mozliwe do
usuniecia, zostaty usuniete.

Chirurg dokonuje pomiaru defektu i dobiera odpowiedni rozmiar siatki, ktéry zapewni wystarczajgce nachodzenie. Siatka powinna
nachodzi¢ na defekt przynajmniej 3-5 cm ze wszystkich stron. W przypadku wiekszych defekiow nachodzenie powinno wynosic¢
przynajmniej 5 cm.

Siatke nalezy zwing¢ strong z ePTFE do srodka i wprowadzi¢ do jamy brzusznej przez trokar: niezwykle wazne jest, aby implant
INTRAMESH® T1 zostat prawidtowo umieszczony. Biata strona antyadhezyjna (ePTFE) ma za zadanie zminimalizowaé ryzyko
zrostow trzewnych. Te strone siatki nalezy skierowac w strone trzewi. Zaleca sie, aby w miare mozliwosci sciaggna¢ sie¢ pod proteze,
aby zmniejszy¢ ryzyko zrostow trzewnych. Punkty orientacyjne znajdujgce sie na stronie z ePTFE umozliwiajg prawidiowe
wyposrodkowanie siatki na defekcie.

Strona pokryta polipropylenem powinna znajdowac sie od strony sciany jamy brzusznej. Strona pokryta polipropylenem siatki nigdy
nie powinna by¢ skierowana w strone jelita ani innych narzadéw trzewnych.

Mocowanie siatki

Siatke INTRAMESH® T1 nalezy zawsze przymocowac. Zaleca sie uzycie narzedzi mocujgcych lub niewchtanialnych szwow
monofilamentowych, aby przymocowac¢ proteze. W przypadku uzycia innych narzedzi mocujgcych, nalezy upewnic sie, ze sg one
przystosowane do naprawy przepukliny. Nalezy dziata¢ ostroznie, aby zapewnic, ze proteza zostata prawidtowo przymocowana do
Sciany jamy brzusznej. W razie koniecznosci nalezy uzy¢ dodatkowych elementéw mocujgcych i/lub szwow.

Po zabezpieczeniu siatki nalezy usung¢ wszystkie porty pod bezposrednig obserwacjg, aby upewni¢ sie, ze nie wystepuje
krwawienie. Oceni¢ siatke po uwolnieniu odmy otrzewnowej. Siatka musi ptasko przylegac.

EKSPLANTACJA | UTYLIZACJA WYROBOW

Wyroby powinny by¢ usuwane i obstugiwane zgodnie z zaleceniami normy ISO 12891-1:2015 ,Implanty chirurgiczne — Usuwanie i
analiza implantéw chirurgicznych” Czes¢ 1: ,Usuwanie i dalsze postepowanie”. Wszystkie eksplantowane wyroby muszg zostac
odestane w celu przeprowadzenia ich analizy w sposob okreslony biezgcym protokotem. Protokot ten jest dostepny na zgdanie w
firmie COUSIN BIOTECH. Nalezy pamieta¢, ze kazdy implant, ktéry nie moze zosta¢ oczyszczony lub poddany dezynfekgji przed
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wystaniem, musi by¢ umieszczony w szczelnym opakowaniu. Usuniety wyréb medyczny musi zosta¢ zutylizowany zgodnie z
obowigzujgcymi w danym kraju normami dotyczgcymi utylizacji odpaddw zakaznych.
Brak szczegdlnych zalecen dotyczgcych utylizacji wyrobu, ktéry nie zostat wszczepiony.

Ryzyko zwigzane z eksplantacjg wyrobu: chirurg podejmujgcy decyzje o usunieciu wyrobu powinien rozwazy¢ czynniki takie jak
ryzyko kolejnego zabiegu chirurgicznego oraz trudnos¢ procedury usuniecia wyrobu. Decyzje o usunieciu wyrobu podejmuje chirurg
i musi ona wynika¢ z adekwatnej kontroli stanu pooperacyjnego pacjenta.

WAZNE
Wiecej informacji na temat uzytkowania tego produktu mozna uzyskaé, kontaktujgc sie z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy
COUSIN BIOTECH.

ZAPYTANIA DOTYCZACE INFORMACJI ORAZ SKARGI

Zgodnie ze swojg polityka jakosci, COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie do podejmowania wszelkich staran w celu wytwarzania i
dostarczania wyrobu medycznego o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg lub niezadowolenia
przedstawicieli personelu medycznego (klient, uzytkownik, lekarz przepisujgcy produkt itp.) w odniesieniu do jako$ci,
bezpieczehstwa lub skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak najszybciej zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH. W
przypadku usterki implantu lub przyczynienia sie przez niego do wywofania u pacjenta powaznej reakcji niepozadanej placowka
stuzby zdrowia musi postepowac zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w tym kraju i niezwtocznie poinformowac firme
COUSIN BIOTECH. W kazdej korespondenc;ji nalezy poda¢ model, numer partii, dane osoby do kontaktéw oraz szczegdtowy opis
zdarzenia lub skargi.

Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej sg dostepne na zgdanie w firmie COUSIN BIOTECH oraz u dystrybutoréw jej
produktéw. W przypadkach,

kiedy konieczne lub wymagane sg jakiekolwiek dalsze informacje, nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem
COUSIN BIOTECH.

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

ULOTKA INFORMACYJNA DOTYCZACA KARTY IMPLANTU

Jak wypetni¢ karte implantu?

Karta implantu dla pacjenta powinna zosta¢ wypetniona w nastepujgcy sposoéb:

Przednia strona karty implantu
Uzytkownik musi wypeic karte implantu przed przekazaniem jej pacjentowi. Prosze wypetni¢ ja w nastepujgcy sposaob:

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

Imie i nazwisko pacjenta i?

|
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|}
|
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COUSIN SURGERUY

(Al cone f/ﬂ/ T'-?‘e?

Imie i nazwisko lekarza lﬁ

Tylna strona karty implantu
Uzytkownik nie musi wypetia¢ zadnych pdl. Nastepujgce informacje dotyczgce wyrobu sg drukowane bezposrednio przez
producenta na tylnej stronie karty implantu. Na karcie znajduje sie kod QR umozliwiajgcy pacjentowi dostep do instrukcji uzycia,
a takze adres strony internetowe;.

Informacje umozliwiajace identyfikacje wyrobu Informacje dotyczace identyfikowalnosci
Wskazanie, ze produkt jest wyrobem medycznym e  Numer UDI
Opis rodziny wyrobéw e Numer partii
Nazwa handlowa wyrobu e Nazwa i adres prawnego producenta

Numer referencyjny wyrobu
Wyréb jest bezpieczny dla srodowiska MR

Objasnienie uzytych symboli na karcie implantu

Wszystkie symbole sg powszechnie stosowane i objasnione na koncu instrukcji uzycia.
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Instructiuni de utilizare ro

IMPLANT INTRAMESH® T1 ~
IMPLANTURI INTRAPERITONEALE NERESORBABILE STERILE DE CONSOLIDARE PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD

FRANTA

IDENTIFICAREA S| DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Implanturile INTRAMESH® T1 sunt implanturi de consolidare parietala.

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

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza Tn 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 - Formarea aderentei - Hematom - Reactie de corp strain

- Infectie - Formarea unei fistule - Migrarea plasei - Iritatia unui organ din
apropiere

- Recidiva - Eroziune - Deformarea plasei - Obstructie

- Inflamatie - Serom - Reactie alergica

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

MATERIALE IMPLANTATE
Polipropilend si politetrafluoretilena expandata (ePTFE) pentru partea antiaderenta.
Cerneala biocompatibild cu dimetil siloxan in functie de referinte (a se vedea pe ambalaj).

Referinte Greutatea ePTFE (g) Greutatea polipropilenei Greutatea cernelii
(9) biocompatibile (ug)
FBIOT11015 0,119 1,639 <12
FBIOT11515 0,179 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT12020 0,309 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Nu este aplicabil pentru
aceasta referinta
FBIOT1R12X 0,089 1,23 ¢ <12

Nu este de origine umana sau animala — Neresorbabil.

PERFORMANTE

Aceste produse pot fi utilizate in chirurgia laparoscopica sau in chirurgia deschisa. Produsele INTRAMESH® T1 au o parte fara
aderenta, care este conceputa pentru a evita sau a reduce aderentele viscerale Tn timpul utilizarii intraperitoneale sau
extraperitoneale in prezenta unui defect peritoneal. Marcajul cu cerneala neagra, compus dintr-o cruce si puncte, se afla pe partea
fara aderenta. Plasele biocompatibile si neresorbabile au avantajul de a avea o memorie a formei si o mare flexibilitate.

LINK CATRE REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

SIGURANTA RMN
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Implantul nu a fost testat in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea ih cazul investigatiilor postoperatorii cu ajutorul imagisticii
prin rezonanta magnetica (IRM). Cu toate acestea, implantul este fabricat in principal din polipropilena si componenta nemetalica.
In consecinta, INTRAMESH® T1 este considerat sigur pentru RMN.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Implanturile INTRAMESH® T1 sunt livrate in stare sterild. Inainte 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
in cazul in 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 ih ceea ce priveste utilizarea produsului (cunostinte
de anatomie si chirurgie viscerala).

Dupa cum este indicat pe eticheta produsului, implantul este conceput pentru o singura utilizare. Acestea nu trebuie in niciun caz
reutilizate si/sau resterilizate (riscurile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie,
pierderea eficientei, recidiva).

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - A NU SE RESTERILIZA

Nu taiati plasa si suturati-o la cel putin 1 cm de margine. Trocarul care urmeaza sa fie utilizat trebuie ales in functie de
dimensiunea implantului care urmeaza sa fie utilizat. Acest lucru este necesar pentru a permite trecerea fara forta excesiva. Rulati
intotdeauna implantul cu fata de ePTFE in interior pentru trecerea in trocar. Pentru utilizarea in chirurgia prin ,gaura cheii”,
recomandam utilizarea pensei atraumatice fara caneluri.

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 prezintd 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.

PRECAUTII PRIVIND DEPOZITAREA
A se pastra intr-un loc uscat, ferit de lumina soarelui, la temperatura camerei, in ambalajul original.

TEHNICA CHIRURGICALA

Porturile sunt plasate in functie de preferinta chirurgului si de localizarea herniei. Se utilizeaza o dimensiune adecvata a trocarului
pentru a permite protezei sa alunece in trocar cu o forta minima.

Continutul sacului herniar este redus. Odata ce intregul continut al sacului herniar a fost redus, este esentiala evaluarea de catre
chirurg a ceea ce a fost indepartat pentru a se asigura ca nu exista leziuni intestinale si ca toate aderentele care ar putea fi lizate
au fost lizate.

Defectul este masurat si se selecteaza dimensiunea corespunzatoare a plasei, asigurandu-se o suprapunere suficienta. Plasa
trebuie sa se suprapuna peste defect(e) cu 3-5 cm pe toate laturile. Pentru defectele mai mari, suprapunerea trebuie sa fie de cel
putin 5 cm.

Plasa este infasurata cu partea din ePTFE spre interior si introdusé in abdomen prin trocar: este foarte important ca INTRAMESH®
T1 sa fie orientata corect. Partea alba anti-aderenta (din ePTFE) este conceputa pentru a reduce la minimum aderentele intestinului
la proteza. Asezati aceasta parte a plasei spre intestine. Se recomanda in continuare tragerea epiplonului, ori de cate ori este
posibil, sub proteza, pentru a reduce riscul de aderenta viscerala. Reperele de pe partea din ePTFE permit centrarea corecta a
plasei peste defect.

Partea din polipropilena trebuie sa fie orientatd spre peretele abdominal. Suprafata plasei de polipropilena nu trebuie niciodata
plasata pe intestin sau alte structuri viscerale.

Fixarea plasei

INTRAMESH® T1 trebuie sa fie intotdeauna fixat. Dispozitivele de fixare sau suturile monofilament neresorbabile sunt recomandate
pentru fixarea protezei. In cazul in care se utilizeaza alte dispozitive de fixare, acestea trebuie sa fie indicate pentru utilizare in
repararea herniei. Trebuie avut grija pentru a se asigura ca proteza este fixata in mod adecvat pe peretele abdominal. Daca este
necesar, trebuie utilizate elemente de fixare si/sau suturi suplimentare.

Odata ce plasa este fixata, se indeparteaza toate porturile sub vizibilitate directa pentru a se asigura ca nu exista sangerari. Se
evalueaza plasa pe masura ce pneumoperitoneul este eliberat. Plasa trebuie sa stea intinsa.

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: Jndepartare 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 inainte 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.
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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 SI 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 dacé 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 Tn legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului
membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

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 rugam sa completati
dupa cum urmeaza:

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

Numele pacientului T

|
|
|}
|
Data interventiei chirurgicale Bl. . / . / ... l \ )
— |
]
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]
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COUSIN SURGERY
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Numele practicianului {lﬁ;

Partea din spate a cardului de implant

Utilizatorul nu trebuie sa completeze niciun camp. 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 ¢ Numele si adresa producétorului 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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Hasznalati utasitas_ hu

' IMPLANT INTRAMESH® T1 o ,
STERIL INTRAPERITONEALIS NEM FELSZiVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUMOK
EGYSZERI HASZNALATRA SZANT STERIL TERMEK

GYARTO ADATAI
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ-SUD
FRANCIAORSZAG

AZ ESZKOZ ADATAI ES LEIRASA
Az INTRAMESH® T1 implantatumok parietalis megerésité haldk.

JAVALLATOK
Ventralis, koldoksérv és posztoperativ (metszési) sérv helyredllitasa és parietalis megerdsitése, ahol nem felszivodd megerésitd
anyag alkalmazésa szikséges.

ELLENJAVALLATOK
A kovetkezb esetekben nem
alkalmazhato:
- barmely 6sszetevével szembeni
allergia esetén,
- fert6zott terdleten,
- terhesség alatt,
- nbvekedésben lév6 gyermekeknél,
- véralvadasgatlé terapia esetén.

NEMKiIVANATOS MELLEKHATASOK
Mas betiltethet6 orvostechnikai eszkd6zokhdz hasonldan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos hatasokat:

- Diszkomfortérzet/fajdalom - Osszetapadas - Hematéma - Idegentest reakcid
- Fert6zés - Sipoly képz&dése - Halé elmozdulasa - Kozeli szervek irritacidja
- Sérvkitjulas - Erozié - Hal6 deformalédasa - Eltdm6dés
- Gyulladas - Szerdma - Allergias reakcio
CELCSOPORT

Olyan felnéttek, akiknél ventralis sérv all fenn — ideértve a kdldoksérvet és a metszési (posztoperativ) sérvet is —, és akiknél a mtéti
helyreallitas intraperitonealis implantaciot igényel.

BEULTETETT ANYAGOK
Polipropilén és ePTFE a tapadasgatlo.
Biokompatibilis festék dimetil-sziloxan tartalommal, a referencia szerint valtozé mértékben (lasd a csomagolason).

Tipusok ePTFE témeg (g) Polipropilén tdmeg (g) Biokompatibilis festék tomege
(Lg)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT 12020 0,30g 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Nem alkalmazhato ennél a
tipusnal
FBIOT1R12X 0,089 1,23 g <12

Eredet: nem human és nem allati eredet(i — Nem felszivodo.

MUKODESI ELV

E termékek laparoszkopos miitét és nyilt miitét soran egyarant alkalmazhatok. Az INTRAMESH® T1 termékek egyik oldala nem
tapadd, amelynek célja, hogy intra- vagy extraperitonealis hasznalat soran a zsigeri 6sszendvések kialakulasat megel6zze vagy
csokkentse, kilondsen peritoneum-defektus esetén. A nem tapado oldalon fekete tintaval kereszt és pontokbdl allo jeldlés talalhato.
A halék biokompatibilisek és nem felszivodok, elényik az alakmemaria és a nagyfoku rugalmassag.

HIVATKOZAS A BIZTONSAGOSSAGI ES TELJESITMENY JELLEMZOKRE:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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MRI BIZTONSAGOSSAG
Az implantatum biztonsagat és kompatibilitasat nem vizsgaltak mitét utani magneses rezonancia képalkoto vizsgalat (MRI) soran.
Azonban az implantatum féként polipropilénbél és nem fémes dsszetevékbdl all. Ennek kdvetkeztében az INTRAMESH® T1 MRI-
kompatibilisnek tekintheté.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

Az INTRAMESH® T1 halok steril allapotban keriilnek szallitasra. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas (beleértve a nyithato
tasakok, blisztercsomagolas) és a termék sértetlenségét. Ne hasznadlja fel, ha a termék vagy a csomagolas sériilt. Ne hasznalja a
terméket, ha a szavatosséaga lejart.

A COUSIN BIOTECH nem véllal garanciat és nem tesz ajanlast a rogzités maodjara vonatkozoan.

Az eszkozt olyan szakképzett sebész (anatdmiai és visceralis sebészetben vald jartassag) Ultetheti be, aki megfelel6 képzést kapott
a termék alkalmazasara. )

A termék cimkéjén feltiintetett informacioknak megfeleléen a implantatum egyszeri hasznalatra szolgal. Ujrafelhasznalasa és/vagy
Ujrasterilizalasa tilos (mivel az potencialis kockazatokkal jar, ugymint a termék sterilitasanak elvesztése, fertézés kockazata,
a termék hatékonysaganak elvesztése, a sérv kivjulasa).

FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA

Ne vagja ki a halét, és a varratokat legalabb 1 cm-re helyezze el a hald szélétdl. A hasznalandé trokart a betltetendd implantatum
méretének megfelel6en kell megvalasztani. Ezzel biztosithatd a tulzott eréfeszités nélkuli athaladas. A haldt mindig ugy kell
feltekerni, hogy az ePTFE réteg befelé nézzen a trokarba torténd bevezetéskor. Kulcslyuk+-mUtét (minimalisan invaziv technika)
esetén javasolt nem recézett, atraumatikus fogok hasznalata.

A SEBESZ ALTAL A BETEGNEK ADANDO TAJEKOZTATAS

A sebésznek tajékoztatnia kell a beteget az eszkdz beliltetésével jard lehetséges fizikai és pszicholdgiai korlatozasokrol és
koévetkezményekrdl. A betegnek tajékoztatast kell kapnia a mitéti kockazatokrdl és az esetleges mellékhatasokrol is. A sebésznek
meg kell kérnie a beteget, hogy térjen vissza tovabbi konzultaciora, ha rendellenesnek t(ind tlineteket tapasztal. A kezel6intézmény
implantatumkartyat bocsat a beteg rendelkezésre. Ez a kartya tartalmazza az eszkdz azonositasahoz és nyomon kévetéséhez
szlikséges informaciodkat, valamint a gyarté nevét, cimét és weboldalat. A sebésznek meg kell kérnie a beteget, hogy az atvételkor
haladéktalanul olvassa be az implantatumkartyat, hogy elvesztés esetén is hozzaférhetd legyen. A sebésznek tajékoztatnia kell a
beteget arrdl is, hogy a termék biztonsagi és teljesitményjellemzéinek 6sszefoglaldja, valamint a hasznélati utasitas elérhet6 a
COUSIN BIOTECH weboldalan.

TAROLASI OVINTEZKEDESEK
A terméket szaraz helyen, napfénytdl védve, szobahdmérsékleten, eredeti csomagolasaban kell tarolni.

MUTETI TECHNIKA

A portokat a sebész preferencidja és a sérv helyzete alapjan helyezziik el. Olyan méreti trokart kell valasztani, amely lehet6ve
teszi, hogy a protézis minimalis erével csusszon at rajta.

A sérvtdml6 tartalmat helyezzik vissza a hasliregbe. A sérvtomld teljes tartalmanak reponalasa utan, a sebésznek feltétlendil
ellendriznie kell a visszahelyezett szveteket annak biztositasa érdekében, hogy nem tortént bélkarosodas, és minden oldhato
Osszendvést valdban feloldottak.

Mérjik meg a sérvkaput, majd a sziikséges atfedést figyelembe véve valasszuk ki a megfelel6 méretli halét. A halonak a sérvkaput
minden oldalon 3-5 cm-re kell atfednie. Nagyobb nyilasok esetén az atfedésnek legalabb 5 cm-esnek kell lennie.

A halét ugy tekerjik fel, hogy az ePTFE oldal befelé nézzen, majd a trokar segitségével vezessiik be a hasliregbe. Fontos, hogy
az INTRAMESH® T1 helyes iranyban keriiljon behelyezésre. A fehér, tapadasgatld oldal (ePTFE) ugy van kialakitva, hogy
minimalisra cs6kkentse a bél tapadasat a protézishez. Ezt az oldalt a belek felé kell forditani. A zsigeri tapadas kockazatanak
csokkentése érdekében javasolt, hogy amennyire lehetséges, az omentumot a protézis ala hizzuk. Az ePTFE oldalon Iévé jeldlések
segitenek hald nyilas feletti pontosan kdzpontositasaban.

A polipropilén oldalnak a hasfal felé kell néznie. A polipropilén halofeliletet semmiképpen sem szabad a belekhez vagy mas zsigeri
szervekhez forditani.

A halo rogzitése

Az INTRAMESH® T1 halét minden esetben rogziteni kell. A protézis biztositasahoz rogzité eszkézok vagy nem felszivodo
monofilament varratok hasznalata ajanlott. Mas tipusu fixald eszkozt alkalmazasa esetén annak sérvrekonstrukcidohoz valo
alkalmazhatdsagat igazolni kell. Gondosan ellendrizni kell, hogy a protézis megfeleléen rogzult-e a hasfalhoz. Sziikség esetén
tovabbi kapcsok és/vagy varratok is alkalmazhatok.

A halo rogzitése utan minden portot vizualis kontroll alatt tavolitsuk el, hogy ellenérizzlk, nincs-e vérzés. A pneumoperitoneum
leeresztése kdzben ellendrizni kell a hald helyzetét. A halonak siman, rancmentesen kell fekidnie.

AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES ARTALMATLANITASA

Az eszkbzOk eltavolitasa és kezelése soran az 1SO 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok — Sebészeti implantatumok
eltavolitasa és elemzése”, 1. rész: ,Eltavolitas és kezelés” szabvany ajanlasai szerint kell eljarni. Az eltavolitott eszk6zoket vissza
kell kuldeni elemzésre a hatalyos protokollnak megfeleléen. A protokollt a COUSIN BIOTECH kérésre rendelkezésre bocsatja.
Fontos megjegyezni, hogy az eltavolitott implantatumot nem szabad tisztitani vagy fert6tleniteni a szallitas el6tt, hanem zart
csomagolasban kell tarolni. Az eltavolitott orvostechnikai eszkozt a fert6z6 hulladék artalmatlanitasara vonatkozo helyi eldirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

A nem beliltetett eszk6zok artalmatlanitasara vonatkozéan nincs kilén ajanlas.
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Az explantacioval jaré kockazatok: az eszkdz eltavolitasat eldonté sebésznek mérlegelnie kell a beteg szamara jelentkezé ujabb
mitét kockazatat és az eltavolitas nehézségét. Az implantatum eltavolitdsa a sebész dontésén mulik, amelyhez megfelelé
posztoperativ nyomon kovetés sziikséges.

FONTOS
A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidért kérjik, lépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képvisel6jével vagy
forgalmazéjaval.

TAJEKOZTATASKERES ES PANASZKEZELES

A COUSIN BIOTECH a min8ségpolitikajanak megfeleléen elkotelezett amellett, hogy magas minéségi orvostechnikai eszkozt
gyartson és forgalmazzon. Amennyiben azonban az egészségiigyi szakemberek (ligyfél, felhasznald, felird stb.) barmilyen
mindségi, biztonsagi vagy teljesitménybeli kifogassal vagy panasszal kivannak élni, azt a leheté leghamarabb jelezniik kell a
COUSIN BIOTECH felé. Implantatum meghibasodasa vagy a beteg altal tapasztalt silyos nemkivanatos esemény esetén az
egészséglgyi intézménynek a vonatkozé orszag jogszabalyai szerint kell eljarnia, és haladéktalanul értesitenie kell a COUSIN
BIOTECH-et. Barmilyen levelezés esetén kérjlk, tiintesse fel a cikkszamot, a tétel szamat, a kapcsolattarté adatait és az eset vagy
panasz részletes leirasat.

Brosurak, részletes dokumentécié és a mitéti technika leirasa kérésre a COUSIN BIOTECH-t6l és annak forgalmazditdl
beszerezhet6k. Amennyiben

tovabbi informacidra van szlikség, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a COUSIN BIOTECH képviseléjével vagy forgalmazojaval.

Barmely, az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint azon tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodik.

IMPLANTATUM KARTYA INFORMACIOS FUZET

Hogyan kell kitolteni az implantatum kartyat?

A beteg implantatum kartyajat a kdvetkezék szerint kell kitolteni:

Az implantatum kartya el6lapja
A felhasznaldnak ki kell téltenie az implantatum kartyat, miel6tt atadja azt a betegnek. A kévetkezdk szerint toltse ki:

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

A beteg neve f?
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Az implantatum kartya hatoldala

A felhasznalonak egyetlen mez6t sem kell kitdltenie. Az eszkdzre vonatkozo kdvetkez® informaciokat kozvetlenul a gyartod
nyomtatja ra az implantatum kartya hatoldalara. A QR-kod segitségével a beteg elolvashatja a hasznalati utasitast, tovabba
a weboldal cime is elérhetd az implantatum kartyan.

Az eszkozt azonosité informacidk Nyomon kovethetéségi informaciok
Megijeldlés, hogy a termék orvostechnikai eszkoz e UDI szam
Az eszkdz termékcsalad leirasa e  Sarzsszam
Az eszkdz kereskedelmi neve e Alegalis gyarto neve és cime

Az eszkdz hivatkozasa
Az eszkdz MR-biztos
Az eszkdz meghnevezése az értékesitési orszagokban

Az implantatum kartyan hasznalt szimb6lumok magyarazata

Minden szimbolum altalanosan hasznalt, és magyarazatuk a hasznalati utasitas végén talalhato.
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Navod na pouzitie_ sk

] ~ IMPLANTAT INTRAMESH® T1 o ]
STERILNE INTRAPERITONEALNE NEVSTREBATELNE PARIETALNE VYSTUZNE IMPLANTATY
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

IDENTIFIKACIA VYROBCU
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANCUZSKO

IDENTIFIKACIA A POPIS POMOCKY
Implantaty INTRAMESH® T1 su parietalne vystuzné implantaty.

INDIKACIE
Oprava a parietalne vystuzenie brusnych a pupoénych prietrzi (hernii) a prietrzi v jazve vyzadujucich vystuzenie nevstrebatelnym
podpornym materialom.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v nasledujucich
pripadoch:

— alergia na ktorykolvek z
komponentov,

— infikované miesto,

— tehotenstvo,

— deti v obdobi rastu,

— antikoagulac¢na lie¢ba.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomocka, aj tento implantat je moze spdsobovat’ neziaduce ucinky:

— nepohodlie/bolest, — vytvaranie adhézie, — hematom, — reakcia na cudzie teleso,

— infekcia, — tvorba fistuly, — migracia sietky, — podrazdenie v blizkosti
organu,

— recidiva, — erozia, — deformacia sietky, — prekazka,

— zapal, — seréom, — alergicka reakcia.

CIELOVA SKUPINA
Dospeli s bruSnou prietrzou vratane pupocnej prietrze a prietrze v jazve, ktora si vyzaduje chirurgické rieSenie metddou zahfajucou
intraperitonealnu implantaciu.

IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylén a ePTFE pre antiadherentnu stranu.
Biokompatibilny atrament s dimetylsiloxanom v zavislosti od referencii (pozri na obale).

Odkazy na literaturu Hmotnost ePTFE (g) Hmotnost polypropylénu Hmotnost biokompatibilného
(9) atramentu (ug)

FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT12020 0,30g 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Nepouzitelné pre tento odkaz
FBIOT1R12X 0,089 1,23 g <12

Bez fudského alebo zivo€isSneho pévodu — nevstrebatelné.

SPOSOB UCINKU

Tieto produkty sa mozu pouzivat pri laparoskopickej alebo otvorenej operacii. Produkty INTRAMESH® T1 maju nelepivu stranu,
ktora je navrhnuta tak, aby zabranila tvorbe visceralnych adhézii poc€as intraperitonealneho pouzitia alebo extraperitonealneho
pouzitia v pritomnosti defektu peritonea alebo ju znizila. Oznacenie Ciernym atramentom, zlozené z kriza a bodiek, je na neprilnavej
strane. Biokompatibilné a nevstrebatelné sietky maju tu vyhodu, Ze maju tvarovi pamat’ a velku flexibilitu.

ODKAZ NA SUHRN BEZPECNOSTNYCH A VYKONNOSTNYCH CHARAKTERISTIK:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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BEZPECNOST PRI MRI

Implantat nebol testovany z hladiska bezpecnosti a kompatibility v pripade pooperacného vySetrenia pomocou magnetickej
rezonancie (MRI). Implantat je vdak vyrobeny najma z polypropylénu a nekovovej zloZky. Preto sa pomdcka INTRAMESH® T1
povazuje za bezpeénu v prostredi MRI.

PREVENTIVNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

Implantaty INTRAMESH® T1 sa dodavaju steriiné. Pred akymkolvek pouZitim skontrolujte neporu$enost obalu a pomdcky
(blister/odlupovacie vrecka). Nepouzivajte v pripade poSkodenia pomocky a/alebo obalu. Nepouzivajte, ak uplynul datum spotreby
pomaocky.

Spolo¢nost COUSIN BIOTECH neposkytuje Ziadnu zaruku ani odportcéanie, pokial ide o pouzitie konkrétneho druhu fixaéného
prostriedku.

Implantaciu tejto pombcky smie vykonavat iba kvalifikovany chirurg vySkoleny na pouZivanie tohto produktu (znalost' anatémie a
visceralnej chirurgie).

Ako je uvedené na oznaceni produktu, implantat je ureny na jednorazové pouzitie. V Ziadnom pripade by sa nemal opatovne
pouzivat al/alebo sterilizovat (potencialne rizika zahffiaju okrem iného: stratu sterility vyrobku, riziko infekcie, stratu ucinnosti,
recidivu).

DOLEZITE: NEPOUZIVAT OPAKOVANE -NESTERILIZOVAT

Sietku nestrihajte a zaSite ju aspori 1 cm od okraja. Trokar, ktory sa ma pouzit, sa musi vybrat’ podla velkosti pouzitého
implantatu. Umozni sa tak priechod bez pouzitia nadmerne;j sily. Implantat pre priechod v trokari vzdy zrolujte ePTFE stranou
dovnutra. Na pouzitie pri laparoskopickych operaciach odporu¢ame pouzivat atraumatické klieSte bez zarezov.

POKYNY, KTORE MA CHIRURG POSKYTNUT PACIENTOM

Chirurg by mal pacienta informovat o moznych fyzickych a psychickych obmedzeniach a dosledkoch implantacie pomdbcky. Pacient
musi byt informovany o rizikach operacie a moznych vedlajSich ucinkoch. Chirurg by mal pacienta vyzvat, aby sa vratil na dalSiu
konzultaciu, ak sa u neho objavia priznaky, ktoré sa zdaju byt abnormalne. Zdravotnicky pracovnik na klinike poskytne pacientovi
kartu implantatu. Téato karta implantatu poskytne pacientovi informacie na identifikaciu pomécky a prvkov sledovatelnosti, ako aj
nazov, adresu a webovu lokalitu vyrobcu. Chirurg vyzve pacienta, aby ihned po prevzati naskenoval kartu implantatu, aby ju mohol
sledovat v pripade straty. Chirurg tiez informuje pacienta, ze suhrn bezpe€nostnych a vykonnostnych charakteristik pomécky a
navod na pouzitie najde na webovej lokalite spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

PREVENTIVNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI
Skladujte na suchom mieste mimo sine¢ného svetla a pri izbovej teplote v pdvodnom obale.

CHIRURGICKA TECHNIKA

Porty sa umiestiuju podla preferencii chirurga a polohy prietrze. Pouzite vhodnu velkost trokaru, aby sa protéza v jeho vnutri mohla
posuvat’ s pouzitim minimalne;j sily.

Obsah vaku prietrze sa zmenSi. Po odstraneni celého obsahu vaku prietrze je velmi ddlezité, aby chirurg tento odstraneny obsah
zhodnotil a uistil sa tak, ze nedoSlo k poraneniu ¢reva a Ze bola vykonana lyza vSetkych zrastov, ktoré to umozrovali..

Defekt sa zmeria a vyberie sa prisluSna velkost sietky, ktora zabezpeci dostatoné prekrytie. Sietka by mala prekryvat defekty na
vSetkych stranach o 3 az 5 cm. Pri vacsich defektoch by mal byt presah aspori 5 cm.

Sietka sa zroluje ePTFE stranou dovnutra a zavedie sa do brucha cez trokar: je velmi dolezité, aby bola pomocka INTRAMESH®
T1 spravne orientovana. Biela antiadhézna strana (ePTFE) je navrhnuta tak, aby minimalizovala adhézie €reva k protéze. Tuto
stranu sietky umiestnite smerom k ¢revam. Ak je to mozné, stale sa odporuca stiahnut omentum pod protézu, aby sa znizilo riziko
visceralnej adhézie. Orientacné body na strane ePTFE umozriuju spravne vycentrovanie sietky na defekte.

Polypropylénova strana by mala smerovat k brusnej stene. Povrch polypropylénovej sietky by sa nikdy nemal umiestnit’ proti ¢revu
alebo inym visceralnym Struktdram.

Fixacia sietky

Pomocka INTRAMESH® T1 by sa mala vzdy fixovat. Na zaistenie protézy sa odporucaju fixacné zariadenia alebo nevstrebatelné
monofilové stehy. Ak sa pouzivaju iné fixatné pomécky, musia byt indikované na pouzitie pri operacii prietrze. Treba dbat na to,
aby bola protéza adekvatne fixovana k brusnej stene. V pripade potreby by sa mali pouzit dalSie upevnovacie prvky a/alebo stehy.
Po zaisteni sietky odstrarite vSetky porty pod priamym dohladom, aby ste sa uistili, Ze nedochadza ku krvacaniu. Zhodnotte sietku
po uvolneni pneumoperitonea. Sietka musi byt umiestnena naplocho.

EXPLANTACIA A LIKVIDACIA POMOCOK

Poméocky by sa mali ziskavat a malo by sa s nimi manipulovat podfa odporucani normy ISO 12891-1:2015 ,Implantaty na chirurgicky
zakrok — Ziskavanie a analyza chirurgickych implantatov, ¢ast' 1: ,Ziskavanie a manipulacia“. Kazda explantovana pomocka sa
musi odoslat’ spat’' na analyzu podla aktualneho protokolu. Tento protokol je k dispozicii na vyziadanie od spolo¢nosti COUSIN
BIOTECH. Je ddlezité si uvedomit, Ze kazdy implantat, ktory sa nesmie pred odoslanim Eistit’ ani dezinfikovat, musi byt v uzavretom
obale. Odstranené zdravotnicke pomécky sa musia zlikvidovat v stlade s narodnymi normami pre likvidaciu infekéného odpadu.
Na likvidaciu neimplantovanej pomocky neexistuju ziadne Specifické odporucania.

Rizika spojené s explantaciou: chirurg, ktory sa rozhodne odstranit pomécku, by mal zvazit faktory, ako je riziko dalSej operacie
pre pacienta a naro¢nost postupu explantacie. Odstranenie implantatu je na rozhodnuti chirurga a musi byt predmetom
primeraného pooperac¢ného sledovania.
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DOLEZITE UPOZORNENIE
Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani tohto produktu, kontaktujte zastupcu alebo distribitora spolo¢nosti COUSIN
BIOTECH.

ZIADOSTI O INFORMACIE A STAZNOSTI

V sulade so zasadami kvality sa spoloénost COUSIN BIOTECH zaviazala vyvinat maximalne Usilie na vyrobu a dodavku
vysokokvalitnych zdravotnickych pomdcok. Ak ma v$ak zdravotnicky pracovnik (klient, pouZzivatel, predpisujuci lekar atd.) staznost
alebo dovod na nespokojnost s produktom z hladiska kvality, bezpecénosti alebo vykonu, musi o tom ¢o najskér informovat
spolo¢nost COUSIN BIOTECH. V pripade zlyhania implantatu alebo ak prispel k vyvolaniu zavaznej neZiaducej reakcie u pacienta,
musi zdravotné stredisko dodrzZiavat pravne postupy platné v danej krajine a ihned o tom informovat spolo¢nost COUSIN
BIOTECH. V pripade akejkolvek koreSpondencie uvedte referenciu, Cislo $arZe, Udaje kontaktnej osoby a komplexny popis
incidentu alebo staznosti.

Brozury, dokumentacia a chirurgicka technika su k dispozicii na vyziadanie od spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej distributorov.
AK su potrebné

dalSie informacie, obratte sa na svojho zastupcu alebo distributora spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

Vsetky zavazné udalosti suvisiace s pomdckou je potrebné oznamit’ vyrobcovi a prislusnému organu &lenského Statu, v ktorom je
pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Pribalovy letak karty implantatu

Karta implantatu pre pacienta sa vyplni takto:

Predna strana karty implantatu

Pred odovzdanim karty implantatu pacientovi ju musi pouzivatel vyplnit. Pokyny na vyplnenie:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it
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Meno a priezvisko chirurga {ﬁ

Zadna strana karty implantatu

Pouzivatel nemusi vypliiovat’' ziadne polia. Na zadnej strane karty implantatu sa nachadzaju nasledujuce informacis
o pomocke, ktoré na nej uviedol vyrobca. Na karte implantatu je uvedeny QR kéd, ktory pacientovi umoznuje preditat’ s
navod na pouzitie, ako aj adresa webovej stranky.

Informacie na identifikaciu pomécky Udaje umoziiujiice vysledovatelnost’
¢ Informacia o tom, Ze produkt je zdravotnickou pomockou « Cislo UDI

« Popis kategérie pomécky o Cislo 8arze

e Obchodny nazov pomaocky e Meno a adresa opravneného vyrobcu

¢ Referencia pomdcky
e Pomoécka je kompatibilna s MR
e Nazov pomocky v krajinach, kde sa predava

Vsetky symboly su bezne pouzivané a vysvetlené na konci navodu na pouzitie.
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Kayttoohje fi

IMPLANTTI INTRAMESH® T1
STERIILIT INTRAPERITONEAALISET RESORBOITUMATTOMAT
PARIETAALISET VAHVIKEIMPLANTIT
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

VALMISTAJAN YKSILOINTI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
RANSKA

LAITTEEN TUNNISTE JA KUVAUS
INTRAMESH® T1 -implantit ovat parietaalisia vahvikeimplantteja.

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

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

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten kaikki implantoitavat ladkinnalliset laitteet, tdmakin implantti saattaa aiheuttaa mahdollisia ei-toivottuja sivuvaikutuksia:

- Kipu/epamukavuudentunne - Adheesion muodostuminen - Hematooma - Reaktio vieraaseen
esineeseen
- Infektio - Fistelin muodostuminen - Verkon migraatio - Laheisen elimen arsytys
- Uusiutuminen - Eroosio - Verkon epamuodostuma - Tukkeuma
- Tulehdus - Serooma - Allerginen reaktio
KOHDEVAESTO

Aikuiset, joilla on vatsatyrd, mukaan luettuna napa- ja arpityra, joka vaatii kirurgisen korjauksen menetelmalld, johon sisaltyy
intraperitoneaalinen implantaatio.

IMPLANTOIDUT MATERIAALIT
Polypropeeni ja ePTFE tarttumattomalle puolelle.
Bioyhteensopiva muste ja dimetyylisiloksaani tuotteista riippuen (katso pakkaus).

Viitteet ePTFE:n paino (g) Polypropeenin paino (g) Bioyhteensopivan musteen
paino (ug)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT 12020 0,30g 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Ei koske tata tuotetta
FBIOT1R12X 0,089 1,239 <12

Alkupera ei ihmis- tai eldinperdinen — resorboitumaton.

SUORITUSKYKY

Naita tuotteita voidaan kayttaa laparoskooppisessa kirurgiassa tai avokirugiassa. INTRAMESH® T1 -tuotteissa on tarttumaton puoli,
joka on suunniteltu sisaelimiin tarttumisten valttamiseksi tai vahentamiseksi intraperitoneaalisen kayton tai ektraperitoneaalisen
kayton aikana, kun henkildlla on peritoneaalinen vika. Rastista ja pisteista koostuva merkinta mustalla musteella on tarttumattomalla
puolella. Bioyhteensopivien ja resorboitumattomien verkkojen etuna on muotomuisti ja erinomainen joustavuus.

LINKKI TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYTIETOJEN YHTEENVETOON:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS

Implanttia ei ole testattu turvallisuuden ja yhteensopivuuden osalta magneettikuvantamista (MRI) vaativien leikkauksenjalkeisten
tutkimusten yhteydessa. Implantti on kuitenkin padosin valmistettu polypropeenista ja ei-metallisesta komponentista. Téman vuoksi
INTRAMESH® T1 -tuotteen katsotaan olevan magneettikuvaukselle (MRI) turvallinen.

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

INTRAMESH® T1 -implantit toimitetaan steriloituna. Tarkasta ennen kaytt6a pakkauksen ja laitteen eheys (sekd 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 sisaelinkirurgian tuntemus).

Kuten tuote-etikettiin on merkitty, implantti on suunniteltu kertakayttdiseksi. Sita ei saa missaan tapauksessa kayttaa ja/tai steriloida
uudelleen (mahdollisia riskeja ovat muun muassa seuraavat: tuotteen steriiliyden menetys, infektioriski, tehokkuuden menetys,
uusiutuminen).

TARKEAA: El SAA KAYTTAA UUDELLEEN - El SAA STERILOIDA UUDELLEEN

Ala leikkaa verkkoa ja ompele sité vahintaan 1 cm:n alueella reunasta. Kaytettava troakaari on valittava kaytettavan implantin
koon mukaan. Talléin vienti onnistuu ilman liiallista voimankayttdéa. Rullaa implantti aina ePTFE-puoli sisdénpain vientia
torakaariin varten. Laparoskooppisessa kirurgiassa suosittelemme kayttdamaan loveamattomia atraumaattisia pihteja.

OHJEET, JOTKA KIRURGIN ON ANNETTAVA POTILAILLE

Kirurgin on informoitava potilasta laitteen implantoimiseen liittyvistd mahdollisista fyysisistd ja psyykkisista rajoituksista seka
seurauksista. Potilaalle on annettava tieto leikkaukseen liittyvista riskeistd ja mahdollisista haittavaikutuksista. Kirurgin tulisi
kehottaa potilasta hakeutumaan jatkokonsultaatioon, mikali potilaalla ilmenee 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 16ytyvat COUSIN BIOTECHin verkkosivustolta.

VARASTOINTIA KOSKEVAT VAROTOIMET
Sailyta alkuperaispakkauksessa huoneenlampdtilassa kuivassa paikassa poissa auringonvalosta.

KIRURGINEN TEKNIIKKA

Portit sijoitetaan kirurgin mieltymysten ja tyran sijainnin mukaisesti. Kaytd asianmukaista troakaarikokoa, jotta proteesi voi liukua
alas troakaaria minimaalisella voimalla.

Tyrapussin sisaltéa vahennetaan. Kun tyrasakin koko sisaltd on vahennetty, on ehdottoman tarkeaa, etta kirurgi arvioi, mitd on
poistettu, sen varmistamiseksi, ettei ole suolivauriota ja etta kaikki adheesiot, jotka voidaan irrottaa, on irrotettu.

Vaurio mitataan, minka jalkeen valitaan sopiva verkon koko, joka varmistaa riittavan paallekkaisyyden. Verkon tulee menna vaurion
(vaurioiden) paalle 3-5 cm kaikilta sivuilta. Suurten vaurioiden tapauksessa paallekkaisyyden tulee olla vahintaan 5 cm.

Verkko rullataan ylés ePTFE-puoli sisédanpain ja viedaan vatsaan torakaarin |api: on erittdin tarkeda, ettd INTRAMESH® T1 on
suunnattu oikein. Valkoinen tarttumaton puoli (ePTFE) on suunniteltu minimoimaan suoliadheesiot proteesiin. Aseta verkon tdma
puoli kohti suolia. On edelleen suositeltavaa vetaa vatsakalvo alas aina kun mahdollista proteesin alla sisaelinadheesioiden riskin
pienentamiseksi. Kiintopisteet ePTFE-puolella mahdollistavat verkon oikean keskityksen vaurion paalle.

Polypropeenipuolen tulisi olla kohti vatsaseinamaa. Polypropyleeniverkon pintaa ei saa koskaan asettaa vasten suolta tai muita
sisaelimia.

Verkon kiinnitys

INTRAMESH® T1 on aina kiinnitettdva. Proteesin kiinnittimiseen suositellaan kiinnityslaitteita tai absorboitumattomia
monofilamenttiompeleita. Jos kaytetdan muita kiinnityslaitteita, niiden taytyy olla tarkoitettuja kayttddn tyran korjaukseen. On
varmistettava huolellisesti, etté proteesi on kiinnittynyt riittavasti vatsaseindmaan. Tarvittaessa on kaytettava lisakiinnittimia ja/tai
ompeleita.

Kun verkko on kiinnitetty, poista kaikki suorassa nakdyhteydessa olevat portit varmistaaksesi, ettei verenvuotoa ole. Arvioi verkko,
kun pneumoperitoneum vapautetaan. Verkon on oltava tasaisesti.

LAITTEIDEN POISTO JA HAVITTAMINEN

Laitteet on kerattava talteen ja kasiteltdva seuraavien suositusten mukaan: 1ISO 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 pyynndsta COUSIN BIOTECHilta. On tarkeaa huomata, etta
kaikkien implanttien, joita ei tarvitse puhdistaa tai desinfioida ennen lahetystd, on oltava suljetuissa pakkauksissa. Poistettu
laakinnallinen 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 paatettavissa ja sen tulee perustua asianmukaiseen
leikkauksenjalkeiseen seurantaan.

TARKEAA
Lisatietoja taman tuotteen kaytdsta saa ottamalla yhteytta COUSIN BIOTECHin edustajaan tai jalleenmyyjaan.
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TIETOPYYNNOT JA REKLAMAATIOT

Laatukaytanténsd mukaan COUSIN BIOTECH on sitoutunut pyrkimdan parhaansa mukaan korkealaatuisten laakinnallisten
laitteiden tuotantoon ja toimitukseen. Jos ladkintdalan ammattilainen (asiakas, kayttaja, maaraaja jne.) tekee valituksen tai jos
hanelld on syyta olla tyytyméaton tuotteeseen sen laadun, turvallisuuden tai suorituskyvyn suhteen, hénen on ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Jos implantti pettaa tai se on osaltaan aiheuttanut potilaalle vakavan haittareaktion,
terveydenhoitokeskuksen on toimittava kyseisen maan oikeusmenettelyjen mukaisesti ja ilmoitettava valittdmasti COUSIN
BIOTECH -yhtidlle. limoita kirjeenvaihtoa varten viite, erdnumero, yhteyshenkilon tiedot ja tapahtuman tai valituksen
kokonaisvaltainen kuvaus.

Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikka ovat saatavilla pyynnéstd COUSIN BIOTECHilta ja sen jalleenmyyjilta. Jos tarvitset lisatietoja,
ota yhteyttd COUSIN BIOTECH-edustajaan tai -jakelijaan.

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

IMPLANTTIKORTIN TIETOESITE

Miten implanttikortti taytetaan?

Potilaalle tarkoitettu implanttikortti tulee tayttaa seuraavasti:

Implanttikortin etusivu

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

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Potilaan nimi L

]
]
]
]
Kirurgisen toimenpiteen |
paivamaara Bl. . / ) / T ! \)
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERUY

Mo care Eéw :’-AM

Toimenpiteen suorittajan nimi {'ﬁ'

Implanttikortin takasivu

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

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

Laitteen viite
Laite on MR-turvallinen
Laitteen nimike myyntimaissa

Kaikki symbolit ovat yleisesti kaytdssa ja selitetty kayttdohjeen lopussa.
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Brugervejledning da

INTRAMESH® T1-IMPLANTAT
STERIL INTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

IDENTIFIKATION AF PRODUCENTEN
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIG

IDENTIFIKATION OG BESKRIVELSE AF PRODUKTET
INTRAMESH® T1-implantaterne er parietale forsteerkningsimplantater.

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

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 - Vedhaeftningsdannelse - Heematom - Reaktion pa
fremmedlegeme
- Infektion - Fisteldannelse - Migration af net - Irritation af naboorganer
- Tilbagefald/recidiv - Erosion - Deformation af net - Obstruktion
- Beteendelse - Serom - Allergisk reaktion
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 og ePTFE pa den ikke-vedhzeftende side.
Biokompatibelt blaek med dimethylsiloxan afhaengigt af referencerne (se emballagen).

Referencer ePTFE-veegt (g) Polypropylenveegt (g) Veegt af biokompatibelt blaek
(Lg)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT 12020 0,30g 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 lkke relevant for denne
reference
FBIOT1R12X 0,089 1,23 g <12

Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse — Ikke- resorberbart.

EGENSKABER

Disse produkter kan bruges til laparoskopisk kirurgi eller aben kirurgi. INTRAMESH® T1-produkterne har en ikke-klsebende side,
som er designet til at undga eller reducere visceral vedhaeftning under intraperitoneal eller ekstraperitoneal brug i tilfeelde af en
peritoneal defekt. Den ikke-kleebende side er angivet med et kryds og prikker i sort bleek. Nettene er biokompatible og ikke-
resorberbare og har den fordel, at de har formhukommelse og stor fleksibilitet.

LINK TIL RESUME AF SIKKERHEDS- OG YDEEVNEEGENSKABER:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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MRI-SIKKERHED

Implantatet er ikke blevet testet for sikkerhed og kompatibilitet i forbindelse med postoperative undersggelser med magnetisk
resonans (MRI). Implantatet er dog hovedsageligt fremstillet af polypropylen og ikke-metalliske komponenter. Derfor anses
INTRAMESH® T1 for at vaere sikker til MRI.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

INTRAMESH® T1-implantaterne leveres som sterile. Fgr 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
udlgbsdatoen.

COUSIN BIOTECH giver ingen garanti eller anbefaling vedrerende 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).

Som det fremgar af produktmeerkningen, er implantatet beregnet til engangsbrug. Det ma under ingen omsteendigheder genbruges
og/eller gensteriliseres (potentielle risici omfatter, men er ikke begreenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af
produktets effektivitet, tilbagefald).

VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES - MA IKKE STERILISERES IGEN

Der ma ikke skeeres eller sutureres i mindst 1 cm langs nettets kanter. Den trokar, der skal anvendes, skal veelges i henhold til
starrelsen af det implantat, der skal anvendes. Det er for at muligggre passage uden for stor kraft. Rul altid implantatet sammen,
sa ePTFE-forsiden vender indad under passagen i trokaren. Til brug ved kikkertkirurgi anbefaler vi brug af en atraumatisk pincet
uden hakker.

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 bgr 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.

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

KIRURGISK TEKNIK

Portene placeres efter kirurgens praeference og hernieplaceringen. Brug en passende trokarsterrelse, sa protesen kan glide ned
ad trokaren med minimal kraft.

Indholdet af broksaekken reduceres. Nar alt indholdet af broksaekken er reduceret, er det afggrende, at kirurgen evaluerer, hvad
der er blevet fiernet, for at sikre, at der ikke er sket tarmskade, og at alle vedhaeftninger, der kan lyseres, er blevet lyseret.
Defekten males, og den relevante netsterrelse veelges, sa der sikres tilstreekkelig overlapning. Nettet skal overlappe
defekten/defekterne med 3-5 cm pa alle sider. Ved starre defekter skal overlapningen vaere mindst 5 cm.

Nettet rulles sammen med ePTFE-siden indad og fgres ind i abdomen gennem trokaren: Det er meget vigtigt, at INTRAMESH® T1
vendes korrekt. Den hvide ikke-vedhaeftende side (ePTFE) har til formal at minimere tarmens vedheeftning pa protesen. Placer
denne side af nettet ind mod tarmene. Hvor det er muligt, anbefales det stadig at treekke omentum ned under protesen, for herved
at reducere risikoen for visceral vedhaeftning. Pejlemaerkerne pa ePTFE-siden muligger korrekt centrering af nettet over defekten.
Polypropylensiden skal vende mod bugvaeggen. Nettets polypropylenoverflade bgr aldrig placeres mod tarmen eller andre viscerale
strukturer.

Fastgerelse af net

INTRAMESH® T1 skal altid fastggres. Det anbefales med fikseringsanordninger eller ikke-absorberbare monofilamentsuturer til at
fastgere protesen. Hvis der anvendes andre fikseringsanordninger, skal de vaere indiceret til brug ved brokreparation. Det skal
sikres, at protesen er tilstreekkeligt fikseret til bugvaeggen. Om nedvendigt bgr der anvendes yderligere fikseringsanordninger
og/eller suturer.

Nar nettet er fastgjort, skal alle porte fiernes med visuel vejledning for at sikre, at der ikke er bladning. Foretag en vurdering af
nettet, nar pneumoperitoneum slippes. Nettet skal ligge fladt.

EKSPLANTATION OG BORTSKAFFELSE AF IMPLANTATER

Produkter skal udtages og handteres i henhold til anbefalingerne i 1ISO 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 til COUSIN BIOTECH. Det er vigtigt at bemaerke, at implantater,
der ikke skal renggres 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 vaere genstand for
passende postoperativ opfelgning.
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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 gere 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 fas ved henvendelse til COUSIN BIOTECH og dets distributerer. Hvis der er
behov for yderligere

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

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

INFORMATIONSBROCHURE OM IMPLANTATKORTET

Hvordan udfyldes implantatkortet?

Implantatkortet til patienten skal udfyldes som felger:

Forsiden af implantatkortet

Brugeren skal udfylde implantatkortet, far det overdrages til patienten. Udfyld venligst kortet som fglger:
Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Patientens navn 1

}
]
}
Dato for kirurgisk indgreb Bl. . / . / .. : \ ’

COUSIN SURGERY

) e
(N care E[w o av

2 +
Navn pa behandleren f&l

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

Oplysninger til identifikation af enheden Sporbarhedsoplysninger
e Angivelse af, at produktet er et medicinsk udstyr e UDI-nummer
e  Beskrivelse af produktfamilien e  Partinummer
e Handelsnavn pa udstyret e Navn og adresse pa den juridiske fabrikant
e Reference til udstyret
e  Udstyret er MR-sikkert
e 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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Navod k pouziti_ cs

] ~ IMPLANTAT INTRAMESH®T1 . , )
STERILNi INTRAPERITONEALNi NERESORBOVATELNE PARIETALNI VYZTUZOVACI IMPLANTATY
STERILNi VYROBEK NA JEDNO POUZITI

IDENTIFIKACE VYROBCE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ-SUD
FRANCIE

IDENTIFIKACE A POPIS PROSTREDKU
Implantaty INTRAMESH® T1 jsou implantaty pro zpevnéni bfisni stény.

INDIKACE
Reparace a parietalni zesileni ventralnich, pupecnich a inciznich kyl vyZadujicich zesileni pomoci nevstfebatelného podplrného
materiélu.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v nasledujicich
pfipadech:
- Alergie na kteroukoliv z komponent
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Déti v obdobi rustu
- Antikoagulaéni lécba

NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné nezadouci vedlejsi

ucinky:
- Diskomfort/bolest - Tvorba adhezi - Hematom - Reakce na cizi téleso
- Infekce - Tvorba fistuli - Migrace mfizky - Podrazdéni v okoli organu
- Rekurence - Eroze - Deformace mfizky - Obstrukce
- Zanét - Serém - Alergicka reakce

CILOVA POPULACE
Dospély s ventraini kylou v€etné pupecni a inzicni kyly vyzadujici chirurgickou opravu metodou zahrnujici intraperitonealni
implantaci.

IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylen a ePTFE pro nepfilnavou stranu.
Biokompatibilni inkoust s dimethylsiloxanem v zavislosti na referencich (viz na obalu).

Katalogova cisla Hmotnost ePTFE (g) Hmotnost polypropylenu Hmotnost biokompatibilniho
(9) inkoustu (ug)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT 12020 0,30g 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT13050 1,13 g 16,319 Nevztahuje se na toto
katalogové Cislo
FBIOT1R12X 0,089 1,23 g <12

Pavod neni ani lidsky ani zvifeci — nevstrebatelny.

FUNKCE PROSTREDKU

Tyto vyrobky Ize pouzit pfi laparoskopické chirurgii nebo oteviené chirurgii. Vyrobky INTRAMESH® T1 maji jednu stranu bez
adhezivniho povlaku, ktera je navrzena tak, aby zabranila nebo omezila visceralni adheze pfi intraperitonealnim pouziti nebo
extraperitonealnim pouziti v pfipadé peritonealni defektu. Na strané bez adhezivniho povlaku je ¢ernym inkoustem vyznaceno
kfizek a tecky. Sité jsou biokompatibilni a nerozpustné a maji vyhodu tvarové pameéti a vysokeé flexibility.

ODKAZ NA SHRNUTi BEZPEENOSTNICH A FUNKENICH CHARAKTERISTIK :
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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BEZPECNOST Z HLEDISKA MAGNETICKE REZONANCE

Implantat nebyl testovan na bezpec€nost a kompatibilitu v pfipadé pooperacniho vySetfeni pomoci magnetické rezonance (MRI).
Implantat je vSak vyroben hlavné z polypropylenu a nekovové komponenty. V dusledku toho se prostfedek INTRAMESH® T1
povazuje za bezpec€ny z hlediska magnetické rezonance.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITI

Implantaty INTRAMESH® T1 jsou dodavany ve sterilnim stavu. Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni a prostiedku
(blisteru / odnimatelnych sacku). NepouzZivejte v pfipadé poskozeni prostfedku anebo baleni. Nepouzivejte, pokud uplynula doba
pouzitelnosti prostfedku.

Spole¢nost COUSIN BIOTECH neposkytuje Zadnou zaruku ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixaénich
prostredka.

Tento prostfedek smi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem vyskolenym v pouziti prostfedku (znalost anatomie a
visceralni chirurgie).

Jak je uvedeno na stitku produktu, implantat je uréen k jednomu pouziti. V Zadném pfipadé nesmi byt znovu pouzity a/nebo znovu
sterilizovany (mezi potencialni rizika patfi mimo jiné: ztrata sterility vyrobku, riziko infekce, ztrata ucinnosti, recidiva).

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE ANI NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

MFizku nestfihejte a zaSivejte ji alespori 1 cm od okraje. Trokar, ktery se ma pouzit, musi byt zvolen podle velikosti implantatu. To
umozni prichod bez nadmeérného pouziti sily. Implantat vzdy pro prichod trokarem stocte tak, aby strana s ePTFE byla uvnitf.
Pro pouziti pfi laparoskopii doporu€ujeme pouzit atraumatické klesté bez vroubkovani.

POKYNY, KTERE MA CHIRURG POSKYTNOUT PACIENTOVI

Chirurg by mél informovat pacienta o moznych télesnych a psychickych omezenich a disledcich implantace prostfedku. Pacient
musi byt informovan o rizicich spojenych s chirurgickym zakrokem a moznych vedlejSich ucincich. Chirurg by mél vyzvat pacienta
k dal$i konzultaci, pokud pacient vykazuje pfiznaky, které se zdaji abnormalni. Kartu implantatu pacientovi pfedava zdravotnicky
pracovnik na klinice. Tato karta implantatu poskytuje pacientovi identifikaéni informace o zafizeni a prvky sledovatelnosti, jakoz i
jméno, adresu a webovou stranku vyrobce. Chirurg vyzve pacienta, aby naskenoval kartu implantatu ihned po obdrzeni, aby ji
v pfipadé ztraty mohl sledovat. Chirurg rovnéz informuje pacienta, ze souhrn bezpecénostnich a vykonovych charakteristik zafizeni
a navod k pouziti Ize nalézt na webovych strankach spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

BEZPECNOSTNi OPATRENI KE SKLADOVANI
Skladujte na suchém misté mimo dosah slunec¢nich paprsku a pfi pokojové teploté v pivodnim obalu.

CHIRURGICKA TECHNIKA

Porty se umistuji podle preference chirurga a podle mista vyskytu kyly. Pouzijte trokar vhodné velikosti, aby protéza mohla klouzat
po trokaru s minimalni silou.

Obsah kylniho vaku se redukuje. Jakmile je cely obsah kylniho vaku redukovan, je velmi dulezité, aby chirurg zhodnotil, co bylo
odstranéno, aby se ujistil, ze nedoSlo k poranéni stfeva a zZe vSechny adheze, které mohly byt rozpustény, byly rozpustény.

Defekt se zméfi a vybere se mfizka odpovidajici velikosti, ktera zajisti dostatecné prekryti. Miizka by méla pfekryvat defekt(y) ze
v8ech stran o0 3-5 cm. U vétSich defektl by prekryti mélo byt alesporn 5 cm.

MFizka se sroluje stranou ePTFE dovnitf a zavede se do bficha trokarem: je velmi dileZité, aby byla mfizka INTRAMESH® T1
spravné orientovana. Bila nepfilnava strana (ePTFE) je navrzena tak, aby minimalizovala adheze stfev k protéze. Tuto stranu
mFizky umistéte smérem ke stfevim. Stale se doporucuje stahnout predsténu (omentum), kdekoli je to mozné, pod protézu, aby se
snizilo riziko visceralni adheze. Orientacni body na strané ePTFE umoznuji spravné vycentrovani mrizky nad defektem.
Polypropylenova strana by méla smérovat k bfiSni sténé. Polypropylenovy povrch mfizka by nikdy nemél byt umistén proti stfevu
nebo jinym visceralnim strukturam.

Fixace mfizky

Prostfedek INTRAMESH® T1 by mé&l byt vzdy fixovan. K zajisténi protézy se doporuduiji fixaéni prostfedky nebo nevstiebatelné
monofilamentové stehy. Pokud se pouzivaji jiné fixaCni prostfedky, musi byt ur€eny pro pouziti pfi oprave kyly. Je tfeba dbat na to,
aby byla protéza dostate¢né fixovana k bfisSni sténé. V pripadé potreby je tfeba pouzit dalSi upevfiovaci prvky a/nebo stehy.

Po zajisténi mrizky odstrante vSechny porty pod pfimym zrakovym dohledem, abyste se ujistili, ze nedochazi k krvaceni. Po
uvolnéni pneumoperitonea mrizku zkontrolujte. Mfizka musi lezet rovné.

EXPLANTACE A LIKVIDACE PROSTREDKU

Zafizeni je tfeba oSetfovat a musi se s nimi zachazet v souladu s doporu¢enimi normy 1ISO 12891-1: 2015 ,Implantaty pro chirurgii
— Osetfovani a analyza chirurgickych implantat Cast 1: ,O$etfovani a manipulace®. Explantovany prostfedek se musi zaslat zpét
k analyze podle aktualniho protokolu. Tento protokol je dostupny na zadost u spole¢nosti COUSIN BIOTECH. Je dulezité zminit,
Ze jakykoli implantat, ktery se pfed odeslanim nesmi Cistit nebo dezinfikovat, musi byt umistén v utésnéném baleni. Vyjmuty
zdravotnicky prostfedek musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi standardy pro likvidaci infekéniho odpadu.

Pro likvidaci neimplantovaného prostfedku neexistuji zadna konkrétni doporuceni.

Rizika spojena s explantaci: chirurg, ktery se rozhodne prostfedek odstranit, by mél zvazit faktory, jako je riziko dalSiho
chirurgického zakroku pro pacienta a obtiznost explantaéniho postupu. Vyjmuti implantatu je na rozhodnuti chirurga a musi
podléhat adekvatnimu pooperaénimu sledovani.

DULEZITE
DalSi informace o pouzivani tohoto produktu ziskate u svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.
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ZADOSTI O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se svou politikou kvality se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout veskeré Usili pfi vyrobé a dodavani vysoce
kvalitnich zdravotnickych prostfedkl. Pokud ma vSak zdravotnicky pracovnik (klient, uZivatel, pfedepisujici I€kar atd.) stiznost nebo
divod k nespokojenosti s vyrobkem, pokud jde o kvalitu, bezpeénost nebo vykon, musi co nejdfive informovat spoleénost COUSIN
BIOTECH. V pripadé selhani implantatu nebo pokud prostfedek pfispél ke vzniku zavaznych nezadoucich u¢inkd u pacienta, musi
zdravotnické stfedisko dodrZovat zakonné postupy pro danou zemi a okamzité informovat spoleénost COUSIN BIOTECH. Pro
pfipadnou korespondenci prosim uvedte odkaz, Cislo Sarze, udaje o kontaktni osobé a uplny popis udalosti nebo stiznosti.

Letaky, dokumentace a popis chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani od spolec¢nosti COUSIN BIOTECH a jejich
distributorti. Pokud

potfebujete dalsi informace, obratte se na zastupce spole¢nosti COUSIN BIOTECH nebo distributora.

Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlaSen vyrobci a pFisluSnému organu ¢lenského
statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

INFORMACNI LETAK KE KARTE IMPLANTATU

Jak kartu implantatu vyplnit?

Karta implantatu pro pacienta by méla byt vyplnéna nasledovné:

Predni strana karty implantatu
PFed odeslanim karty implantatu pacientovi musi uzivatel kartu implantatu vyplnit. Vyplrite ji nasledovné:

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

Jméno pacienta T

]
|
}
Datum chirurgického zékroku Bl. . S S . : \ )
|
]

COUSIN SURGERY

el
W cane for Suapery

Jméno praktického Iékare ﬁ'“‘

Zadni strana karty implantatu

Uzivatel nevypliiuje zadné kolonky. Nasledujici informace o prostfedku jsou vytistény pfimo vyrobcem na zadni strané karty
implantatu. Na karté implantatu je k dispozici QR kod, ktery umozriuje pacientovi zobrazit navod k pouziti a také webovou adresu.

Informace pro identifikaci prostiedku Informace o zpétné sledovatelnosti
Uvedeni, zZe se jedna o zdravotnicky prostfedek e Cislo UDI
Popis skupiny prostfedk o Cislo 8arze
Obchodni nazev prostredku e Jméno a adresa zakonného vyrobce

Referencéni oznaceni prostredku
Prostfedek je bezpe¢ny z hlediska magnetické rezonance
Nazev prostfedku v zemich prodeje

Vysvétleni pouzitych symboll na karté implantatu

VSechny symboly se bézné pouzivaji a jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.
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Bruksanvisning sv

IMPLANTAT INTRAMESH® T1 o
STERILA ICKE RESORBERBARA INTRAPERITIONEALA IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

IDENTIFIERING AV TILLVERKARE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIKE

IDENTIFIERING OCH BESKRIVNING AV PRODUKTEN
INTRAMESH® T1-implantat &r avsedda for parietal forstarkning.

INDIKATIONER
Reparation och parietal forstérkning av ventrala, navel- och incisionalbrack som kraver forstarkning med icke-absorberbart
stédmaterial.

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 - Vidhéaftning - Hematom - Frammandekroppsreaktion
- Infektion - Fistelbildning - Natmigration - Irritation av narliggande
organ
- Recidiv - Sar - Natdeformering - Hinder
- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion
MALGRUPP

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

IMPLANTERADE MATERIAL
Polypropen och ePTFE pa anti-vidhaftande sida.
Biokompatibelt black med dimetylsiloxan beroende pa referenser (se pa férpackningen).

Referenser ePTFE vikt (g) Polypropylenets vikt (g) Vikt av biokompatibelt black
(Lg)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17g 2459 <12
FBIOT11520 0,23g 3,269 <12
FBIOT12020 0,30g 435¢g <12
FBIOT12025 0,389 5449 <12
FBIOT13030 0,689 9,799 <12
FBIOT 13050 1,139 16,319 Ej tillampligt for den har
referensen
FBIOT1R12X 0,089 1,23 g <12

Varken manskligt eller animaliskt ursprung — Icke-resorberbart.

EGENSKAPER

Dessa produkter kan anvéndas vid laparoskopisk eller 5ppen kirurgi. INTRAMESH® T1-produkter har en icke vidhaftande sida, som
ar utformad for att undvika eller minska visceral vidhaftning under intraperitoneal eller extraperitoneal anvandning i narvaro av en
peritoneal defekt. Markningen med svart black, som bestar av ett kors och prickar, finns pa den icke vidhaftande sidan. Naten, som
ar biokompatibla och icke-resorberbara, har fordelen att de har formminne och en stor flexibilitet.

LANK TILL SAMMANFATTNING AV SAKERHETS- OCH PRESTANDAEGENSKAPER:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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MRT-SAKERHET

Implantatet har inte testats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet for postoperativa studier med magnetisk
resonanstomografi (MRT). Implantatet &r dock huvudsakligen tillverkat av polypropylen och icke-metallisk komponent. Darfér anses
INTRAMESH® T1 vara sakert for MRT.

FORSIKTIGHET VID ANVANDNING

INTRAMESH® T1-implantat levereras sterila. Innan anvandning maste du kontrollera att férpackning och produkt
(bubbelplast/skyddspasar) ar hela. Anvand inte om produkt och/eller férpackning ar skadad. Far inte anvandas efter utgangsdatum.
COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte nagon garanti eller rekommendation avseende anvandning av nagot visst hjalpmedel for
fastsattning.

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

Precis som det star angivet pa produktmarkningen ar implantatet avsett for engangsbruk. Det far inte under nagra omstandigheter
ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men ar inte begransade till: forlust av produktens sterilitet,
infektionsrisk, effektivitetsforlust, recidiv).

VIKTIGT: FAR EJ ATERANVANDAS - FAR EJ OMSTERILISERAS

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

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 sakerhets- och prestandaegenskaper samt bruksanvisningar finns ocksa pa COUSIN BIOTECH:s
webbplats.

FORVARINGSANVISNINGAR
Ska férvaras torrt, skyddat fran solljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

OPERATIONSTEKNIK

Portarna placeras enligt kirurgens 6nskemal och brackets placering. Anvand lamplig troakarstorlek sa att protesen kan glida nerfor
trokaren med minimal kraft.

Bracksackens innehall minskar. Nar allt innehall i bracksacken har reducerats ar det avgoérande att kirurgen utvarderar vad som har
tagits bort for att sékerstélla att det inte finns nagra tarmskador och att alla vidhaftningar som skulle kunna lyseras har avlagsnats.
Defekten mats och relevant maskstorlek valjs for att sakerstalla tillracklig déverlappning. Natet ska 6verlappa defekten/defekterna
3-5 cm pa alla sidor. For storre defekter ska dverlappningen vara minst 5 cm.

Natet rullas upp med ePTFE-sidan inat och fors in i buken genom troakaren: det ar mycket viktigt att INTRAMESH® T1 ar korrekt
inriktad. Den vita anti-vidhaftande sidan (ePTFE) ar utformad for att minimera tarmvidhaftningar till protesen. Placera den har sidan
av natet mot tarmarna. Det rekommenderas fortfarande att dra ner omentum dar det ar majligt under protesen for att minska risken
for visceral vidhaftning. Landmarkena pa ePTFE-sidan mdojliggor korrekt centrering av natet 6ver defekten.

Polypropensidan ska vara vand mot bukvaggen. Polypropylennatytan ska aldrig placeras mot tarm eller andra viscerala strukturer.
Natets fixering

INTRAMESH® T1 ska alltid vara fixerad. Fixeringsanordningar eller icke-absorberbara monofilamentsuturer rekommenderas for att
sakra protesen. Om andra fixeringsanordningar anvands maste de vara indicerade fér anvandning vid brackreparation. Man bor
noga se till att protesen ar ordentligt fixerad i bukvaggen. Vid behov ska ytterligare fastelement och/eller suturer anvandas.

Nar natet ar sakrat, avlagsna alla portar med ledning av synen for att sakerstalla att det inte sker nagon blédning. Utvardera natet
nar pneumoperitoneum frigors. Natet maste ligga plant.

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 ar viktigt att notera att implantat som inte maste
rengoras eller desinficeras fore leverans maste vara i slutna forpackningar. Den borttagna medicintekniska produkten maste
omhandertas i enlighet med landets regler for omhandertagande av smittférande avfall.

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

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 explantationsforfarandet. Borttagning av implantatet ar upp till kirurgen och maste vara foremal
for adekvat postoperativ uppféljning.

VIKTIGT
For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.
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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 missnéje med en produkt
nar det galler kvalitet, sékerhet 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
forfaranden i det landet och informera COUSIN BIOTECH omedelbart. Ange vid all korrespondens referensnummer, partinummer,
kontaktpersonens uppgifter och en omfattande beskrivning av handelsen eller klagomalet.

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

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

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

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

Patientens namn i?

|}
|
L}
|
Datum for kirurgiskt ingrepp Bl. . / . / ... : \ ’
]
]
|
|
|

COUSIN SURGERY

(Mo care E[u, ;.'uf?z

Likarens namn (N
(7]

Implantatkortets baksida

Anvandaren behover inte fylla i nagra falt. Nedanstadende information om produkten skrivs ut direkt av tillverkaren pa baksidan av
implantatkortet. En QR-kod som ger patienten méjlighet att 1asa 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-saker
Produktens benamning i férsaljningslanderna

Forklaring av de symboler som anvénds i implantatkortet

Alla symboler ar vanligt forekommande och forklaras i slutet av bruksanvisningen.

Page 49 sur 60



Kullanim talimatlari tr

o _ IMPLANT INTRAMESH® T1 _
STERIL, INTRAPERITONEAL, EMILMEYEN PARIYETAL DESTEK IMPLANTLARI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

URETICI KIMLIGI
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANSA

CIHAZIN TANIMI VE ACIKLAMASI
INTRAMESH® T1 implantlan pariyetal destek implantlaridir.

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

KONTRENDIKASYONLAR
Uriink, 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 - Adezyon olusumu - Hematom - Yabanci cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - Fistdl olugsumu - Mesh migrasyonu - Yakin organlarda irritasyon
- Rekirans - Erozyon - Mesh deformasyonu - Obstriiksiyon

- inflamasyon - Seroma - Alerjik reaksiyon

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

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER
Polipropilen ve yapismayi 6nleyici yizey icin ePTFE.
Dimetil siloksan igeren, referanslara bagli olarak degisen biyouyumlu mirekkep (Ambalaj (zerine bakin).

Referanslar ePTFE agirhgi (g) Polipropilen agirligi (g) Biyouyumlu murekkep agirlig
(H9)
FBIOT11015 0,11g 1,639 <12
FBIOT11515 0,17 g 245¢g <12
FBIOT11520 0,23 g 3,26¢g <12
FBIOT12020 0,30g 4,359 <12
FBIOT12025 0,38 g 54449 <12
FBIOT13030 0,68¢g 9,799 <12

FBIOT13050 1,13 g 16,319 Bu referans igin gecerli degil
FBIOT1R12X 0,08 g 1,239 <12

insan kaynakli veya hayvansal madde igermez. Emilemez.

PERFORMANSLAR

Bu Uriinler laparoskopik cerrahi veya agik cerrahide kullanilabilir. INTRAMESH® T1 drinlerinin, peritoneal defekt varliginda
intraperitoneal veya ekstraperitoneal kullanim sirasinda visseral yapisikliklari 6nlemek veya azaltmak icin tasarlanmis yapiskan
olmayan bir ylizeyi vardir. Yapiskan olmayan ytzeyde, siyah murekkepten olusan arti isareti ve noktalar seklinde bir isaret
bulunmaktadir. Biyouyumlu ve emilmeyen bu mesh’lerin sekil hafizasi ve yiksek esneklik gibi avantajlari vardir.

GUVENLiK VE PERFORMANS OZELLIKLERiI OZETi iCiN BAGLANTI:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

MR GUVENLIGI
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implant, Manyetik Rezonans Gériintiileme (MR) kullanilarak postoperatif aragtirma yapilmasi durumunda giivenlik ve uyumluluk
acisindan test edilmemistir. Bununla birlikte, implant temel olarak polipropilen ve metal icermeyen bilesenlerden uretilmistir.
Dolayisiyla INTRAMESH® T1, MR agisindan glivenli kabul edilir.

KULLANIM ONLEMLERI

INTRAMESH® T1 implantlari steril olarak teslim edilir. Kullanmadan 6nce ambalajin ve cihazin (blister/soyularak agilabilen posetler
dahil) bdtinlugund inceleyin. Cihaz velveya ambalaj hasar goérmisse kullanmayin. Cihazin son kullanim tarihi gegmisse
kullanmayin.

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

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

Uriin etiketinde belirtildigi zere implant tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Higbir durumda yeniden kullaniimamali ve/veya
yeniden sterilize edilmemelidir (potansiyel riskler arasinda sunlar yer alir ancak bunlarla sinirli degildir: Griinlin sterilitesinin kaybi,
enfeksiyon riski, etkinlik kaybi, rekirans).

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN-YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Mesh'i kesmeyin ve kenarindan en az 1 cm bosluk birakarak suturleyin. Kullanilacak trokar, uygulanacak implantin boyutuna gére
secilmelidir. Boylelikle asiri kuvvet uygulamadan gegis sadlanabilir. implant trokar iginden gegirilirken, daima ePTFE yiizeyi ice
gelecek sekilde sariimalidir. Anahtar deligi cerrahisinde kullanim igin ¢entiksiz atraumatik penslerin kullaniimasini éneririz.

CERRAH TARAFINDAN HASTALARA VERILMESIi GEREKEN TALIMATLAR

Cerrah, hastaya cihazin implante edilmesiyle ortaya cikabilecek fiziksel ve psikolojik kisitlamalar ve sonuglar hakkinda bilgi
vermelidir. Hasta, cerrahiriskler ve olasi yan etkilerden haberdar olmalidir. Cerrah, hasta olagan disi gériinen semptomlar gdsterirse
hastanin daha fazla konstultasyon i¢in kendisini ziyaret etmesini istemelidir. Klinikteki saglik profesyoneli tarafindan hasta igin 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 icin hastadan implant kartini aldiktan
hemen sonra taratmasini istemelidir. Cerrah, hastayi cihazin guivenlik ve performans 6zellikleri 6zetinin ve kullanim talimatlarinin,
COUSIN BIOTECH web sitesinde de bulunabilecegi hususunda bilgilendirmelidir.

DEPOLAMA ONLEMLERI
COrijinal ambalajinda, glines 1s1dina maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklayin.

CERRAHI TEKNIK

Portlar cerrahin tercihine ve herninin konumuna gére yerlestirilir. Protezin trokar igerisinden minimum kuvvetle gegmesini saglamak
icin uygun trokar boyutu kullaniimalidir.

Herni kesesi icerigi redikte edilir. Herni kesesi iceriginin tamami redikte edildikten sonra, cerrahin ¢ikarilan yapilari dikkatlice
degerlendirerek bagirsak hasarini diglamasi ve ayristirilabilecek tim adezyonlarin ayristirildigindan emin olmasi kritik énemdedir.
Defekt olgulur ve yeterince ortisme saglayacak sekilde uygun boyutta mesh segilir. Mesh, defekti tim kenarlardan 3-5 cm Ortecek
sekilde yerlestiriimelidir. Daha buyuk defektlerde értisme en az 5 cm olmalidir.

Mesh, ePTFE ylzeyi ice dogru sarilir ve trokar araciiyiyla abdomen igine yerlestirili: INTRAMESH® T1'in dogru sekilde
yonlendirilmesi ¢ok 6nemlidir. Beyaz yapiskan olmayan ylzey (ePTFE), proteze bagirsak adezyonlarini en aza indirmek icin
tasarlanmistir. Bu ylzey, bagirsaklara doniuk olarak yerlestiriimelidir. Visseral adezyon riskini azaltmak icin mimkun olan her
durumda omentumun protezin altina dogru ¢ekilmesi 6énerilmektedir. ePTFE yuzeyindeki isaretler, mesh'in defekt Gzerinde dogru
sekilde ortalanmasini saglar.

Polipropilen ylizey abdominal duvara bakmalidir. Polipropilen mesh yiizeyi higcbir zaman bagirsak veya diger visseral yapilara temas
ettirilmemelidir.

Mesh Sabitleme

INTRAMESH® T1 her zaman sabitlenmelidir. Protezleri sabitlemek igin sabitleme cihazlari veya emilemeyen monofilament siittirler
onerilir. Farkh sabitleme cihazlari kullanilacagi takdirde, bunlarin herni onariminda kullanim igin uygun olmasi gerekir. Protezlerin
abdominal duvara uygun sekilde sabitlendiginden emin olunmalidir. Gerekirse ek sabitleyiciler ve/veya suturler kullaniimalidir.
Mesh sabitlendikten sonra, kanama olmadigindan emin olmak igin tim portlar dogrudan gorerek c¢ikarilir. Pnémoperitoneum
bosaltilirken mesh'in durumunu degerlendirin. Mesh, diz bir sekilde yerlestiriimelidir.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar, ISO 12891-1:2015 "Cerrahi implantlar-Geri alma ve analiz" standardinin 1. bolim{ olan "Geri alma ve iglemler" kismindaki
onerilere uygun olarak geri alinmal ve islenmelidir. Eksplante edilen cihazlar, gecerli protokol izlenerek analiz igin geri
gonderilmelidir. Bu protokol, COUSIN BIOTECH’ten talep edilebilir. Gonderim Oncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte
ediimemesi gereken tum implantlarin kapali ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamalidir. Cikarilan tibbi cihaz, ilgili Glkenin
bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin &zel bir dneri mevcut degildir.

Eksplantasyonla iligkili riskler: Cihazi gikarma karari veren cerrah, hastanin baska bir ameliyat gdrmesi riski ve eksplantasyon
proseduriniin zorlugu gibi faktorleri g6z 6niine almalidir. Implantin ¢ikarilmasi cerrahin kararina baglidir ve yeterli postoperatif
takibe tabi olmalidir.

ONEMLI
Bu Urtndin kullanimina iligkin ayrintili bilgi igin litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribltortinizle irtibata gegin.
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BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yuksek kaliteli tibbi cihazlar Giretmek ve temin etmek icin her tiirli cabayi gostermeyi
taahhut eder. Bununla birlikte, bir saglik profesyonelinin (musteri, kullanici, regete yazan kisiler vb.) bir Grunle ilgili kalite, glivenlik
veya performans agisindan memnuniyetsizlik sebebi veya sikayeti varsa mimkiin olan en kisa sirede COUSIN BIOTECHe bilgi
vermelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde saglik merkezinin ilgili tilkedeki
yasal prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir. Her tirli yazismada lutfen referansa, parti
numarasina, irtibat kigisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina yer verin.

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

bilgi gerekirse Ittfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distributérunizle iletisime gegin.

Cihazla ilgili meydana gelen her tiirlii ciddi olay ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

iMPLANT KARTI BILGI BROSURU

implant karti nasil doldurulur?

Hasta icin implant karti asagidaki gibi doldurulmalidir:

Implant kartinin 6n yiizi
Kullanici, implant kartini hastaya iletmeden énce karti doldurmalidir. Lutfen asagidaki gibi doldurun:

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

Hastanin adi i?

|
]
I
|
Cerrahi prosediiriin tarihi Bl. . / . / L. : \ ’
]
|
]
|
]

COUSIN SURGERY
W cane: fou Guagery

. . ot
Pratisyenin adi M

Implant kartinin arka yizii

Kullanici 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
Uriiniin 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

imlant kartinda kullanilan sembollerin agiklamasi

Yaygin olarak kullanilan tim semboller kullanim talimatlarinin sonunda agiklanmistir.
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Patient information leaflet INTRAMESH® T1

Item Patient information leaflet

1 a. The name of the device : INTRAMESH® T1

b. The model of the device: FBIOT11015 / FBIOT11515 / FBIOT11520 / FBIOT12020 / FBIOT12025 /
FBIOT13030/ FBIOT13050/ FBIOT1R12X

2 a. The intended purpose of the device :
INTRAMESH® T1 implants are 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.

3 Special operating instructions for the use of the device :
Ports are placed according to surgeon’s preference and to hernia’s location. Use appropriate trocar size to allow the
prosthesis to slide down the trocar with minimal force.
The content of the hernia sac is reduced. Once all the content of the hernia sac has been reduced, it is critical that the
surgeon evaluates what has been removed to ensure that there is no bowel injury and that all adhesions that could be
lysed have been lysed.
The defect is measured, and the relevant size of mesh is selected ensuring enough overlap. The mesh should overlap
the defect(s) 3-5 cm on all sides. For larger defects, the overlap should be at least 5 cm.
The polypropylene side should face the abdominal wall. The polypropylene mesh surface should never be placed
against bowel or other visceral structures.
Mesh Fixation
INTRAMESH® T1 should always be fixated. Fixation devices or nonabsorbable monofilament sutures are
recommended to secure the prosthesis. If other fixation devices are used, they must be indicated for use in hernia
repair. Care should be taken to ensure that the prosthesis is adequately fixated to the abdominal wall. If necessary
additional fasteners and/or sutures should be used.
Once the mesh is secured, remove all ports under direct vision to ensure there is no bleeding. Evaluate the mesh as
the pneumoperitoneum is released. The mesh must lay flat.
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Patient information leaflet

4 a. The intended performance of the device :

These products can be used in laparoscopic surgery or open surgery. INTRAMESH® T1 products
have 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. Marking in black
ink, composed of a cross and dots is on the non-adhesive side. The meshes, biocompatible and
non resorbable have the advantage of having a shape memory and a great flexibility

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

effects:
-Discomfort/Pain - Adhesion formation - Hematoma - Foreign Body Reaction
- Infection - Fistula formation - Mesh migration - lIrritation near by organ
- Recurrence - Erosion - Mesh deformation - Obstruction
- Inflammation - Seroma - Allergic reaction
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 and non-metallic component. Consequently, INTRAMESH® T1 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.
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8 Materials included in the device :
The implanted materials are Polypropylene 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 INTRAMESH® T1 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 Wervicq-Sud, France
Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des Roses, 59117 Wervicg-Sud, France
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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: aiBulevoteidio
nl - Op de etikettering gebruikte symbolen nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl - Symbole uzywane na etykietach pl Sterylizowany tlenkiem etylenu
ro - Simboluri utilizare pe etichete ro Sterilizat cu oxid de etilena
hu - a cimkén hasznalt jeldlések hu Etilén-oxiddal sterilizalva
sk - Symboly pouzité na Stitku sk Sterilizované oxidom etylénu
fi - Merkinndissé kaytetyt symbolit fi Steriloitu etyleenioksidilla
da - Symboler anvendt pa maerkningen da Steriliseret med ethylenoxid
cs - Symboly pouzité na Stitku cs Sterilizované etylénoxidom
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 {iber 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 electrénico 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 formulario de pedido no nosso site.
eA — ZupBouAeuTeite TIg 08nyieg Xpriong. O1 odnyieg xpriong (IFU) utropouv va AngBouv péow Tou kwdikoU QR. ‘Eva évTutrio avTiypagpo UTTopei va atrooTaAei evidg 7 nUepwv
KaToTIV aITApaTOg péow email otn dievBuvan ifurequest@cousin-biotech.com A xpnoipoToiwvTag T épUa TTapayyeAiag oTnv I0TOoEAIdA HOG.
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.
E:I‘j] pl — Zapoznaj sig z instrukcjg uzycia. Instrukcje uzycia (IFU) mozna pobra¢ za pomoca kodu QR. Na zyczenie mozna otrzymaé wersjg papierowg w ciggu 7 dni, wysytajac e-mail na
adres ifurequest@cousin-biotech.com lub korzystajac z formularza zaméwienia na naszej stronie internetowej
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.
hu - Olvassa el a hasznélati utasitast. Az IFU letdltheté a QR-kdd segitségével. Kérésre 7 napon beliil nyomtatott példanyt kiildiink e-mailben a ifurequest@cousin-biotech.com
cimre, vagy a weboldalunkon talalhaté megrendel6lap kitéltésével.
sk — Pozrite si ndvod na pouzitie. Navod na poutzitie (IFU) je mozné stiahnut pomocou QR kédu. Tlaéena képia mdze byt zaslana do 7 dni na poziadanie e-mailom na adresu
ifurequest@cousin-biotech.com alebo prostrednictvom objednavkového formulara na nasej webovej stranke.
fi — Tutustu kayttdohjeisiin. Kayttdohje (IFU) voidaan ladata QR-koodin kautta. Painettu kopio voidaan lahettaa 7 paivan kuluessa pyynnéstéa sahkédpostitse osoitteeseen
ifurequest@cousin-biotech.com tai kayttamalla tilauslomaketta verkkosivustollamme.
da - Konsulter brugsanvisningen. Brugsanvisningen (IFU) kan downloades via QR-koden. En trykt kopi kan sendes inden for 7 dage efter anmodning via e-mail til
ifurequest@cousin-biotech.com eller ved at bruge bestillingsformularen pa vores hjemmeside.
cs — Podivejte se na navod k pouziti. Navod k pouziti (IFU) Ize stahnout pomoci QR kédu. Ti$téna kopie mize byt zaslana do 7 dnl na vyzadani e-mailem na adresu
ifurequest@cousin-biotech.com nebo prostrednictvim objednavkového formulafe na nasich webovych strankach.
sV - Las bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan laddas ner via QR-koden. En papperskopia kan skickas inom 7 dagar pa begéran via e-post till ifurequest@cousin-biotech.com
eller genom att anvanda bestallningsformularet pa var webbplats.
tr - Kullanim talimatlarina bakin. IFU, QR kodu araciligiyla indirilebilir. Talep Uzerine, ifurequest@cousin-biotech.com adresine e-posta géndererek veya web sitemizdeki siparis
formunu kullanarak 7 giin icinde basili bir kopya goénderilebilir.
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)
eA Ap1Bu6g Traptidag €A Mpoooxr (deite TIg 0Bnyieg XPRONG)
nl Partijnummer nl Waarschuwing (zie gebruiksaanwijzing)
pl Numer partii A pl Ostrzezenie (zobacz instrukcje uzycia)
ro Sarzs szam ro Atentie (consultati instructiunile de utilizare)
hu Tételszam hu Figyelem (lasd a haszndlati utasitast)
sk Batchnummer sk Upozornenie (pozrite si ndvod na pouzitie)
fi Eranumero fi Varoitus (katso kayttdohjeet)
da Partinummer da Forsigtighed (se brugsanvisningen)
cs Cislo $arze cs Upozornéni (viz navod k pouZziti)
sV Batchnummer sV Varning (Se bruksanvisningen)
tr Parti numarasi tr Dikkat (Kullanim talimatiarina 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
eA Ap1Bu6G kaTaAdyou €A KaraokeuaoTrig
nl Verwijzing in de brochure nl Valmistaja
pl Odwotanie w broszurze “ pl Producent
ro Referinta in brosura ro Gyarto
hu Hivatkozas a brosuraban hu Gyarto
sk Odkaz v brozure sk Fabrikant
fi Viittaus esitteessa fi Tootja
da Henvisning i brochuren da Producent
cs Odkaz v brozufe cs Vyrobce
sV Referens i broschyren sv Tillverkare
tr Brostirdeki referans tr Uretici
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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
€A Na pnv emavaypnoiyoTrolgiTal eA Huepopnvia Afgng: €1og Kai privag
nl Ala kayta uudelleen nl Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
® pl Nie uzywac¢ ponownie g pl Zuzy¢ przed: rok i miesigc
ro Ne haszndlja Gjra ro A se utiliza Tnainte de: anul si luna
hu Ne hasznélja Ujra hu Hasznélja a kévetkezd formaban: év és honap
sk Niet hergebruiken sk Te gebruiken véor: jaar en maand
fi Mitte taaskasutada fi Kasutada enne: aasta ja kuu
da Ma ikke genbruges da Bruges fer: ar og maned
cs Nepouzivat znovu cs Spotfebovat do: rok a mésic
sv Ateranvand inte sv Anvand fére: ar och manad
tr Yeniden kullanmayin tr Kullanim tarihi: yil ve ay
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschédigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
eA DuAGETE TO TIPOIGV PaKPIG OTTO TNV Uypacia e\ Na unv xpnoigotrolgital, v n cuokeuaoia £xel UTTOOTEN KATTOIO BAGRN
Lo nl Przechowywa¢ w suchym miejscu nl Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
T pl Depozitatj in loc uscat @ pl Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
ro Op een droge plaats bewaren ro Al kayta, mikéli pakkaus on vaurioitunut
hu Szaraz helyen tarolandd hu Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt!
sk Kuru bir yerde saklayin sk Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
fi Sailyta kuivassa fi Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
da Hoida kuivas da Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
cs Opbevares tart cs Nepouzivejte je-li obal poSkozeny
sV Forvaras torrt sv Anvand inte om férpackningen ar skadad
tr Kuru bir yerde saklayin. tr Ambalaji hasarliysa kullanmayin.
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
es Mantére alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
pt Manter ao abrigo da luz solar pt Néo reutilizar
eA Mpo@uAGETe TO TTPOIGV aTTd TO NAIAKS PWG €A Na unv gmmavaypnaoipoTrolEiTal
2l nl Uit de buurt van zonlicht houden nl Niet opnieuw gebruiken
74&‘ pl Chroni¢ przed $wiattem stonecznym @ pl Nie uzywaé ponownie
. ro A se pastra departe de lumina soarelui ro A nu se reutiliza
hu Sargat no gaismas hu Ne hasznalja tjra
sk Vrij van licht houden sk Nepouzivajte opakovane
fi Sailyté poissa auringonvalosta fi Mitte taaskasutada
da Holdes vaek fra sollys da Ma ikke genbruges
cs Chrarite pred slune¢nim zafenim cs Nepouzivat znovu
sv A se feri de lumina sV Ateranvand inte
tr Uchovajte mimo dosahu svetla tr Yeniden kullanmayin
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITTAS aTTOOTEIPWHEVO PPEYHA €A AITTAS aTTOOTEIPWEVO PPAYHA
nl Dubbel steriel barriéresysteem nl Medisch hulpmiddel
© pl Podwadjna bariera sterylna pl Podwadjna bariera sterylna
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
hu hu Orvostechnikai eszkéz
sk Dvojity sterilny bariérovy systém sk Zdravotnicka pomécka
fi Kaksoissteriili estejarjestelma fi Laaketieteellinen laite
da Dobbelt sterilt barriere-system da Medicinsk udstyr
cs Dvojita sterilni bariéra cs Dvojita sterilni bariéra
sv Dubbel sterilbarriar sv Medicinteknisk produkt
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum de Name des Patienten
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion es Nombre del paciente
pt Fecha de fabricacion pt Nome do paciente
€A Data de fabrico €A ‘Ovopa aoBevolg
nl Fabricagedatum - nl Naam van de patiént
pl Data produkciji T’? pl Imig i nazwisko pacjenta
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
hu Gyartasi datum hu A beteg neve
sk Datum vyroby sk Meno pacienta
fi Valmistuspaiva fi Potilaan nimi
da Produktionsdato da Patientens navn
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
sV Tillverkningsdatum sv Patientens namn
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
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en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numeéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico es Numero de identificacion Unica
pt Nome do médico pt Numero de identificagdo unico
€A ‘Ovopa 1atpol eA Movadikég apiBudg avayvwpiong
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
pl Imie i nazwisko lekarza pl Unikalny numer identyfikacyjny
ro Numele medicului ro Numar de identificare unic
hu Az orvos neve hu Egyedi azonosité szam
sk Meno odbornika sk Jedine€ny identifikator zariadenia
fi Ammatinharjoittajan nimi fi Laitteen yksiléllinen tunniste
da Navn pa behandleren da Unik enhedsidentifikator
cs Jméno lékarfe cs Jedine€né identifikacni ¢islo
sV Lakarens namn sV Unikt identifieringsnummer
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
en Date of surgical procedure date en MR safe
fr Date de l'intervention fr Compatible IRM
de Datum des Eingriffs de MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it Compatibile con MRI
es Fecha de la intervencion es Compatible con IRM
pt Data da intervengédo pt Compativel IRM
eA Huepopnvia Tng eméuaong eA ZupBard ye MRI
nl Datum van de ingreepData interwencji nl MRI-compatibel
pl Data interwencji pl Bezpieczny w $rodowisku RM
ro Data interventiei ro Compatibil RMN
hu A beavatkozas datuma hu MRI-kompatibilis
sk Datum chirurgického zakroku sk Kompatibilné s MRI
fi Kirurgisen toimenpiteen paivamaara fi Yhteensopiva MRI
da Dato for kirurgisk indgreb da IRM kompatibel
cs Datum zakroku cs Kompatibilni s MRI
sV Datum for intervention sV MRT-kompatibel
tr Mudahale tarihi tr MR uyumlu
UDI-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 Identificagédo Unica do dispositivo - nimero de identificagéo do dispositivo pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikr TauToTIoiNaN TNG CUOKEUNG - AvayVWPIOTIKG TNG CUOKEUNG €A ApIBPGG EPPUTEUPETWY OTNV cuokeuaaia = MoadtnTa:
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
pl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzadzenia pl Liczba implantéw w opakowaniu = llo¢:
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
hu Az eszkdz egyedi azonositasa - az eszkdz azonositéja hu A csomagolasban [évé implantatumok szama = Menny..:
sk Jedine¢na identifikacia pomocky - identifikaéné ¢islo pomdcky sk Pocet implantatl v baleni = Mnoz.:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste fi Implanttien lukumaéara pakkauksessa = Maara:
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn da Antal implantater i pakken = antal:
cs Jedine¢na identifikace prostfedku - identifikacni ¢islo prostfedku cs Pocet implantatl v baleni = Mnoz.:
sV Unik produktidentifiering — produktidentifiering sV Antal implantat i forpackningen = Kvantitet:
tr Diizenegin bireysel tanitim adi Dizenek adi tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
[Mat | PP [epTrE| Ink
en Polypropylene and ePTFE for anti-adherent side / Biocompatible ink with dimethyl siloxane
fr Polypropyléne et ePTFE pour la face anti-adhérente / Encre biocompatible & base de diméthyle siloxane
de Polypropylen und ePTFE fir die Antihaftseite/Biokompatible Tinte auf Dimethylsiloxanbasis
it Polipropilene e ePTFE per il lato antiaderente/Inchiostro biocompatibile a base di silossano di dimetile
es Polipropileno y ePTFE para la cara antiadherente/ Tinta biocompatible con base de dimetilsiloxano
pt Polipropileno e ePTFE para a face antiaderente.Tinta biocompativel com dimetilsiloxano
€A MoAutrpotTuAévio kai ePTFE yia TNV avTIKOAANTIKA €TTIQAVEID.
nl BiooupBatd peAdvi pe Bdon To dipeBuhoairogdavn. Polypropyleen en ePTFE voor de anti-klevende zijde. Biocompatibele inkt met dimethylsiloxaan
pl Polipropylen i ePTFE na stronie antyadhezyjnej. Biokompatybilny tusz z dimetylosiloksanem
ro Polipropilena si politetrafluoretilena expandata (ePTFE) pentru partea antiaderenta. Cerneald biocompatibild cu dimetil siloxan
hu Polipropilén és ePTFE a tapadasgatlé. Biokompatibilis festék dimetil-sziloxan tartalommal
sk Polypropylén a ePTFE pre antiadherentnd stranu. Biokompatibilny atrament s dimetylsiloxanom
fi Polypropeeni ja ePTFE tarttumattomalle puolelle. Bioyhteensopiva muste ja dimetyylisiloksaani
da Polypropylen og ePTFE pa den ikke-vedhaeftende side. Biokompatibelt blaek med dimethylsiloxan
cs Polypropylen a ePTFE pro nepfilnavou stranu. Biokompatibilni inkoust s dimethylsiloxanem
sv Polypropen och ePTFE pa anti-vidhaftande sida. Biokompatibelt black med dimetylsiloxan
tr Polipropilen ve yapismayi dnleyici ylizey icin ePTFE. Dimetil siloksan iceren
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per 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 instrugGes eletronicas de utilizagéo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
eA AlglBuvon Tou IOTATOTIOU OTOV OTIOIO PTTOPEITE VO AVATPESETE Yia NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XPAONG Kal pIa TEPIANWN TwV KAIVIKWV €SO 0EWwV Kal TNG aoPAAeiag
nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties
pl Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw klinicznych i bezpieczenstwa
ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta
hu Az elektronikus hasznalati utmutato és a klinikai és biztonsagi teljesitmények sszefoglaléjanak webcime
sk Adresa internetovych stranok, kde mozno konzultovat uzZivatelské pokyny v elektronickej podobe a suhrn klinickych a bezpe€nostnych vykonov
fi Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttoohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta seka turvallisuudesta
da Webstedsadresse til sagning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmaessig ydeevne
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uzivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpecnostnich vykont
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 giivenlik performanslarinin ézeti
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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 réglement des dispositifs
médicaux 2017/745

d CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der

e ~

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.

s Marca CE y numero de identificacién 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\ Zrpavon CE kai apiBuég avayvwpiong Tou KoIVOTToINUEVOU @opéda. To TTPoidv CUPHOP@WVETaI HE TIG Badikég amaithoelg Tng Odnyiag 2017/745 yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKG
TTPOIdVTa

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 2017/745

| Oznaczenie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia ogéine wymagania dotyczace bezpieczenstwa i dziatania zgodnie z

P rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 dotyczgcym wyrobdw medycznych.

ro Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform principalelor cerinte din Directiva 2017/745 privind dispozitivele medicale

hu CE jel és a mindsitd testiilet azonositdja. A termékek megfelelnek az orvosi eszkbzokre vonatkozé 2017/745 direktiva iranyelveinek

sk Znagka CE a identifikaéné &islo prislusného uradu. Produkt spifia zakladné poziadavky smemnice pre lekarske zariadenia 2017/745

i CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Tuote tayttaa yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti koskien
lagkinnallisia laitteita.

da CE-mzerkning 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.

cs Znacka CE a identifikacni Gislo pfislusného uradu. Produkt spliiuje zakladni pozadavky smérnice pro lékaiska zafizeni 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 Znagka CE a identifikagné &islo prislusného tradu. Produkt spifia zakladné poziadavky smemnice pre lekarske zariadenia 2017/745

Page 60 sur 60




