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Instructions for use en

STERILE INTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANTS

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

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE

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

- A parietal prosthesis made of an ePTFE and polypropylene plug, two or four polypropylene with biocompatible colorant
(Phthalocyaninato(2-)] copper) fixation threads crimped with stainless steel needles (see on package).

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

Pregnancy

Growing children

Anticoagulant therapy

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

- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesion formation - Organ injury
- Erosions - Irritation nearby organ - Infection - Chronic Pain
- Inflammation - Fistula formation - Seroma

- Mesh deformation - Hematoma - Mesh migration

- Allergic reaction - Foreign body reaction - lleus / Obstruction

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

IMPLANTED MATERIALS
Polypropylene, ePTFE, Biocompatible colorant (Phthalocyaninato(2-)] copper)

Reference Weight of ePTFE (g) Weight of Polypropylene (g)
CABST1R05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

PERFORMANCES

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

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

If necessary, the surgeon has the possibility of adding two additional points of fixing, according to his appreciation.
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LINK TO THE SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE SUMMARY :
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

MRI SAFETY

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

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

Do not use if the device is out of date.

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

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

IMPORTANT: DO NOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

THIS BALLOON MUST IMPERATIVELY BE WITHDRAWN

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

INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO THE PATIENTS BY THE SURGEON

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

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

SURGICAL TECHNIQUE

SURGICAL PROCEDURE (except for CABST1R05T which comes without balloon)
1-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in place:
- The prosthesis equipped - The expansion and the -The prosthesis is fixed,
with its balloon crosses ( spreading of the prosthesis -The balloon must
completely the hernial are obtained by inflating imperatively be withdrawn
defect, the balloon,
-its positioning becomes - Parietal fixation is carried
then entirely retro parietal out by two sutures thanks
(intraperitoneal) to the pre-positioned

threads

Description of the prosthesis:
This prosthesis is in a shape of a flat plug with 2 fixation threads crimped with needles (4 needles) for the product references
CABST1R05T and CABSAIRC?7, and with 4 fixation threads crimped with needles (8 needles) for the CABSAIRCO09 product reference.

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

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

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

Sizes of the prosthesis:

The medical device is a sterile kit.

The product range is composed of:

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

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

Installation of the patient :

Patient lying on his back

Both legs kept in the body’s axis

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

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

2-Dissection and resection of the peritoneal sac :

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

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

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

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

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

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

This device is intended for permanent parietal reinforcement and to remain permanently implanted. Routine removal or replacement is
not required. In the event of certain complications, a secondary surgical procedure for partial or complete mesh explantation may be
considered, if clinically indicated. Complete removal of all implant material may not always be technically feasible. The decision to
explant the device lies with the responsible surgeon and shall be based on the individual clinical situation and current medical practice.
Mesh explantation is a technically demanding reoperation and should only be performed by a surgeon who is appropriately qualified,
trained, and experienced in mesh removal techniques. As with any reoperation, mesh explantation carries significant risks, including
but not limited to bleeding, infection, injury to adjacent anatomical structures (e.g. nerves, vessels, bowel, bladder, or other organs),
anaesthesia related complications, recurrence or persistence of the original condition, worsening of symptoms, chronic pain, and the
need for additional surgical interventions. Patients should be informed that mesh explantation may resolve, improve, partially improve,
fail to resolve or worsen the reported symptoms or adverse effects.

If a hernia mesh implant is explanted and retrieval data are to be collected, the device should be retrieved and handled in accordance
with ISO 12891 1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants — Part 1: Retrieval and handling”. Explanted
devices that are not returned for analysis must be disposed of in accordance with applicable local regulations for infectious and
hazardous clinical waste.

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

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

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

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

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

How to complete the implant card ?

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

Front side of the implant card

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

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

Patient name i

]
]
]
]
Date of surgical procedure A. ./ ... ' ( ’
I
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
Wi case o Gogy

Name of practitioner o+

Back side of the implant card

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

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

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

Explanation of the used symbols in the Implant Card

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

IMPLANTS DE RENFORCEMENT PARIETAL INTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

- D’'une prothése pariétale composée d’un plug en ePTFE et polypropyléne, de deux ou de quatre fils de fixation en polypropyléne avec
un colorant biocompatible (Phtalocyaninato(2-)cuivre) sertis d’aiguilles en acier inoxydable (voir sur emballage).

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

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

CONTRE INDICATIONS

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

Enfant en croissance

- Traitement anti-coagulant

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

- Géne/Douleur - Récidive - Adhérence - Lésion d’'organe

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

- Serome - Hematome - Migration de I'implant

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

une méthode comprenant I'implantation intrapéritonéale.

MATIERES IMPLANTEES
Polypropyléne, ePTFE, Colorant biocompatible (Phtalocyaninato(2-)cuivre).

Référence Poids ePTFE (g) Poids Polypropylene (g)
CABST1RO05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02¢g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

ACTIONS ET PERFORMANCES

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

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

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

CE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE

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

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

INSTRUCTIONS A DONNER AUX PATIENTS PAR LE CHIRURGIEN

Le chirurgien doit informer le patient des restrictions et conséquences physiques et psychologiques potentielles de 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 tracabilité ainsi que le nom, I'adresse et le site internet du fabricant. Le chirurgien invite le
patient a scanner la carte implant dés sa réception pour en garder la trace en cas de perte. Le chirurgien informe également le patient
que le résumé des caractéristiques de sécurité et de performance du dispositif et le mode d'emploi sont disponibles sur le site internet
de COUSIN BIOTECH.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

TECHNIQUE OPERATOIRE (a I'exception du CABST1R05T qui n’a pas de ballon)

1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Prothése en place:
- La prothése équipée de - 'expansion et I'étalement - La prothése est fixée,
son ballon franchit f#\v de la prothése sont - Le ballon doit étre
compléetement l'orifice obtenus par gonflage a I'air impérativement retiré.
herniaire, du ballon,

- Son positionnement - La fixation pariétale est

devient alors entierement réalisée par 2 points grace

retro-pariétal aux doubles fils sertis pré-

(intrapéritonéal) positionnés.

Description de la prothése :

Cette prothése a la forme d’un plug plat avec 2 fils sertis d’aiguilles (soit 4 aiguilles) pour les références produit CABST1RO05T et
CABSAIRCY7, et avec 4 fils sertis d’aiguilles (soit 8 aiguilles ) pour ce qui est du modéle CABSAIRCO09.

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

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

Tailles des prothéses :

Le dispositif médical consiste en un kit stérile.

La gamme de produits se compose de :

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

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

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

Installation du patient :
- Patient en décubitus dorsal

Page 7 sur 68



- Les deux jambes maintenues dans I'axe du corps
- Chaque bras placé sur un repose-bras selon un angle de 90° par rapport a I'axe du corps

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

2-Dissection et résection du sac péritonéal :

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

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

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

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

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Ce dispositif est destiné au renforcement pariétal permanent et a rester implanté de maniere permanente. Un retrait ou un
remplacement systématique n’est pas nécessaire. En cas de certaines complications, une intervention chirurgicale secondaire visant a
une explantation partielle ou compléte de la prothése peut étre envisagée, si I'indication clinique est établie. Le retrait complet de
I'ensemble du matériau implanté peut ne pas toujours étre techniquement réalisable. La décision d’explanter le dispositif reléve du
chirurgien responsable et doit étre fondée sur la situation clinique individuelle et sur la pratique médicale en vigueur.

L’explantation de la prothése constitue une réintervention techniquement exigeante et ne doit étre réalisée que par un chirurgien
ddment qualifié, formé et expérimenté dans les techniques de retrait de prothéses. Comme toute réintervention, I'explantation de la
prothése comporte des risques importants, notamment, sans s’y limiter, des saignements, des infections, des lésions des structures
anatomiques adjacentes (par exemple nerfs, vaisseaux, intestin, vessie ou autres organes), des complications liées a I'anesthésie, la
récidive ou la persistance de I'affection initiale, 'aggravation des symptémes, des douleurs chroniques, ainsi que la nécessité
d’interventions chirurgicales supplémentaires. Les patients doivent étre informés que I'explantation de la prothése peut permettre de
résoudre, d’'améliorer, d’'améliorer partiellement ou de ne pas résoudre ou d’aggraver les symptéomes ou effets indésirables rapportés.
Si une prothése de renforcement herniaire est explantée et que des données de récupération doivent étre collectées, le dispositif doit
étre récupéré et manipulé conformément a la norme ISO 12891 1:2015 « Implants chirurgicaux — Récupération et analyse des
implants chirurgicaux — Partie 1 : Récupération et manipulation ». Les dispositifs explantés qui ne sont pas renvoyés pour analyse
doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale applicable en matiére de déchets cliniques infectieux et dangereux.

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

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

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

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est étabili.

Page 8 sur 68



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 |

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

Nom du médecin o+

COUSIN SURGERY
W cane for Sgery

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

STERILES, NICHT RESORBIERBARES INTRAPERITONEALES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

ANGABEN ZUM HERSTELLER
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANKREICH

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

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

- Eine parietale Prothese, bestehend aus einem Plug aus ePTFE und Polypropylen und zwei oder vier Fixierdrahten aus Polypropylen
mit einem biokompatiblen Farbstoff (Phthalocyaninato(2-)kupfer), die mit Nadeln aus rostfreiem Stahl gecrimpt sind (siehe
Verpackung).

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

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

GEGENANZEIGEN

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

Schwangerschaft

- Kinder im Wachstum

- Behandlung mit Antikoagulantien

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

- Beschwerden/Schmerzen - Rezidiv - Adhasion - Organverletzung
- Abnutzung - Verformung des Implantats - Reizung benachbarter Organe - Chronische Schmerzen
- Infektionen - Entziindungen - Bildung einer Fistel
- Serom - Hdmatom - Verlagerung des Implantats
- Allergische Reaktion - Reaktion auf einen - lleus / Obstruktion
Fremdkoérper

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, ePTFE, biokompatibler Farbstoff (Phthalocyaninato(2-)kupfer).

Referenz Gewicht des ePTFE (g) Gewicht des Polypropylens (g)
CABST1R05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02¢g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

WIRKUNG UND LEISTUNG

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

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

LINK ZUM KURZBERICHT UBER DIE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSMERKMALE :
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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SICHERHEIT IM MRT

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

VORSICHTSMARNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

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

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

Nicht verwenden, wenn das Produkt beschadigt ist.

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

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT ERNEUT STERILISIEREN

DIESER BALLON MUSS UNBEDINGT ENTFERNT WERDEN

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

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

ANWEISUNGEN DES CHIRURGEN AN DEN PATIENTEN

Der Chirurg muss den Patienten lber die mdglichen physischen Beschrankungen und psychologischen Belastungen und Folgen der
Implantation des Produkts informieren. Der Patient muss Uber die chirurgischen Risiken und méglichen 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 fir 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 verfiigbar zu haben. Der Chirurg muss den Patienten
zudem daruber informieren, dass die Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsmerkmale des Produkts und die
Gebrauchsanweisung auf der Website von COUSIN BIOTECH zu finden sind.

OPERATIONSTECHNIK

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

1 - Einsetzen: 2 - Entfaltung: 3 — Prothese an ihrem

- Die Prothese wird mit - Die Prothese wird durch Platz:

dem Ballon vollstandig fh\ﬂ Aufblasen des Ballons mit - Die Prothese ist fixiert.
durch die Bruchpforte Luft ausgedehnt und - Der Ballon muss
geschoben. ausgebreitet. unbedingt entfernt werden.
- Sie wird dann - Die parietale Fixierung

vollsténdig retroparietal erfolgt an zwei Punkten

(intraperitoneal) mithilfe von

positioniert. vorpositionierten,

doppelten Crimpdrahten.

Beschreibung der Prothese :
Die Prothese hat die Form eines flachen Plugs mit zwei gecrimpten Drahten (d. h. 4 Nadeln) bei den Produktreferenzen CABST1R05T
und CABSAIRC7 und mit vier gecrimpten Drahten (d. h. 8 Nadeln) beim Modell CABSAIRCO9.

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

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

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

GroRen der Prothesen:

Das Medizinprodukt besteht aus einem sterilen Kit.

Die Produktreihe besteht aus:

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

CABSAIR, 7 cm Durchmesser: fur Hernien der weif3en Linie und Nabelhernien sowie kleine Ausstilpungen < 2 cm
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CABSAIR, 9 cm Durchmesser: fir Hernien der weif3en Linie und Nabelhernien sowie kleine Ausstllpungen zwischen 2 und 5 cm

Lagerung des Patienten:
- Patient in Ruckenlage
-  Beide Beine werden in der Kérperachse gehalten
- Jeder Arm wird in einem Winkel von 90° zur Kérperachse auf eine Armauflage gelegt

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

2 — Dissektion und Resektion des Peritonealsacks:

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

Im nachsten Schritt werden epiplooperitoneale Verwachsungen rund um die Hernie gel6st, damit sich die Prothese vollstandig entfalten
kann.

3 — Positionierung und Fixierung der Prothese:

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

Regenschirm gefaltet wurde.

Der Ballon wird gefillt, damit sich die Prothese ausdehnen kann. AnschlieRend wird die Positionierung der Prothese Gberprift, um

sicherzustellen, dass sie Uber der Bruchpforte zentriert bleibt.

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

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

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

Schlie3lich wird die Luft aus dem Ballon abgelassen, bevor er entfernt wird.

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

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt ist zur dauerhaften parietalen Verstarkung bestimmt und dafiir vorgesehen, dauerhaft implantiert zu bleiben. Eine
routinemafige Entfernung oder ein routinemaiger Austausch ist nicht erforderlich. Bei bestimmten Komplikationen kann ein
sekundarer chirurgischer Eingriff zur teilweisen oder vollstandigen Explantation des Netzes in Betracht gezogen werden, sofern dies
klinisch indiziert ist. Eine vollstandige Entfernung des gesamten Implantatmaterials ist moglicherweise nicht immer technisch
durchfiihrbar. Die Entscheidung Uber die Explantation des Produkts liegt beim verantwortlichen Chirurgen und ist auf Grundlage der
individuellen klinischen Situation und der aktuellen medizinischen Praxis zu treffen.

Die Explantation eines Netzes ist eine technisch anspruchsvolle Reoperation und sollte nur von einem Chirurgen durchgefihrt werden,
der Uber eine angemessene Qualifikation, Schulung und Erfahrung in Techniken zur Netzentfernung verfligt. Wie bei jeder Reoperation
ist die Explantation eines Netzes mit erheblichen Risiken verbunden, zu denen unter anderem Blutungen, Infektionen, Verletzungen
benachbarter anatomischer Strukturen (z. B. Nerven, GefalRe, Darm, Blase oder andere Organe), anasthesiebedingte Komplikationen,
Rezidiv oder Fortbestehen der urspriinglichen Erkrankung, Verschlechterung der Symptome, chronische Schmerzen und die
Notwendigkeit weiterer chirurgischer Eingriffe zahlen. Die Patienten sollten dartber aufgeklart werden, dass die Explantation des
Netzes die berichteten Symptome oder unerwiinschten Wirkungen beheben, verbessern, teilweise verbessern, nicht beheben oder
verschlechtern kann.

Wird ein Hernien-Netzimplantat explantiert und sind Enthahmedaten zu erheben, sollten die Enthnahme und die Handhabung des
Produkts gemaf 1ISO 12891-1:2015 ,Chirurgische Implantate — Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten — Teil 1:
Entnahme und Handhabung® erfolgen. Explantierte Produkte, die nicht zur Analyse zuriickgesendet werden, missen gemaf den
geltenden ortlichen Vorschriften fir infektiose und geféhrliche medizinische Abfalle entsorgt werden.

WICHTIG

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

INFORMATIONSANFRAGEN UND BEANSTANDUNGEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik bemiiht sich COUSIN BIOTECH, qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen
und zu liefern. Bei Beanstandungen oder Unzufriedenheit seitens des Gesundheitsfachpersonals (Kunden, Anwender, verordnender
Arzt...) hinsichtlich der Qualitdt, Sicherheit und Leistung eines Produkts ist COUSIN BIOTECH schnellstmdglich dartber zu
informieren. Im Falle von Funktionsstdrungen eines Implantats oder beim Auftreten von auf dieses zurlckzufihrenden
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 fuigen eine ausflhrliche Beschreibung des Vorfalls oder des Beanstandungsgrunds hinzu.

Die Broschiren, Dokumentationen und die Operationstechnik sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern
erhaltlich.
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Einen Hinweis an den Anwender und/oder den Patienten, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behorde 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 fur den Patienten ist folgendermafien 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 Ll :
Datum des chirurgischen El. . S S . : \ )
Einariffs 1
Name des Arztes Py 'COUSIN SURGERUY

| Wo care fov Smgery

Riickseite des Implantatpasses
Vom Benutzer muissen 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

Erklarung der im Implantatpass verwendeten Symbole

Alle Symbole sind allgemein gebrauchlich und werden am Ende der Gebrauchsanweisung erklart.
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Manuale di istruzioni it

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE INTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANCE

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

- una protesi parietale formata da un plug in ePTFE e polipropilene, da due o quattro fili di fissaggio in polipropilene con un colorante
biocompatibile (Ftalocianinato(2-) di rame) dotati di aghi in acciaio inossidabile (vedere I'imballaggio).

- Da un palloncino che permette lo spiegamento della protesi parietale (ad eccezione del CABST1RO05T).

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

CONTROINDICAZIONI

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

Gravidanza

- Soggetto in fase di crescita

- Trattamento anticoagulante

EFFETTI INDESIDERATI
Come ogni dispositivo medico impiantabile, questo impianto pud comportare effetti secondari indesiderati quali:

- Fastidio/ Dolore - Recidiva - Aderenza - Lesione d'organo
- Erosione - Deformazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante - Dolore cronico

- Infezione - Inflammazione - Formazione di fistole

- Sieroma - Ematoma - Migrazione dell'impianto

- Reazione allergica - Reazione a un corpo estraneo - lleo / Ostruzione

POPOLAZIONE TARGET

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

MATERIALI IMPIANTATI
Polipropilene, ePTFE, colorante biocompatibile (Ftalocianinato(2-) di rame).

Referenza Peso ePFTE (g) Peso Polipropilene (g)
CABST1R05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

AZIONI E PRESTAZIONI

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

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

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

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

PRECAUZIONI D'USO

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

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

Non utilizzare se il dispositivo & scaduto.

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

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

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

IL PALLONCINO DEVE ESSERE OBBLIGATORIAMENTE RIMOSSO

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

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

ISTRUZIONI CHE IL CHIRURGO DEVE FORNIRE Al PAZIENTI

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

TECNICA CHIRURGICA

TECNICA OPERATORIA (ad eccezione del CABST1RO5T privo di palloncino)

1 - Posizionamento:
- La protesi dotata di
palloncino oltrepassa

2 - Spiegamento:

- L'espansione e la
distensione della protesi
completamente l'orifizio sono ottenute tramite
erniario, gonfiaggio ad aria del

- Il suo posizionamento palloncino.

3 - Protesi posizionata:

- La protesi € fissata.

- Il palloncino deve essere
obbligatoriamente rimosso.

diventa allora
completamente
retroparietale
(intraperitoneale).

- Il fissaggio parietale &
realizzato con 2 punti,
grazie ai doppi fili in
dotazione e preposizionati.

Descrizione della protesi:

Questa protesi ha la forma di un plug piatto con 2 fili dotati di aghi (ossia 4 aghi) per le referenze prodotto CABST1R05T e
CABSAIRCY7, e con 4 fili dotati di aghi (ossia 8 aghi) per quanto riguarda il modello CABSAIRCO09.

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

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

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

Taglie delle protesi:

Il dispositivo medico consiste in un kit sterile.

La gamma di prodotti & formata da:

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

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

CABSAIR 9 cm di diametro: per le ernie della linea alba e ombelicali e le piccole eviscerazioni delle dimensioni comprese tra2 e 5 cm
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Installazione del paziente:
- Paziente in posizione supina
- Entrambe le gambe mantenute nell'asse del corpo
- Ciascun braccio € posto su un bracciolo secondo un angolo di 90° rispetto all'asse del corpo

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

2 - Dissezione e resezione del sacco peritoneale:

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

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

3 - Posizionamento e fissaggio della protesi:

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

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

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

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

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

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

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Il dispositivo € progettato per il rinforzo permanente della parete e deve restare impiantato stabilmente. Non € richiesta la rimozione o
sostituzione di routine. In caso di alcune complicanze e su indicazione clinica, si pud considerare un intervento chirurgico secondario
per I'espianto parziale o completo della rete. La rimozione completa di tutto I'impianto non &€ sempre tecnicamente fattibile. La
decisione di espiantare il dispositivo spetta al medico chirurgo responsabile e deve basarsi sulla situazione clinica del paziente e la
pratica medica corrente.

L'espianto della rete & un reintervento tecnicamente impegnativo e va eseguito solo da un chirurgo in possesso di qualifiche,
formazione ed esperienza adeguate in materia di tecniche di rimozione della rete. Come qualsiasi reintervento, I'espianto della rete
comporta rischi significativi, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, emorragie, infezioni, lesioni alle strutture anatomiche
adiacenti (ad es. nervi, vasi sanguigni, intestino, vescica o altri organi), complicanze relative all’'anestesia, recidiva o persistenza della
patologia originaria, peggioramento dei sintomi, dolore cronico e necessita di ulteriori interventi chirurgici. | pazienti devono essere
consapevoli del fatto che I'espianto della rete puo risolvere, migliorare, migliorare in parte, non risolvere o aggravare i sintomi o gli
effetti avversi segnalati.

Se viene espiantata una rete per ernia e si intendono raccogliere dati relativi alla rimozione, il dispositivo deve essere rimosso e
maneggiato in conformita alla norma ISO 12891-1:2015 “Rimozione e analisi degli impianti chirurgici — Parte 1: Rimozione e
manipolazione.” | dispositivi espiantati che non vengono rispediti per I'analisi, devono essere smaltiti come da normativa locale vigente
relativa ai rifiuti pericolosi a rischio infettivo.

IMPORTANTE

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

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

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

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

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

Page 16 sur 68



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 / / i i '
chirurgico :
]
]
]

COUSIN SURGERY

| {/f/ﬁ/ care fu/ Z,JMW
Facciata posteriore della scheda d'impianto

Nominativo dell'operatore _{ °+

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 l'uso e l'indirizzo del
sito web, indicati sulla scheda d'impianto.

Informazioni sull'identificazione del dispositivo Informazioni sulla tracciabilita
Indicazione che il prodotto € un dispositivo medico e Codice UDI
Descrizione della famiglia del dispositivo e  Numero lotto
Nome commerciale del dispositivo e Nome e indirizzo del produttore legale

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

Legenda dei simboli utilizzati nella scheda d'impianto

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

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL INTRAPERITONEAL ESTERIL NO REABSORBIBLE

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCIA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

- Una prétesis parietal compuesta de un plug de ePTFE y polipropileno, de dos o cuatro hilos de fijacién de polipropileno con un
colorante biocompatible (Ftalocianinato(2-) de cobre) engastados con agujas de acero inoxidable (ver embalaje).

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

Zona infectada

- Mujeres embarazadas

- Nifios en edad de crecimiento

- Tratamiento anticoagulante

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

- Molestia/Dolor - Recurrencia - Adherencia - Lesion de 6rganos
- Erosion - Deformacion del implante - Irritacién del 6rgano anexo - Dolor crénico

- Infeccion - Inflamacion - Formacién de fistula

- Seroma - Hematoma - Migracién del implante

- Reaccion alérgica - Reaccion ante un cuerpo extrafio - lleos / Obstruccion

POBLACION OBJETIVO
Adultos con una hernia ventral incluyendo las hernias umbilicales e incisionales que requieran intervencién quirdrgica mediante un
método que comprenda la implantacion intraperitoneal.

MATERIALES IMPLANTADOS
Polipropileno, ePTFE, colorante biocompatible (Ftalocianinato(2-) de cobre).

Referencia Peso ePTFE (g) Peso polipropileno (g)
CABST1RO05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,049 14,43 g

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

ACCIONES Y RESULTADOS

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

Estos productos, biocompatibles y no reabsorbibles, provocan una fibrosis reactiva que hace de refuerzo tras seis meses de
implantacion. Tienen la ventaja de tener una gran resistencia a la sutura, buena flexibilidad y permiten una integraciéon y una
colonizacion 6ptima y rapida.

Si es necesario, el cirujano tiene la posibilidad de afiadir dos puntos de fijacion adicionales segun su apreciacion.

ENLACE AL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD Y RESULTADOS :
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae_tf03sscpissue.pdf
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SEGURIDAD IRM

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

PRECAUCIONES DE USO

Las protesis BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE se suministran estériles (esterilizacion con éxido 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 estd caducado.

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

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

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

ESTE GLOBO DEBE EXTRAERSE

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

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

INSTRUCCIONES QUE DEBE DAR EL CIRUJANO A LOS PACIENTES

El cirujano debe informar al paciente de las posibles restricciones fisicas y psicolégicas y de las consecuencias de implantar el
dispositivo. El paciente debe ser informado de los riesgos quirtrgicos 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 informacién al paciente con el fin de identificar
el dispositivo y los elementos de trazabilidad, asi como el nombre, la direccién y la pagina web del fabricante. El cirujano aconsejara al
paciente que escanee la tarjeta del implante inmediatamente después de recibirla para realizar un seguimiento de la misma en caso
de pérdida. El cirujano también informara al paciente que el resumen de las caracteristicas de seguridad y funcionamiento del
dispositivo y las instrucciones de uso se pueden encontrar en la pagina web de COUSIN BIOTECH.

TECNICA QUIRURGICA

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

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

preposicionados.

Descripcién de la proétesis:
Esta protesis tiene forma de un plug plano con 2 hilos engastados con agujas (4 agujas) para las referencias del producto
CABST1R05T y CABSAIRC?7, y con 4 hilos engastados con agujas (8 agujas) para el modelo CABSAIRCO09.

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

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

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

Tallas de las prétesis:

El producto sanitario consiste en un kit estéril.

La gama de productos se compone de:

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

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

Paciente en decubito supino

Ambas piernas se mantienen en el eje del cuerpo

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

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

2- Diseccidn y reseccion del saco peritoneal:

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

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

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

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

4- Cierre de la incisién:
Cierre musculoaponeurotico delante de la protesis con hilo de sutura reabsorbible. Cierre subcutaneo y después cutaneo, en principio
sin drenaje.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

Este dispositivo esta destinado al refuerzo parietal permanente y a permanecer implantado de forma permanente. No es necesario
realizar una extraccion o sustitucion de rutina. En caso de algunas complicaciones, se puede considerar un procedimiento quirurgico
secundario para la explantacion parcial o completa de la malla, si esta indicado clinicamente. La extraccion completa de todo el
material del implante no siempre puede ser técnicamente viable. La decision de explantar el dispositivo corresponde al cirujano
responsable y debe estar basada en la situacion clinica individual y en la practica médica vigente.

La explantacion de la malla es una reintervencion técnicamente exigente y solo deberia ser realizada por un cirujano debidamente
cualificado, formado y con experiencia en técnicas de extraccion de mallas. Como con cualquier reintervencion, la explantacion de
malla conlleva riesgos significativos, incluidos, entre otros, hemorragia, infeccion, lesién de estructuras anatémicas adyacentes (por
ejemplo, nervios, vasos sanguineos, intestino, vejiga u otros érganos), complicaciones relacionadas con la anestesia, recurrencia o
persistencia de la afeccion original, empeoramiento de los sintomas, dolor crénico y la necesidad de intervenciones quirurgicas
adicionales. Los pacientes deberan ser informados de que la explantacion de la malla puede resolver, mejorar, mejorar parcialmente,
no resolver o empeorar los sintomas o efectos adversos notificados.

Si se explanta un implante de malla para hernia y se van a recopilar los datos de recuperacion, el dispositivo debera recuperarse y
manipularse de conformidad con la norma ISO 12891 1:2015 «Implantes quirurgicos — Recuperacion y analisis de implantes
quirdrgicos — Parte 1: Recuperacion y manipulacién». Los dispositivos explantados que no se devuelvan para su analisis deben
eliminarse segun la normativa local aplicable en materia de residuos clinicos peligrosos e infecciosos.

IMPORTANTE

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

PETICION DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo por su parte para producir y suministrar un
producto sanitario de calidad. Si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamaciéon 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 niumero del lote, los datos de un referente y una descripcién exhaustiva del
incidente o de la reclamacion.

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

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

Coémo 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 1

1
Fecha de la intervencién L / . / L 1 ( ’
quirdrgica :
Nombre del _{'a“ :COUS|N SURGERY
profesional 1
Reverso de la tarjeta de implante

W care for Supery
No es necesario que el usuario rellene ningun campo. En el reverso de la tarjeta del implante, se puede consultar la siguiente
informacion sobre el dispositivo. En la tarjeta del implante hay un cédigo QR que permite al paciente consultar las instrucciones
de uso, asi como la direccién del sitio web.

Informacién para identificar el dispositivo Informacién sobre trazabilidad
Indicacion 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
Denominacion 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 utilizagao pt

IMPLANTES INTRAPERITONEAIS ESTERILIZADOS DE REFORGO PARIETAL NAO REABSORVIVEIS

BIOMESH® CA.B.S."AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO
A prétese BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE ¢ constituida por:

- Uma prétese parietal constituida por um tampao de ePTFE e polipropileno, dois ou quatro fios de fixagdo de polipropileno com
corante biocompativel (Ftalocianinato(2-) de cobre) cravados com agulhas de ago inoxidavel (ver na embalagem).

- Um baldo que permite a implantagao da prétese parietal (exceto para CABST1R05T).

INDICACOES

Reparagéo e reforgo parietal de hérnias ventrais, umbilicais e incisionais que requerem reforgco com material de suporte néo
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 - Recaida - Formagéo de aderéncias - Les&o no 6rgao
- Erosoes - Irritac@o nas proximidades do 6rgao - Infegéo - Dor crénica
- Inflamacgéo - Formacéo de fistula - Seroma

- Deformacgdo da malha - Hematoma
- Reacéo alérgica - Reacgao de corpo estranho

- Migragéo da malha
- Ileo / Obstrugéo

POPULAGCAO-ALVO
Adulto com hérnia ventral, incluindo hérnia umbilical e incisional, que necessita de uma reparacao cirdrgica com um método que inclui
uma implantagao intraperitoneal.

MATERIAIS IMPLANTADOS
Polipropileno, ePTFE, corante biocompativel (Ftalocianinato(2-) de cobre)

Referéncia Peso do ePTFE (g) Peso do Polipropileno (g)
CABST1R05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC? 0,029 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

DESEMPENHOS

A prétese BIOMESH® CA.B.S."AIR® COMPOSITE tem uma face ndo adesiva, concebida para evitar ou reduzir as aderéncias
viscerais durante a utilizagao intraperitoneal ou extraperitoneal na presenca de um defeito peritoneal para hérnias ventrais, umbilicais
e incisionais.

Os produtos, biocompativeis e ndo reabsorviveis, provocam uma fibrose reacional que toma conta do reforgo apos seis meses de
implantagdo. Tém a vantagem de ter uma resisténcia muito alta a sutura, uma grande flexibilidade e de permitir uma integragao e
colonizagéo o6timas e rapidas.
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Se necessario, o cirurgido tem a possibilidade de acrescentar dois pontos de fixagcdo adicionais, de acordo com a sua apreciagéo.

LIGACAO PARA O RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLIiNICO:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

SEGURANCA DE IRM

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

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As proteses BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE As s3o fornecidas esterilizadas (esterilizagéo por éxido de etileno).

Antes de qualquer utilizag&o, inspecione a integridade da embalagem e do dispositivo (blister/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 néo oferece nenhuma garantia ou recomendacgéo, no que diz respeito a utilizagdo de um tipo especifico de meio
de fixagéo.

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

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NEM VOLTAR A ESTERILIZAR

ESTE BALAO DEVE SER IMPERATIVAMENTE RETIRADO

Conforme especificado no rotulo do produto, a malha BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE ¢ de utilizagdo Gnica.Ndo pode ser
reutilizada e/ou esterilizada novamente (os potenciais riscos seriam, nomeadamente: perda da esterilidade do produto, risco de
infecdo, perda da eficacia do produto, recorréncia)

INSTRUCOES A DAR AOS PACIENTES PELO CIRURGIAO

O cirurgido deve informar o paciente sobre as potenciais limitagdes fisicas e psicolégicas e as consequéncias da implantagéo do
dispositivo. O paciente deve ser informado sobre os riscos cirdrgicos 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 instru¢des de utilizagédo
podem ser encontradas no site da COUSIN BIOTECH.

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

TECNICA CIRURGICA

PROCEDIMENTO CIRURGICO (exceto para CABST1R05T que vem sem baldo)
1-Instalagao: 2-Implantacao: 3- Prétese colocada:
- A prétese equipada com - A expansao e o ) -A protese é fixa,
seu balado ultrapassa por ( alargamento da prétese - O baldo deve ser
completo o defeito D:\A sdo obtidos através da N obrigatoriamente retirado
hernial. insuflagéo do baléo, i
-0 seu posicionamento - A fixagédo parietal &
passa a ser inteiramente efetuada por duas suturas
retroparietal gragas aos fios
(intraperitoneal) preposicionados

Descricéo da protese:

Esta protese tem a forma de um tampé&o plano com 2 roscas de fixagdo cravadas com agulhas (4 agulhas) para as referéncias de
produto CABST1R05T e CABSAIRC7, e com 4 roscas de fixagdo cravadas com agulhas (8 agulhas) para a referéncia de produto
CABSAIRCO09.

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

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

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

Tamanhos da prétese:
O dispositivo médico é um kit esterilizado.
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A gama de produtos é composta por:

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

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

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

Instalacao do paciente:

Paciente deitado de costas

Ambas as pernas mantidas no eixo do corpo

Cada brago colocado num torqués de bragco num angulo de 90 ° em relagdo ao eixo do corpo

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

2-Disseccao e resseccao do saco peritoneal:

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

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

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

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

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

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS

Este dispositivo destina-se ao reforgo parietal permanente e deve ficar sempre implantado. Ndo é necessaria a remogéao ou
substituicdo de rotina. Em caso de determinadas complicagées, pode ser equacionado um procedimento cirurgico secundario para
explantagao parcial ou completa da malha, se indicado clinicamente. A remogéo total de todo o material do implante nem sempre pode
ser tecnicamente vidvel. A decisdo de explantar o dispositivo € do cirurgido responsavel e deve basear-se na situacao clinica
individual e na pratica médica atual.

A explantagdo da malha é uma nova cirurgia tecnicamente exigente e s6 deve ser realizada por um cirurgido que tenha as
qualificagdes, a formagao e a experiéncia adequadas em técnicas de remogao de malha. Tal como qualquer nova cirurgia, a
explantagédo da malha tem riscos significativos, incluindo, nomeadamente, hemorragia, infecéo, lesdo em estruturas anatomicas
adjacentes (por exemplo, nervos, vasos sanguineos, intestino, bexiga ou outros 6rgaos), complicagdes relacionadas com a anestesia,
recorréncia ou persisténcia da condigao original, agravamento dos sintomas, dor cronica e a necessidade de intervengdes cirdrgicas
adicionais. Os pacientes devem ser informados de que a explantagdo da malha pode resolver, melhorar, melhorar parcialmente, ndo
resolver ou agravar os sintomas indicados ou efeitos secundarios.

Se um implante de malha para hérnia for explantado e for necessario recolher dados relativos a sua remogao, o dispositivo deve ser
removido e manuseado de acordo com a ISO 12891 1:2015 «Implantes para cirurgia - Remogao e andlise de implantes cirargicos -
Parte 1: Remogao e manuseamento». Os dispositivos implantados que nao sejam devolvidos para analise devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos locais aplicaveis sobre residuos clinicos infeciosos e perigosos.

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 estad 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 insatisfagcdo 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 reagdo adversa grave no paciente, a instituicdo de saude 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¢cdo abrangente do incidente ou reclamacéo.

Existem brochuras, documentacéo e técnica cirdrgica, mediante solicitagéo junto 8 COUSIN BIOTECH e aos seus distribuidores. Se
necessitar de mais informagées, contacte o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH.

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

Como preencher o cartdao de implante?

O 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?

]
)
)
)
Data da intervencdo cirurgica / / 1
)
)
]
|
]

COUSIN SURGERY
Wk cane for Suspers

Nome do profissional de satude ﬁ’n‘;

Verso do cartiao de implante

O utilizador n&o precisa de preencher nenhum campo. As seguintes informagdes sobre o dispositivo séo impressas diretamente
pelo fabricante no verso do cartdo de implante. Um cddigo QR que permite ao paciente consultar as instrugdes de utilizagao,
bem como o endereco do site, estdo disponiveis no cartdo de implante.

Informagdes para identificar o dispositivo Informagodes de rastreabilidade
Indicagdo de que o produto é um dispositivo médico e Numero UDI
Descri¢cao 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
Denominagao do dispositivo nos paises de venda

Explicagado dos simbolos utilizados no Cartao de Implante

Todos os simbolos séo de uso corrente e sdo explicados no final das instrugbes de utilizagao.
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Odnyieg xpriong €A

STEIPA ENAOMEPITONAIKA MH AMTOPPO®HZIMA EM®YTEYMATA BPEFMATIKHEZ ENIZXYZHZ
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE
EmrekTelvOEVO BPEYHATIKO EYPUTEUNA ME POUCKWTO UTTAAOVAKI YIa GTTAQXVIKH XEIPOUPYIKN
ITEIPO NMPOION MIAZ XPHIHZ

TauToTroinoNn KATAOKEUAOTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

[aAAia

TAYTOMOIHEH KAI NEPIFPA®H TOY IATPOTEXNOAOTIIKOY MPOIONTOX

To gp@UTEUpa BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE amoteAcital amro:

‘Eva BpeyuaTiko eu@uTEUA TTOU aTToTEAEITOI ATTO €va Buopa amd ePTFE kal ToAuttpotruAévio, atrd dUo ) TECOEPA VAPOTA OTEPEWONG
atrd TToAuTTpoTTUAéVIO pe BlooupBath xpwoTikn (POalokuavivikd(2-) xaAkoU) Toakiopéva pe BeAOveS avoeidwTtou XaAuBa (BA.
OUOKEUAOIQ).

- ‘Eva ptraAovaki TTou mTPETTEl TRV AVATITUEN Tou BPEYPATIKOU eu@uTEUPaTog (ekTog atmd CABST1RO5T).

Evdeigeig
ATToKOTAOTAON KOI BPEYMUATIKA €VioXUon KOIAIOKAANG, ON@AAOKAANG Kal KAANG TOUNAG TTOU XPEIAZoVTAl EVIOXUOT WE PN aTTOPPOPHOIUO
UTTOOTNPIKTIKO UAIKO.

ANTENAEIZEIX
Na unv xpnoiyoTroloUvTal aTIG 0KOAOUBEG TTEPITITWTEIG:
- ANAepyia o€ oTTOI0OATTOTE ATTO TA CUCTATIKA
- MoAuvon otn 8éon e@apuoyng
- Kunon
- Naidid otnv avamrtugn
- AvTITInkTIKN) Bepartreia

ANEMNIOYMHTEX ENEPIEIEZ
OTTwg KABe ePPUTEUCIUO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, aUTO TO EUPUTEUNA UTTOPEI va TTPOKOAETEI TTIBAVEG aVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

- EvoxAnon/tmrévog - YTT0TPOTIA - ZXNMATIONOG oUPPUONG - TpaupaTiopdg opydvou
- AiIdBpwon - EpeBiopdg yermovikol opydvou - MéAuvon - Xpoviog 1Tévog

- ®Aeypovi - Anuioupyia ouplyyiou - ZEpWHa

- Mapaudpewaon mAéypatog - Aipdrwpa - MetavdaoTeuon TTAEyuaTOg

- ANepyIkr avTidpaon - AvTidpaaon gEvou owuaTog - EiAedg/amoppadn

NAHOYZIMOZ-3:TOXOZX
EviAikeg pe kKolAlokAAN gupTtrepIAapBavopévng TNG op@aAoKAANG Kail TNG KAANG TOMAG TTou XPRZOUV XEIPOUPYIKAG OTTOKATACTACNG UE
MEBOBO TToU TrEpPIAaUBAvEl evdOoTTEPITOVAIKN EUQUTEUDN.

EMOYTEYMENA YAIKA

MoAutrpottuAévio, ePTFE, BioouuBaTr) xpwaoTikh (POBalokuaviviko(2-) xaAkou)

Avagopd Bdapog ePTFE (g) Bdapog mmoAutrpoTtruAeviou (g)
CABST1R05T 0,01g 1297 g

CABSAIRC7 0,02g 13,53 g

CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

YAIkd o€ era@n pe Tov acBevi KAaTd Tn SIGPKEIN TOU XEIPOUPYEiOU:
AvogeidwTog xaAuBag, TToAupivuloxAwpidio
Mn avB@pwivng 1} {wikAg TTpoéAguong — Mn atroppo@roipo.

ENIAOZEIX

To ep@uTeuya BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE Trepiéxel pia pn KOANTIKA TTAEUPd, TTOU £XEI OXEDIOOTE yIa va atropelyovTal f
va PEIWVOVTAI Ol OTTAAXVIKEG TTPOCKOAAATEIG KaTA TN SIAPKEID TNG EVOOTTEPITOVAIKAG XPAONG i EEWTTEPITOVAIKAG XPriong uttd Thv
TTAPOUCIa TTEPITOVAIKOU EAATTWHATOG YIO KOIAIOKN AN, OM@AAOKNAN Kal KAAN TOPAG.

MpoidvTa, BlocupuBaTd Kai Yn aTTopPOPROIUG, TTPOKAAOUV avTIOPATTIKN iVwaon TTOU aTTOKTA TOV EAEYXO TNG EVIOXUONG META aTTO £€
MAVES P@UTEUONG. TO TTAEOVEKTHAATA TOU €ival n TTOAU peydAn avtoxr aTn pa@r, N HEYAAN eukapyia, kai n BEATIOTN Kai ypriyopn
EVOWPATWOTN Kal aTToiKIoN.

Edv gival amrapaitnTo, 0o Xelpoupyodg £xel Tn duvaTtdTnTa TTPocBrikng dUo TTITTAEOV onuEiwy OTEPEWONG, CUPPWVA PE TNV EKTIUNOT TOU.

ZYNAEXIMOZ XTHN NEPINAHWYH AXOAAEIAZ KAl KAINIKHE ATOAOZHE:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf
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NAHPO®OPIEX IXETIKA ME THN AZDAAEIA ANEIKONIZHE MACNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI):

To ep@uTeupa dev €xel UTTORANBET 0 BOKIPEG AOPAAEING KOl CUPPBATATNTOG OTNV TTEPITITWON PETEYXEIPNTIKAG diepelvnong ye MRI.
Qo1600, TO EPPUTEUPA KATAOKEUAZETAI KUPIWG PE TTOAUTTPOTTUAEVIO Kal Un HETAAAIKS eEdpTnHa.

TuveTrwig, To BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE Bswptital ac@aAEG O€ JayvnTIKN TOpoypagia.

NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

To gu@UTeupa BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE mapadidsTtal aTeipo (ammoaTeipwan e ogeidio Tou aiBuleviou).

Mpiv o116 KABE Xprion, eAEYETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG KAI TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG (€K TWV OTTOIWV TIG
MTTAioTEp/aTTOKOANOUNEVEG BKES). M XPNOIYOTIOINCETE TO TIPOIOV O€ TTEPITITWAN UTTORABUIGNG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1) Kal
TNG OUOKEUAOIAG.

Na pnv xpnoiyoTrolgital o€ TTEPITITWON TToU £XEI TTAPEABEI N nuepounvia Afgng.

H COUSIN BIOTECH &¢v mpoogépel kapia yyunon i cUoTacn o€ 6,TI aQopd Tn XPron CUYKEKPIUEVOU UETOU OTEPEWANG.

AuTé TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTPETTEI VA EUPUTEUETAN HOVO OTTO £EEIOIKEUEVO XEIPOUPYO TTou £Xel AGPel ekTTaideuan aTn Xprion Tou
TTPOIGVTOG (YVWON GVOTOMIAG Kal OTTAOXVIKNG XEIPOUPYIKNG).

ZHMANTIKO: NA MHN ENMANAXPHZIMOIMOIEITAI - NA MHN ENANAMOZTEIPQNETAI

AYTO TO MMAAONAKI NPENEI YNOXPEQTIKA NA AMOXYPETAI

OTw¢ avagéPETal aTnV EMOTUAvon Tou TTPoidvTog, To TAéyua BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE civai piag xpriong uovo. Asv
MTTOPE va eTTavVaXPNOIYOTTOINGEI ) Kol va eTTavatrooTelpwOei (o1 TBavoi Kivouvol TTeEpIAaUBAVOUV EVOEIKTIKA TA €EAG: OTTWAEIA TNG
aTeIPATNTAG TOU TTPOIGVTOG, KivOUVOg HOAUVONG, OTTWAEIO TNG aTTOS0CNG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH).

OAHIIEZ NOY NPENEI NA AOOOYN 2TOYX AZOENEIZ AMNO TOYZX XEIPOYPIOYZ

O xelpoupyodg Ba TTPETTEI VO EVNUEPWOEI TOV aaBevr| yia Toug TBavolg owuaTikoUg Kal WuXoAoyikoug TTepIopIguoUG, KaBwg Kai Tig
OUVETTEIEG TNG EPPUTEUCNG TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog. O aoBevAg Ba TTpETTEl va evnUEPWOET OXETIKA e TOUG KIVOUVOUG TNG
XEIPOUPYIKAG eTTEPRAONG Kail TIG TMOavVEG avemOuunTeg evépyeleg. O xelpoupyds Ba TTpETTEl va {nTroel atrd ToV aoBev va TIOTPEWE! YIa
TTEPAITEPW CUMPPBOUAEG €AV 0 aoBeVG TTAOPOUCIATEI CUPTITWHATA TTOU QaivovTal Jn QUGIoAoyIKA. TNV KAIVIKA, 0 eTTayyeApaTiag uyeiag
TTApEXEl OTOV AGOEVA HIa KAPTA EUPUTEUPATOG. AUTH N KAPTO ENOUTEUPATOG TTAPEXEI TTANPOPOPIEG TTOU ETTITPETTOUV OTOV aCBEv TNV
TAUTOTTOINON TNG OUOKEUNG Kal GTOIXEIQ IXVNAACIUOTNTAG, KABWG Kal To évopua, Tn d1elBuvon Kal ToV IOTOTOTTO Tou KataokeuaoTr. O
XEIPOUPYOG TTPETTEl va NTAOEI aTTd TOV 00BEVA VO COPWOEl TNV KAPTA EJPOUTEUUATOG AUECWG KATA TNV TTAPOAAfH TNG WOTE va UTTAPXEI
duvaTtdTnTa TTOPAKoAoUBNoNG o€ TTEPITITWAON aTTWAEING. ETTiong, o XEIpoupydg TTPETTEl va EVNUEPWOEl TOV acBevr OTI n TTEPIANYN TwV
XAPAKTNPIOTIKWY GOQAAEIAG KAl TwV £MOO0EWY TNG GCUOKEURG, KaBWG Kal oI 0dnyieg Xpriong ival d1aBéoiya oTov IGTOTOTTO TG
COUSIN BIOTECH.

ANOOHKEYZH
AtroBnkeveTal o€ ENPO PEPOG HAKPIG aTTd WG Tou HAIOU Kal o€ Bepuokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, OTNV APXIKA CUCKEUATIa.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

XEIPOYPI'IKH AIAAIKAZIA (k166 a6 To CABST1RO5T 110U Bydaivel Xwpig praAovaki)

1-Eykardoraon: 2-AvamrTuén: 3- EppUteupa otn 0éon
- To gu@UTEUNA TTOU €ival - H emmékraon kai 1o TOU:

€EOTTANIOUEVO [E TO ( ATTAWHA TOU EPPUTEUPATOG - To eu@UTEUNA £XEI
ptTahovdki Tou dlaoyidel x ETTITUYXAVETAI JE TO oTEPEWDEI,

TIANPWG TO EAGTTWUA TNG (QOUCKWHQ ToU PTTaAoviou, - To ytrahovdki Ba TTpéTTel
KAANG, - H BpeyuaTikn oTepéwon UTTOXPEWTIKA VO

- €101, n TOTTOBECT TOU TTpaydaToTTOIEiTal E BUO atmmooUpETal

gival TTARpwg otmobo pauuata xdpn ata

BpeypaTikA TTPOTOTTOBETNUEVA VAUOTA

(evdotTepITOVOIKN)

Meplypa@rn TOU EYPUTEUPATOG:
AuUTO TO eP@UTEUPO €XEI OXNMA ETTITTEOOU BUCUATOG PE 2 VAUOTO OTEPEWANG TOOKIOUEVA PE BEAOVEG (4 BeAGVEG) yia Ta TTpoidVTa
CABST1RO05T kai CABSAIRCY7, kai pe 4 vipata oTepéwaong Tookiopéva ue BeAdveg (8 BeAdveg) yia To Trpoiév CABSAIRCO9.

216X0G TNG £VVOIAG TOU KAIVOTOPOU UTTAAOVIOU ETTEKTACNG €ival va SIEUKOAUVEI TNV avaTour| Kai va d1Iacg@aAIiaTei N avatrTuén Tou
EMQUTEUATOG.

AUTO TO pTraAovaki TotTroBeTeiTal péoa ato BUopa. kai Tepiéxel 30 cm? agpa. Evepyei wg TIVEUPATIKOG YPUAOG TTou dlaa@alilel To
TANPES EEQITTAWMA TOU EUPUTEUNATOS XWPIG TITUXEG.

O ditTrAeupog oxedlaopdg Tou ouvduddel pia Agia TTAeupd atré ePTFE tmou peiwvel TIg OTTAAXVIKEG CUUQUOEIG JE PIa TTAEKTR TTAEUPA
MOVOKAWVOU TTOAUTTPOTTUAEVIOU TTOU ETTITPETTEI KAAUTEPO ATTOIKICKO TOU TTEPITOVAIOU.

Mey£€On TOu EPQUTEUUATOG:

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV gival £va OTEIPO KIT.

H oeipd mrpoidvTwy atroteAeital atmd Ta eEAG:

CABSAIR diauétpou 5 cm: yia PIKPEG KNAEG Kal KOIAIOKAAEG OTO GNUEIO TOU TPOKAP
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CABSAIR &iapétpou 7 cm: yia op@aAoKAAEG Kal KAAEG AeUKng ypapung (linea alba), KaBwg Kal HIKPEG KOIAIOKAAEG < 2 cm
CABSAIR diapétpou 9 cm: yia op@ahoknAeg kal KAAEG Aeukng ypauung (linea alba), KaBwg kal HIKPEG KOINIOKAAEG PETAEU 2 kal 5 cm

TotmroBéTnon Tou aoBevoug:

AcBevng atTAwpévog avaokeAa

Kai Ta dUo médIa KpaTouvTal GToV GEova ToU GWHATOG

KdaBe Bpayiovag TotrobeTeiTal o€ £101kO OTAPIYHA yia Ta Xépla (arm wrester) o€ ywvia 90° og oxéan e Tov GEova Tou CwPaTog

1-Topn:
H deppatikh Topun (2 £wg 4cm avaloya e To HEYEBOG TOU EAATTWHATOG) EXEI WG KEVTPO TNV KAAN.

2-AvaTtoui Kal EKTOUN TOU TTEPITOVAIKOU OAKOU:

O 0dakog TnG KAANG evTOTTIETAI KAl TO TTEPIEXOUEVO TOU ETTAVEICAYETAI JEGA OTNV KOIAIOKI KOIAOTNTA. XTn OUVEXEIQ, O GAKOG OQAVETAl
QAVOIKTOG TTPOKEIPEVOU VA ETTITPATTEI N TOTTOBETNON TOU EVOOTTEPITOVAIKOU EUPUTEUNATOG.

Ta emépeva Briparta cuviatavtal oTnv atmeAeuBEPWON TwV ETTITTACIKO-TTEPITOVATKWY CUPQUOEWY YUpw atrd TIG AKPEG TNG KNANG £T01
WOTE TO EYPUTEUPA VO PTTOPEI VO ETTEKTOBET TTARpWG.

3-To1ro0£TNON KO OTEPEWON TOU ENPUTEUHATOG:

To BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE cioGysTal uEow Tou aTopiou TN KAANG apou TUAIXBei ag poAd o€ oxfAua cwArva 1
OITTAWOEI e TPOTTO TTOU VA POIACEl JE OPTTPEAQ.

To YTTOAOVAKI YEUICEI TIPOKEIMEVOU VA ETTITPEWEI TNV ETTEKTACT TOU EJQUTEUPOTOG Kal N TOTTOBETNON TOU EUQUTEUPOTOG EAEYXETAI £TOI
WOTE VA TTOPOYEIVEI OTO KEVTPO TTAVW aTTO TO 0TOMIO TNG KAANG.

To eu@UTEUA OTEPEWVETAI HE Ta BUO TTPO-TOTTOBETNMEVA VAATA TTOU Ba IATTEPACGOUV TO TTEPITOVAIO KAl TO JUIKO ToiXWwHa.

NGyw NG evOOTTEPITOVAIKAG TOTTOBETNONG, Ba TTPETTEl Vva XpnalpoTTroinBouv dUo emTpoaBeTa aonyegia yia va dIaoc@alIicTE N ac@aAnig
OoTEPEWON TOU EUPUTEUPATOG Kal va atto@euxOei n Trayideuon Tuxov eTmITTAOIKOU 10TOU PETALU TOU EUQUTEUPATOG KOI TOU TOIXWHATOG.
Mpoo£€Te un PAYETE TO MTTAAOVAKI OTO EMPUTEUHA KATA TN OTEPEWCT) TOU EHPUTEUUATOG.

To pTTaAovaki EEPOUCKWVEI Kal apalpeiTal.

4-KAgioigo TnG TOpAG:
MuoaTToveupwTIKO KAEIGIMO PTTPOCTA OTTO TO EPMPUTEUNA PE OTTOPPOPACIUO VIO PAPG. YTTODOPIO KAI OTN CUVEXEID BEPUATIKO
KAgigIO, oUVABWG XWpPIg aTToaTPAyyIon.

EKOYTEYZH KAI AMTOPPIYH IATPOTEXNOAOIKQON MPOIONTQN

AuTd TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTPOOPICETaI YIa HOVIUN BPEYHATIKA EVIOXUON KAl yIA VA TTAPANEIVEI HOVIUA EPPUTEUPEVO. Agv
ATTAITEITAI TOKTIKA A@aipean i QvTIKATACTAGCN. Z€ TTEPITITWON OPICUEVWY ETTITTAOKWY, UTTOPE] Va £EETAOTEI TO EVOEXOUEVO HIAG
OeuTePEUOUTAG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG YIa PEPIKN A TTARPN EKQUTEUCT TOU TTAEYUATOG, £QOCOV aUTO evOEikKvUuTal OTTO KAIVIKA ATTOoWn.
H TAfpNg agaipean 6Aou Tou UAIKOU TOU EUQUTEUPATOG EVOEXOUEVWIG VA PNV gival TTAVTA EQIKTA atTd TEXVIKA atToywn. H amégacn yia
TNV EKQUTEUCT TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EVATTOKEITAI OTOV UTTEUBUVO XEIpoupyo Kal BacileTal aTnV EKAOTOTE KAIVIKA KOTAOTAON
Kal TNV TPEXOUOA IATPIKH TTPOKTIKH.

H ek@UTEUON TOU TTAEYUOTOG €ival PIa TEXVIKA ATTAITNTIKA ETTAVETTEURACN Kal TTPETTEl va eKTEAEITAI HOGVO OTTO XEIPOUPYO TTOU BIaBETEl TNV
KOATAPTION, TNV EKTTAIOEUCN KOl TNV TTEIPA TTOU ATTAITOUVTaI OTIG TEXVIKEG agaipeong TTAEypaTog. OTiwg ye kKaBe emavetéyaon, n
€KQUTEUON TTAEYUATOG EVEXEI ONUAVTIKOUG KIVOUVOUG, OTTWG, HETAEU AAAWY, aigoppayia, JOAUVOT, TPQUPATIONO TTAPAKEIJEVWV
AVATOMIKWY oUWV (TT.X. VEUPQ, ayyEia, EVIEPO, oupodOX0G KUOTN ) GAAa Opyava), ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAl e TNV avaioOnaia,
UTTOTPOTTH 1] ETTIMOVI TNG APXIKAG KATAOTAONG, ETMIOLIVWOT TWV CUNTITWHATWY, XPOVIO TTOVO KAl avAyKn yia TTPOCOETEG XEIPOUPYIKEG
emeppdoeig. O1 aoBeveig Ba TTPETTEN va evnuepwvovTal OTI N EKQUTEUOT TTAEYUOTOG eVOEXETAI Va TTIAUCEL, va BEATIWOEL, va BEATIWOEI €V
MEPEL, va pnv emMAUOEl A va ETTIOEIVWOEI TA GUUTTITWUOTA A TIG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OVOQEPOVTA.

Edv éva eppuTteupa TTAEYPaTOG KAANG EKQUTEUBET Kal TTPETTEI va GUAAEXBOUV Oedopéva avakTnang, N avakTnan Kal o XEIPIOUOG ToU
1aTpOTEXVOAOYIKOU TTP0IdVTOG Ba TTpéTTel yivouv auugpwva pe 1o ISO 12891 1:2015 «Epgurelpara xeipoupyikng — Avakrnon Kai
avAAuon XEIPOUPYIKWV EPQUTEUPATWY — MEPOG 1: «AVAKTNON KAl XEIPIOPOG». Ta 1I0TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU EKQUTEUOVTAI Kal BEV
EMOTPEPOVTAI YIa AVAAUCT) TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI GUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG YIO JOAUCUATIKA KOl
€TmMKivOuva KAIVIKG atropAnTa.

ZNUAVTIKG:

MNa TePIToOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPHON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV AVTITTIPOOWTIO i} TOV dlavouéa Tng
COUSIN BIOTECH.

AITHMATA A MTAHPO®OPIEX KAI MAPAMONA

Z0pewva pe Tnv ToNiITikA TTo16TNTag, N COUSIN BIOTECH deopetetal va kataBaAAel kBe duvarh TTIpooTTabeIa WOTE va TTApdyel Kal va
TTpouNBeUEl 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA UWNARG TTo16TNTAG. EdV, woTdoo, K&Tolog eTTayyeAuaTiag Tou kKAGdou uyeiag (TreAdTng,
XPAOTNG, BEPATTWV 1ATPOG K.ATT.) £XEI KATTOIO TTAPATTIOVO N BEV Eival IKAVOTTOINUEVOG OTTO TO TTPOIOV, WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV
ao@dAcia ) Tig emdOoeIg Tou, Ba TpéTrel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH T10 guvtopdTtepo duvatd. Ze mepitrrwaon BAABRNG o€
KATTOI0 €UQUTEUNA 1] TUUBOARG aTNV TTPOKANGN GORAPWYV AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV GTOV A0BEVN, TO KEVTPO UyEiag Ba TTpéTTel va
akoAouBnael TIG VOpIUEG dIadIKaaieg TTOU I0XUOUV OTN XWEa Tou, Kal va evnuepwael aueca Tnv COUSIN BIOTECH. Xe k&Be
ETMKOIVWVia, TTPoodIopiaTe Tov aplBud avagopdg, Tov aplBud TapTidag, Ta OTOIXEIA ETTIKOIVWVIOG KOI CUVOTITIKA TTEPIYPA®H TOU
OUMBAvTOG 1y TOU TTAPATTOVOU.

Ta @UAAGDIa, N TEKUNPIWON KAl N XEIPOUPYIKK TEXVIKH gival dlaBéaipa petd ato aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeig TnG.
Edv xpeidleote

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE PE KATTOIOV avTITTPOowWTTO A diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.
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KdaBe ooBapd cupfdv TTou TTPOKUTITEI OE OXECN YE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO aVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH) KaI ThV
apuo6dia apyr) Tou KpdToug PEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPROTNG A Kal 0 aoBevAG.

DYAAAAIO MAHPO®OPION INA THN KAPTA EMOYTEYMATOZ

Mwg cupTTAnPpWVETaAI N KAPTA EUPUTEULATOG;
H kdpa gppuTelpaTog, yia Tov acBevr|, Oa TTpETTEl va CUPTTIANPWOET WG €ENG:
MmrpooTivi) 6Wn TnE KAPTOG EPHPUTEUHATOG
O xpAoTng Ba TTPETTEI va CUPTTANPWOEN TNV KAPTA EUQUTEUPATOS TIPIV TNV TTAPAdWAOEl OTOV aoBevr). ZUPTTANPWOTE TNV KAPTA

Wg EGAG:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

‘Ovopa acBevoucg i?

)
)
)
)
Huepopnvia Xelpoupyikig / / [ \ )
. e . . . . . - 1
)
1
)
]

enéuPfaong
COUSIN SURGERY

. e o
Miocw éwn TNG KAPTAG EYPUTEUPATOS

‘Ovopa tatpou _{'a\‘

O xpnotng dev xpeldletal va ouptmAnpwaoel kavéva edio. O1 akOAoubBeg TTANPOPOPIES YIa TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV givail
TUTTWHEVEG ATTO TOV KATOOKEUAOTA OTNV TTIoW OYn TNG KAPTAG EPPUTEUPATOC. 'Evag Kwdikog QR tTou emITpéTTEl GTOV 000V Va
OupBouUAeuTEi TIG 00NYiEG XPAONG, KaBwg Kai n d1etBuvaon Tou ICTOTOTTOU, gival IaBETIUA OTNV KAPTA EUPUTEUPATOG.

MAnpogopieg yia TNV TaUTOTTOINON TOU MAnpo@opieg avixveuoiuoTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidvTOg
‘EveIgn OT1 To TTPOidV gival I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV e  ApiBuog UDI
Meprypagn TG O€IPAg IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV e ApiBudg TrapTidag
EpTtropiki ovopaoia Tou 1aTpoTeXVOAOYIKOU TTPOidVTOG e  Ovopa kail dietBuvan TOU VOUIUOU KOTOOKEUAODTH)

Ap1Bu6G avagopdg Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

To 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €ival aoPAAEG € aApWan UE
payvnTikr) Topoypagia (MR)

Ovopacia Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTIG XWPES
TTWwANONG

Emeénynon Twv ocupBoAwy Tou XpnoigoTToloUvTal OTNV KAPTA EMPUTEUHATOG
OAa 1a oUuBoAa xpnoiyoTrolouvTal UVABWG Kal £TTeENyoUvTal aTO TEAOG TWV 0dNYIWV XPAoNG.
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Gebruiksaanwijzing nl

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

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

Frankrijk

IDENTIFICATIE EN BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

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

- Een pariétale prothese bestaande uit een ePTFE- en polypropyleenplug, en twee of vier polypropyleen fixatiedraden met
biocompatibele kleurstof (Ftalocyaninato(2-)koper), vastgeklemd met roestvrijstalen naalden (zie verpakking);

- Een ballon die het gebruik van de pariétale prothese mogelijk maakt (behalve voor CABST1R05T).

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

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

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

- Ongemak/pijn - Recidief - Adhesievorming - Orgaanschade
- Erosies - Irritatie rondom het orgaan - Infectie - Chronische pijn
- Ontsteking - Fistelvorming - Seroma

- Vervorming van het gaas - Hematoom - Migratie van het gaas

- Allergische reactie - Gevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal - Darmafsluiting/obstructie

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

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
Polypropyleen, ePTFE, Biocompatible kleuring (Ftalocyaninato(2-)koper),

Referentie Gewicht van ePTFE (g) Gewicht van Polypropyleen (g)
CABST1RO05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

PRESTATIES

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

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

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

LINK NAAR DE SAMENVATTING OVER DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae_tf03sscpissue.pdf
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MRI-VEILIGHEID

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

DE BALLON MOET VERPLICHT WORDEN TERUGGETROKKEN

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

INSTRUCTIES DIE DE CHIRURG AAN DE PATIENTEN MOET GEVEN

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

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

CHIRURGISCHE TECHNIEK

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

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

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

ballon is uitgerust, ( spreiding van de prothese - De prothese wordt
overbrugt volledig het k\a worden verkregen door het vastgezet,

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

peritoneaal (intra- hechtingen dankzij de

peritoneaal). voorgeplaatste draden.

Beschrijving van de prothese:

Deze prothese heeft de vorm van een platte plug met 2 fixatiedraden die zijn vastgeklemd met naalden (4 naalden) voor de
productreferenties CABST1R05T en CABSAIRC7, en met 4 fixatiedraden die zijn vastgeklemd met naalden (8 naalden) voor de
productreferentie CABSAIRCO9.

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

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

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

Afmetingen van de prothese:

Het medische hulpmiddel is een steriele kit.

Het productassortiment bestaat uit:

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

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

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

Patiént ligt op zijn rug

Beide benen blijven in lengte van de lichaamsas

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

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

2-Dissectie en resectie van de peritoneale zak:

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

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

3- Positionering en fixatie van de prothese:

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

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

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

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

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

De ballon wordt leeggemaakt en verwijderd.

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

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN

Dit implantaat is bedoeld voor permanente pariétale versteviging en om permanent geimplanteerd te blijven. Routinematige
verwijdering of vervanging is niet vereist, In het geval van bepaalde complicaties kan een secundaire heelkundige ingreep voor
gedeeltelijke of volledige mesh resectie worden overwogen, indien klinisch geindiceerd. Volledige verwijdering van al het
implantaatmateriaal is wellicht niet altijd technisch haalbaar. De beslissing om het implantaat te verwijderen ligt bij de verantwoordelijke
chirurg en moet gebaseerd zijn op de individuele klinische situatie en de huidige medische praktijk.

Mesh resectie is een technisch veeleisende heroperatie en mag alleen worden uitgevoerd door een chirurg die voldoende
gekwalificeerd, getraind en ervaren is in mesh resectietechnieken. Zoals bij elke heroperatie brengt mesh resectie aanzienlijke risico's
met zich mee, waaronder maar niet beperkt tot bloedingen, infecties, beschadiging van nabijgelegen anatomische structuren (bijv.
zenuwen, bloedvaten, darmen, blaas of andere organen), narcose gerelateerde complicaties, opnieuw voordoen of aanhouden van de
oorspronkelijke aandoening, verergering van de symptomen, chronische pijn en de noodzaak van aanvullende heelkundige ingrepen.
Patiénten moeten worden geinformeerd over het feit dat mesh resectie de gemelde symptomen of bijwerkingen kan oplossen,
verbeteren, gedeeltelijk verbeteren, niet kunnen oplossen of verergeren.

Indien een liesbreukmat verwijderd is en verwijderingsdata verzameld worden, dient het implantaat verwijderd en behandeld te worden
volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor chirurgie - Verwijderen en analyseren van chirurgische
implantaten Deel 1: "Verwijderen en handelswijze. Verwijderde implantaten die niet voor analyse worden geretourneerd, moeten
worden afgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke lokale voorschriften voor besmettelijk en gevaarlijk klinisch afval.
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.
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BIJSLUITER VAN DE IMPLANTAATKAART

Hoe vul ik de implantaatkaart in?

De implantaatkaart voor de patiént moet als volgt worden ingevuld:

Voorzijde van de implantaatkaart

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

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

Naam van de patiént i?

]
]
]
]
Patumvandechlrurglsche B . . / . / . : ( '
ingreep
]
]
]
]
]

Naam van de arts -{'H COUS|N SURGERH
W case fou Gupery

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 Partijinummer
Handelsnaam van het hulpmiddel ¢ Naam en adres van de wettelijke fabrikant

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

Uitleg van de gebruikte symbolen op de implantaatkaart

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

STERIL INTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFIKATION AF PRODUCENTEN
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIG

IDENTIFIKATION OG BESKRIVELSE AF PRODUKTET

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

- En parietalprotese lavet af en ePTFE- og polypropylenprop, to eller fire polypropylen-fikseringstrade med biokompatibelt farvestof
(Phthalocyaninato(2-)kobber), krympet med nale i rustfrit stal (se pa emballagen).

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

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

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

BIVIRKNINGER

Som alle andre medicinske produkter kan dette implantat forarsage bivirkninger:

- Ubehag/smerter - Tilbagefald/recidiv - Vedheeftningsdannelse - Skade pa organer
- Erosion - Irritation af naboorganer - Infektion - Kronisk smerte

- Beteendelse - Fisteldannelse - Serom

- Deformation af net - Heematom - Migration af net

- Allergisk reaktion - Reaktion pa fremmedlegeme - lleus / Obstruktion

MALGRUPPE
Voksne med ventralhernier, herunder umbilicalhernier og incisionelle hernier, som ngdvendigger en kirurgisk reparation med en
metode, der inkluderer en ekstraperitoneal implantation.

IMPLANTEREDE MATERIALER
Polypropylen, ePTFE, biokompatibelt farvestof (Phthalocyaninato(2-)kobber)

Reference ePTFE-vaegt (g) Polypropylenvaegt (g)
CABST1R05T 0,01g 1297g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

EGENSKABER

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

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

Om nadvendigt har kirurgen efter eget sken mulighed for at tilfgje to yderligere fikseringspunkter.
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LINK TIL RESUME AF SIKKERHEDS- OG YDEEVNEEGENSKABER:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

MRI-SIKKERHED

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

FORHOLDSREGLER VED BRUG

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

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

Ma ikke bruges efter udigbsdatoen.

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

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

VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES - MA IKKE STERILISERES IGEN

DENNE BALLON SKAL ALTID TRAKKES UD IGEN

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

INSTRUKTIONER GIVET TIL PATIENTEN AF KIRURGEN

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

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

KIRURGISK TEKNIK

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

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

ballon daekker ( udfoldningen af protesen - Protesen fastgares.
fuldstaendigt den herniale D:L opnas ved at puste - Ballonen skal altid
defekt. ballonen op. traekkes ud igen.

- Placeringen bliver - Parietal fiksering udfgres

derefter fuldstaendig med to suturer takket vaere

retroparietal de forudplacerede trade

(intraperitoneal).

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

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

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

Sterrelserne pa protesen:

Den medicinske enhed er et sterilt seet.

Produktserien bestar af:

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

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

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

Patienten skal ligge pa ryggen.

Begge ben skal holdes i kroppens akse.

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

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

2 - Dissektion og resektion af peritonealsakken:

Broksaekken identificeres, og dens indhold genindferes i bughulen. Saekken skal derefter forblive aben, sa den intraperitoneale protese
kan fares pa plads.

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

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

Pas pa ikke at suturere ballonen til implantatet ved fastgoerelsen af protesen.
Ballonen tsmmes for Iuft og fiernes.

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

EKSPLANTATION OG BORTSKAFFELSE AF IMPLANTATER

Dette implantat er beregnet til permanent statte af bugvaeggen og til at forblive permanent implanteret. Implantatet skal normalt ikke
fiernes eller udskiftes. Visse komplikationer kan give anledning til et efterfglgende kirurgisk indgreb med delvis eller fuldsteendig
eksplantation af meshet, hvis det er klinisk indiceret. Det er ikke altid teknisk muligt at fierne alt implantatmateriale. Beslutningen om at
eksplantere implantatet treeffes af den ansvarlige kirurg og skal baseres pa en individuel klinisk vurdering og gaeldende klinisk praksis.
Eksplantation af mesh er et teknisk kraevende reoperativt indgreb og bar kun udfgres af en kirurg med relevante kvalifikationer, saerlig
opleering i proceduren og erfaring med teknikker til fiernelse af mesh. Som ved alle reoperative indgreb er eksplantation af mesh
forbundet med betydelige risici, herunder bladning, infektion, beskadigelse af omkringliggende anatomiske strukturer (f.eks. nerver,
blodkar, tarm, bleere eller andre organer), komplikationer i forbindelse med anaestesi, recidiv eller fortsat tilstedevaerelse af den
oprindelige lidelse, forvaerring af symptomer, kroniske smerter samt behov for yderligere kirurgiske indgreb. Patienten skal informeres
om, at eksplantation af mesh kan afhjaelpe, forbedre eller delvist forbedre de oplevede symptomer eller bivirkninger, men ogsa kan
veere uden effekt eller medfare en forveerring.

Hvis et meshimplantat til behandling af hernie eksplanteres, og der skal indsamles data om det eksplanterede implantat, skal
implantatet udtages og handteres i overensstemmelse med ISO 12891-1:2015 “Kirurgiske implantater — Udtagning og analyse — Del 1:
Udtagning og handtering”. Eksplanterede implantater, der ikke returneres til analyse, skal bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende lokale bestemmelser for smittefarligt og farligt klinisk affald.

VIGTIGT

For mere information om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH-repraesentant eller -distributgr.

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 falge 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 tii COUSIN BIOTECH og dets distributgrer. Hvis der er
behov for yderligere

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

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

Hvordan udfyldes implantatkortet?

Implantatkortet til patienten skal udfyldes som fglger:

Forsiden af implantatkortet

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

A conserver | Keep it

Patientens navn i’

1
1
1
Dato for kirurgisk indgreb Bl . . / ) / L. | \ ’
I
]
1
]

COUSIN SURGERY
Wi cns fo Sgesy

2 &
Navn pa behandleren _{'3‘

Bagsiden af implantatkortet
Ingen felter skal udfyldes af brugeren. Felgende oplysninger om enheden er trykt direkte af producenten pa bagsiden af

implantatkortet. Et QR-kode, der giver patienten adgang til brugsanvisningen, samt webadresse, findes pa implantatkortet.

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

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

Forklaring af de anvendte symboler pa implantatkortet

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

STERIILIT INTRAPERITONEAALISET RESORBOITUMATTOMAT
PARIETAALISET VAHVIKEIMPLANTIT
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

VALMISTAJAN YKSILOINTI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
RANSKA

LAITTEEN TUNNISTE JA KUVAUS

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

- Parietaalinen proteesi, joka on valmistettu ePTFE- ja polypropeenitulpasta ja kahdesta tai neljasta polypropeenilangasta
bioyhteensopivan vériaineen (Ftalosyaninaatto(2-)kupari) kanssa, jotka on poimutettu ruostumattomasta teraksesta valmistetuilla
neuloilla (katso pakkaus).

- Pallo, jonka avulla parietaalinen proteesi voidaan levittaa (paitsi CABST1RO05T).

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, tamakin implantti saattaa aiheuttaa mahdollisia ei-toivottuja sivuvaikutuksia:

- Kipu/epdmukavuudentunne - Uusiutuminen - Adheesion muodostuminen - Skade pa organer
- Eroosiot - Laheisen elimen arsytys - Infektio - Kroniske smerter
- Tulehdus - Fistelin muodostuminen - Serooma

- Verkon epamuodostuma - Hematooma - Verkon migraatio

- Allerginen reaktio - Reaktio vieraaseen esineeseen - lleus/obstruktion

KOHDEVAESTO

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

IMPLANTOIDUT MATERIAALIT
Polypropeeni, ePTFE, bioyhteensopiva variaine (Ftalosyaninaatto(2-)kupari)

Viite ePTFE:n paino (g) Polypropeenin paino (g)
CABST1R05T 0,01g 1297g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

SUORITUSKYKY

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

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

Tarvittaessa kirurgi voi lisata kaksi lisapistetta kiinnitysta varten arvionsa mukaan.
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LINKKI TURVALLISUUS- JA KLIINISTEN SUORITUSKYKYTIETOJEN YHTEENVETOON:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS

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

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

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

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

Ei saa kayttaa, jos laite on vanhentunut.

COUSIN BIOTECH ei myonna takuuta tai anna suositusta tietyn kiinnitysvalineen kaytdn suhteen.

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

PALLO ON EHDOTTOMASTI POISTETTAVA

Tuotteen merkinndissa ilmoitetun mukaisesti BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE -verkko on kertakéytt6inen. Sitd ei saa kayttaa
uudelleen ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskeja ovat muun muassa tuotteen steriiliyden menettaminen, infektioriski, tuotteen
tehokkuuden menettaminen, uusiutuminen).

OHJEET, JOTKA KIRURGIN ON ANNETTAVA POTILAILLE

Kirurgin on informoitava potilasta laitteen implantoimiseen liittyvistda mahdollisista fyysisista ja psyykkisista rajoituksista seka
seurauksista. Potilaalle on annettava tieto leikkaukseen liittyvista riskeista ja mahdollisista haittavaikutuksista. Kirurgin tulisi kehottaa
potilasta hakeutumaan jatkokonsultaatioon, mikali potilaalla iimenee poikkeavia oireita. Potilas saa implanttikortin terveydenhuollon
ammattilaiselta klinikalla. Implanttikortti sisaltaa tietoja, potilaalle, joiden avulla laite voidaan tunnistaa ja jaljittad, seka valmistajan
nimen, osoitteen ja verkkosivuston. Kirurgin tulee kehottaa potilasta skannaamaan implanttikortti heti sen saatuaan, jotta kortin tiedot
sdilyvat tallessa mahdollisen katoamisen varalta. Kirurgin on kerrottava potilaalle myds, etta laitteen turvallisuus- ja
suorituskykyominaisuuksien yhteenveto seka kayttdohjeet 16ytyvat COUSIN BIOTECHin verkkosivustolta.

SAILYTYS
Sailytettava alkuperaispakkauksessa huoneenlampdétilassa kuivassa paikassa poissa auringonvalosta.

KIRURGINEN TEKNIIKKA

KIRURGINEN TOIMENPIDE (paitsi CABST1RO05T, joka toimitetaan ilman palloa)

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

- Pallolla varustettu - Proteesin laajennus ja proteesi:

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

- Sen sijoitus on sen suoritetaan kahdesta

jalkeen taysin lihasten ompeleesta ennalta

takana sijoitettujen lankojen

(intraperitoneaalinen). ansiosta.

Proteesin kuvaus:
Proteesi on littean tulpan muotoinen, ja siina on kaksi kiinnityslankaa, jotka on poimutettu neuloilla (4 neulaa) tuotteille CABST1RO05T ja
CABSAIRCY7, ja nelja kiinnityslankaa, jotka on poimutettu neuloilla (8 neulaa) tuotteelle CABSAIRC09.

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

Tama pallo sijaitsee tulpan sisalla; siihen taytetaan 30 cm? ilmaa. Se toimii pneumaattisena nostimena, joka varmistaa proteesin taysin
rypyttdman avautumisen.

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

Proteesin koot:

Laakinnallinen laite on steriili sarja.

Tuotevalikoima koostuu seuraavista:

CABSAIR halkaisija 5 cm: pienille tyrille ja vatsatyrille troakaarin paikassa

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

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

Potilas makaa selallaan

Molemmat jalat kehon akselilla

Kumpikin k&sivarsi asetettuna kasinojalle 90°:n kulmassa kehon akselista

1-Viilto:

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

2-Peritoneaalisen pussin dissektio ja resektio:

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

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

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

Ald ompele palloa implanttiin, kun kiinnitit proteesia.

Pallo tyhjennetédan ja poistetaan.

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

LAITTEIDEN POISTO JA HAVITTAMINEN

Dette implantat er beregnet til permanent statte af bugvaeggen og til at forblive permanent implanteret. Implantatet skal normalt ikke
fiernes eller udskiftes. Visse komplikationer kan give anledning til et efterfglgende kirurgisk indgreb med delvis eller fuldstaendig
eksplantation af meshet, hvis det er klinisk indiceret. Det er ikke altid teknisk muligt at fierne alt implantatmateriale. Beslutningen om at
eksplantere implantatet treeffes af den ansvarlige kirurg og skal baseres pa en individuel klinisk vurdering og geeldende klinisk praksis.
Eksplantation af mesh er et teknisk kraevende reoperativt indgreb og bar kun udfgres af en kirurg med relevante kvalifikationer, saerlig
opleering i proceduren og erfaring med teknikker til fiernelse af mesh. Som ved alle reoperative indgreb er eksplantation af mesh
forbundet med betydelige risici, herunder bladning, infektion, beskadigelse af omkringliggende anatomiske strukturer (f.eks. nerver,
blodkar, tarm, bleere eller andre organer), komplikationer i forbindelse med anaestesi, recidiv eller fortsat tilstedevaerelse af den
oprindelige lidelse, forvaerring af symptomer, kroniske smerter samt behov for yderligere kirurgiske indgreb. Patienten skal informeres
om, at eksplantation af mesh kan afhjaelpe, forbedre eller delvist forbedre de oplevede symptomer eller bivirkninger, men ogsa kan
veere uden effekt eller medfare en forveerring.

Hvis et meshimplantat til behandling af hernie eksplanteres, og der skal indsamles data om det eksplanterede implantat, skal
implantatet udtages og handteres i overensstemmelse med ISO 12891-1:2015 “Kirurgiske implantater — Udtagning og analyse — Del 1:
Udtagning og handtering”. Eksplanterede implantater, der ikke returneres til analyse, skal bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende lokale bestemmelser for smittefarligt og farligt klinisk affald.

TARKEAA

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

TIETOPYYNNOT JA REKLAMAATIOT

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

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

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

Miten implanttikortti taytetaan?

Potilaalle tarkoitettu implanttikortti tulee tayttda seuraavasti:

Implanttikortin etusivu

Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Potilaan nimi i?

e. . /. ./ ..

Kirurgisen toimenpiteen
paivamaara

Toimenpiteen suorittajan nimi {ﬁ\‘

Implanttikortin takasivu

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

COUSIN SURGERY

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

Carte Implant - Implant Card

O

W cose fo Smpog

Laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot

Jéljitettavyystiedot

Laitteen viite
Laite on MR-turvallinen
Laitteen nimike myyntimaissa

Kaikki symbolit ovat yleisesti kaytdssa ja selitetty kayttdohjeen lopussa.

Merkinta siita, etta tuote on ladkinnallinen laite e UDI-numero
Tuoteperheen kuvaus e Erdnumero
Laitteen kauppanimi e Laillisen valmistajan nimi ja osoite

Implanttikortissa kdytettyjen symbolien selitykset
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LietoSanas instrukcija Iv

STERILI INTRAPERITONEALI NEREZORBEJAMI PARIETALAS PASTIPRINOSI IMPLANTI
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

Paplasinama parietala protéze ar piepiiSamu balonu visceralajai kirurgijai
STERILS IZSTRADAJUMS VIENREIZEJAI LIETOSANAI

RAZOTAJA IDENTIFIKACIJA
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD
FRANCE (FRANCIJA)

IERICES IDENTIFIKACIJA UN APRAKSTS

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

- Parietalas protézes, kas izgatavota no ePTFE un polipropilena spraudna un no diviem vai Cetriem polipropiléna pavedieniem ar
biosaderigu krasvielu (Ftalocianinats(2-) var$), kas saspiesti ar neriséjosa térauda adatam (skatit uz iepakojuma).

- Balona, kas nodroSina parietalas protézes izvérSanu (iznemot CABST1RO05T).

INDIKACIJAS
Ventralo, nabas un pécoperacijas tracu laboSana un parietala pastiprinaSana, kam nepiecieSama pastiprind8ana ar nerezorb&jamu
atbalsta materialu.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet $ddos gadijumos:
- Alergija pret kadu no komponentiem
- Inficéta vieta
- Gritnieciba
- AugosSi bérni
- Antikoagulantu terapija

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka jebkura implantéjama mediciniska ierice, arT Sis implants var izraisit iespéjamas nevélamas blakusparadibas:

- Diskomforts/sapes - Recidivs - Saaugumu veidoSanas - Organa bojajums
- Erozijas - Tuvuma eso$a organa kairindjums - Infekcija - Hroniskas sapes
- lekaisums - Fistulu veidoSanas - Seroma

- Sietina deformacija - Hematoma - Sietina parvietoSanas

- Alergiska reakcija - Sveskermena reakcija - Zarnu aizsprostojums/obstrukcija

Organu bojajumi

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

IMPLANTETI MATERIALI
Polipropiléns, ePTFE, Biosaderiga krasviela (Ftalocianinats(2-) vars)

Atsauce ePTFE svars (g) Polipropiléna svars (g)
CABST1R05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02 g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

DARBIBA

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE protézei ir neadheziva puse, kas paredzéta, lai izvairitos no visceraliem saaugumiem vai tos
samazinatu intraperitonealas lietoSanas laika vai ekstraperitonealas lietoSanas gadijum3, ja ir peritoneals defekts ventralo, nabas un
pécoperacijas tra¢u gadijuma.

Produkti, kas ir biosaderigi un nerezorb&jami, izraisa reakcionalu fibrozi, kas parnem pastiprinaSanu péc seSiem implantacijas
ménesiem. To priekSrociba ir |oti augsta pretestiba Suvém, liela elastiba un optimala un atra integracija un kolonizacija.
NepiecieSamibas gadijuma kirurgam ir iesp€ja pievienot divus papildu fiksacijas punktus péc saviem ieskatiem.
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SAITE UZ DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMU:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

MR DROSUMS

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

Nelietojiet, ja iericei ir beidzies deriguma termins.

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

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

SIS BALONS OBLIGATI JAIZNEM

Ka noradits produkta markéjuma, BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE sietin$ ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. To nedrikst
lietot un/vai sterilizét atkartoti (iesp&jamie riski batu, cita starpa: izstradajuma sterilitates zudums, infekcijas risks, izstradajuma
efektivitates zudums, recidivs)

NORADIJUMI, KAS KIRURGAM JASNIEDZ PACIENTIEM

Kirurgam jainformé pacients par iesp&jamiem fiziskiem un psihologiskiem ierobezojumiem un sekam, ja ierice tiek implantéta. Pacients
jainformé par kirurgiskajiem riskiem un iespéjamam blakusparadibam. Kirurgam jaaicina pacients atgriezties uz konsultaciju, ja
pacientam paradas simptomi, kas $kiet neparasti. Implanta karti pacientam nodrogina klinikas veselibas apripes specialists. ST
implanta karte sniedz nepiecieSamo informaciju pacientam, lai varétu identificét ierici un izsekojamibas elementus, ka ari razotaja
nosaukumu, adresi un timekla vietni. Kirurgs l0dz pacientu uzreiz péc implanta kartes sanems$anas noskenét to, lai nozaudésanas
gadijuma to varétu izsekot. Kirurgam arf jainformé pacients, ka ierices droSibas un veiktsp&jas raksturojuma kopsavilkumu un
lietoSanas instrukciju var atrast COUSIN BIOTECH timekla vietné.

GLABASANA
Jauzglaba sausa, no saules gaismas aizsargata vieta un istabas temperatdra originalaja iepakojuma.

KIRURGISKA TEHNIKA

KIRURGISKA PROCEDURA (iznemot CABST1R05T, kas tiek piegadats bez balona)

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

- Protéze ar balonu
pilntba 8kérso triices
defektu.

- Tas novietojums klast

- Protézes paplasinasana
un izpleSana tiek panakta,
piepusot balonu.

- Parietala fiksacija tiek

- Protéze ir fikséta.
- Balons obligati jaiznem.

veikta ar divam Suvém,
izmantojot ieprieks
novietotus pavedienus.

pilntba retroparietals
(intraperitoneals).

Protézes apraksts:
ST protéze ir plakana spraudna forma ar 2 fiksacijas pavedieniem, kas saspiesti ar adatam (4 adatas) produktu atsaucém
CABST1RO5T un CABSAIRCY7, un ar 4 fiksacijas pavedieniem, kas saspiesti ar adatadm (8 adatas) CABSAIRCO09 produkta atsaucei.

Tas inovativas paplasinaSanas balona koncepcijas mérkis ir atvieglot disekciju un nodrosinat protézes izvérsanu.

Sis balons atrodas spraudna iek3pusg; tas tiek piepildits ar 30 cm?® gaisa. Tas darbojas ka pneimatiskais domkrats, nodrosinot pilnigu
protézes izvérSanu bez krokam.

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

Protézes izmeri:

Mediciniska ierfce ir sterils komplekts.

Produktu klasts sastav no:

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

CABSAIR 7 cm diametra: nabas un baltas ITnijas tricém, ka arT mazadm ventralam tricém < 2 cm

CABSAIR 9 cm diametra: nabas un baltas Inijas triceém, ka arT mazam ventralam triicém, kas ir no 2 I1dz 5 cm
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Pacienta novietoSana:

Pacients gul uz muguras.

Abas kajas tiek turétas kermena as.

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

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

2. Peritoneala maisa disekcija un rezekcija:

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

Nakamais solis ir epiploiko-peritonealo saaugumu atbrivo$ana ap trices malam, lai protéze varétu pilniba izvérsties.

3. Protézes novietoSana un fiksacija:
BIOMESH® CA.B.S."AIR® COMPOSITE tiek ievadits caur triices atveri péc saritinaSanas mégenes forma vai salociSanas lietussarga
veida.
Balons tiek piepdsts, lai nodroSinatu protézes izvérSanu, un tiek parbaudrits protézes novietojums, lai ta paliktu centréta virs trices
atveres.
Protéze ir fikséta ar diviem iepriek$ uzstaditiem pavedieniem, kas caurdurs véderplévi un muskulu sienu.
Tas intraperitoneala novietojuma dé| jaizmanto divi papildu punkti, lai nodrosinatu droSu protézes fiksaciju un izvairitos no epiploisko
audu ieker8anas starp protézi un sienu.

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

4. Griezuma slég$ana:
Muskulu-aponeirotiska slég$ana protézes priek8a ar rezorb&jamu Suvju diegu. Zemadas un péc tam adas slégSana, parasti bez
drenazas.

IERICU EKSPLANTACIJA UN UTILIZACIJA

St ierice ir paredzéta pastavigai parietalai nostiprina$anai, un paliek pastavigi implantéta. Planveida iznems$ana vai nomaina nav
nepiecieSama. Noteiktu komplikaciju gadijuma, ja tas ir kltniski indicéts, var tikt apsvérta atkartota kirurgiska procedira daléjai vai
pilntgai tiklina eksplantacijai. Pilniga visa implantéta materiala iznem$ana ne vienmér var bat tehniski iespéjama. Lémumu par ierices
eksplantaciju pienem atbildigais kirurgs, un tam ir jabat pamatotam atbilsto$i individualajai klTniskajai situacijai un pasreizé&jajai
mediciniskajai praksei.

Tiklina eksplantacija ir tehniski sarezgita atkartota operacija, un to drikst veikt tikai kirurgs, kur$ ir atbilstosi kvalificéts, apmacits,
pieredzgjis un zinoS$s par tiklina iznemsanas metodem. Tapat ka jebkura atkartota operacija, tiklina eksplantacija ir saistita ar batiskiem
riskiem, tostarp, bet ne tikai: asinoSanu, infekciju, blakus esoSo anatomisko struktdru (pieméram, nervu, asinsvadu, zarnu, urinpasla
vai citu organu) bojajumiem, ar anestéziju saistitam komplikacijam, sakotnéja stavokla recidivu vai saglabasanos, simptomu
pasliktina$anos, hroniskam sap&m un nepiecieSamibu péc papildu kirurgiskas iejauk$anas. Pacienti ir jainformé, ka tiklina
eksplantacija var pilniba noveérst, uzlabot, daléji uzlabot, nenovérst vai pasliktinat zinotos simptomus vai blakusparadibas.

Ja triices tiklina implants tiek eksplantéts, un ir planots apkopot datus par ta iznemsanu, ierice ir jaiznem un ar to jarikojas saskana ar
ISO standartu 12891-1:2015 ,Kirurgiskie implanti. Kirurgisko implantu iznemsana un analize. 1. dala: iznem$ana un riciba”.
Eksplantétas ierices, kas netiek nosutitas atpakal analizes veikS8anas noltkos, ir jautilizé saskana ar piemérojamajiem vietéjiem tiesibu
aktiem par bistamiem un infekcioziem mediciniskajiem atkritumiem.

SVARIGI!

Lai iegQtu papildinformaciju par $o izstradajumu, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

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

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

papildinformacija, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

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

Ka aizpildit implanta karti?

Implanta karte pacientam jaaizpilda $adi:

Implanta kartes priekSpuse

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

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

Pacienta vards, uzvards P

]
]
]
]
Kirurgiskas procedaras datums oSS ' ( ’
I
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
Wi case o Gogy

Arsta vards, uzvards {'H

Implanta kartes otra puse

Lietotajam nav jaaizpilda neviens lauks. So informaciju par ierici raZotajs izdruka tiesi implanta kartes aizmuguré. Implanta karté
ir pieejams QR kods, kas lauj pacientam pieklat lietoSanas instrukcijai, ka arT noradita timekl|a vietnes adrese.

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

lerices atsauce
lerice ir droSa MR vidé
lerices nosaukums tirdzniecibas valstis

Implanta karté izmantoto simbolu skaidrojums

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

IMPLANTURI INTRAPERITONEALE NERESORBABILE STERILE DE CONSOLIDARE PARIETALA

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD

FRANTA

IDENTIFICAREA S| DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

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

- O proteza parietala alcatuita dintr-un dop de politetrafluoretilena expandata (ePTFE) si polipropilena, doua sau patru fire de fixare din
polipropilena cu colorant biocompatibil (Ftalocianinat(2-) de cupru), sertizate cu ace din otel inoxidabil (a se vedea pe ambalaj).

- Un balon care permite amplasarea protezei parietale (cu exceptia CABST1RO5T).

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 - Recidiva - Formarea aderentei - Leziuni ale organelor
- Eroziuni - Iritatia unui organ din apropiere - Infectie - Durere cronica

- Inflamatie - Formarea unei fistule - Serom

- Deformarea plasei - Hematom - Migrarea plasei

- Reactie alergica - Reactie de corp strain - lleus/obstructie

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

MATERIALE IMPLANTATE
Polipropilena, politetrafluoretilena expandata (ePTFE), colorant biocompatibil (Ftalocianinat(2-) de cupru)

Referinta Greutatea ePTFE (g) Greutatea polipropilenei (g)
CABST1R05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

PERFORMANTE

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

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

Daca este necesar, chirurgul are posibilitatea de a adauga doua puncte suplimentare de fixare, dupa cum considera.
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LINK CATRE REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

SIGURANTA RMN

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

PRECAUTII DE UTILIZARE

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

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

A nu se utiliza 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 in ceea ce priveste utilizarea produsului (cunostinte de
anatomie si chirurgie viscerala).

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - A NU SE RESTERILIZA

ESTE OBLIGATORIU CA BALONUL SA FIE EXTRAS

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

INSTRUCTIUNI PE CARE CHIRURGUL TREBUIE SA LE DEA PACIENTILOR

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

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

TEHNICA CHIRURGICALA

PROCEDURA CHIRURGICALA (cu exceptia CABST1RO05T care se livreaza fara balon)
1-Plasare: 2-Desfasurare: 3- Proteza la locul
- Proteza prevazuta cu - Expansionarea si etalarea ) acesteia:
balon traverseaza ( protezei sunt obtinute prin - Proteza este fixata,
complet defectul herniar, D:\A umflarea balonului, N - Este obligatoriu ca
- pozitionarea acesteia - Fixarea parietala se i balonul sa fie extras
devine in intregime realizeaza prin doua suturi
retroparietala cu ajutorul firelor pre-
(intraperitoneald) pozitionate

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

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

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

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

Dimensiunile protezei:

Dispozitivul medical este un kit steril.

Gama de produse este compusa din:

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

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

Instalarea pacientului:
Pacientul este intins pe spate

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

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

2-Disectia si rezectia sacului peritoneal:

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

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

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

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

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

EXPLANTAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv este destinat sustinerii parietale permanenta si este menit sa raméana implantat permanent. Nu este necesara
indepartarea sau inlocuirea de rutina. In cazul anumitor complicatii se poate avea in vedere o a doua interventie chirurgical& pentru
explantarea partiala sau completé a plasei, daca exista indicatii clinice Tn acest sens. Se poate ca indepartarea completa a intregului
material al implantului sa nu fie intotdeauna posibila din punct de vedere tehnic. Decizia de a explanta dispozitivul i revine chirurgului
responsabil si trebuie sa se bazeze pe situatia clinica individuala si pe stadiul actual al practicii medicale.

Explantarea plaselor este o reinterventie chirurgicala dificila din punct de vedere tehnic si trebuie efectuatd numai de catre un chirurg
care detine calificarea, pregatirea si experienta necesare privind tehnicile de indepartare a plaselor. Ca in cazul oricarei reinterventii
chirurgicale, explantarea plasei comporta riscuri semnificative, inclusiv, printre altele, sdngerare, infectie, lezarea unor structuri
anatomice adiacente (de exemplu, nervi, vase de sange, intestin, vezica sau alte organe), complicatii legate de anestezie, recidiva sau
persistenta afectiunii initiale, agravarea simptomelor, durere cronica si necesitatea unor interventii chirurgicale suplimentare. Pacientii
trebuie informati ca explantarea plasei poate avea ca efect disparitia, ameliorarea, ameliorarea partiala, mentinerea sau agravarea
simptomelor sau a efectelor adverse semnalate.

Daca un implant tip plasé pentru hernie este explantat si trebuie culese date privind extragerea, dispozitivul trebuie extras si manipulat
n conformitate cu ISO 12891 1:2015 ,Implanturi chirurgicale — Extragerea si analiza implanturilor chirurgicale — Partea 1: ,Extragerea
si manipularea”. Dispozitivele explantate care nu sunt returnate pentru analiza trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale aplicabile pentru deseuri clinice infectioase si periculoase.

IMPORTANT

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

SOLICITARE DE INFORMATII S| RECLAMATII

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

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

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

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

Cum se completeaza cardul de implant?

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

Partea din fata a cardului de implant

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

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

Numele pacientului 1

]
]
]
]
Data interventiei chirurgicale Bl. . / . / oL L. 1 \ ’
I
]
]
]
]

COUSIN SURGERY

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

Numele practicianului 'E‘*

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

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

Referinta dispozitivului

Dispozitivul este sigur pentru RMN

Denumirea comerciala a dispozitivului in tarile de
vanzare

Explicatia simbolurilor utilizate pe cardul de implant

Toate simbolurile sunt utilizate Tn mod obisnuit si sunt explicate la finalul instructiunilor de utilizare.
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Bruksanvisning Y

STERILA ICKE RESORBERBARA INTRAPERITIONEALA IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

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

IDENTIFIERING AV TILLVERKARE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIKE

IDENTIFIERING OCH BESKRIVNING AV PRODUKTEN

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

- En parietal protes gjord av en plugg av ePTFE och polypropen, tva eller fyra fixeringstradar av polypropen med biokompatibelt
fargamne (Ftalocyaninato(2-)koppar), krympta med nalar av rostfritt stal (se pa férpackningen).

- En ballong som goér det mdjligt att placera ut den parietala protesen (utom for CABST1R05T).

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

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i féljande fall:
- Allergi mot nadgon 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 - Aterfall/recidiv - Vidhaftning - Organskada

- Sar - Irritation av narliggande organ - Infektion - Kronisk smarta
- Inflammation - Fistelbildning - Serom

- Natdeformering - Hematom - Natmigration

- Allergisk reaktion - Frammandekroppsreaktion - lleus / Obstruktion

MALGRUPP

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

IMPLANTERADE MATERIAL
Polypropen, ePTFE, biokompatibel fargdmne (Ftalocyaninato(2-)koppar).

Referens ePTFE vikt (g) Polypropylenets vikt (g)
CABST1RO05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

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

EGENSKAPER

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

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

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae_tf03sscpissue.pdf
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MRT-SAKERHET

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

FORSIKTIGHET VID ANVANDNING

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

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

Far inte anvandas efter utgadngsdatum.

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

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

VIKTIGT: FAR EJ ATERANVANDAS - FAR EJ OMSTERILISERAS

BALLONGEN MASTE AVLAGSNAS

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

INSTRUKTIONER SOM GES TILL PATIENTEN AV KIRURGEN

Kirurgen ska informera patienten om de potentiella fysiska och psykologiska begréansningarna 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 fér 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.

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

OPERATIONSTEKNIK

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

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

tradarna

Beskrivning av protesen:
Denna protes &r formad som en platt plugg med 2 fixeringstradar med nalar (4 nalar) for produktreferenserna CABST1RO5T och
CABSAIRCY7, och med 4 fixeringstradar med nalar (8 nalar) for CABSAIRCO09.

Syftet med den innovativa expanderande ballongen ar att géra dissekering enklare och sakerstélla protesens utveckling.

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

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

Protesens storlek:

Den medicintekniska produkten ar ett sterilt kit.

Produktserien bestar av:

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

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

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

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

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

2-Dissektion och resektion av den peritoneala sécken:

Bracksacken identifieras och dess innehall aterinférs i bukhalan. Sacken lamnas sedan dppen for att goéra det majligt for den
intraperitoneala protesen att sattas pa plats.

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

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

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

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

EXPLANTATION OCH KASSERING AV PODUKTER

Denna produkt ar avsedd for permanent forstarkning av bukvaggen och for att forbli permanent implanterad. Rutinméassigt avlagsnande
eller byte av produkten ar inte ndédvandigt. Vid vissa komplikationer kan ett sekundart kirurgiskt ingrepp for partiell eller fullstandig
explantation av natet évervagas, om det ar kliniskt indicerat. Det &r inte alltid tekniskt mdjligt att avidgsna allt implantatmaterial. Beslut
om explantation fattas av ansvarig kirurg och ska baseras pa patientens individuella kliniska situation och aktuell medicinsk praxis.
Explantation av nat ar ett tekniskt kravande kirurgiskt ingrepp och bor endast utféras av en kirurg med Iampliga kvalifikationer, relevant
utbildning och erfarenhet av tekniker for avidgsnande av nat. Liksom vid andra reoperationer ar explantation av nat férenad med
betydande risker, daribland blédning, infektion, skada pa intilliggande anatomiska strukturer (t.ex. nerver, blodkarl, tarm, urinblasa eller
andra organ), anestesirelaterade komplikationer, aterfall eller kvarstadende av det ursprungliga tillstandet, férvarrade symtom, kronisk
smarta samt behov av ytterligare kirurgiska ingrepp. Patienterna ska informeras om att explantation av natet kan medféra att
rapporterade symtom eller biverkningar férsvinner, forbattras, endast delvis forbattras, kvarstar eller forvarras.

Om ett bracknatsimplantat explanteras och data om det uttagna implantatet ska samlas in, ska produkten omhandertas och hanteras i
enlighet med 1ISO 12891-1:2015, "Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants — Part 1: Retrieval and handling”.
Explanterade produkter som inte skickas tillbaka for analys ska bortskaffas i enlighet med tillampliga lokala bestammelser for
smittfdrande och farligt kliniskt avfall.

VIKTIGT

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

BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

COUSIN BIOTECH atar sig enligt sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahalla en medicinteknisk produkt av
hog kvalitet. Om en vardpersonal (kund, anvandare, forskrivare etc.) har ett klagomal eller anledning till missndje med en produkt nar
det galler kvalitet, sakerhet eller effektivitet maste de informera COUSIN BIOTECH sa snart som mgjligt. | héandelse av fel pa ett
implantat eller om det har bidragit till att orsaka en allvarlig biverkning hos patienten, maste vardmottagningen folja rattsliga forfaranden
i det landet och informera COUSIN BIOTECH omedelbart. Ange vid all korrespondens referensnummer, partinummer,
kontaktpersonens uppgifter och en omfattande beskrivning av handelsen eller klagomalet.

Broschyrer, dokumentation och kirurgisk teknik finns tillgdnglig pa begéaran fran COUSIN BIOTECH och dess distributdrer. Om
ytterligare

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

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

Hur ska implantatkortet fyllas i?

Patientens implantatkort ska fyllas i enligt féljande:

Implantatkortets framsida

Anvandaren maste fylla i implantatkortet innan det dverlamnas till patienten. Fyll i uppgifterna enligt foljande:

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

Patientens namn i

]
]
]
]
Datum for kirurgiskt ingrepp Bl . . / . / oL L. l \ ’
I
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERUY
W care fou Gugery

Lakarens namn o+

Implantatkortets baksida

Anvandaren behover inte fylla i nagra falt. Nedanstaende information om produkten skrivs ut direkt av tillverkaren pa baksidan
av implantatkortet. En QR-kod som ger patienten mdjlighet att Idsa 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 bendmning i forsaljningslanderna

Forklaring av de symboler som anvands i implantatkortet

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

STERIL, INTRAPERITONEAL, EMILMEYEN PARIYETAL DESTEK IMPLANTLARI

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

URETICI KIMLIGI
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANSA

CIHAZIN TANIMI VE ACIKLAMASI

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

- ePTFE ve polipropilenden yapilmis bir tikagtan, biyouyumlu renklendirici (Ftalosiyaninato(2-) bakir) iceren iki veya dort polipropilen ve
paslanmaz gelik ignelerle kivrilmis sabitleme ipliklerinden olusan pariyetal protez (ambalaj Gzerinde bakin).

- Pariyetal protezin yerlestiriimesini saglayan bir balon (CABST1RO5T harig).

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

KONTRENDIKASYONLAR

Uriinii, asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine alerji
- Enfekte alan

Gebelik

Blylime ¢agindaki gocuk

Antikoagulan terapi

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

- Rahatsizlik/Agr - Rekiirans - Adezyon olusumu - Organ yaralanmasi
- Erozyonlar - Yakin organlarda irritasyon - Enfeksiyon - Kronik agri

- inflamasyon - Fistll olusumu - Seroma

- Mesh deformasyonu - Hematom - Mesh migrasyonu

- Alerjik reaksiyon - Yabanci cisim reaksiyonu - lleus/barsak tikanikhg

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

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER
Polipropilen, ePTFE, Biyouyumlu renklendirici (Ftalosiyaninato(2-) bakir)

Referans ePTFE agirhdi (g) Polipropilen agirhdi (g)
CABST1R05T 0,01g 1297 g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

Cerrahi igslem sirasinda hastayla temas eden malzemeler:
Paslanmaz ¢elik, Polivinil klorur.
Insan kaynakli veya hayvansal madde icermez-Emilemez.

PERFORMANSLAR

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE protezinin ventral, umbilikal ve insizyonel hernilerde peritoneal defekt varliginda
intraperitoneal veya ekstraperitoneal kullanimlarda visseral adezyonlari 6nlemek veya azaltmak igin tasarlanmis yapismaz bir ylzeyi
vardir.

Biyouyumlu ve emilmeyen bu Urlnler, implantasyondan sonra alti ay iginde destek dokusunu olusturarak reaksiyonel fibrozise yol agar.
Siturlemeye cok yiksek direng gésterme, Ustlin esneklik ve optimum ve hizli entegrasyon ve kolonizasyon 6zelligi sunma gibi
avantajlari vardir.

Gerekirse cerrah kendi takdirine gore iki ek sabitleme noktasi ekleme imkanina sahiptir.
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GUVENLIK VE KLiINIK PERFORMANS OZETi iCIN BAGLANTI:
https://www.cousin-biotech.com/d-69452bfee54ae tf03sscpissue.pdf

MR GUVENLIGI

implant, Manyetik Rezonans Gériintileme (MR) kullanilarak postoperatif arastirma yapilmasi durumunda giivenlik ve uyumluluk
acisindan test edilmemistir. Bununla birlikte, implant temel olarak polipropilen ve metal icermeyen bilesenlerden uretilmistir. Dolayisiyla
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE, MR agisindan gtivenli kabul edilir.

KULLANIM ONLEMLERI

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

Kullanmadan 6nce ambalajin ve cihazin (blister/soyularak agilabilen posetler dahil) bitinltiguni kontrol edin. Cihaz ve/veya ambalaj
hasar gérmuigse kullanmayin.

Cihazin son kullanim tarihi gegmigse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH belirli bir sabitleme tiiriinin kullaniimasi konusunda garanti vermez veya 6neride bulunmaz.

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

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN-YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

BU BALON MUTLAKA CIKARILMALIDIR

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

CERRAH TARAFINDAN HASTALARA VERILMESiI GEREKEN TALIMATLAR

Cerrah, hastaya cihazin implante edilmesiyle ortaya ¢ikabilecek fiziksel ve psikolojik kisitlamalar ve sonuglar hakkinda bilgi vermelidir.
Hasta, cerrahi riskler ve olasi yan etkilerden haberdar olmalidir. Cerrah, hasta olagan disi gériinen semptomlar gosterirse hastanin
daha fazla konstltasyon igin kendisini ziyaret etmesini istemelidir. Klinikteki saglik profesyoneli tarafindan hasta igin bir implant karti
verilir. Bu implant kartinda, hastaya cihazi ve izlenebilirlik 6gelerini tanimlamak igin 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 bulunabilecedi hususunda bilgilendirmelidir.

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

CERRAHI TEKNIK

CERRAHI PROSEDUR (balonsuz olan CABST1RO05T harig)

1-Donanim: 2-Yerlestirme: 3- Protez yerlestirme:
- Protezde hernial defekti - Balonun sisiriimesiyle -Protez sabitlenir,
tamamen kaplayan bir ( protezin genigletiimesi ve -Balon mutlaka
balon bulunur. D:L yayllmasi saglanir, cikariimahdir
- Boylece yerlesimi - Pariyetal sabitleme,
tamamen retropariyetal onceden yerlestiriimis
(intraperitoneal) hale gelir iplikler sayesinde iki suttrle
gerceklestirilir

Protezin aciklamasi:
Bu protez, CABST1R05T ve CABSAIRC?7 urin referanslarinda ignelerle (4 igne) kivrilmis 2 sabitleme ipligi bulunan diiz bir tikag

seklindedir ve CABSAIRCO09 iriin referansinda ignelerle (8 igne) kivriimis 4 sabitleme ipligi bulunmaktadir.

Yenilik¢i genisleme balonu konseptinin amaci, diseksiyonu kolaylastirmak ve protezin a¢ilmasini saglamaktir.

Bu balon tipanin iginde bulunur ve 30 cm? havayla sisirilir. Bu balon, protezin katlanmadan tamamen agilmasini saglayan pnématik bir
kriko gOrevi gorar.

Cift ylzeyli tasarimi, viseral adezyonlari azaltan piriizstiz ePTFE ylzeyi ile peritonun daha iyi kolonizasyonuna olanak saglayan
orulmus monofilament polipropilen ylzeyi bir araya getirir.

Protezin boyutlari:

Tibbi cihaz steril bir kittir.

Uriin serisi sunlardan olusur:

Capi1 5 cm olan CABSAIR: trokar bélgesindeki kiigik herniler ve ventral herniler igin

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

9 cm capli CABSAIR: umbilikal ve linea alba hernileri ile 2 ile 5 cm arasinda dlgulen kigik ventral herniler igin
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Hastanin pozisyonu:
Hasta sirtusti yatirihr.

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

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

2-Periton kesesinin diseksiyonu ve rezeksiyonu:

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

Bir sonraki adimda, protezin tamamen genisleyebilmesi igin herni kenarlari etrafindaki epiploiko-peritoneal adezyonlar serbest birakilir.

3-Protezin yerlestirilmesi ve sabitlenmesi:
BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE tiip seklinde yuvarlanarak veya semsiye gibi katlanarak herni agikliindan gegirilir.
Balon, protezin geniglemesini saglamak icin sisirilir ve protezin herni acikliginin tzerinde ortalanmig olarak kalmasi i¢in yerlesimi
kontrol edilir.
Protezin sabitlenmesi i¢in periton ve kas duvarini delerek gecen dnceden takil iki iplik kullanilir.
intraperitoneal yerlesim nedeniyle protezin giivenli sabitlenmesini saglamak ve epiploik dokunun protez ile duvar arasinda kalmasini
onlemek igin iki ek sabitleme noktasi kullaniimalidir.
Protezi sabitlerken balonu implantin lizerine siitiirlememeye dikkat edin.
Balonun havasi bosaltilir ve gikarilir.

4-Kesinin kapatiimast:
Protez dniindeki kas-aponevrotik kesi, emilebilir sttir ipligiyle kapatilir. Derialti ve ardindan deri kapatilir, genellikle drenaj uygulanmaz.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Bu cihaz, parietal bolgenin kalici olarak gug¢lendiriimesi amaciyla tasarlanmistir ve kalici olarak kalacak sekilde implante edilir. Rutin
olarak cikariimasi veya degistiriimesi gerekmez. Bazi komplikasyonlarin ortaya ¢cikmasi durumunda, klinik olarak endike olmasi
halinde, kismi veya tam mesh eksplantasyonu i¢in ikincil bir cerrahi midahale dustnulebilir. Tim implant materyalinin tamamen
cikariimasi teknik olarak her zaman mumkin olmayabilir. Cihazin gikariimasina iliskin karar, sorumlu cerrahin takdirindedir ve hastanin
bireysel klinik durumu ile giincel tibbi uygulamalara dayandiriimalidir.

Mesh eksplantasyonu, teknik agidan zorlu bir yeniden ameliyattir ve yalnizca mesh gikarma teknikleri konusunda uygun niteliklere
sahip, egitimli ve deneyimli bir cerrah tarafindan gergeklestiriimelidir. Her yeniden ameliyatta oldugu gibi mesh eksplantasyonu da;
kanama, enfeksiyon, komsu anatomik yapilara (6rnegin sinirler, damarlar, bagirsak, mesane veya diger organlar) zarar gelmesi,
anesteziye baglh komplikasyonlar, orijinal durumun nilksetmesi veya devam etmesi, semptomlarin kétilesmesi, kronik agri ve ek
cerrahi midahalelere ihtiya¢c duyulmasi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla 6nemli riskler tasimaktadir. Hastalar, mesh
eksplantasyonunun bildirilen semptomlari veya yan etkileri ortadan kaldirabilecedi, iyilestirebilecegi, kismen iyilestirebile cegi, ortadan
kaldiramayabilecegi veya koétulestirebilecedi konusunda bilgilendirilmelidir.

Bir fittk meshi implanti eksplante edilirse ve gikarma verileri toplanacaksa, cihaz ISO 12891 1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi
implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi — Bolim 1: Cikarma ve isleme” standardina uygun olarak ¢ikarilmali ve iglenmelidir. Analiz amaciyla
iade edilmeyen eksplante edilen cihazlar, bulasici ve tehlikeli klinik atiklara iligskin yururlUkteki yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edilmelidir.

ONEMLI

Bu Grtnun kullanimina iliskin ayrintili bilgi igin lutfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribatértndzle irtibata gegin.

BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar tGretmek ve temin etmek icin her tirli ¢abayi gostermeyi
taahht eder. Bununla birlikte, bir saglik profesyonelinin (misteri, kullanici, regete yazan kisiler vb.) bir Grtinle ilgili kalite, glivenlik veya
performans agisindan memnuniyetsizlik sebebi veya sikayeti varsa mimkin olan en kisa siirede COUSIN BIOTECH'e bilgi vermelidir.
implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde saglik merkezinin ilgili (ilkedeki yasal
prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir. Her turli yazismada litfen referansa, parti numarasina,
irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina yer verin.

Brosdrler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribiitorlerinden talep edilebilir. Daha fazla

bilgi gerekirse litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribitoriiniizle iletisime gegin.

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

implant karti nasil doldurulur?

Hasta icin implant karti asagidaki gibi doldurulmalidir:

Implant kartinin 6n yiizii

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

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

Hastanin adi i

]
]
]
]
Cerrahi prosediiriin tarihi A. ./ ... ' \ ’
I
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
Wi case o Gogy

Prati . ot
ratisyenin adi Iy

Implant kartinin arka yiizii

Kullanici tarafindan doldurulmasi gereken alan yoktur. Cihazla ilgili agagidaki bilgiler, dogrudan Uretici 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 belirtimesi 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 tlkelerdeki adi

implant kartinda kullanilan sembollerin agiklamasi

Yaygin olarak kullanilan tim semboller kullanim talimatlarinin sonunda ag¢iklanmistir.
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Navod k pouziti cs
STERILNi INTRAPERITONEALNi NEVSTREBATELNY PARIETALNi ZPEVNUJICi IMPLANTAT
BIOMESH® CA.B.S.'AIR® COMPOSITE
Roztazitelna parietalni protéza s nafukovacim balénkem pro visceralni chirurgii
STERILNI VYROBEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI

IDENTIFIKACE VYROBCE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANCIE

IDENTIFIKACE A POPIS PROSTREDKU

Protéza BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite sestava z téchto ¢asti:

- Parietélni protéza vyrobena z ePTFE a polypropylenového uzévéru, dvou nebo &tyf polypropylenovych niti s biokompatibilnim
barvivem (Ftalokyaninato(2-) méd), krimpovanych jehlami z nerezové oceli (viz informace na obalu).

- sBalének, ktery umoziuje nasazeni parietalni protézy (s vyjimkou CABST1RO05T).

INDIKACE:
Plastika a parietalni zesileni pupec¢ni, ventralni a incizionalni kyly v pfipadech, kdy je vhodné pouzit nevstfebatelny implantat

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na nékterou ze sloZzek

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Déti ve vyvinu

- Antikoagulacni 1éCba

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY
Jako kazdy implantovatelny zdravotnicky prostfedek by i tento implantat mohl vyvolat nezadouci u€inky:
— Diskomfort/bolest — Recidiva — Pfilnuti na misto

— Poranéni organu

— Eroze — Podrazdéni vedlejSiho organu — Infekce — Chronicka bolest
— Zanét — Tvorba pistéli — Serom
— Zdeformovani sitky — Hematom — Migrace sitky

— Alergicka reakce Reakce na cizi téleso — lleus / obstrukce

ZAMYSLENY PRIJEMCE

Dospély s ventralni, pupecni ¢i incizionalni kylou, vyzadujici chirurgické osetreni metodou vyuzivajici intraperitonealni
implantat.

IMPLANTOVANE MATERIALY:
Polypropylen, ePTFE, biokompatibilni barvivo (Ftalokyaninato(2-) méd).

Referencni Cislo Hmotnost ePTFE (g) Hmotnost polypropylenu (g)
CABST1R05T 0,01g 12,97 g
CABSAIRC7 0,02g 13,53 g
CABSAIRC09 0,04 g 14,43 g

materialy, které prichazeji pfi operaci do styku s pacientem:
Nerezova ocel, polyvinylchlorid.
Nejedna se o material lidského ¢i zvifeciho plivodu, nevstrebatelné

VLASTNOSTI

Protéza BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite ma neadhezivni stranu navrzenou tak, aby se prede$lo visceralnimu pfilnuti pfi
intraperitonealnim pouZziti nebo extraperitonealnim pouziti v pfipadé peritonedlniho defektu pro miniinvazivni chirurgickou IéCbu
ventralni, pupecni €i incizionalni kyly.

BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite je biokompatibilni a nevstiebatelny material. Vyvolana fibréza proriista implantatem béhem $Sesti
meésicu po implantaci. Vyhodami prostfedku jsou velmi vysoka odolnost pfi Siti, vysoka pruznost a optimalni podminky pro rychlou
integraci a kolonizaci.

V pfipadé potfeby ma chirurg moznost pfidat dal$i dva fixaéni body dle svého uvazeni.

ODKAZ NA SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH VYSTUPU
https://www.cousin-biotech.com/d-69087e49880cc tf03sscpissue-g.pdf
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MRI BEZPECNOST

Implantat nebyl testovan na bezpeénost a kompatibilitu v pfipadé pooperacniho vySetfeni pomoci magnetické rezonance (MRI).
Implantat je vSak vyroben pfevazné z polypropylenu a nekovovych slozek. V disledku toho je kompozitni material BIOMESH®
CA.B.S.’AIR® pro magnetickou rezonanci povazovan za bezpecny.

BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO POUZITI

Protézy BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite se dodavaiji sterilni (sterilizace etylenoxidem).

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte neporuSenost obalu a zafizeni (konkrétné blistry / odlepovaci sacky). V pfipadé poSkozeni zafizeni
anebo obalu vyrobek nepouzivejte. Nepouzivejte zastaralé zafizeni.

Spole¢nost COUSIN BIOTECH neposkytuje Zadnou zaruku ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixacniho prostfedku.
Toto zafizeni musi byt implantovano pouze kvalifikovanym chirurgem vy$kolenym v pouzivani vyrobku (se znalostmi anatomie a
visceralni chirurgie).

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE — ZNOVU NESTERILIZUJTE

TENTO BALONEK SE MUSI BEZPODMINECNE VYTAHNOUT

Jak je uvedeno na &titku vyrobku, je sitka BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite uréena pouze k jednorazovému pouziti. Nesmi se
pouzivat opakované ani se nesmi sterilizovat (mezi potencialni rizika, mimo jiné, patfi: ztrata sterility vyrobku, riziko infekce, ztrata
ucinnosti vyrobku, recidiva).

INSTRUKCE PREDAVANE OPERATEREM PACIENTOVI

Chirurg by mél pacienta informovat o moznych fyzickych a psychickych dusledcich implantace prostfedku. Pacient musi byt informovan
o chirurgickych rizicich a moznych nezadoucich ucincich. Chirurg by mél pacienta pozvat k dal§i konzultaci, pokud se u né&j objevi
abnormalni pfiznaky. Pacientovi poskytne kartu implantatu zdravotni pracovnik na klinice. Tato karta implantatu poskytuje pacientovi
informace k identifikaci prostfedku a prvkim sledovatelnosti, stejné jako nazev, adresu a webové stranky vyrobce. Chirurg vyzve
pacienta, aby si kartu implantatu ihned po obdrzeni naskenoval, aby si ji mohl v pfipadé ztraty uchovat. Chirurg také pacienta
informuje, Ze souhrn bezpecnostnich a vykonnostnich charakteristik prostiedku a navod k pouziti Ize nalézt na webovych strankach
spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

SKLADOVANI
Skladujte na suchém misté mimo dosah sluneéniho zafeni a pfi pokojové teploté v ptivodnim obalu.

CHIRURGICKY POSTUP

CHIRURGICKY POSTUP (s vyjimkou modelu CABST1RO5T, ktery se dodava bez balénku)

1 Instalace: i 2 Deplokace: ] 3 Protéza na misté:

- Protéza vybavena 1y - Rozsiteni a roztazeni 2 - Protéza je zafixovana, :
balonkem celd prekryje s protézy se dosahne Ny - balének se musi 4
hernialni defekt, '«F‘m.‘::l nafouknutim balonku, " bezpodmine&né vytahnout .
- jeji umisténi je pak zcela ' - parietalni fixace se 'E‘i ] rl
retroparietalni i provede dvéma stehy s 1
(intraperitonealni). pouzitim pfedem umisténych

niti.

Popis protézy:
Tato protéza ma tvar plochého uzavéru se 2 fixacnimi nitémi krimpovanymi jehlami (4 jehly) pro referenéni vyrobky CABST1RO5T a

CABSAIRCY a se 4 fixaénimi nitémi krimpovanymi jehlami (8 jehel) pro referenéni vyrobek CABSAIRCO9.

Cilem inovativni koncepce roztaziteIného balonku je usnadnéni disekce a zajiSténi rozlozeni protézy.

Tento baldnek je umistén uvnitf uzavér a je naplnén 30 cm?® vzduchu. Funguje jako pneumaticky zvedak zajistujici upiné rozprostieni
protézy bez zahyb.

Jeho oboustranna konstrukce kombinuje hladkou stranu z ePTFE snizujici adhezi k vnitfnim organiim s pletenou monofilovou stranou
z polypropylenu, ktera umoznuje lepSi kolonizaci peritonea.

Rozméry protézy:

Zdravotnicky prostredek je sterilni vyrobek.

Vyrobni Fadu tvofi tyto vyrobky:

CABSAIR s primérem 5 cm: pro malé kyly a ventralni kyly v misté trokaru

CABSAIR s primérem 7 cm: pro pupecni kyly a kyly linea alba a malé ventralni kyly <2 cm

CABSAIR s primérem 9 cm: pro pupecni kyly a kyly linea alba a malé ventraini kyly o velikosti 2 az 5 cm

Polohovani pacienta:
Pacient lezi na zadech
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Obé nohy jsou uloZeny v ose téla
Kazda ruka polozena v poloze na zapasnika v thlu 90° od osy téla

1 - Incize:
Kozni fez (2 az 4 cm podle velikosti defektu) je veden stfedem kyly.

2 — Disekce a resekce peritonealniho vaku:

Identifikuje se kylni vak a jeho obsah se znovu zavede do dutiny bfiSni. Nasledné se vak ponecha otevieny, aby mohla byt zavedena
intraperitonealni protéza.

Dalsim krokem je uvolnéni epiploiko-peritonedalnich adhezi kolem okrajl kyly, aby se protéza mohla pIné rozlozit.

3 — Umisténi a fixace protézy:
BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite se zavede kylnim otvorem poté, co se sroluje do tvaru trubice nebo slozi destnikovym
zpusobem.
Baldnek se naplni, aby se protéza mohla rozlozit, a zkontroluje se umisténi protézy tak, aby zuUstala vycentrovana nad hernialnim
otvorem.
Protéza se upevni s pouzitim dvou pfedem pfipravenych niti, které transfixuji peritoneum a svalovou sténu.
Vzhledem k intraperitonealnimu umisténi je potfeba pouzit dva dalSi body, aby se dosahlo spolehlivého ukotveni protézy a pfedeslo se
zachyceni epiploické tkané mezi protézou a sténou.

Pfi upevinovani protézy davejte pozor, abyste balének nepfisili k implantatu.
Balonek se vypusti a vyjme.

4 — Uzavreni fezu:
Vstfebatelnym stehem se provede uzavieni svaloviny a aponeurdzy pfed protézou. Nejprve se provede podkozni a nasledné& kozni
uzavfeni, obvykle bez drenaze.

EXPLANTACE A VYRAZENI PROSTREDKU

Tento prostfedek je uren k trvalému zpevnéni bfisni stény a k trvalému ponechani v téle. Rutinni odstranéni nebo vyména nejsou
nutné. V pfipadé nékterych komplikaci Ize, pokud je to z klinického hlediska indikovano, zvazit sekundarni chirurgicky zakrok za
Gdelem &asteéné nebo Uplné explantace sitky. Uplné odstranéni veskerého implantatového materialu nemusi byt vzdy technicky
proveditelné. O explantaci prostfedku rozhoduje odpovédny chirurg na zakladé individualniho klinického stavu pacienta a aktualni
|Iékarské praxe.

Explantace sitky je technicky narocna reoperace a méla by byt provadéna pouze chirurgem, ktery ma odpovidajici kvalifikaci, Skoleni a
zkuSenosti s technikami odstranovani sitky. Stejné jako u kazdé reoperace s sebou i explantace sitky nese znacna rizika, mimo jiné
krvaceni, infekci, poranéni sousednich anatomickych struktur (napf. nervd, cév, stfev, mocového méchyfe nebo jinych organa),
komplikaci souvisejici s anestezii, recidivu nebo pretrvavani plivodniho stavu, zhor$eni pfiznakd, chronickou bolest a nutnost dalSich
chirurgickych zakrokl. Pacienti by méli byt informovani, Ze explantace sitky mlze vést k vymizeni, zlepSeni, ¢asteCnému zlepSeni,
pretrvavani ¢i zhorSeni uvadénych priznakl nebo nezadoucich Ucinku.

Pokud je implantat sitky v ramci Ié€by kyly explantovan a maji byt shromazdovany udaje o jeho vyjmuti, mél by byt prostfedek vyjmut a
zpracovan v souladu s normou ISO 12891-1:2015 ,Implantaty pro chirurgii — Vyjmuti a analyza chirurgickych implantatt - Cast 1:
Vyjmuti a manipulace®. Explantované prostfedky, ktera nejsou vraceny k analyze, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi mistnimi
predpisy pro infek&ni a nebezpecny klinicky odpad.

DULEZITE

Dalsi informace o pouziti tohoto vyrobku ziskate u zastupce nebo distributora spoleénosti COUSIN BIOTECH.

ZADOSTI O INFORMACE A REKLAMACE

Spole¢nost COUSIN BIOTECH se v souladu se svymi zasadami kvality zavazuje vynalozit veSkeré Usili k vyrobé a dodani vysoce
kvalitnich zdravotnickych prostfedku. Jestlize se v8ak profesionalni zdravotnik (klient, uzivatel, pfedepisujici osoba, atd.) bude potykat
s problémy nebo mit dlivod k nespokojenosti s vyrobkem, pokud jde o jeho kvalitu, bezpe¢nost nebo vykon, musi o tom co nejdfive
informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé, ze implantat selze anebo pfispéje k vyvolani zavazné nezadouci reakce u
pacienta, musi zdravotnické zafizeni postupovat podle zakonnych postupl v dané zemi a neprodlené informovat spole¢nost COUSIN
BIOTECH. Ve veskeré komunikaci uvadéjte referenéni Cislo, Cislo Sarze, udaje o kontaktni osobé& a podrobny popis incidentu nebo
reklamace.

Brozury, dokumentaci a informace o opera¢nim postupu si mlzete vyzadat u spole¢nosti COUSIN BIOTECH a jejich distributor?. V
pripadé potfeby dalSich informaci se obratte na zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

Jakdakoliv zavazna udalost, ke které dojde ve spojeni s pfistrojem, se musi nahlasit vyrobci nebo pfislusnému organu v €lenském staté,
kde se uzivatel anebo pacient nachazi.
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INFORMACNI LETAK KE KARTE IMPLANTATU

Jak vyplnit kartu implantatu ?

Kartu implantatu pro pacienta je potfeba vyplnit dale uvedenym zplsobem:

Predni strana karty implantatu

PFed pfedanim karty implantatu pacientovi musi uzivatel kartu implantatu vyplnit. Vypliite ji nasledujicim zpisobem:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Jméno L {4
pacienta Datum Bl. . / 5 / \)

operacniho zakroku

COUSIN SURGERVY
W cane for Sungery

Jméno lékare

Zadni strana karty implantatu

Uzivatel nemusi vyplfiovat zadna pole. Nasledujici informace o zafizeni jsou vyti§tény pfimo vyrobcem na zadni strané karty
implantatu. Na karté implantatu je k dispozici QR kod, ktery pacientovi umoznuje nahlédnout do navodu k pouziti, a webova
adresa.

Informace k identifikaci zafizeni Informace o sledovatelnosti
Upozornéni, Ze vyrobek je zdravotnickym prostiedkem e Cislo UDI
Popis produktové fady o Cislo sarze
Obchodni nazev zafizeni e Jméno a adresa opravnéného vyrobce

Referencni Cislo zafizeni
Zafizeni je bezpe€né pro magnetickou rezonanci
Nazev zafizeni v zemich, kde se prodava

Vysvétleni pouzitych symbold na karté implantatu

VSechny symboly se pouzivaji obvyklym zplisobem a jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.
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Patient information leaflet
BIOMESH® CA.B.S’.Air® Composite

Item Patient information leaflet

1

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

a. The intended purpose of the device :

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

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

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

Special operating instructions for the use of the device :

Installation of the patient :

Patient lying on his back

Both legs kept in the body’s axis

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

1-Incision :

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

2-Dissection and resection of the peritoneal sac :

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

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

3-Positioning and fixating the prosthesis :

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

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

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

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

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

The balloon is deflated and removed.

4-Closure of the incision :

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

4 a. The intended performance of the device :

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

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

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

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

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

loss of product sterility

risk of infection

loss of effectiveness

recurrence

6 MRI Information:

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

7 Precautions :

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

8 Materials included in the device :

The implanted materials are Polypropylene and ePTFE for anti-adherent side.

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

9 Reporting a serious incident :

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

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

Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des Roses, 59117 Wervicq-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 e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje es Esterilizado por éxido de etileno
pt - Simbolos usados na etiqueta pt Método de esterilizagéo: 6xido de etileno
€A - ZOPBOAA TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG eA MéBodog amooTeipwang: alBulevogeidio
nl - Op de etikettering gebruikte symbolen nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
da - Symboler anvendt pa maerkningen da Sterilizované etylénoxidom
fi - Merkinndissa kaytetyt symbolit fi Steriloitu etyleenioksidilla
v - Markéjuma izmantotie simboli v Steriliserad med etylenoxid
ro - Simboluri utilizare pe etichete ro Sterilizat cu oxid de etilena
sv - Symboler som anvands vid markning sV Sterilizované etylénoxidom
tr - Etikette kullanilan sembolle tr Etilen oksit ile sterilize edilmistir
cs - Symboly pouzité na Stitku cs Sterilizovano etylenoxidem
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 puo 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 copia impressa pode ser enviada dentro de 7 dias mediante solicitagédo por e-mail para
ifurequest@cousin-biotech.com ou utilizando o formulario de pedido no nosso site.
eA — ZupPBouleureite TIG 0dnyieg Xpriong. O odnyieg xpriong (IFU) pmropolv va AngBouv péow Tou kwdikoU QR. ‘Eva évTutro avTiypa@o UTTopei va atTooTaAEl EVIOG 7 NUEPWY KATOTTIV QITAHATOG
Héow email otn dielBuvon ifurequest@cousin-biotech.com i xpnaipoTroIwWVTag TN POPHa TTapayyeAiag oTnV I0TOoEAIdA PaG.
nl — Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. De gebruiksaanwijzing (IFU) kan worden gedownload via de QR-code. Een papieren exemplaar kan op verzoek binnen 7 dagen worden toegestuurd via
e-mail naar ifurequest@cousin-biotech.com of via het bestelformulier op onze website.
da - Konsulter brugsanvisningen. Brugsanvisningen (IFU) kan downloades via QR-koden. En trykt kopi kan sendes inden for 7 dage efter anmodning via e-mail til ifurequest@cousin-biotech.com
eller ved at bruge bestillingsformularen pa vores hjemmeside.
fi - Tutustu kayttéohjeisiin. Kayttdohjeet voidaan ladata QR-koodin kautta. Paperiversio voidaan lahettaa 7 paivan kuluessa pyynndsta sahkopostitse osoitteeseen ifurequest@cousin-
biotech.com tai kayttamalla verkkosivustomme tilauslomaketta
Iv - Izlasiet lietoSanas instrukcijas. LietoSanas instrukcijas var lejupieladét, izmantojot QR kodu. Papira formatu var nositit 7 dienu laika péc pieprasijuma, nosttot e-pastu uz ifurequest@cousin-
biotech.com vai izmantojot pasatijuma veidlapu masu timekla vietné.
ro — Consultati instructiunile de utilizare. Instructiunile (IFU) pot fi descarcate prin intermediul codului QR. O copie tiparita poate fi trimisa in termen de 7 zile, la cerere, prin e-mail la
ifurequest@cousin-biotech.com sau utilizand formularul de comanda de pe site-ul nostru.
sV - Las bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan laddas ner via QR-koden. En papperskopia kan skickas inom 7 dagar pa begéran via e-post till ifurequest@cousin-biotech.com eller genom att
anvanda bestéallningsformuléret pa var webbplats.
tr - Kullanim talimatlarina bakin. IFU, QR kodu araciligiyla indirilebilir. Talep tzerine, ifurequest@cousin-biotech.com adresine e-posta géndererek veya web sitemizdeki siparis formunu
kullanarak 7 giin i¢inde basili bir kopya génderilebilir.
cs - Podivejte se na navod k pouziti. Navod k pouziti (IFU) Ize stdhnout pomoci QR kddu. Tisténd kopie muze byt zaslana do 7 dnl na vyzadani e-mailem na adresu ifurequest@cousin-
biotech.com nebo prosttednictvim objednavkového formulafe na nasich webovych strankach.
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 Ap1Buog Taptidag eA Mpoaooxn (Seite TIg 08nyieg XProng)
LoT nl Partijnummer & nl Waarschuwing (zie gebruiksaanwijzing)
da Partinummer da Forsigtighed (se brugsanvisningen)
fi Erénumero fi Varoitus (katso kayttdohjeet)
Iv Partijas numurs Iv Uzmanibu (skatit lietoSanas instrukcijas)
ro Numar de lot ro Atentie (consultati instructiunile de utilizare)
sv Batchnummer sv Varning (Se bruksanvisningen)
tr Parti numarasi tr Dikkat (Kullanim talimatlarina bakin)
cs Cislo $arze cs Upozornéni (viz ndvod k pouZziti)
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 Ap1Bp6g kaTaAdyou eA KataokeuaoTrig
nl Verwijzing in de brochure “ nl Fabrikant
da Henvisning i brochuren da Producent
fi Viittaus esitteeseen fi Valmistaja
Iv Atsauce uz brosaru Iv Razotajs
ro Referinta in brosura ro Producator
sv Referens i broschyren sv Tillverkare
tr Brosiirdeki referans tr Uretici
cs Odkaz v brozure cs Vyrobce
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
eA Na pnv emavaypnoigoTrolgital €A Huepounvia ARgng: £€1og Kai prvag
® nl Niet hergebruiken g nl Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
da Ma ikke genbruges da Bruges for: ar og maned
fi Ala kayta uudelleen fi Kéayta ennen: vuosi ja kuukausi
v Nelietojiet atkartoti \% Lietot "dz: gads un ménesis
ro Nu reutilizati ro A se utiliza fnainte de: anul si luna
sV Ateranvand inte sV Anvand fore: ar och manad
tr Yeniden kullanmayin tr Kullanim tarihi: yil ve ay
cs NepouZivejte opakované cs Spotfebovat do: rok a mésic
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en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt Nao usar se a embalagem estiver danificada
L €A PuAGETE TO TTPOIGY POKPIG aTTd TNV uypacia eA Na pnv xpnoigoTrolgital, €av n cuokeuaaoia £Xel UTTOOTET KATToIa BAGRN
T nl Op een droge plaats bewaren @ nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
da Hoida kuivas da Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
fi Sailyta kuivassa paikassa fi Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
v Glabat sausa vieta \% Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
ro Pastrati Tntr-un loc uscat ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.
sv Forvaras torrt sV Anvand inte om férpackningen ar skadad
tr Kuru bir yerde saklayin. tr Ambalaji hasarliysa kullanmayin.
cs Uchovejte na suchém misté cs Nepouzivejte je-li obal poskozeny
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 Nao reutilizar
- €A Mpo@uAGgTe TO TTPOIGV aTTd TO NAIOKS PWG €A Na pnv emavaypnoiyoTrolgital
';7__[\“ nl Uit de buurt van zonlicht houden @ nl Niet opnieuw gebruiken
[ da Holdes veek fra sollys da Ma ikke genbruges
fi Hoida eemal paikesevalgusest fi Ala kayta uudelleen
v Hall dig borta fran solljus \% Nelietojiet atkartoti
ro A se pastra departe de lumina soarelui ro A nu se reutiliza
sV A se feri de lumina sV Ateranvand inte
tr Uchovajte mimo dosahu svetla tr Yeniden kullanmayin
cs Chraiite pred slune¢nim zarenim cs Nepouzivat znovu
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 AITAG aTTOOTEIPWUEVO PPAYUa eA latpikA ouokeun
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
da Dobbelt sterilt barriere-system da Medicinsk udstyr
fi Kaksoissteriili estejarjestelméa fi Laakintalaite
Iv Dubulta sterila barjera v Mediciniska ierice
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
sv Dubbel sterilbarriar sV Medicinteknisk produkt
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
cs Dvojita sterilni bariéra cs Zdravotnicky prostredek
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum de Name des Patienten
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion es Nombre del paciente
pt Data de fabrico pt Nome do paciente
eA Hpepopnvia kataokeung - eA ‘Ovopa aoBevoug
nl Fabricagedatum |H| '? nl Naam van de patiént
da Produktionsdato da Patientens navn
fi Valmistuspaivamaara fi Potilaan nimi
Iv RaZo$anas datums Iv Pacienta vards
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
sv Tillverkningsdatum sv Patientens namn
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
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
o eA ‘Ovopa iatpou eA Movadikdg apiBudg avayvwpiong
nl" nl Naam van de arts % nl Uniek identificatienummer
da Navn pa behandleren H da Unik enhedsidentifikator
fi Laakarin nimi fi Ainutkertainen tunnistenumero
v Arsta vards \% Unikals identifikacijas numurs
ro Numele medicului ro Numér de identificare unic
sv Lakarens namn sV Unikt identifieringsnummer
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
cs Jméno lékare cs Jedinecné identifikacni islo
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 intervengdo pt Compativel IRM
€A Hupepopnvia Tng emépupaong €A ZupBaro pe MRI
nl Datum van de ingreep M R nl MRI-compatibel
da Dato for kirurgisk indgreb da IRM kompatibel
fi Toimenpiteen paivamaara fi Yhteensopiva MRI
Iv Manipulacijas datums Iv MR saderigs
ro Data interventiei ro Compatibil RMN
sv Datum fér intervention sV MRT-kompatibel
tr Mudahale tarihi tr MR uyumlu
cs Datum zakroku cs Kompatibilni s MRI
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UDI-DI:
en Unique device identification en Nombre d’implant dans I'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion unica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de identificagdo do dispositivo pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikf TauToTToiNaN TNG CUCKEUAG - avayVwpIOTIKO TNG CUOKEUNG €A ApIBPOG EPPUTEVPATWY OTNV ouokeuaaia = MoadTnTa:
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn da Antal implantater i pakken = antal:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste fi Implanttien lukumaara pakkauksessa = Maara:
v Unikala ierices identifikacija — ierices identifikators v Implantu skaits iepakojuma = daudz.:
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului ro Numaérul de implanturi in ambalaj = Cantitate
sv Unik produktidentifiering — produktidentifiering sV Antal implantat i forpackningen = Kvantitet:
tr Diizenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
cs Jedine¢na identifikace prostifedku - identifikacni islo prostfedku cs Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:
| Mat | PP | ePTFE | Phthalocyaninato(2-)] copper
en Polypropylene, ePTFE, Biocompatible colorant (Phthalocyaninato(2-) copper).
fr Polypropyléne, ePTFE, Colorant biocompatible (Phtalocyaninato(2-)cuivre).
de Polypropylen, ePTFE, biokompatibler Farbstoff (Phthalocyaninato(2-)kupfer).
it Polipropilene, ePTFE, colorante biocompatibile (Ftalocianinato(2-) di rame).
es Polipropileno, ePTFE, colorante biocompatible (Ftalocianinato(2-) de cobre).
pt Polipropileno, ePTFE, corante biocompativel (Ftalocianinato(2-) de cobre).
eA MoAutrpotruAévio, ePTFE, BiooupBarh xpwoTiKA (POaAoKuaviviko(2-) XaAkoU).
nl Polypropyleen, ePTFE, Biocompatible kleuring (Ftalocyaninato(2-)koper).
da Polypropylen, ePTFE, biokompatibelt farvestof (Phthalocyaninato(2-)kobber).
fi Polypropeeni, ePTFE, bioyhteensopiva variaine (Ftalosyaninaatto(2-)kupari).
Iv Polipropiléns, ePTFE, Biosaderiga krasviela (Ftalocianinats(2-) vars).
ro Polipropilena, politetrafluoretilend expandata (ePTFE), colorant biocompatibil (Ftalocianinat(2-) de cupru).
sV Polypropen, ePTFE, biokompatibel fargdmne (Ftalocyaninato(2-)koppar).
tr Polipropilen, ePTFE, Biyouyumlu renklendirici (Ftalosiyaninato(2-) bakir).
cs Polypropylen, ePTFE, Biokompatibilni barvivo (Ftalokyaninato(2-) méd).
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht (iber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrugdes eletronicas de utilizagao e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga
eA AiglBuvon Tou IGTOTOTTOU GTOV OTTOI0 UTTOPEITE VO AVATPECETE YIo NAEKTPOVIKEG 0BNYiEG XPAONG Kal pia TTEPIANYWN TwV KAIVIKWY EMOO0EWY Kal TNG A0@AAEIag
nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties
da Webstedsadresse til segning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmaessig ydeevne
fi Verkkosivujen osoite séhkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesté suorituskyvysta seké turvallisuudesta
Iv Timekla vietnes adrese, lai iepazitos ar elektroniskas lietoSanas instrukciju un kliniskas veiktsp&jas un droSuma kopsavilkumu
ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta
sv Webbplatsadress for att konsultera elektroniska bruksanvisningar och sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve glivenlik performanslarinin 6zeti
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uzi Iské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpeénostnich vykonu
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
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
Medizinprodukteverordnung 2017/745.
it Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazione del regolamento sui dispositivi
medici 2017/745.
s Marca CE y nimero 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
c € A ruavon CE kai apiBuég avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU Qopéa. To TTPoi6V OUPHOP@WVETal e TIG Bacikég atraitioelg Tng Odnyiag 2017/745 yia 1a 1aTpoTeEXVOAOYIKA
TIPOIGVTA
nl Znacka CE a identifikacni Cislo pFisluSného ufadu. Produkt spliiuje zakladni pozadavky smérnice pro lékaiska zafizeni 2017/745

0476

da CE-meerkning og identifikationsnummer for det bemyndigede organ. Produktet overholder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i henhold til forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr.

fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laakintalaitedirektiivin 2017/745 kanssa

Iv CE jel és a mindsit6 testiilet azonositdja. A termékek megfelelnek az orvosi eszkdzokre vonatkozé 2017/745 direktiva iranyelveinek

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

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

tr Znagka CE a identifikagné &islo prislusného tradu. Produkt spifia zakladné poZiadavky smernice pre lekarske zariadenia 2017/745

Oznaceni CE a identifikacni ¢islo notifikovaného organu. Vyrobek splfiuje obecné pozadavky na bezpecnost a vlastnosti podle nafizeni o zdravotnickych prostredcich
2017/745.
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