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Instructions for use en

BIOMESH A2 A4
Sterile extraperitoneal non-resorbable parietal reinforcement implant
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

DESCRIPTION
BIOMESH® meshes are parietal reinforcement implants.

MATERIALS

Polyethylene terephthalate (see on the package)

Polyethylene terephthalate deep-dyed with dimethyl siloxane (see on the package)

Marked thread : Polyethylene terephthalate tinted with a biocompatible dye (See on the package).
Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement for inguinal, femoral and ventral hernias.

PERFORMANCES
Meshes are adapted to both laparoscopic and conventional surgery.

The BIOMESH® device is designed for extraperitoneal implantation.

The mesh is biocompatible and non-absorbable, causing a fibrosis reaction which takes over the reinforcement after six
months of implantation. It has the advantage of having a shape memory, being cut-able, having a very high resistance to
suturing, and great flexibility.

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

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

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

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

PRECAUTIONS FOR USE

BIOMESH® meshes are delivered sterile.

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

Do not use if the device is out of date.

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

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

IMPORTANT : DONOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

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

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

For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.
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EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be performed in accordance with the recommendations of ISO 12891-1:2015 “Implants
for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be
returned for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand from COUSIN BIOTECH. It is
important to note that any implant that is not to be cleaned and disinfected before expedition must be contained in a sealed
package. Explanted medical devices must be eliminated in accordance with the standards applicable in the country for the
disposal of infectious hazardous waste. There are no specific recommendations for the elimination of a non-implanted
device. The second paragraph is in case of an information request or complaint.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high-quality
medical device. However, if a health professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction
with a product in terms of quality, safety or performance, he/she must inform COUSIN BIOTECH of this as soon as possible.
In the case of failure of an implant or if it contributed to causing serious adverse effects for the patient, the health centre
must follow the legal procedures in its country, and inform COUSIN BIOTECH of this as quickly as possible. For any
correspondence, please quote the reference and batch number, the reference coordinates and give a comprehensive
description of the incident or complaint. Brochures, documentation and the surgical technique are available on request from
COUSIN BIOTECH and its distributors.

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr

BIOMESH A2 A4
Implant de renforcement parietal extraperitoneal sterile non resorbable

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
DESCRIPTION
Les plagques BIOMESH © sont des implants de renforcement pariétal.

MATERIAUX

Polyéthylene téréphtalate (voir sur 'emballage)

Polyéthylene téréphtalate imprégné de diméthyle siloxane (voir sur 'emballage)

Fil de marquage : Polyéthyléne téréphtalate teinté de colorant biocompatible (voir sur emballage)
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, crurales et des éventrations.

PERFORMANCES

Les plaques sont adaptées soit a la chirurgie coelioscopique, soit a la chirurgie traditionnelle.

Le dispositif BIOMESH ®est congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.

Les plagques, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du renfort apres
six mois d’implantation. Elles ont 'avantage d’avoir une mémoire de forme, d’avoir une mise aux dimensions trés facile,
d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse.

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
- Chirurgie voie basse

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

- Géne /Douleur - Adhérence - Hematome - Réaction a un corp étranger

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

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les plagues BIOMESH ® sont livrées stériles.

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
Conformément a I‘étiquetage de ce produit, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou
restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas a : perte de stérilité du produit, risque d’infection, perte
d’éfficacité du produit, récidive

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

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIES

Il convient d’'observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-
1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». Tout
dispositif explanté doit étre retourné en vue d’une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est
disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé
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ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé. L’élimination du dispositif médical explanté doit
étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d’élimination des déchets infectieux. L’élimination
d’un dispositif non implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les
demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

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

Sommaire

Page5/24



Gebrauchsanweisung de

BIOMESH A2 A4
Steriles extraperitoneales nicht resorbierbares Implantat zur parietalen Verstéarkung
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BESCHREIBUNG
BIOMESH® Netze sind Implantat parietalen Verstarkung.

MATERIALEN

Polyethylen-Terephthalat (Siehe Verpackung)

Polyethylen-Terephthalat mit dimethylsiloxan imprégniert (Siehe Verpackung)

Markierungsfaden: Polyethylen terephthalat geklungen mit biovertraglichem Farbstoff. (Siehe Verpackung).
Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Nicht resorbierbar.

ANWENDUNGSGEBIETE
Wiederherstellung und parietalen Verstarkung von leisten und Unterschenkelbriichen und Bauchwandbriche.

LEISTUNGEN

Die Netze werden entweder an die Laparoskopie, oder an die Klassicher Operationstechnik angepasst.

Die BIOMESH® Vorrichtung ist fiir die Extraperitoneal Implantation bestimmt.

Diese biovertraglichen und nicht resorbierbar Netze fuhren zu einer reaktiven Fibrose, die sechs Monaten nacht der
Implantierung die Rolle der Verstarkung tberstimmt. Sie haben den Vorteil, ein sehr Formgedéachtnis zu haben, ein sehr
einfaches Setzen an den Dimensionen zu haben, Grossen Widerstand gegen das Nahen zu haben, ein sehr gute Flexibilitat
zu haben.

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

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

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

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

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die BIOMESH® Netze werden steril geliefert.

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

Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

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

Diese Vorrichtung darf ausschlie3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des Produktes
gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN
Gemal dem Produktetikett darf das Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall wiederverwendet bzw.
erneut sterilisiert werden (zu den mdglichen Gefahren gehéren unter anderem: Verlust der Produktsterilitat, Infektionsgefahr,
Verlust der Produktwirksamkeit, Rickfall).

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE
An einem trockenen, sonnenlicht Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

Page 6/24



Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an ihrem COUSIN BIOTECH
Vertreter oder Handler Kontakt auf.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaf der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und
Analyse von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" zu erfolgen. Alle entnommenen Implantate
mussen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zurlickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei
COUSIN BIOTECH erhdltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert
wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein mussen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen
Implantaten muss gemaR den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen
gefahrlichen Abfallen erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen
Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den Anforderungsinformationen und Reklamationen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

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

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’ uso it

BIOMESH A2 A4
Impianto di rinforzo parietale extraperitoneale sterile non riassorbibile
PRODOTTO MONOUSO STERIL

DESCRIZIONE
Le reti BIOMESH® sono impianti di rinforzo parietale.

MATERIALI

Polietileno tereftalato (Vedere su I'imballagio)

Polietileno tereftalato impregnato con dimetil silossano (Vedere su I'imballagio)

Filo di marcatura : Polietilene tereftalato tinto di tinta biocompatible (Vedere su I'imballagio).
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie inguinali, crurali e degli sventramenti.

APPLICAZIONI

Le reti sono adattate sia alla chirurgia celioscopica, sia alla chirurgia tradizionale.

Il dispositivo BIOMESH® e stato concepito per essere impiantato extraperitonealmente.

Le reti, biocompatibility e non riassorbibile, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno dopo sei mesi di
impianto. Hanno il vantaggio di avere una memoria di forma, avere una messa alla dimensioni molto facile, sono
particolarmente resistenti alla sutura, estramente flessibili.

CONTROINDICAZIONI

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

- Trattamento anticoagulante

- Chirurgia delle basse vie

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

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

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIOI PER L’USO

Le reti BIOMESH® sono vendute sterili.

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell’imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile).
Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dell'imballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne I'impiego di una marca particolare
di dispositivo di fissaggio.

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, I'impianto & monouso. In nessun caso deve essere riutilizzato e/o
risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di
efficacia del prodotto, recidiva).

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI
Conservare in luogo ascuitto al riparo dalla luce solar ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

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

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

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

SCHEDA D’IMPIANTO
Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per tenere
traccia di essain caso di smarrimento.

Sommario
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Instrucciones de utilizacién es

BIOMESH A2 A4
Implante de refuerzo parietal, no reabsorbible, producto estéril, extraperitoneal

PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO
DESCRIPCION
Las mallas BIOMESH® son implantes de refuerzo parietal.

MATERIALES

Polietileno tereftalato (Ver en el embalaje)

Polietileno tereftalato impregado con dimetilo siloxano (Ver en el embalaje)

Hilo de marcaje : Polietileno tereftalato tefiido con colorante biocompatible. (Ver en el embalaje).
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
Reparacion y refuerzo parietal de las hernias inguinales, crurales y de las eventraciones.

PRESTACIONES

Las mallas se adaptan a la cirugia laparoscopica y a la cirugia tradicional.

El dispositivo BIOMESH® estan concebido para su implantacion en zona extraperitoneal.

Las mallas, biocompatibles y no reabsorbibles, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo después
seis meses de implantacion.Tienen la ventaja de tener una memoria de forma, una puesta a las dimensiones muy rapida,
una resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy buena flexibilidad.

CONTRAINDICACIONES

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

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Como todo producto médico que pueden implantarse, este implante es susceptibleimplicar efectos secundarios indeseables
como:

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

- Infeccion - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - Irritacién del érgano circundante
- Recediva - Erosion - Deformacién del implante

- Inflamacion - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas BIOMESH® se presentan estériles.

Antes de toda utilizacion, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (cuyo blister o sacos pelables). No utilizar en
caso de deterioro del dispositivo y / o del envase.

No utilizar si el dispositivo estuviera caduco.

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion a propésito del empleo de una marca especifica de
dispositivos de fijacion.

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y formado a la utilizacion a los productos
(que conoce la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante es de uso Unico. No se puede volver a utilizar ni/o esterilizar (entre los
riesgos potenciales se incluyen, sin limitacion: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia
del productos, recaida).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION
Conservarse en un sitio seco protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

Por mas cualquier informacion en relaciéon con la utilizacién de este producto, pongase en contacto con vuestro
represente o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.
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RECUPERACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulacion se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de
cirugia — Recuperacion y andlisis de implantes quirargicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacion». Cualquier dispositivo
explantado debe ser devuelto para su andlisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible previa peticion
a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes
de su expediciéon debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe
realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacién de
un dispositivo no implantado no esté sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de
informacion o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

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

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

Resumen
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03nyieg xpriong gA
BIOMESH A2 A4

ATTOOTEIPWHEVO PN ATTOPPOPNCINO EEWTTEPITOVAIKO EUQUTEUNA BPEYUATIKAG EViIOXUONS
AMOZTEIPQMENO NMPOION MIAZ XPHEHZ

NEPIFPA®H
Ta mAéypata BIOMESH® gival epguTelpata evioxuong ToIXWUATOG.

YAIKA

Tepe@Baliké TToAuaiBuAévio (BA. ouokeuaaoia)

Tepe@Baliké TToAUaIBUAéVIO Bappévo pe diyeBuloairogdvn (BA. cuokeuaaia).

NAua pe onuavon: Tepe@BaAiko TToAualBuAévio Baupévo pe BlooupBath xpwoTikr oudia (BA. cuokeuacia).
NAua pn avBpwivng i {wIkNG TTpoéAeuans — Mn eTTavaTTOpPOPrCI|O.

ENAEIZEIZ
ATTOKOTACTACN KOl €ViOXUGN TOIXWHATOG Yia BouBwVvoKAAN, pnpiaia KAAN Kal TTPOTTITWOEIS TwV KOIAIGKWY
OTTAQYXVWV.

AMNOAOZEIX

Ta mAéypata TpoocapuoovTal TOOO 0€ AOTTAPOCKOTTIKI) O00 Kal 0€ GUUBATIKI XEIPOUPYIKN ETTEUBOON.

H ouokeuri BIOMESH® éxel oxedlaoTei yia eEwepITovaikn eUpUTEUOT.

MAéypaTta Ta otroia e€ival BIOCUPPOTE Kal PN ATTOPPEOQNCINA TTPOKAAOUV avTIOPACTIKY ivwaon n oTroia
avoAapBavel Tnv evioxuon £€1 UAVEG PETA TNV EPPUTEUAT. 'EXOUV TO TTAEOVEKTNUA OTI S1aBETOUV PVAN OXMKATOG,
€UKOAN d1a0TacIoAdyNon, £xouv TTOAU uywnAn avtoxn oTa pAUPaTa, JeyaAn euAuyiaia Kal.

ANTENAE'IZEIZX
H epUTeUon dev TTPETTEI VA YiIVETAI OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:
- ANepyia o€ éva atTo Ta CUCTATIKA OTOIXEIA
- MoAucpuévo onueio
- Eykupoauvn
- Maudi og avamTuén
- AVTITINKTIKN aywyn
- EépBaan pe KOATTIKA TTpoaéyyion

ANEMNIO'YMHTEZ EN'EPTEIEZ
Omwg KAGBe ep@uTEUOIYO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV, TO TTAPOV eP@UTEUNA gival TTIBAVOV va TTPOKOAECEI
QAVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG OTTWG Ol AKOAOUBEG:

- EvoxAnon / MNévog - mpéopuon - QIaTWHA - avtidpaon o€ {Evo owua

- Noipwén - OXNUATIOYOG Zupiyylo - PETOVACTEUON TTAEYUOATOG - gpeBIOPAG KOVTIVOU Opydavou
- YmotpoTm - d1GBpwaon - MeTavAoTeUON TTAEYUATOG

- @Aeypovn - opoyovog BUAakag - aAMAepyikA avTidpaaon

NPO®YAAZEIZ KATA THN EOAPMOIH

Ta mAéypata BIOMESH® mrapadidovTal aTrooTeIpwEéVa.

Mpiv atrd kKABe xpran, EAEYETE TNV APTIOTNTA TNG CUCKEUAGCIAG KAl TOU TTPOIOGVTOG (EK TWV OTTOIWV QAKEAGKIO JE
QUOAAIDEG / agaipolpevn emiQaveia). Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWON TTOU gU@aviel POBOPES TO
idlo ri/kal n cuokeuaaoia.

Mnv XpnOoIYOTTOIEITE TO TTPOIGV av £XEl TTEPACEI N nUEpounvia ARgNnG.

H COUSIN BIOTECH dev Trapéxel kapia eyyunon oute cU0TaoN, 600V a®opd 0Tn XPAON CUYKEKPINEVNG HAPKAG
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY OTEPEWONG.

H eppuTeuon Tou TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YIVETAI ATTOKAEIOTIKA OTTO EIOIKEUPEVO XEIPOUPYO UE eKTTaidEUON OTN
Xpron Tou (JE YVWOEIG avaTopiag Kal OTTAAXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: MHN TO ENANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN TO ENANANOZTEIPQNETE
20pewva Pe TNV EMONAPAvVOon autol ToU TTPOIGVTOG, TO ENQUTEUNA TTPOOPICETAl Yia pia pévo xprion. Aegv TTpETTE
0€ Kapia TrEPITITLON va  ETTOVAXPNOIYOTIOIEITAl Kal/ff va  E€TTAVATTOCTEIPWVETAI (01 dUVNTIKOI  Kivouvol

Page 12 /24



mepIAauBavouv, aAAG dev TTEPIOPICOVTAI GTOUG TTAPAKATW: OTTWAEIA TNG ATTOCTEIPWANG TOU TTPOIGVTOG, KivOUVOg
AoigwEng, aTTWAEIa TNG ATTOTEAETUATIKOTNTAG TOU TTPOIOGVTOG, UTTOTPOTTH).

®'YAA=H THX NMPOGEXHX
DUAGETE TO TTPOIdV PaKpIG aTTd TNV uypaacia, MPo@UAGETE To TTPOIGV aTTd To NAIOKG QWG KAl TO QWG Kal
dlaTnPAOTE TO O€ BepuoKpaaia dwHPATIOU aTNV ApPXIKA TOU CUOKEUATia.

MNa kd&Be TmepaiTépw TANPoPopia OXETIKA HME TR XPAON OauTOU TOU TrPOIOVTOG, MTTOPEITE va
ETTIKOIVWVNOCETE JE TOV AVTITTPOCWTTO 1 Tov dlavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

EKOYTEYZH KAI KATAZTPO®H ZYIKEYQN

H ek@UTEUON KOl O XEIPIOPOG Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIOUVTAI CUP@WVA PE TIG CUOTACEIG Tou TrpoTuTTou ISO
12891-1:2015 «Ep@uteupata XeipoupyikAg - AvAKTNON Kal avAAuCT XEIPOUPYIKWV eP@uUTEUPGTWY» MéEpog 1:
«AvakTtnon kai Xeipiopudg». KaBe cuokeun TTou eKQUTEUETAI Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEQPETAI YIA AVAAUCT CUUPWVO
ME TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AUTO TO TTPWTOKOAAO eival SlaBéaiuo perd atmd aitnua otnv COUSIN BIOTECH.
Eivar onuavtiké va onueiwBei 0TI KGBe eu@UTEUPA TTOU dev €xel KaBapIOoTEl Kal atmoAupavlei TTpiv atmd Tnv
ATTOOTOAN Ba TTPETTEl VA TOTTOBETEITAI OE OPPAYICUEVN OUOKeUaaia. H KaTaoTpo@r] HIAaG EKQUTEUHMEVNG IATPIKAG
OUOKEUNG Ba TTPETTEN va TTPAYUATOTTOIEITAl CUP@WVA JE Ta TTPOTUTTA TNG EKACTOTE XWPAG YIA TNV aTréppIyn
EMKIVOUVWY AOIJwdWY atmofAATwWY. H KATOOTPOQr OUCKEUAG TTOU Oev £XEl EUQPUTEUTEI OEV UTTOKEITAI OF
OUYKEKPIPEVEG OUOTAOEIG. H delTEPn TTAPAYPOPOS IOXUEI O TIEPITTITWON QITHPATOS YA TTANPoQopieg N
TTAPATTOVWV.

AITHMA A NAHPO®OPIEZ KAI ANAITHZEIZ

ZUgowva e TN OIKA TG TOAITIKA TTo16TNTag, n COUSIN BIOTECH dcopeletal va KataBaAAel kGBe duvath
TPOOTIABEIO WOTE VA TTAPAYEl KAl Vo TTPOUNOeUEl 10TPIKEG CUOKEUEG UWNANG TToIOTNTAG. Q0Td00, €8V KATTOIOG
emayyeAuaTiag Tou KAGdoU uyeiag (TTEAATNG, XPAOTNG, TTOPATTEUTTWY 1aTPOG, K.ATT.) TIPOBAAAEI KATTOIO ATTAITNON
r Ogv gival IKAVOTTOINUEVOG PE TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TToI0TNTA, TNV ag@AA&ia ] TIG €mdO0EIG, Ba TTPETTEl va
evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtopdTeEpo duvaTtov. e mepimtwan BAGPNG o€ KATToI0 ePpUTEUUA 1
OUMPBOANG aTnv TTPOKANCN COBAPWY CPVNTIKWY ETTITITWOLWY OTOV a0Bevr|, TO KEVTPO uyeiag Ba Tpétmel va
QaKOAOUBACEI TIG VOUIKEG BIadIKOTIEG TTOU I0XUOUV OTNn XWEa Tou, Kai va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH T0
OUVTOUOTEPO. 2€ KABe eTMIKOIVWVia, TTapaKaAeioBe va 1mpocdiopilete Tov aplBud avagopdg, Tov apiBud
TTapPTiOAG, TA OTOIXEIO TNG OXETIKAG TTAPATIOUTIAG Kal va OiVETE CUVOTITIKA TTEPIYPA® TOU CUUBAVTOG | TNG
amaitnong. Ta UAAGDIa, N TEKUNPIWGN Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKN gival dlaBéoiua petd amd aitnua otnvy COUSIN
BIOTECH kai Toug diavoyeic TnG.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZX
ZapWOoTE | PWTOYPAPNOTE TNV KAPTEAA TOU EUPUTEUMATOG HOAIG TNV AABETE £TO1 WOTE VO £XETE TA OTOIXEIA TNG
KAPTEAOG O€ TTEPITITWON ATTWAEING.

mePiIAnwn
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Navod na pouzitie sk
BIOMESH A2 A4
Sterilny extraperitonealny nevstrebatelny parietalny vystuzovaci implantat

STERILNY PRODUKT PRE JEDNORAZOVE POUZITIE
POPIS
BIOMESH® je implantat pre estsraperitonealne posilnenie

MATERIALY

Polyetylén tereftalat (pozrite obal)

Polyetylén tereftalat s dimetyl siloxanom (pozrite obal)

Oznaceny zavit: Polyetylén tereftalat s biokompatibilnou farbou (pozrite obal)
Pévod ani fudsky ani zvieraci - nevstrebatelny.

INDIKACIE
Opravy a temennej vystuze pre trieslovinové prietrze bercov a eventracii.

VYKON
Implantaty su prispbésobené ako celioskopickym a konvenénym operaciam.

Zariadenie BIOMESH® je navrzené pre extraperionealnu implantaciu.

Siete, biologicky kompatibilné a nevstrebatelné, spdsobuju prekrytie vystuhy reakénej fibrézou po Siestich mesiacoch od
implantacie Maju vyhodu tvarovej pamati, maju vefmi malé rozmery a velmi vysoku odolnost voci stehom, maju skvelu
flexibilitu.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v nasledovnych pripadoch:
- Alergia na niektoru z latok
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuci deti
- Antikoagulagna liecba
- Operécie cez vaginalny pristup

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Podobne ako implantovana zdravotnicka technika, aj tento implantat moze spdsobit mozné neziaduce ucinky

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

- infekcia - vznik fistula - migrécia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- recidiva - erozia - deformécia tkaniva

- zépal - sérom - alergicka reakcia

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE POUZITIE

Implantaty BIOMESH® st dodavané sterilné.

Pred pouzitim skontrolujte integritu balenia a zariadenia (blistrov/sackov). Nepouzivajte v pripade poskodenia zariadeni
a/alebo obalu.

Nepouzivajte ak je zariadenie po expiracii.

COUSIN BIOTECH neponuka ziadnu zaruku ani odporuc¢ania tykajuce sa konkrétneho typu pouzitej fixacie.
Toto zariadenie musi byt implantované len kvalifikovanym chirurgom a vytvarovanie s pouZzitim produktu (znalost anatémie
a visceralnej chirurgie).

DOLEZITE: NEPOUZIVAJTE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Ako je uvedené na baleni, implantat, palubny a pomocné zariadenia su uréené na jednorazové pouzitie. V Ziadnom pripade
nesmie byt znovu pouzita ani znovu sterilizovana (medzi mozné rizika patri, ale nielen: strata sterility vyrobku, riziko infekcie,
strata Gc¢innosti, relaps).

SKLADOVANIE PROTEZY

Skladujte suchém misté, uchovejt mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté, v originalnim baleni
Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distributora COUSIN BIOTECH.

EXPLANTOVANIE A LIKVIDACIA IMPLANTATOV
Explantovania a manipulacie by mali prebiehat podla nasledujucich odpora¢ani ISO 12891-1: 2015 "chirurgické implantaty
- Vyberanie a analyzy chirurgickych implantatov" Cast 1: "Vyberanie a manipulécia".
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Kazdé explantované zariadenie musi byt zaslané spat na analyzu podla aktualneho protokolu. Tento protokol je k dispozicii
na vyziadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

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

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

Likvidacia neimplantovanych zariadeni nie je predmetom konkrétneho odporuc¢ania.

Druhy odsek sa tyka Ziadosti o informacie alebo reklamacie.

ZIADOST O INFORMACIE A REKLAMACIA

V rdmci svojej politiky kvality sa spolo&nost COUSIN BIOTECH zavazuje, Ze sa bude usilovat’ o vynaloZenie vSetkého Usilia
pri vyrobe a poskytovani vysoko kvalitného zdravitnického zariadeni.

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

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

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

Brozury, dokumentacia a chirurgické postupy su k dispozicii na poziadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej
distribatorov.

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

zhrnutie
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Pokyny k pouziti cs
BIOMESH A2 A4

Sterilni extraperitonealni neresorbovatelny parietalni vyztuzovaci implantat

STERILNIi PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITI
POPIS
Sitky BIOMESH® jsou parietalni zesilujiciho implantaty.

MATERIALY

Polyetylén tereftalt (viz balenti)

Polyethylentereftalat hluboko barveny dimethylsiloxanem (viz obal)

Oznacené pouzdro: Polyethylentereftalat s biologicky kompatibilnim barvivem (viz obal). Ptvod neni ani lidsky ani zvifeni
- nevstrebatelné.

INDIKACE
Oprava a zesileni tfiselné, bércové a ventralni kyly.

VYKONY
Sitky jsou pfizpusobeny jako pro laparoskopickou, tak béznou operaci.

Zarizeni BIOMESH® je navrzeno pro extraperitonealni implantaci.

Sitky, biologicky kompatibilni a nevstfebatelné, zpusobuji reakéni fibrozu, k niz dojde po Sesti mésicich od
implantace. Maji vyhodu tvarové paméti, odrezatelnosti, velmi vysoké odolnosti vici

stehdm, maji tzasnou flexibilitu.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergii na néktery z komponentu

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Rostouci déti

- Antikoagulacni terapie

- Operace pres vaginalni pfistup

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY
Stejné jako ostatni implantovana zafizeni i tento implantat mize vyvolat mozné nezadouci U¢inky:

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

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

- zanét - sérom - alergicka reakce

BEZPECNOSTNI OPATRENI K POUZITI

Sitky BIOMESH® se dodavaji sterilni.

PFed pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/sacky). V pfipadé poSkozeni obalu a/nebo zafizeni
nepouzivejte.

Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotreby.

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

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

DULEZITE : NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT

Jak je uvedeno na &titku, implantat je uréena k jednordzovému pouZiti. V Zadném pfipadé nesmi byt pouzivany znovu ani
nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencialni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedi infekce, ztrata
ucinnosti, relaps).

SKLADOVANI PROTEZY

Skladovat na suchom mieste mimo slnecného svetla a pri izbovej teplote v p6vodnom obale.

Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spoleénosti COUSIN
BIOTECH.

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENi
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Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Prevzeti a
analyza chirurgickych implantatd » Cast 1: « Prevzeti a manipulace ».

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

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

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporuc¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spolec¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Usili a vrobit a dodat
vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, pfedepisujici 1€kaf...) ma
stinzosti nebo divod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpeénosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zpusobi vazné nezadouci ucinky na zdravi
pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost
COUSIN BIOTECH.

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

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

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

KARTA IMPLANT
Nezapomeiite si ihned po obdrzeni naskenovat kartu implantatu, abyste ji mohli sledovat pro pripad ztraty.

shrnuti
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Gebruiksaanwijzing nl
BIOMESH A2 A4
Steriel, extraperitoneaal, niet-resorbeerbaar, pariétaal verstevigend implantaat
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
BIOMESH® mesh zijn pariétale versterkingsimplantaten.

MATERIALEN

Polyethyleentereftalaat (zie op de verpakking)

Polyethyleentereftalaat diepgekleurd met dimethylsiloxaan (zie op de verpakking)

Gemarkeerde draad: Polyethyleentereftalaat getint met een biocompatibele kleurstof (zie op de verpakking).
Oorsprong noch menselijk, noch dierlijk.

INDICATIES
Reparatie en pariétale versterking voor liesbreuken, crurale en ventrale hernia's.

PRESTATIES
De mesh is aangepast aan zowel de laparoscopische als de conventionele chirurgie.

Het BIOMESH® apparaat is ontworpen voor extraperitoneale implantatie.

Meshes, biocompatibel en niet resorbeerbaar, veroorzaken reactieve fibrose die de versterking na zes maanden implantatie
overneemt. Ze hebben het voordeel dat ze een vormgeheugen hebben, snijbaar zijn, een zeer hoge weerstand tegen
hechtdraad hebben, een hoge flexibiliteit.

CONTRA-INDICATIES

In de volgende gevallen mag u dit niet gebruiken:
- Allergie voor een van de componenten

- Plaatselijke ontstekingen

- Zwangerschap

- Kinderen in de groeifase

- Anticoagulant-therapie

- Chirurgie via een vaginale benadering

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk implanteerbaar medisch apparaat is dit implantaat gevoelig voor het genereren van mogelijke ongewenste
bijwerkingen:

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

- recidief - erosie - meshvervorming

- ontsteking - Seroom - allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN

BIOMESH® mesh wordt steriel geleverd.

Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (blisters- / peel-awayzakken). Niet gebruiken in
geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.

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

COUSIN BIOTECH biedt geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald type
bevestigingsmiddel.

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

BELANGRIJK: NIETHERGEBRUIKEN - NIET HERSTERILISEREN

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

OPSLAG VAN DE PROTHESE
Te bewaren op een droge plaats uit de buurt van zonlicht en bij kamertemperatuur in de originele verpakking.
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Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw COUSIN BIOTECH
vertegenwoordiger of distributeur.

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN

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

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

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

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

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

De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken of klachten.

INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS

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

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

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

Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het partijnummer, de gegevens van de referentie en een complete
omschrijving van het incident of de claim.

Brochures, documentatie en chirurgische technieken zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar
distributeurs.

IMPLANTKAART

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

Inhoudsopgave
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reelr]

en
fr
de
it
es
€A
sk
cs

.nl

Sterilized by gamma radiation

Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
Sterilisation durch Bestrahlung

Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma
Esterilizado por radiaciéon gamma

21eipo Poidv. MéBodog atroaTeipwong: akTIVoBoAia
Sterilizovano gamma zafenim.

Sterilizované gamma Ziarenim

Gesteriliseerd met gammastraling

en

fr
de

it
es
€A
sk
cs

.nl

Number of implants in the packaging = Qty:

Nombre d’implant dans I'emballage = Qté:

Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:

Numero di impianti nella confezione = Qta:

NUmero de implante en el embalaje = Cant.:

ApIBUOG EPPUTEUPGTWY OTNV CUOKeuaaoia = MoodTtnTa:
Pocet implantatt v baleni = Mnoz.:

Pocet implantatt v baleni = Mnoz.:

Aantal implantaten in de verpakking = aantal
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es Identificacién unica del dispositivo - identificador del dispositivo
UDI-DI: P ’

en Unique device identification - device identifieridentification
fr Identification unique du dispositif - identifiant du dispositif
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung
it | Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo

€A Movadikr TauToTToINGN TNG CUCKEUNAG - avayvwpIoTIKO TNG CUOKEUNG
sk | Jedinecna identifikacia pomocky - identifikacné Cislo pomdcky

cs Jedine¢na identifikace prostifedku - identifikaéni ¢islo prostfedku

Al Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het
hulpmiddel

Mat | PET | PDMS | DYE

en Polyethylene terephthalate, dimethyl siloxane, biocompatible dye
fr | Polyéthylene téréphtalate , diméthyle siloxane , colorant biocompatible
de Polyethylen terephthalat, dimethylsiloxan, biovertraglichem Farbstoff
it Polietilene tereftalato, dimetil silossano, colorante biocompatibile
es | Polietileno tereftalato, dimetilo siloxano, colorante biocompatible
e\ | TepepBaliké TToAuaiBuAévio, SiueBulooiAogdvn, BlooupBaTr XpwoTIKNA oudia
sk Polyetylén tereftalat s, dimetyl siloxanom, biokompatibilnou farbou
cs Polyethylentereftalat, dimethylsiloxanem, kompatibilnim barvivem
.nl Polyethyleentereftalaat, dimethylsiloxaan, biocompatibele kleuring
en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr | Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de | Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per l'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electronico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
e\ | AiglBuvaon Tou IOTETOTIOU OTOV OTTOI0 PTTOPEITE VO AVATPESETE YIa NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XPONG Kal Wi TTEPIANYN TwV KAIVIKWYV ETTIOOCEWY Kal TNG a0QAAEIag
sk | Adresa internetovych stranok, kde mozno konzultovat uzivatelské pokyny v elektronickej podobe a suhrn klinickych a bezpeénostnych vykonov
cs | Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uZivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpec¢nostnich vykont
.nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr | Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Gerate 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos
€A Zrpavon CE kai apiBuég avayvwpiong Tou KoIvoTroinuévou gopéa. To TTpoiév ouppop@wVveTal PE TiG Baoikég atraitioelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta iatpoTexvoAoyIKd
sk | mpoidvTa
cs | CE znacka a ¢islo oznacenie. Produkt spina zékladné poziadavky smernice 93/42/CEE
.nl Znacka CE a identifikacni islo pfislusného ufadu. Produkt spliiuje zakladni pozadavky smérnice pro Iékarska zafizeni 93/42/EEC
CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
en | - Symbols used on labelling e-IFU
fr | - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole
it | - Simboli utilizzati sull'etichetta
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje EI'-H E www.cousin-blotech:com/iu
€A - ZUpBoOAa TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG - =1 |IFU can be downloaded through the QR code.
Sk | - Symboly pouzité na Stitkoch 2 A hard copy can be sent within 7 days
cs | - Symboly pouzité na &titku = . on re‘%lest by im?il tﬁ
R i i i ifurequest@cousin-biotech.com
n Op de etikettering gebruikte symbolen E m ] or by usin?q the order form on our website.
en Batch number en Caution (see instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
es NUmero de lote es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )
LOT €A ApiBuog TrapTtidag €A Mpoooxn (Acite TIg 0dnyieg xpriong)
sk Cislo $arze sk Pozite pokyny na pouZitie
cs Cislo $arze cs | Viznavod k pouziti
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
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Reference on the brochure

en en
fr Référence du catalogue fr lglangfacturer
f . abricant
de Verweis auf der Broschire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
REF es Refere:nma al fqleno es Fabricante
€A ApiBuodg r_(ma)\c’yvou €A KaTaoKeuaoTrg
sk Referencie v navode sk vy
Y - yrobca
cs Odkaz v brozufe cs ’
nl Referentie in de brochure nl Vyro_bce
Fabrikant
efn Do not “?‘“?l‘? efn Use before: year and month
L I ot i | Uilseriusque ame et mas
it Non riutilizzare it Ve_r_brauchen bis : Jahr und Monat
o Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
| N oo E 25| Usese ants o oy mes
5 Huepounvia Afgng: €T1og kai prvag
sk Nepougl’vaty opakovane sk Spotrebovat do: rok a mesiac
cs ngouzwat znovu cs Spotrebovat do: rok a mésic
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken v66r: jaar en maand
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
Ll 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 est& dafiado
€A DUAGETE TO TTPOIGV HaKPIG aTTd TNV Uypacia €A Na pnv xpnoigoTroigital, €Gv n cuokeuaaia £xel UTTOOTET KATTOIA BAGRN
sk Uchovejte na suchom mieste sk Nepouzivat ak je obal poSkodeny
cs Uchovajte na suchém misté cs Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
nl Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
en Do not re-sterilize en Keep away from sunlight
fr Ne pas restériliser fr Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
de Nicht erneut sterilisieren de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern
it Non risterilizzare -..._\"’/ it Conservare al riparo dalla luce solare
X es No volver e esterilizar '// | i"" es Mantener alejado de la luz solar
€A Na pnv ETTOVATTIOOTEIPWVETAI ~~ €A Mpo@uAGgTe TO TTPOIdV TG TO NAIAKS PWG
sk Znovu nesterilizujte a sk Uchovejte mimo slune¢nimu zafeni
cs Neprovadéjte opakovanou sterilizaci cs Skladujte na tmavom mieste
nl Niet opnieuw steriliseren nl Vrij van licht houden
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 I'HI ? es Nombre del paciente
€A Huepounvia kataokeung : €A ‘Ovopa acBevoug
sk Déatum vyroby sk Meno pacienta
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
.nl Fabricagedatum .nl Naam van de patiént
en Name of practitioner en Unique device identification
fr Nom du médecin fr Numéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
es | Nombre del médico es | Numero de identificacién Gnica
eA | Ovopa latpol ¢ €A Movadik6g apiBuég avayvwpiong
sk | Meno lekéra H sk | Jedine¢né identifikacné Cislo
cs Jméno lékafe cs | Jedinecné identifikacni Eislo
.nl Naam van de arts .nl Uniek identificatienummer
en Date of surgical procedure 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
€A Huepopunvia Tng emépBaong €A SupBaroé pe MRI
sk | Datum zékroku sk | Kompatibilné s MRI
cs | Datum zékroku cs | Kompatibilni s MRI
.nl Datum van de ingreep .nl MRI-compatibel
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