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Instructions for use          en 

 

SOFT LIFT® 
Suburethral support tape  

 

DESCRIPTION 
The SOFT LIFT® kit comprises a sling and 3 ancillary devices (1 pair for the transobturator technique and 1 for the retropubic and 
suprapubic approach). The SOFT LIFT® XL kit comprises a sling and 2 ancillary devices (1 pair for the transobturator technique).  
They are single use and delivered sterile. 
The SOFT LIFT® prosthesis consists of a strip of knitted monofilament polypropylene, packaged in a plastic sheath.  
 It is prolonged by self-tightening loops for placing.  
The ancillary devices have different shapes depending on the chosen approach: 1 curved needle for the retropubic and suprapubic 
approach, a pair of helical needles for the in-out and out-in transobturator approaches. 
The end of the ancillary needles has a slot for fixing self-tightening loops.  
A single-use, sterile guide is supplied with the implant to secure the passage of the ancillary device during the in-out transobturator 
approach.  
When placing the self-tightening loop in the slot, always make sure it is as tight as possible and that the thread is in the slot designed for 
thisΝpurposeΝsoΝthatΝtheΝprosthesisΝdoesΝnotΝcomeΝapartΝfromΝtheΝancillaryΝwhenΝpassingΝinΝtheΝpatient’sΝtissuesέΝΝ(See figure 1 below) 

 
Fig 1 

MATERIALS 
•ΝProsthesis:  polypropylene (knitted monofilament) 
•ΝThread: Polyethylene terephtalate + biocompatible dye + dimethyl siloxane 
•ΝAncillary device: Stainless steel needle, polyoxymethylene handle.  
•ΝGuide: Liquid crystal polymer + biocompatible dye. 
 Not human nor animal origin – Non absorbable. 
 
INDICATIONS 
The SOFT LIFT® prosthesis is designed for use as a suburethral support sling for the surgical treatment by vaginal approach in women. 
 
PERFORMANCE 
These biocompatible, not biodegradable prostheses cause reactive fibrosis that produces additional urethral support. 
These prostheses are easy to insert due to their specially designed shape, excellent flexibility and optimum, rapid colonization and 
integration. 
 
CONTRAINDICATIONS 
Do not implant in the following cases: 
     - Allergy to any one of the components 
     - For women receiving anticoagulant therapy. 
     - Urinary tract infection  
     - Pregnant women 
     - Skeletally-immature children 
Any patient who could possibly be pregnant should be warned that pregnancy may abolish the benefit of the procedure. 
 
SIDE EFFECTS 
As with all medical implants, this product may lead to side effects, such as: 
Perforation or damage to blood vessels, bladder, rectum,  intraperitoneal organs or nerves. 
As with all implants, local irritation and/or a reaction to the foreign body may occur. 
At tissue level, reactions to the implant may include vaginal extrusion, erosion through the urethra or surrounding tissues, displacement 
of the device, fistula or inflammation. If any such reaction occurs, it may be necessary to completely remove the sling. 
As with all foreign bodies, the polypropylene sling may aggravate a pre-existing infection or dyspareunia. 
Over-correction may lead to temporary or permanent obstruction of the lower urinary tract and to retention of urine.  
The known risks of surgery for the treatment of incontinence include acute or chronic pain, scarification of the vagina, retraction of the 
mesh, infection, erosion, urgency of novo, dyspareunia, migration of the device, the total failure of the intervention leading to relapse. 
One or several repeated surgeries could also be necessary to treat those complications, as some complications are not always 
completely corrected. 
 
USAGE PRECAUTIONS 
The SOFT LIFT® device should be implanted by qualified surgeons only (knowledge of gynaecological and urological anatomy and 
surgery) who are extremely familiar with the device. 
The SOFT LIFT® implant, guide and ancillary devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilization). Check that the packaging is 
intact before using (do not use if the labels and/or protective packaging are damaged). Do not use if the device is damaged. 
The plastic sheath that covers the sling must be removed and must not be implanted. 
Do not reuse or resterilize the implant, the guide and ancillary devices. 
IIMMPPOORRTTAANNTT::            DDOO  NNOOTT  RREEUUSSEE  ––  DDOO  NNOOTT  RREESSTTEERRIILLIIZZEE  
As indicated on the product labelling, the implant, guide and ancillary devices are designed for single use. They should in no event by 
reused and/or resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, 
relapse). 
 
STORAGE 
To be stored in a dry place away from light, at room temperature, in its original packaging. 
 
IMPORTANT 
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor. 
Table of contents 
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σotice dΣinstructions          fr 
 

SOFT LIFT® 
Bandelette de support sous-urétrale 

 

DESCRIPTION 
Le kit SOFT LIFT® seΝcomposeΝd’uneΝbandelette,ΝetΝdeΝγΝancillaires (1 paire pour la technique trans-obturatrice et 1 ancillaire pour les 
voies supra et rétropubienne). Le kit SOFT LIFT® XδΝseΝcomposeΝd’uneΝbandelette,ΝetΝdeΝβΝancillairesΝ(1ΝpaireΝpourΝlaΝtechniqueΝtrans-
obturatrice).  
Ils sont à usage unique et livrés stériles 
La prothèse SOFT LIFT® estΝ constituéeΝ d’uneΝ bandeletteΝ deΝ polypropylèneΝ monofilamentΝ tricoté,Ν Ν conditionnéeΝ dansΝ uneΝ gaineΝ
plastique. Elle est  prolongée par des boucles autoserrantes permettant sa mise en place à ses extrémités.  
Les ancillaires sont de formes différentes selon la voie choisie : 1 aiguille courbée pour les voies rétropubienne et suprapubienne, une 
paireΝd’aiguillesΝhélicoïdalesΝpourΝlesΝvoiesΝtrans-obturatrices in-out et out-in. 
δ’extrémitéΝdesΝaiguillesΝdesΝancillairesΝest dotéeΝd’uneΝencocheΝpermettantΝlaΝfixationΝdesΝbouclesΝautoserrantesΝ 
UnΝguide,ΝàΝusageΝuniqueΝetΝlivréΝstérile,ΝestΝfourniΝavecΝl’implantΝpourΝsécuriserΝleΝpassageΝdeΝl’ancillaireΝenΝvoieΝtransobturatrice In-out. 
Lors de la mise en place de la boucle autoserranteΝdansΝl’encoche,ΝtoujoursΝs’assurerΝqueΝleΝserrageΝaΝétéΝeffectuéΝauΝmaximumΝetΝqueΝ
leΝfilΝestΝbienΝdansΝl’encocheΝprévueΝàΝcetΝeffetΝafinΝqueΝlaΝprothèseΝneΝseΝdésolidariseΝpasΝdeΝl’ancillaireΝlorsΝduΝpassage dans les tissus 
de la patiente. (Voir figure 1 ci-dessous) 

 
Fig 1 

MATÉRIAUX 
•ΝProthèse :   Polypropylène (monofilament tricoté)  
•ΝFils: Polyéthylène téréphtalate + colorant biocompatible+ diméthyle siloxane 
•ΝAncillaire : Aiguille en acier inoxydable, manche en polyoxyméthylène  
•ΝGuide: Polymère à cristaux liquides + colorant biocompatible. 
Origine ni humaine, ni animale - Non résorbable. 
INDICATIONS 
La prothèse SOFT LIFT® est destinée à être utilisée comme bandelette de support sous-urétrale pour le traitement chirurgical de 
l’incontinence urinaireΝd’effort par voie vaginale chez la femme. 
PERFORMANCES 
Ces prothèses, biocompatibles et non biodégradables, provoquent une fibrose réactionnelle qui entraîne un renfort solide de la paroi. 
Ces prothèses ont l'avantage d'avoir une mise en place facile grâce à une forme adaptée, une très bonne souplesse, une intégration et 
une colonisation optimales et rapides. 
CONTRE INDICATIONS 
Ne pas implanter dans les cas suivants : 
     - χllergieΝàΝl’unΝdesΝcomposants 
     - Chez la femme sous traitement anticoagulant. 
     - Infection du tractus urinaire 
     - Femme enceinte 
     - Enfant en croissance 
UneΝpatienteΝsusceptibleΝd’êtreΝenceinteΝdoitΝêtreΝavertieΝqu’uneΝgrossesseΝrisqueΝd’annulerΝleΝbénéficeΝdeΝl’interventionέ 
EFFETS SECONDAIRES INDÉSIRABLES 
CommeΝtoutΝdispositifΝmédicalΝimplantable,ΝcetΝimplantΝestΝsusceptibleΝd’entraînerΝdesΝeffetsΝsecondairesΝindésirablesΝtelsΝque : 
Perforation ou lésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, des organes intrapéritonéaux, des nerfs 
Dans toutes les implantations,ΝuneΝirritationΝlocaleΝliéeΝàΝl’interventionΝetήouΝuneΝréactionΝauΝcorpsΝétrangerΝpeutΝsurvenirέ 
χuΝ niveauΝ desΝ tissus,Ν lesΝ réactionsΝ àΝ l’implantΝ peuventΝ comprendreΝ uneΝ extrusion,Ν uneΝ érosionΝ àΝ traversΝ l’urètreΝ ouΝ lesΝ tissus 
environnants, une migration du dispositifΝhorsΝdeΝl’emplacementΝdésiré,ΝlaΝformationΝdeΝfistuleΝouΝuneΝinflammationέΝSiΝuneΝtelleΝréactionΝ
seΝproduit,ΝleΝretraitΝcompletΝdeΝlaΝbandeletteΝpourraΝs’avérerΝnécessaireέ 
Comme tout corps étranger, la bandelette en polypropylène peut activer une infection pré-existante ou une dyspareunie. 
La sur-correction peut entraîner une obstruction temporaire ou permanente du bas appareil urinaire et une rétention.  
δesΝ risquesΝ connusΝ d’uneΝ interventionΝ chirurgicaleΝ pourΝ leΝ traitementΝ deΝ l’incontinenceΝ comprennent la douleur aiguë ou chronique, 
scarificationΝduΝvagin,ΝrétractationΝdeΝlaΝmaille,Νl’infection,Νl’érosion,Νl’urgenceΝdeΝnovo,ΝlaΝdyspareunie,ΝlaΝmigrationΝdu dispositif,Νl’échecΝ
totalΝ deΝ l’interventionΝ entraînantΝ uneΝ récidiveέΝ UneΝ ouΝ plusieursΝ reprisesΝ chirurgicalesΝ pourraientΝ enΝ outreΝ s’imposerΝ pourΝ traiterΝ cesΝ
complications,ΝtandisΝqu’ilΝseΝpeutΝqueΝcertainesΝcomplicationsΝneΝsoientΝpasΝtoujoursΝcorrigéesΝcomplètementέ 
PRÉCAUTIτσS DΣEεPδτI 
Le dispositif  SOFT LIFT® doit être implanté exclusivement parΝunΝchirurgienΝqualifiéΝ (connaissanceΝdeΝ l’anatomieΝetΝdeΝ laΝchirurgieΝ
gynécologique et urologique) connaissant parfaitement le dispositif, son utilisation prévue, les instruments et la technique chirurgicale. 
L'implant, le guide et les ancillaires  SOFT LIFT® sontΝlivrésΝstérilesΝ(stérilisationΝàΝl’oxydeΝd’éthylène)ΝνΝvérifierΝl’intégritéΝdeΝl’emballageΝ
avantΝtouteΝutilisationΝ(neΝpasΝutiliserΝenΝcasΝdeΝdétériorationΝdesΝétiquettesΝd’inviolabilitéΝetήouΝdeΝ l’emballageΝdeΝprotection). Ne pas 
utiliser si le dispositif est endommagé. 
La gaine en plastique qui recouvre la bandelette doit impérativement être retirée et ne pas être implantée. 
Ne pas réutiliser et ne pas restériliser l'implant, le guide et les ancillaires. 
IMPORTANT:      NE PAS REUTILISER  -  NE PAS RESTERILISER 
ωonformémentΝàΝ l'étiquetageΝdeΝceΝproduit,Ν l’implant,Ν leΝguide,Ν lesΝancillairesΝsontΝàΝusageΝuniqueέΝ IlsΝ neΝdoiventΝenΝaucunΝ cas être 
réutilisés et/ou restérilisés (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas à: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte 
d'efficacité du produit, récidive) 
PRÉCAUTIONS DE STOCKAGE 
ωonserverΝdansΝunΝendroitΝsec,ΝàΝl’abriΝdeΝlaΝlumièreΝetΝàΝtempératureΝambiante,ΝdansΝsonΝemballageΝd’origineέ 
IMPORTANT 
Pour toute information complémentaireΝ relativeΝàΝ l’utilisationΝdeΝceΝproduit,ΝveuillezΝprendreΝcontactΝavecΝvotreΝ représentantΝouΝvotreΝ
distributeur COUSIN BIOTECH. 
 

Sommaire 
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Gebrauchsanweisung         de 

SOFT LIFT® 
Unter-urethraler Trägerstreifen  

BESCHREIBUNG 
Das SOFT LIFT®-Set besteht aus einem Band, 3 Hilfsvorrichtungen (1 Paar für Transobturator-Technik und 1 Hilfsvorrichtung für die 
retropubische und suprapubische Methode). Das SOFT LIFT XL Set besteht aus einem Band, 2 Hilfsvorrichtungen, (1 Paar für 
Transobturator-Technik).  
Sie sind für den Einmalgebrauch bestimmt und werden steril geliefert. 
Die SOFT LIFT®-Prothese besteht aus einem gewirktem Monofil-Polypropylenbändchen, das in einer Plastikhülle untergebracht ist. 
Sie wird von selbstbefestigenden Schleifen verlängert, die ihr Anbringen an ihren Enden erlaubt. 
Die Hilfsvorrichtungen haben unterschiedliche Formen, in Abhängigkeit von der gewählten Methode: 1 gebogene Nadel für die 
retropubische und suprapubische Methode, ein Paar spiralförmige Nadeln für die Transobturator-Technik in-out und out-in. 
Das Ende der Nadeln der Hilfsinstrumente ist mit einer Kerbe versehen, die das Befestigen der selbstbefestigenden Schleifen erlaubt 
Mit dem Implantat wird eine sterile Führung zur einmaligen Verwendung mitgeliefert, um den Durchgang des Ancillars bei der 
Transobturator-Technik in-out zu sichern. 
Beim Anbringen der selbstbefestigenden Schleife in der Kerbe muss jeweils sichergestellt werden, dass maximal festgezogen wurde, 
und dass sich der Faden tatsächlich in der dazu vorgesehenen Kerbe befindet, damit sich die Prothese beim Durchgehen durch das 
Gewebe der Patientin nicht von dem Hilfselement trennt. (Siehe Abbildung 1 unten) 

Abb. 1 
MATERIALEN 
•ΝProthese: Gewirktes Monofil-Polypropylen 
• Fäden: Polyethylenterephtalat + biokompatibler Farbstoff + Dimethylsiloxan 
•ΝHilfsvorrichtung: Nadel aus rostfreiem Stahl, Griff aus Polyoxymethylen 
•ΝFührung: Polymer mit Flüssigkristallen + biologisch verträglicher Farbstoff. 
Weder humanen noch tierischen Ursprungs – nicht resorbierbar. 
 

INDIKATIONEN 
Die SOFT LIFT® Prothese ist für die Verwendung als unter-urethrales Stützband bei der chirurgischen Behandlung der Belastungs-
Harninkontinenz über einen vaginalen Zugang bei Frauen bestimmt. 
 

ANWENDUNGSGEBIETE 
Die Prothesen sind biokompatibel und nicht biologisch abbaubar. Sie rufen eine reaktive Fibrose hervor, die eine massive Verstärkung 
der Wand mit sich bringt. Die Prothesen haben den Vorteil, dass sie dank einer körpergerechten Form, ihrer hohen Flexibilität, ihrer 
schnellen und optimalen Integrierung und Kolonisation leicht einzubringen sind. 
GEGENANZEIGEN 
Die Vorrichtung darf in den folgenden Fällen nicht implantiert werden: 

- Allergie gegen einen der Bestandteile 
- Bei Frauen, die Gerinnungshemmer einnehmen 

     - Infektion des Harntrakts 
     - Schwangerschaft 
     - Kinder im Wachstum 
Patientinnen im gebärfähigen Alter sind darauf hinzuweisen, dass durch eine Schwangerschaft der Eingriff möglicherweise wirkungslos 
wird. 
UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN 
Wie jede implantierbare medizinische Vorrichtung kann dieses Implantat unerwünschte Nebenwirkungen verursachen, wie:  
Perforation oder Läsion von Blutgefäßen, der Harnblase, intraperitonealer Organe oder Nerven 
Bei allen Implantationen kann es aufgrund des Eingriffs zu lokalen Irritationen und/oder zu einer Fremdkörperreaktion kommen. 
Auf Gewebsebene kann zu den Reaktionen auf das Implantat auch eine Abstoßung, eine Erosion der Harnröhre oder der umliegenden 
Gewebe, eine Migration der Vorrichtung von der gewünschten Stelle weg, die Bildung von Fisteln sowie Entzündungen gehören. Wenn 
eine solche Reaktion auftritt, kann eine vollständige Entfernung des Bands erforderlich sein. 
Wie jeder Fremdkörper kann das Polypropylen-Band eine bereits bestehende Infektion oder eine Dyspareunie aktivieren. 
Eine Überkorrektur kann zu einer vorübergehenden oder permanenten Obstruktion des unteren Harntrakts und zu einer Retention 
führen. 
Bekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Inkontinenz sind akute oder chronische Schmerzen, Narbenbildung 
der Vagina, Rückzug des Gewebes, Infektion, Erosion, Dyspareunie, Migrationsvorrichtung. Beim kompletten Misserfolg der Intervention 
muss diese wiederholt werden. Eine oder mehrere Revisionsoperationen müssen eventuell durchgeführt werden, um diese 
Komplikationen zu behandeln. Es kann aber auch sein, das gewisse Komplikationen nicht mehr komplett behoben werden können. 
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DEN GEBRAUCH 
Die  SOFT LIFT® Vorrichtung darf ausschließlich von einem qualifizierten Chirurgen implantiert werden (Kenntnisse der Anatomie und 
der gynäkologischen und urologischen Chirurgie), der die Vorrichtung, ihre vorgesehene Verwendung, die Instrumente und die 
chirurgische Technik sehr gut kennt. Das SOFT LIFT® Implantat, die Führung und die Hilfsvorrichtungen werden steril geliefert (mit 
Äthylenoxid sterilisiert), die Integrität der Verpackung vor jeder Benutzung prüfen (nicht bei Beschädigung der selbstklebenden 
Siegeletiketteund/oder der Schutzverpackung zu benutzen). Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschädigt ist. 
Die Kunststoffhülle, die das Band umhüllt, muss unbedingt entfernt werden und darf nicht implantiert werden. 
Implantat, Führung und Hilfsvorrichtungen nicht wiederverwenden und nicht neu sterilisieren. 
WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT NEU STERILISIEREN 
Gemäß der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Führung und die Hilfsvorrichtungen zum einmaligen Gebrauch 
bestimmt. Sie dürfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den möglichen Risiken zählen unter anderem: 
Verlust der Sterilität des Produkts, Infektionsgefahr, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv) 
VORSICHTSMAßNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE  
An einem trockenen Ort, vor Licht geschützt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern: 
WICHTIG 
Für weitere Informationen zum Gebrauch dieses Produktes kontaktieren Sie bitte Ihren Vertreter oder COUSIN BIOTECH 

Vertriebshändler. 

Zusammenfassung
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Istruzioni per lΣuso          it 
 

SOFT LIFT® 
Striscia di sostegno sottouretrale  

DESCRIZIONE 
Il kit SOFT LIFT® è composto da una striscia e da 3 strumenti (1 paio per la tecnica transotturatoria e 1 strumento per la via suprapubica 
retropubica). Il kit SOFT LIFT® XL è composto da una striscia e da 2 strumenti (1 paio per la tecnica transotturatoria). 
Sono monouso e fornite sterili. 
La protesi SOFT LIFT® è costituita da una striscia di polipropilene monofilamento di maglia , chiusa in una guaina plastica.  
Viene prolungata da fibbie autoserranti che permette la collocazione alle sue estremità. 
Gli strumenti sono in forme diverse, secondo la via scelta : 1 ago curvo  per la via suprapubica retropubica , un paio di aghi elicoidali per 
le vie transotturatorie in-out e out-in. 
δ’estremitàΝdegliΝaghiΝdegliΝancillariΝè munita di una tacca che consente di fissarla con fibbie autoserranti  
UnaΝguida,ΝmonousoΝeΝsterileΝvieneΝfornitaΝconΝl’impiantoΝperΝguidareΝilΝpassaggioΝdelloΝstrumentoΝinΝviaΝtransotturatoriaΝin-out. 
Al momento della collocazione della fibbia autoserrante nella tacca, assicurarsi sempre che lo stringimento sia stato effettuato al 
massimoΝeΝcheΝ ilΝ filoΝsiΝtroviΝnellaΝappositaΝ taccaΝaffinchéΝ laΝprotesiΝnonΝsiΝstacchiΝdall’ancillareΝalΝmomentoΝdelΝpassaggio nei tessuti 
della paziente (vedi figura 1 qui sotto). 

 
Fig 1 

MATERIALI 
• Protesi :      Polipropilene (monofilamento lavorato a maglia)  
• Fili: polietilene tereftalato + colorante biocompatibile + dimetil siloxano 
• Strumenti :  Ago in acciaio inossidabile, manico in poliossimetilene 
• Guida: Polimero a cristalli liquidi + colorante biocompatibile. 
Origine non umana nè animale, non riassorbibile. 
INDICAZIONI 
δaΝprotesiΝΝSτόTΝδIόT®ΝèΝdestinataΝadΝessereΝimpiegataΝcomeΝbendaΝdiΝsupportoΝuretraleΝperΝilΝtrattamentoΝchirurgicoΝdell’incontinenza 
urinaria da sforzo per via vaginale nella donna. 
PRESTAZIONI 
Queste protesi, biocompatibili e non biodegradabili, portano alla creazione di una fibrosi reattiva che rafforza la parete. Queste protesi 
hanno il vantaggio di avere un posizionamento facile grazie ad una formaΝ adattata,Ν un’ottimaΝ elasticità,Ν un’integrazioneΝ eΝ unaΝ
colonizzazione ottimale e rapida. 
CONTROINDICAZIONI 
Non impiantare nei seguenti casi : 
     - Allergia ad uno dei componenti 
     - Su donne sottoposte a trattamenti anticoagulanti 
     - Infezione del tratto urinario 
     - Donna incinta 
     - Bambina in fase di sviluppo. 
Una paziente con probabile gravidanza deve essere avvertita del fatto che la gravidanza rischia di vanificare il beneficio apportato 
dall’interventoέ 
EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI: 
ωomeΝtuttiΝiΝdispositiviΝmediciΝimpiantabili,Νl’impiantoΝpuòΝcausareΝeffettiΝsecondariΝindesideratiΝcomeμ 
Perforazione o lesione dei vasi sanguigni, della vescica, degli organi intraperitoneali, dei nervi. In tutti gli impianti, possono insorgere 
reazioniΝ localizzateΝeήoΝreazioniΝaΝcorpoΝestraneoΝsulΝsitoΝdiΝ interventoέΝχΝ livelloΝdeiΝ tessuti,Ν leΝ reazioniΝall’impiantoΝpossonoΝ includere 
estrusione,ΝerosioneΝattraversoΝl’uretraΝoΝiΝtessutiΝcircostanti,ΝmigrazioneΝdelΝdispositivoΝfuoriΝdalΝposizionamentoΝdesiderato, formazione 
di fistole e infiammazione. In caso di simili reazioni, può essere necessaria la rimozione completa della striscia.  
ωomeΝtuttiΝiΝcorpiΝestranei,ΝlaΝstrisciaΝinΝpolipropileneΝpuòΝattivareΝun’infezioneΝpreesistenteΝoΝunaΝdispareuniaέΝUna sovra correzione può 
provocare un'ostruzione temporanea o permanente della parte bassa dell'apparato urinario e una ritenzione.  
IΝ rischiΝ notiΝ diΝ unΝ interventoΝ chirurgicoΝ perΝ ilΝ trattamentoΝ dell’incontinenzaΝ comprendonoμΝ doloreΝ acutoΝ oΝ cronico,Ν scarificazione della 
vagina, retrazione della rete, infezione, erosione, urgenza de novo, dispareunia, migrazione del dispositivo, totale fallimento 
dell'intervento che comporti recidiva. Uno o diversi reinterventi potrebbero inoltre  essere necessari per curare tali complicanze, mentre è 
possibile che esse non possano sempre essere corrette completamente. 
PRECAUZIτσI DΣUSτ 
Il dispositivo SOFT LIFT® deve essere impiantato solo ed esclusivamente da un chirurgo qualificato (con conoscenze anatomiche e di 
chirurgia ginecologica ed urologica) che conosce perfettamente il dispositivo, il suo utilizzo previsto, gli strumenti e la tecnica chirurgica.  
δ’impianto,Ν ilΝguidaΝeΝloΝstrumentarioΝΝSτόTΝδIόT®  sono venduti sterili (sterilizzazione con ossido di etilene), verificare l’integritàΝdellaΝ
confezione (non utilizzare in caso di deterioramento delle etichette e/o della confezione protettiva) . Non utilizzare il dispositivo se 
danneggiato.  
La guaina in plastica che ricopre la striscia deve essere staccata e non impiantata. 
NonΝriutilizzareΝeΝnonΝristerilizzareΝl’impianto,ΝilΝguidaΝeΝloΝstrumentarioέ 
 

IMPORTANTE:      NON RIUTILIZZARE – NON RISTERILIZZARE 
ωonformementeΝall’etichettaturaΝdiΝquestoΝprodotto,Ν laΝprotesi,Ν laΝguidaΝeΝ loΝstrumentoΝsonoΝmonousoέΝInΝnessunΝcasoΝdevonoΝessere 
riutilizzati e/o risterilizzati. I potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilità del prodotto, rischio di infezione, perdita di 
efficacia del prodotto, recidiva. 
ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE 
Conservare nella sua confezione originale in luogo asciutto al riparo dalla luce ed a temperatura ambiente. 
IMPORTANTE 
PerΝqualsiasiΝulterioreΝinformazioneΝrelativaΝall’utilizzazioneΝdiΝquestoΝprodotto,ΝcontattareΝilΝvostroΝrappresentanteΝoΝilΝvostro distributore 
COUSIN BIOTECH. 
 

Sommario 
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Instrucciones de uso          es 

SOFT LIFT® 
Banda de suspensión suburetral 

DESCRIPCIÓN 
El kit SOFT LIFT® consta de una banda y de 3 ancilares (1 par para la técnica transobturatriz y 1 ancilar para la vía  suprapúbica y 
retropúbica).  
El kit SOFT LIFT® XL consta de una banda y de 2 ancilares (1 par para la técnica transobturatriz).  
De uso único y entrega estéril. 
La prótesis SOFT LIFT® está constituida por una banda de polipropileno monofilamento tricotada, envasada en una vaina de plástico. 
Prolongación mediante bucles de apriete automático,en sus extremos que permiten su colocación . 
Los ancilares tienen formas diferentes según la vía elegida: 1 aguja curva para las vías suprapúbica  y retropúbica, un par de agujas 
helicoidales para las vías transobturadoras in-out y out-in 
El extremo de las agujas de los ancilares presenta una muesca que permite la fijación de los bucles de apriete automático.  
Se suministra un guía, de uso único y estéril, con implante para asegurar el paso del ancilar por vía transobturadora in-out. 
Durante la colocación del bucle de apriete automático en la muesca, asegurarse siempre de que la presión se ha efectuado al máximo y 
de que el hilo está dentro de la muesca prevista a este efecto con el fin de que la prótesis no se desuna del auxiliar durante el paso al 
tejido de la paciente. (Ver la figura 1 abajo) 

 

Fig 1 
MATERIALES 
• Prótesis :   Polipropileno (monofilamento tricotado) 
• Hilo: polietileno tereftalato + colorante biocompatible+ polidimetilsiloxano 
• Ancilar :    Aguja de acero inoxidable, manguito de polioximetileno 
• Guía: Polímero de cristal líquido + colorante biocompatible. 
Origen ni humano ni animal Ν No reabsorbible 
 

INDICACIONES 
La prótesis SOFT LIFT® está destinada a ser utilizada como banda de soporte uretral para el tratamiento quirúrgico de incontinencia 
urinaria de esfuerzo por vía vaginal en la mujer. 
 

APLICACIONES 
Estas prótesis, biocompatibles y no biodegradables, provocan una fibrosidad reactiva que permite un refuerzo sólido de la pared.  
Estas prótesis tienen  la ventaja de colocarse fácilmente gracias a una forma adaptada, una gran flexibilidad, una integración y una 
colonización óptima y rápida.  
 

CONTRAINDICATIONES 
No implantar en los siguientes casos: 
     - alergia a uno de los componentes 
     - en mujeres bajo tratamiento con anticoagulantes 
     - infección del tracto urinario 
     - mujer embarazada 
     - niño en crecimiento 
Una paciente que pueda estar embarazada deberá ser advertida de que un embarazo corre el riesgo de anular el beneficio de la 
intervención. 
 

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS: 
Como cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de ocasionar efectos secundarios no deseados tales 
como: 
Perforación o lesión de los vasos sanguíneos, de la vejiga, de los órganos intraperitoneales y de los nervios 
En todas las implantaciones puede presentarse irritación local asociada a la intervención y/o una reacción al cuerpo extraño. A nivel de 
los tejidos, las reacciones al implante pueden incluir una extrusión, una erosión de la pared uterina o de los tejidos circundantes, una 
migración del dispositivo fuera de la zona deseada, la formación de fístula o una inflamación. Si se produjese tal reacción, podría ser 
necesario extraer completamente la banda. 
Como todo cuerpo extraño, la banda de polipropileno puede activar una infección preexistente o una dispareunia. La sobrecorrección 
puede traer consigo una obstrucción temporal o permanente del aparato urinario inferior y una retención.  
Los riesgos conocidos de una intervención quirúrgica para el tratamiento de la incontinencia comprenden el dolor agudo o crónico, 
escarificación de la vagina, retractación de la malla, infección, erosión, urgencia de novo, dispareunia, migración del dispositivo o fallo 
de la intervención que comporta una recaída. Podrían ser necesarias una o más intervenciones quirúrgicas para tratar estas 
complicaciones mientras que puede que algunas complicaciones no se acaben de corregir del todo. 
PRECAUCIONES DE USO 
El dispositivo SOFT LIFT® deberá ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado (conocimiento de la anatomía y de la 
cirugía ginecológica y urológica) que conozca perfectamente el dispositivo, su utilización prevista, los instrumentos y la técnica 
quirúrgica.  
El implante, el guia y los ancilares  SOFT LIFT® se entregan estériles (esterilización con óxido de etileno), compruebe el buen estado 
del envase (no utilice el producto en caso de deterioro de las etiquetas o del envase de protección). No utilice el dispositivo si está 
dañado. 
La vaina de plástico que recubre la banda debe obligatoriamente ser retirada y no implantada.  
No reutilizar y no volver a esterilizar el implante, el guia y los ancilares. 
IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR 
Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guía y los ancilares son de uso único. En ningún caso deben volver a utilizarse y/o 
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infección, pérdida de 
eficacia del producto, recaída). 
 

PRECAUCIONES DE CONSERVACIÓN 
Conservarse en un sito seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original. 
 

IMPORTANTE 
Para cualquier información adicional en relación con la utilización de este producto, póngase en contacto con el represente de su zona 
o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente. 
Resumen 
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Nota de instruções          pt 
 

SOFT LIFT® 
Tela de suporte suburetral  

DESCRIÇÃO 
O kit SOFT LIFT® é composto por uma tela e 3 acessórios utilizados para a implantação do produto não reutilizáveis, que são 
fornecidos estéreis (1 par para a técnica transobturadora e 1 acessório para as vias suprapúbica e retropúbica). O kit SOFT LIFT® XL é 
composto por uma tela e 2 acessórios não reutilizáveis, que são fornecidos estéreis (1 par para a técnica transobturadora). 
São de utilização única e fornecidos esterilizados. 
A tela SOFT LIFT® é constituída por uma tela de polipropileno monofilamento entrelaçado, alojada em uma bainha de plástico. 
É prolongada por anéis de aperto automático  em suas extremidades que permitem a sua colocação.  
Os acessórios são de formas diferentes, dependendo da via escolhida: 1 agulha curva para as vias suprapúbica (out-in) e retropúbica 
(in-out), um par de agulhas helicoidais para as vias transobturadoras in-out e out-in.  
A extremidade das agulhas dos acessórios está munida de um entalhe que pemite a fixação com anéis de aperto automático. 
Uma guia não reutilizável é fornecida estéril com a tela, para assegurar a passagem do acessório na via transobturadora in-out. 
No momento da colocação do anel de aperto automático no entalhe, verificar sempre que o aperto foi feito ao máximo e que o fio está 
corretamente no entalhe previsto para este fim, evitando que a tela  fique solta do apoio durante a passagem pelos tecidos da paciente. 
(Ver figura 1 abaixo) 

 
  Fig 1 
MATERIAL  
• Tela: polipropileno (monofilamento entrançado) 
• Fios: polietileno tereftalato + colorante biocompatível+ dimetilpolisiloxano 
• Acessório:  Agulha de aço inoxidável, cabo de polioximetileno  
• Guia: Polímero de cristais líquidos + corante biocompatível 
De origem não humana e não animal — Não reabsorvível. 
INDICAÇÕES 
A tela SOFT LIFT® destina-se a ser usada como tela de suporte uretral para o tratamento cirúrgico da incontinência urinária de esforço 
por via vaginal na mulher. 
DESEMPENHO 
Estas telas, biocompatíveis e não biodegradáveis provocam uma fibrose reacional que ocasiona um reforço sólido da parede. 
Estas telas apresentam a vantagem de uma fácil colocação, em virtude da sua forma adaptada, da sua excelente flexibilidade e da sua 
ótima e rápida integração e colonização. 
CONTRA-INDICAÇÕES 
Não implantar nos seguintes casos: 
     - Alergia a um dos componentes 
     - Em mulheres sob tratamento anticoagulante 
     - Infecção do aparelho urinário 
     - Gravidez 
     - Criança em crescimento 
Uma paciente que possa estar grávida deve ser informada de que a gravidez poderá anular os benefícios da intervenção. 
EFEITOS SECUNDÁRIOS INDESEJÁVEIS: 
Como qualquer dispositivo médico implantável, este implante pode provocar efeitos secundários indesejáveis tais como: 
Perfuração ou lesão dos vasos sanguíneos, da bexiga, dos órgãos intraperitoneais ou dos nervos. 
Em todas as implantações, pode sobrevir uma irritação local ligada à intervenção e/ou uma reação ao corpo estranho. 
A nível dos tecidos, as reações ao implante podem incluir extrusão, erosão através da uretra ou dos tecidos circundantes, migração do 
dispositivo para fora do local desejado, formação de fístula ou inflamação. 
Caso ocorra tal reação, poderá ser necessário retirar a tela por completo. 
Como qualquer corpo estranho, a tela de polipropileno pode ativar uma infecção pré-existente ou uma dispareunia. 
O excesso de correção pode causar uma obstrução temporária ou permanente do aparelho urinário inferior e retenção de urina. 
Os riscos conhecidos de uma intervenção cirúrgica para o tratamento de incontinência incluem a dor aguda ou crónica, escarificação da 
vagina, retração da malha, infeção, erosão, urgência de novo, dispareunia, a migração do dispositivo, a falha total da intervenção 
conduzindo a recidiva. Poderá dar-se a necessidade de uma ou mais cirurgias posteriores para o tratamento destas complicações, 
tratando-se de ocorrências não completamente corrigidas. 
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
O dispositivo SOFT LIFT® deve ser implantado exclusivamente por um cirurgião qualificado (com conhecimentos anatômicos e de 
cirurgia ginecológica e urológica), que conheça perfeitamente o dispositivo, a utilização a que este se destina, bem como os 
instrumentos e a técnica cirúrgica. 
A tela, o guia e os acessórios  SOFT LIFT® são fornecidos estéreis (esterilização com óxido de etileno); confirmar a integridade da 
embalagem antes de cada utilização (não usar em caso de deterioração das etiquetas de inviolabilidade e/ou da embalagem protetora). 
Não usar se o dispositivo estiver danificado. 
A bainha de plástico que reveste a tela deve obrigatoriamente ser retirada e não deve ser implantada. 
Não reutilize, nem reesterilize a tela o guia ou os acessórios. 
IMPORTANTE: NÃO REUTILIZAR  —  NÃO REESTERILIZAR 
Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a tela como os acessórios só devem ser utilizados uma única vez. Não devem, 
em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros: perda de esterilidade do produto, risco 
de infecção, perda de eficácia do produto, recidiva). 
PRECAUÇÕES DE ARMAZENAMENTO 
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz e à temperatura ambiente, na embalagem original. 
IMPORTANTE 
Para obter todas as informações complementares relativas à utilização deste produto, entrar em contato com o representante ou o 
distribuidor COUSIN BIOTECH. 
 

Resumo 
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Ƴįǆγǁİǐ χǏǀıǆǐ          İǊ 

SOFT LIFT® 
ƸπǎǎυǏǆǇǏǈǉƿǐ Ĳαǈǌǁİǐ ıĲǀǏǈǍǆǐ  

 

ƴƪƵƭΓƵΑΦΗ 
ȉȠΝțȚĲΝSOFT LIFT® πİȡȚȜαȝȕȐȞİȚΝȝȓαΝĲαȚȞȓαΝαȞȐĲαıȘȢΝțαȚΝγΝȕȠȘșȘĲȚțȑȢΝıυıțİυȑȢΝ(1ΝȗİυȖȐȡȚΝȖȚαΝĲȘȞΝĲİȤȞȚțȒΝĲȠυΝșυȡȠİȚįȠȪȢΝĲȡȒȝαĲȠȢΝțαȚΝ
1ΝȖȚαΝĲȘȞΝȠπȚıșȠȘȕȚțȩȢΝțαȚΝυπİȡȘȕȚțȒΝπȡȠıȑȖȖȚıȘ)Ν ȉȠΝțȚĲΝSOFT LIFT® XL πİȡȚȜαȝȕȐȞİȚΝȝȓαΝĲαȚȞȓαΝαȞȐĲαıȘȢΝțαȚΝβΝȕȠȘșȘĲȚțȑȢΝıυıțİυȑȢΝ
(1ΝȗİȪȖȠȢΝȖȚαΝĲȘȞΝĲİȤȞȚțȒΝįȚαΝĲȠυΝșυȡȠİȚįȠȪȢΝĲȡȒȝαĲȠȢ)έ 
ǼȓȞαȚΝȝȓαȢΝȤȡȒıȘȢΝțαȚΝπαȡαįȓįȠȞĲαȚΝαπȠıĲİȚȡȦȝȑȞαέ 
ΗΝπȡȩșİıȘΝSOFT LIFT®ΝαπȠĲİȜİȓĲαȚΝαπȩΝȝȚαΝĲαȚȞȓαΝαπȩΝπȜİțĲȩ,ΝȝȠȞȩțȜȦȞȠΝπȠȜυπȡȠπυȜȑȞȚȠ,ΝıυıțİυαıȝȑȞȘΝıİΝπȜαıĲȚțȒΝșȒțȘέΝ 
 ǻȚαșȑĲİȚΝıĲȚȢΝȐțȡİȢΝĲȘȢΝȕȡȩȤȠυȢΝπȠυΝıφȓȖȖȠυȞΝȖȚαΝĲȘȞΝĲȠπȠșȑĲȘıȒΝĲȘȢέΝ 
ȅȚΝȕȠȘșȘĲȚțȑȢΝıυıțİυȑȢΝȑȤȠυȞΝįȚαφȠȡİĲȚțȐΝıȤȒȝαĲα,ΝαȞȐȜȠȖαΝȝİΝĲȘȞΝİπȚȜİȖȝȑȞȘΝπȡȠıȑȖȖȚıȘμΝ1ΝțυȡĲȒΝȕİȜȩȞαΝȖȚαΝĲȘȞΝȠπȚıșȠȘȕȚțȒΝțαȚΝ
įȚαΝ ĲȠυΝ șυȡȠİȚįȠȪȢΝ ĲȡȒȝαĲȠȢΝ πȡȠıȑȖȖȚıȘ,Ν ȑȞαΝ ȗİυȖȐȡȚΝ İȜȚțȠİȚįȫȞΝ ȕİȜȩȞȦȞΝ ȖȚαΝ ĲȚȢΝ İțΝ ĲȦȞΝ ȑıȦΝ țαȚΝ İțΝ ĲȦȞΝ ȑȟȦΝ įȚαΝ ĲȠυΝ șυȡȠİȚįȠȪȢΝ
ĲȡȒȝαĲȠȢΝπȡȠıİȖȖȓıİȚȢέ 
ȉȠΝȐțȡȠΝĲȦȞΝȕȠȘșȘĲȚțȫȞΝȕİȜȠȞȫȞΝįȚαșȑĲİȚΝȝȚαΝυπȠįȠȤȒΝȖȚαΝĲȘΝıĲİȡȑȦıȘΝĲȦȞΝȕȡȩȤȦȞέΝ 
ΈȞαȢΝαπȠıĲİȚȡȦȝȑȞȠȢΝȠįȘȖȩȢΝȝȓαȢΝȤȡȒıȘȢΝπαȡȑȤİĲαȚΝȝİΝĲȠΝİȝφȪĲİυȝα,ΝȖȚαΝȞαΝαıφαȜȓıİȚΝĲȘȞΝπȡȩıȕαıȘΝĲȘȢΝȕȠȘșȘĲȚțȒȢΝıυıțİυȒȢΝțαĲȐΝ
ĲȘΝįȚȐȡțİȚαΝĲȘȢΝİțΝĲȦȞΝȑıȦΝįȚαΝĲȠυΝșυȡȠİȚįȠȪȢΝĲȡȒȝαĲȠȢΝπȡȠıȑȖȖȚıȘȢέΝ 
ΚαĲȐΝĲȘȞΝĲȠπȠșȑĲȘıȘΝĲȠυΝȕȡȩȤȠυΝıĲȘȞΝυπȠįȠȤȒ,ΝȕİȕαȚȦșİȓĲİΝȩĲȚΝİȓȞαȚΝȩıȠΝĲȠΝįυȞαĲȩȞΝπȚȠΝıφȚȤĲȩȢΝțαȚΝȩĲȚΝĲȠΝȞȒȝαΝİȓȞαȚΝıĲȘȞΝțαĲȐȜȜȘȜȘΝ
υπȠįȠȤȒ,ΝȑĲıȚΝȫıĲİΝȘΝπȡȩșİıȘΝȞαΝȝȘȞΝıȤȓȗİĲαȚΝαπȩΝĲȘΝȕȠȘșȘĲȚțȒΝȕİȜȩȞαΝțαĲȐΝĲȘΝįȚȑȜİυıȘΝıĲȠυȢΝȚıĲȠȪȢΝĲȠυΝαıșİȞȠȪȢέΝΝ (ǺȜέΝİȚțȩȞαΝ1Ν
παȡαțȐĲȦ) 

 
ƪǈǉόνα 1 

ƸƯƭƮΑ 
•ΝΠλόγİıβμΝΝπȠȜυπȡȠπυȜȑȞȚȠΝ(πȜİțĲȩΝȝȠȞȩțȜȦȞȠ) 
•ΝΝάηαμ ȉİȡİφșαȜȚțȩΝπȠȜυαȚșυȜȑȞȚȠΝ+ΝȕȚȠıυȝȕαĲȒΝȤȡȦıĲȚțȒΝȠυıȓαΝ+ΝįȚȝİșυȜȠıȚȜȠȟȐȞȘ 
•ΝΒοβγβĲδεάΝıυıεİυάμΝǺİȜȩȞαΝαπȩΝαȞȠȟİȓįȦĲȠΝȤȐȜυȕα,ΝπİȡȓȕȜȘȝαΝαπȩΝπȠȜυȠȟυȝİșυȜȑȞȚȠΝ 
•ΝΟįβγόμμΝȆȠȜυȝİȡȑȢΝυȖȡȠȪΝțȡυıĲȐȜȜȠυΝ+ΝȕȚȠıυȝȕαĲȒΝȤȡȦıĲȚțȒΝȠυıȓαέ 
 ΝάηαΝηβΝαθγλώπδθβμΝάΝαωδεάμΝπλοΫζİυıβμΝ– ΜβΝαπολλοφάıδηοέ 
ƪƱƩƪƭƲƪƭƶ 
ΗΝπȡȩșİıȘΝSOFT LIFT® ȑȤİȚΝıȤİįȚαıĲİȓΝȖȚαΝȤȡȒıȘΝȦȢΝυπȠȠυȡȘșȡȚțȒΝĲαȚȞȓαΝαȞȐĲαıȘȢΝȖȚαΝĲȘΝȤİȚȡȠυȡȖȚțȒΝșİȡαπİȓαΝȝİΝțȠȜπȚțȒΝ
πȡȠıȑȖȖȚıȘΝıĲȚȢΝȖυȞαȓțİȢέ 
ΑƴƳƩƳƶΗ 
ǹυĲȑȢΝȠȚΝȕȚȠıυȝȕαĲȑȢ,ΝȝȘΝȕȚȠαπȠȚțȠįȠȝȒıȚȝİȢΝπȡȠșȑıİȚȢΝπȡȠțαȜȠȪȞΝαȞĲȚįȡαıĲȚțȒΝȓȞȦıȘΝπȠυΝπαȡȐȖİȚΝπȡȩıșİĲȘΝıĲȒȡȚȟȘ ĲȘȢΝȠυȡȒșȡαȢέ 
ǹυĲȑȢΝȠȚΝπȡȠșȑıİȚȢΝİȓȞαȚΝİȪțȠȜİȢΝıĲȘȞΝİȚıαȖȦȖȒΝĲȠυȢΝȜȩȖȦΝĲȠυΝİȚįȚțȐΝıȤİįȚαıȝȑȞȠυΝıȤȒȝαĲȩȢΝĲȠυȢ,ΝĲȘȢΝİȟαȚȡİĲȚțȒȢΝİυțαȝȥȓαȢΝĲȠυȢ,ΝĲȠυΝ
ȕȑȜĲȚıĲȠυΝțαȚΝȖȡȒȖȠȡȠυΝαπȠȚțȚıȝȠȪΝțαȚΝĲȘȢΝİȞıȦȝȐĲȦıȒȢΝĲȠυȢέ 
ΑƱƷƪƱƩƪƭƲƪƭƶ 
ȂȘȞΝȤȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲİΝĲȠΝİȝφȪĲİυȝαΝıĲȚȢ παȡαțȐĲȦΝπİȡȚπĲȫıİȚȢμ 
     - ȈİΝπİȡȓπĲȦıȘΝαȜȜİȡȖȓαȢΝıİΝțȐπȠȚȠΝαπȩΝĲαΝυȜȚțȐΝĲȠυ 
     - ȈİΝπİȡȓπĲȦıȘΝπȠυΝαțȠȜȠυșİȓĲαȚΝαȞĲȚπȘțĲȚțȒΝαȖȦȖȒ 
     - ȈİΝπİȡȓπĲȦıȘΝȠυȡȠȜȠȓȝȦȟȘȢΝ 
     - ȈİΝİȖțȪȠυȢ 
     - ȈİΝπαȚįȚȐΝıİΝαȞȐπĲυȟȘ 
ΚȐșİΝαıșİȞȒȢΝȝİΝπȚșαȞȩĲȘĲαΝİȖțυȝȠıȪȞȘȢΝșαΝπȡȑπİȚΝȞαΝπȡȠİȚįȠπȠȚİȓĲαȚΝȩĲȚΝȘΝİȖțυȝȠıȪȞȘΝȝπȠȡİȓΝȞαΝİπȘȡİȐıİȚΝαȡȞȘĲȚțȐΝĲȘΝįȚαįȚțαıȓαέ 
ƴΑƵƪƱƪƵΓƪƭƪƶ 
ΌπȦȢΝıυȝȕαȓȞİȚΝȝİΝȩȜαΝĲαΝȚαĲȡȚțȐΝİȝφυĲİȪȝαĲα,ΝĲȠΝπȡȠȧȩȞΝαυĲȩΝȝπȠȡİȓΝȞαΝȠįȘȖȒıİȚΝıİΝπαȡİȞȑȡȖİȚİȢ,ΝȩπȦȢμ 
ǻȚȐĲȡȘıȘΝȒΝȕȜȐȕȘΝıĲαΝαȚȝȠφȩȡαΝαȖȖİȓα,ΝıĲȘȞΝȠυȡȠįȩȤȠ țȪıĲȘ,ΝıĲȠΝȠȡșȩ,ΝıĲαΝİȞįȠπİȡȚĲȠȞαȧțȐΝȩȡȖαȞαΝȒΝıĲαΝȞİȪȡαέ 
ΌπȦȢΝıυȝȕαȓȞİȚΝȝİΝȩȜαΝĲαΝİȝφυĲİȪȝαĲα,ΝȝπȠȡİȓΝȞαΝπαȡȠυıȚαıĲİȓΝĲȠπȚțȩȢΝİȡİșȚıȝȩȢΝȒήțαȚΝαȞĲȓįȡαıȘΝıĲȠΝȟȑȞȠΝıȫȝαέ 
ȈİΝ İπȓπİįȠΝ ȚıĲȫȞ,Ν ȠȚΝ αȞĲȚįȡȐıİȚȢΝ ıĲȠΝ İȝφȪĲİυȝαΝ ȝπȠȡİȓΝ ȞαΝ πİȡȚȜαȝȕȐȞȠυȞΝ țȠȜπȚțȒΝ İȟȫșȘıȘ,Ν įȚȐȕȡȦıȘΝ ĲȘȢΝ ȠυȡȒșȡαȢΝ ȒΝ ĲȦȞΝ
πİȡȚȕȐȜȜȠȞĲȦȞΝ ȚıĲȫȞ,Ν ȝİĲαĲȩπȚıȘΝ ĲȘȢΝ ıυıțİυȒȢ,Ν ıȤȘȝαĲȚıȝȩΝ ıυȡȚȖȖȓȠυΝ ȒΝ φȜİȖȝȠȞȒέΝ ǼȐȞΝ παȡȠυıȚαıĲİȓΝ ȠπȠȚαįȒπȠĲİΝ απȩΝ αυĲȑȢΝ ĲȚȢΝ
αȞĲȚįȡȐıİȚȢ,ΝȝπȠȡİȓΝȞαΝȤȡİȚαıĲİȓΝȞαΝαφαȚȡȑıİĲİΝĲİȜİȓȦȢΝĲȘȞΝĲαȚȞȓαέ 
ΌπȦȢΝıυȝȕαȓȞİȚΝȝİΝȩȜαΝĲαΝȟȑȞαΝıȫȝαĲα,ΝȘ ĲαȚȞȓαΝπȠȜυπȡȠπυȜİȞȓȠυΝȝπȠȡİȓΝȞαΝİπȚįİȚȞȫıİȚΝȝȚαΝπȡȠȨπȐȡȤȠυıαΝȝȩȜυȞıȘΝȒΝ
įυıπαȡİυȞȓαέ 
ΗΝυπİȡȕȠȜȚțȒΝįȚȩȡșȦıȘΝȝπȠȡİȓΝȞαΝȠįȘȖȒıİȚΝıİΝπȡȠıȦȡȚȞȒΝȒΝȝȩȞȚȝȘΝαπȩφȡαȟȘΝĲȠυΝțαĲȫĲİȡȠυΝȠυȡȠπȠȚȘĲȚțȠȪΝıυıĲȒȝαĲȠȢΝțαȚΝıİΝ
țαĲαțȡȐĲȘıȘΝȠȪȡȦȞέΝ 
ȅȚΝȖȞȦıĲȠȓΝțȓȞįυȞȠȚΝĲȦȞΝȤİȚȡȠυȡȖȚțȫȞΝİπİȝȕȐıİȦȞΝȖȚαΝĲȘȞΝșİȡαπİȓαΝĲȘȢΝαțȡȐĲİȚαȢΝπİȡȚȜαȝȕȐȞȠυȞΝȠȟȪΝțαȚΝȤȡȩȞȚȠΝπȩȞȠ,ΝțȞȘıȝȩΝĲȠυΝ
țȩȜπȠυ,ΝıυıĲȠȜȒΝπȜȑȖȝαĲȠȢΝıĲȒȡȚȟȘȢ,ΝȜȠȓȝȦȟȘ,ΝįȚȐȕȡȦıȘ,ΝıυȤȞȠȠυȡȓα,ΝįυıπαȡİυȞȓα,ΝȝİĲαĲȩπȚıȘΝıυıțİυȒȢ,ΝıυȞȠȜȚțȒΝαπȠĲυȤȓαΝ ĲȘȢΝ
İπȑȝȕαıȘȢΝπȠυΝȠįȘȖİȓΝıİΝυπȠĲȡȠπȒέΝȂȓαΝȒΝ πȠȜȜȑȢΝ İπαȞαȜαȝȕαȞȩȝİȞİȢΝȤİȚȡȠυȡȖȚțȑȢΝ İπİȝȕȐıİȚȢΝ İȞįİȤȠȝȑȞȦȢΝȞαΝȕȠȘșȠȪıαȞΝıĲȘȞΝ
αȞĲȚȝİĲȫπȚıȘΝαυĲȫȞΝĲȦȞΝİπȚπĲȫıİȦȞ,ΝțαșȫȢΝțȐπȠȚİȢΝαπȩΝαυĲȑȢΝαȞĲȚȝİĲȦπȓȗȠȞĲαȚΝπȜȒȡȦȢέΝ 
ƴƵƳΦƸƯΑƲƪƭƶ ƮΑƷΑ ƷΗ ΧƵΗƶΗ 
ΗΝİȝφȪĲİυıȘΝĲȘȢΝıυıțİυȒȢΝSOFT LIFT® șαΝπȡȑπİȚΝȞαΝȖȓȞİĲαȚΝȝȩȞȠΝαπȩΝİȟİȚįȚțİυȝȑȞȠυȢΝȤİȚȡȠυȡȖȠȪȢΝ(ȝİΝȖȞȫıȘΝȖυȞαȚțȠȜȠȖȓαȢ,Ν
αȞαĲȠȝȓαȢΝĲȠυΝȠυȡȠπȠȚȘĲȚțȠȪΝıυıĲȒȝαĲȠȢΝțαȚΝĲȦȞΝαȞĲȓıĲȠȚȤȦȞΝȤİȚȡȠυȡȖȚțȫȞΝİπİȝȕȐıİȦȞ),ΝȠȚΝȠπȠȓȠȚΝİȓȞαȚΝİȟαȚȡİĲȚțȐΝİȟȠȚțİȚȦȝȑȞȠȚ ȝİΝĲȘΝ
ıυıțİυȒέ 
ȉȠΝ İȝφȪĲİυȝαΝ SOFT LIFT®,Ν ȠΝ ȠįȘȖȩȢΝ țαȚΝ ȠȚΝ ȕȠȘșȘĲȚțȑȢΝ ıυıțİυȑȢΝ παȡαįȓįȠȞĲαȚΝ απȠıĲİȚȡȦȝȑȞİȢΝ (απȠıĲİȓȡȦıȘΝ ȝİΝ ȠȟİȓįȚȠΝ ĲȠυΝ
αȚșυȜİȞȓȠυ)έΝ ǼȜȑȖȟĲİΝ αȞΝ ȘΝ ıυıțİυαıȓαΝ İȓȞαȚΝ ȐșȚțĲȘΝ πȡȚȞΝ απȩΝ ĲȘΝ ȤȡȒıȘΝ (ȞαΝ ȝȘΝ ȤȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲαȚΝ αȞΝ ȠȚΝ İĲȚțȑĲİȢΝ ȒήțαȚΝ ȘΝ πȡȠıĲαĲİυĲȚțȒΝ
ıυıțİυαıȓαΝȑȤȠυȞΝυπȠıĲİȓΝφșȠȡȐ)έΝȃαΝȝȘȞΝȤȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲαȚ,ΝİȐȞΝȘΝıυıțİυȒΝȑȤİȚΝυπȠıĲİȓΝțȐπȠȚαΝȕȜȐȕȘέ 
ΗΝπȜαıĲȚțȒΝșȒțȘΝπȠυΝțαȜȪπĲİȚΝĲȘȞΝĲαȚȞȓαΝπȡȑπİȚΝȞαΝαφαȚȡİȓĲαȚΝțαȚΝȞαΝȝȘȞΝİȝφυĲİȪİĲαȚέ 
ȂȘȞΝİπαȞαȤȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲİΝțαȚΝȝȘȞΝαπȠıĲİȚȡȫȞİĲİΝİțΝȞȑȠυΝĲȠΝİȝφȪĲİυȝα,ΝĲȠȞΝȠįȘȖȩΝțαȚΝĲȚȢΝȕȠȘșȘĲȚțȑȢΝıυıțİυȑȢέ 
΢΢ΗΗΜΜΑΑΝΝΣΣΙΙΚΚΟΟ::            ΝΝΑΑ  ΜΜΗΗΝΝ  ΕΕΠΠΑΑΝΝΑΑΧΧΡΡΗΗ΢΢ΙΙΜΜΟΟΠΠΟΟΙΙΕΕΙΙΣΣΑΑΙΙ  ––  ΝΝΑΑ  ΜΜΗΗΝΝ  ΑΑΠΠΟΟ΢΢ΣΣΕΕΙΙΡΡΩΩΝΝΕΕΣΣΑΑΙΙ  ΕΕΚΚ  ΝΝΕΕΟΟΤΤ  
ΌπȦȢΝİπȚıȘȝαȓȞİĲαȚΝıĲȘȞΝİĲȚțȑĲαΝĲȠυΝπȡȠȧȩȞĲȠȢ,ΝĲȠΝİȝφȪĲİυȝα,ΝȠΝȠįȘȖȩȢΝțαȚΝȠȚΝȕȠȘșȘĲȚțȑȢΝıυıțİυȑȢΝİȓȞαȚΝıȤİįȚαıȝȑȞαΝȖȚαΝȝȓαΝȝȩȞȠΝ
ȤȡȒıȘέΝ ǻİȞΝ πȡȑπİȚΝ ıİΝ țαȝȓαΝ πİȡȓπĲȦıȘΝ ȞαΝ İπαȞαȤȡȘıȚȝȠπȠȚȘșȠȪȞΝ ȒήțαȚΝ ȞαΝ απȠıĲİȚȡȦșȠȪȞΝ İțΝ ȞȑȠυ (ıĲȠυȢΝ πȚșαȞȠȪȢΝ țȚȞįȪȞȠυȢΝ
πİȡȚȜαȝȕȐȞȠȞĲαȚ,ΝȝİĲαȟȪΝȐȜȜȦȞμΝαπȫȜİȚαΝıĲİȚȡȩĲȘĲαȢΝĲȠυΝπȡȠȧȩȞĲȠȢ,ΝțȓȞįυȞȠȢΝȝȩȜυȞıȘȢ,ΝαπȫȜİȚαΝαπȠĲİȜİıȝαĲȚțȩĲȘĲαȢ,ΝυπȠĲȡȠπȒ)έ 
ΑƴƳΘΗƮƪƸƶΗ 
ǻȚαĲȘȡȒıĲİΝĲȠΝπȡȠȧȩȞΝıİΝıĲİȖȞȩΝȤȫȡȠ,ΝȝȑıαΝıĲȘȞΝαȡȤȚțȒΝĲȠυΝıυıțİυαıȓα,ΝπȡȠφυȜαȖȝȑȞȠΝαπȩΝĲȠΝφȦȢ țαȚΝıİΝșİȡȝȠțȡαıȓαΝįȦȝαĲȓȠυέ 
ƶΗưΑƱƷƭƮƳ 
ΓȚαΝțȐșİΝπİȡαȚĲȑȡȦΝπȜȘȡȠφȠȡȓαΝıȤİĲȚțȐΝȝİΝĲȘΝȤȡȒıȘΝαυĲȠȪΝĲȠυΝπȡȠȧȩȞĲȠȢ,ΝȝπȠȡİȓĲİΝȞαΝİπȚțȠȚȞȦȞȒıİĲİΝȝİΝĲȠȞΝαȞĲȚπȡȩıȦπȠΝȒΝĲȠȞΝ
įȚαȞȠȝȑαΝĲȘȢΝ 
COUSIN BIOTECH. 

 

ʋεʌίληψη 
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Naudojimo instrukcija          lt  

INTRAMESH® SOFT LIFT® 

Specialusis pošlaplinis raištis  
 

APRAŠYεAS 
KomplekteΝyraΝspecialusisΝpošlaplinisΝraištisΝirΝγΝsterilūsΝvienkartiniaiΝpapildomiΝƳrankiaiΝ(1ΝskirtasΝtransobturatoriniuiΝgydymoΝbūduiΝirΝ1Ν
papildomasΝƳrankisΝoperuojantΝretropubiniuΝbūduΝ(išήƳ)ΝirΝtransobturatoriniuΝ(Ƴήiš)Νbūdu)έ 
KomplekteΝyraΝspecialusisΝpošlaplinisΝraištisΝirΝ2 sterilūsΝvienkartiniaiΝpapildomiΝƳrankiaiΝ(1ΝskirtasΝtransobturatoriniuiΝgydymoΝbūdui)έ 
Jie yra vienkartinio naudojimo ir pristatyti sterilus 
SOFT LIFT® prietaisas – taiΝaustasΝpolipropilenoΝvienagijisΝraištisΝplastikiniameΝapvalkaleΝsuΝspaustukaisΝgaluose,ΝužtikrinantisΝgreitesnƳΝ
ƳstatymąΝirΝpozicionavimąέΝ 
PapildomųΝƳrankiųΝformosΝpriklausoΝnuoΝpasirinktoΝƳstatymoΝbūdoμΝ1ΝišlenktaΝadataΝoperuojantΝretropubiniuΝbūduΝirΝtransobturatoriniuΝ
būdu,ΝspiraliniųΝadatųΝkomplektasΝskirtasΝƳήišΝirΝišήƳΝbūdamsέ 
PapildomųΝadatųΝgaliukaiΝturiΝspecialiasΝišpjovasΝspaustukamsΝƳstatytiέΝ 
ImplantoΝkomplekteΝyraΝvienkartinioΝnaudojimoΝsteriliΝkreipiančioji,ΝkuriΝužtikrinaΝsaugųΝadatosΝƳvedimąΝtransobturatorinioΝ(Ƴήiš)ΝgydymoΝ
metu.  
ϊėdamiΝsavarankiškaiΝsugriežtintiΝkilpąΝƳΝlizdą,ΝvisadaΝƳsitikinkite,ΝkadΝjisΝyraΝtaipΝgriežtai,ΝkaipΝƳmanoma,ΝirΝkadΝgijaΝƳΝlizdąΝskirtosΝšiamΝ
tikslui,ΝkadΝkaiΝeinaΝƳΝpacientoΝaudiniųΝprotezoΝneateinaΝišskyrusΝpagalbine 
PravedęΝsavaimeΝužsiverenčiąΝkilpąΝproΝpravedėją,ΝvisadaΝƳsitikinkiteΝarΝjiΝpilnaiΝužsiveržusiΝtέyέΝarΝkilpaΝyraΝnumatytojeΝvietoje tam, kad 
pravedantΝimplantąΝproΝpacientoΝaudiniusΝjisΝnenuslinktųέΝ(ŽrΝ1Νpav) 

 

1 pav. 

εEDŽIAGτS 
•ΝProtezavimas: Polipropilenas (austas vienagijis) 
•ΝGijosμΝPolietilenoΝtereftalatoΝ+ΝbiologiškaiΝsuderinamosΝdažųΝ+Νdimetilsiloksano 
•ΝPapildomasΝįrankisμΝnerūdijančioΝplienoΝadata,ΝpolioksimetilenoΝƳvorė 
•ΝKreipiančiojiμΝskystųjųΝkristalųΝpolimerasΝ+ΝbiologiškaiΝsuderinamiΝdažaiέ 
σeΝžmogiškosiosΝirΝneΝgyvulinėsΝkilmėsΝ– neabsorbuojamas. 
 
NURODYMAI 
INTRAMESH®  SOFT LIFT® protezaiΝskirtiΝnaudotiΝkaipΝpošlapliniaiΝraiščiaiΝchirurginioΝmakštinioΝgydymoΝmetuέ 

VEIKIMAS 
ŠieΝbiologiškaiΝsuderinami,ΝbiologiškaiΝskaidomiΝprotezaiΝsuformuojaΝreaktyviąjąΝfibrozę,ΝužtikrinančiąΝpapildomąΝšlaplėsΝpalaikymąέ 
ϊėlΝspecialiosΝformos,ΝišskirtinioΝlankstumo,ΝoptimaliosΝbeiΝgreitosΝkolonizacijosΝirΝintegracijosΝšiuosΝprotezusΝpaprastaΝƳstatyti. 
KONTRAINDIKACIJOS 
Nepatartina naudotiΝšiaisΝatvejaisμ 
     - χlergijaΝbentΝvienamΝišΝkomponentųέ 
     - Gydymas antikoaguliantais. 
     - ŠlapimoΝtakųΝinfekcijaέ 
     - σeštumasέ 
     - σesubrendęΝvaikaiέΝ 
ψesilaukiančiasΝpacientesΝbūtinaΝƳspėtiΝapieΝtai,ΝkadΝneštumasΝpastebimaiΝsumažinaΝšiosΝprocedūrosΝefektyvumąέ 
 
ŠAδUTIσIAI PτVEIKIAI 
KaipΝirΝvisiΝmedicininėsΝpaskirtiesΝimplantai,ΝšisΝproduktasΝgaliΝsukeltiμ 
Kraujagyslių,ΝšlapimoΝpūslės,ΝtiesiosiosΝžarnos,ΝpilvaplėvėsΝorganųΝarΝnervųΝperforacijąΝarbaΝpažeidimusέ 
Kaip ir visi implantai, produktasΝgaliΝsukeltiΝlokalinƳΝsudirgimąΝirήarbaΝneigiamąΝorganizmoΝreakcijąΝƳΝsvetimkūnƳέΝ 
χudiniųΝlygmenyjeΝgalimosΝreakcijosΝƳΝimplantąΝapimaμΝmakštiesΝekstruziją,ΝerozijąΝperΝšlaplėsΝarbaΝaplinkiniusΝaudiniusΝdėlΝprietaiso 
poslinkio,ΝbūtiΝfistuliųΝarbaΝuždegimoΝpriežastimiέΝεinėtųΝreakcijųΝatvejuΝbūtinaΝnedelsiantΝpašalintiΝraištƳέΝ 
KaipΝirΝvisiΝsvetimkūniai,ΝpolipropilenoΝraištisΝgaliΝpasunkintiΝturimasΝinfekcinesΝligasΝarbaΝtrikdytiΝlytinƳΝaktąέ 
KoregavimasΝgaliΝsukeltiΝlaikinąΝarbaΝnuolatinƳΝapatinioΝšlapimoΝtraktoΝobstrukcijąΝirΝtrikdytiΝšlapinimąsiέΝ 
ŽinomosΝchirurginioΝgydymoΝpasekmėsΝ– skausmas, infekcijos, erozija, prietaiso paslinkimas bei galimas ligos atkrytis.  
 
ĮSPĖJIεAI DĖδ σAUDτJIετ 
INTRAMESH®  SOFT LIFT® prietaisąΝimplantuojaΝtikΝkvalifikuotiΝchirurgaiΝ(turintysΝpakankamaiΝginekologinėsΝirΝurologinėsΝanatomijosΝ
beiΝchirurgijosΝsritiesΝžinių),ΝpuikiaiΝišmanantysΝšioΝprietaisoΝveikimąέ 
INTRAMESH®  SOFT LIFT® implantasΝirΝpagalbiniaiΝƳrankiaiΝyraΝsterilūsΝ(sterilizuotiΝetilenoΝokside)έΝPriešΝnaudojimąΝbūtinaΝƳsitikinti,ΝkadΝ
prietaisoΝpakuotėΝnepažeistaΝ(nenaudokiteΝprietaisoΝjeiguΝprietaisoΝapsauginėΝpakuotėΝarbaΝetiketėsΝyraΝpažeistos)έΝσenaudokite 
prietaiso,ΝjeiguΝpastebėjoteΝjoΝpažeidimųέΝ 
PlastikinisΝapvalkalas,ΝdengiantisΝraištƳΝnuimamasΝprieΝimplantuojantΝprietaisąέΝ 
ϊraudžiamąΝpakartotinaiΝsterilizuotiΝarbaΝnaudotiΝprietaisąΝirΝpapildomusΝƳrankiusέ 
SSVVAARRBBUU::            DDRRAAUUDDŽŽIIAAMMĄĄ  PPAAKKAARRTTOOTTIINNAAII  SSTTEERRIILLIIZZUUOOTTII  AARRBBAA  NNAAUUDDOOTTII  PPRRIIEETTAAIISSĄĄ  
ProduktoΝetiketėjeΝnurodyta,ΝkadΝimplantas,ΝkreipiančiojoΝirΝpapildomi ƳrankiaiΝyraΝvienkartinioΝnaudojimoέΝJieΝnegaliΝbūtiΝnaudojamiΝarbaΝ
sterilizuojamiΝantrąΝkartąΝ(pakartotinoΝnaudojimoΝbeΝkitaΝkoΝapimaΝšiasΝrizikasμΝproduktoΝsterilumoΝpraradimą,ΝinfekcinƳΝužkrėtimą,Ν
produktoΝefektyvumoΝpraradimą, ligosΝatkrytƳ). 
 
SAUGOJIMAS 
PrietaisasΝsaugomasΝoriginaliojeΝpakuotėjeΝsausojeΝtamsiojeΝpatalpoje,ΝkambarioΝtemperatūrojeέ 
 
SVARBU 
PapildomaΝinformacijaΝapieΝproduktoΝnaudojimąΝsuteikiamaΝ„ωτUSIσΝψIτTϋωώįΝatstovybėjeΝarbaΝprietaisoΝplatinimoΝvietojeέ 

 

 
santrauka 
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Gebruiksinstructies          nl 
 

SOFT LIFT® 
Suburethrale ondersteuningsband  

 

BESCHRIJVING 
De kit SOFT LIFT® omvat een strop en 3 hulpuitrustingen (1 paar voor de transobturatortechniek en 1 voor de retropubische en 
suprapubische aanpak). De kit SOFT LIFT® XL omvat een strop en 2 hulpuitrustingen (1 paar voor de transobturatortechniek). Ze zijn 
voor eenmalig gebruik en worden steriel geleverd. 
De prothese SOFT LIFT® bestaat uit een strook gebreid polypropyleen van één filament, verpakt in een plastic foedraal.  
 Ze wordt verlengd door zelf aanspannende lussen voor de plaatsing.  
De hulpuitrustingen hebben verschillende vormen, naargelang de gekozen benadering: 1 gebogen naald voor de retropubische en 
suprapubische aanpak, een paar schroefvormige naaldenΝvoorΝdeΝ‘in-uit’ΝenΝ‘uit-in’Νtransobturatorbenaderingenέ 
Het uiteinde van de hulpnaalden heeft een gleuf voor de bevestiging van zelf aanspannende lussen.  
Bij het implantaat wordt een steriele gids voor eenmalig gebruik geleverd om de doorgang van hetΝ hulpapparaatΝ tijdensΝ deΝ ‘in-out’Ν
transobturatorbenadering veilig te stellen.  
Wanneer u de zelf aanspannende lus in de gleuf plaatst, zorg er dan steeds voor dat deze zo strak mogelijk is en dat de draad zich in de 
voor dit doeleinde beoogde gleuf bevindt, opdat de prothese niet van het hulpapparaat loskomt wanneer het inde weefsels van de 
patiënt wordt gestoken.  (Zie de onderstaande figuur 1) 

 
Fig. 1 

MATERIALEN 
•ΝProthese:  polypropyleen (gebreid monofilament) 
•ΝDraad: Polyethyleentereftalaat + biocompatibele kleuring + dimethylsiloxaan 
•ΝHulpapparaat: Roestvrijstalen naald, hoes van polyoximethyleen  
•ΝGids: Polymeer van vloeibaar kristal + biocompatibele kleuring. 
 Geen menselijke, noch dierlijke oorsprong – niet absorbeerbaar. 
INDICATIES 
De SOFT LIFT®-prothese is ontworpen voor gebruik als een suburethrale ondersteuning voor chirurgische behandeling van vrouwen 
middels vaginale benadering. 
PRESTATIES 
Deze biocompatibele, niet biologisch afbreekbare prothesen veroorzaken reactieve fibrose die een bijkomende urethrale ondersteuning 
produceren. 
Deze prothesen zijn eenvoudig in te brengen dankzij hun speciaal ontworpen vorm, uitstekende flexibiliteit en optimale, snelle 
kolonisatie en integratie. 
CONTRA-INDICATIE 
Niet implanteren in de volgende gevallen: 
     - Allergie voor een der bestanddelen 
     - Bij vrouwen die antistollingstherapie ontvangen 
     - Infectie van het urinekanaal  
     - Zwangere vrouwen 
     - Kinderen van onvolwassen botleeftijd 
Iedere patiënt die mogelijkerwijze zwanger is, dient gewaarschuwd te worden dat zwangerschap het voordeel van de ingreep teniet kan 
doen. 
NEVENEFFECTEN 
Zoals alle medische implantaten kan dit product tot neveneffecten leiden, zoals: 
Perforatie of beschadiging van bloedvaten, blaas, rectum, intraperitoneale organen of zenuwen. 
Zoals bij alle implantaten kan zich een plaatselijke irritatie en/of een reactie op het vreemde lichaam voordoen. 
Op het niveau van het weefsel kunnen reacties op het implantaat vaginale extrusie, erosie door de urethra of omgevende weefsels, 
verschuiving van het apparaat, fistels of ontsteking omvatten. Indien een dergelijke reactie optreedt, kan het noodzakelijk zijn de strop 
geheel en al te verwijderen. 
Zoals alle vreemde lichamen kan de strop van polypropyleen een reeds aanwezige infectie of dyspareunie verergeren. 
Overcorrectie kan tot een tijdelijke of permanente blokkade van het lagere urinekanaal en tot retentie van urine leiden.  
ϊeΝ bekendeΝ risico’sΝ vanΝ eenΝ chirurgischeΝ ingreepΝ voorΝ deΝ behandelingΝ vanΝ incontinentieΝ omvattenΝ acuteΝ of chronische pijn, 
littekenvorming in de vagina, retractie van de mesh, infectie, erosie, dringende novo, dyspareunie, verplaatsing van de apparatuur, de 
totale mislukking van de ingreep die kan leiden tot een terugval. Een of meerdere herhaalde chirurgische ingrepen kunnen eveneens 
nodig zijn om deze complicaties te behandelen, en sommige complicaties kunnen niet altijd volledig verbeterd worden. 
VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK 
Het apparaat SOFT LIFT® mag enkel door gekwalificeerde chirurgen worden geïmplanteerd (kennis van gynaecologische en urologische 
anatomie en chirurgie), die met het apparaat uiterst vertrouwd zijn. 
Het implantaat SOFT LIFT®, de gids en de hulpuitrusting worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide). Controleer of de 
verpakking intact is alvorens te gebruiken (niet gebruiken indien de etiketten en/of beschermende verpakking beschadigd zijn). Niet 
gebruiken indien het apparaat beschadigd is. 
Het plastic foedraal dat de strop bedekt, moet verwijderd worden en mag niet geïmplanteerd worden. 
Het implantaat, de gids en de hulpuitrusting niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. 
BBEELLAANNGGRRIIJJKK::            NNIIEETT  HHEERRGGEEBBRRUUIIKKEENN  ——  NNIIEETT  OOPPNNIIEEUUWW  SSTTEERRIILLIISSEERREENN  
Zoals op de productetikettering aangegeven, zijn het implantaat, de gids en de hulpuitrusting voor eenmalig gebruik bedoeld. In geen 
gevalΝmogenΝzeΝhergebruiktΝenήofΝopnieuwΝgesteriliseerdΝwordenΝ(mogelijkeΝrisico’sΝomvattenμΝverliesΝvanΝproductsteriliteit,Ν risico voor 
infectie, verlies van doeltreffendheid, herval). 
 

OPSLAG 
Op te slaan op een droge plaats uit de buurt van licht, bij kamertemperatuur, in zijn oorspronkelijke verpakking. 
 

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

Overzicht 
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Instrukcja obsługi          pl 
 

SOFT LIFT® 
TaĞma podtrzymująca podcewkowa 

 

OPIS 
Zestaw SOFT LIFT® składaΝ sięΝ zΝ taśmyΝ iΝ zΝ trzechΝ γΝ wspomagańΝ (1Ν paraΝ dlaΝ technikiΝ transobturacyjnejΝ iΝ 1Ν wspomaganieΝ dlaΝ dojśΕΝ
nadłonowychΝ iΝ Ν łonowychΝ wstecznych)έΝ ZestawΝ SτόTΝ δIFT® XδΝ składaΝ sięΝ zΝ taśmyΝ iΝ zΝ βΝ wspomagańΝ (1Ν paraΝ dlaΝ technikiΝ
transobturacyjnej).  
SąΝjednorazowegoΝużytkuΝiΝdostarczaneΝwΝstanieΝsterylnymέ 
Proteza SOFT LIFT® składaΝ sięΝ zΝ taśmyΝ zΝ polipropylenowegoΝ włóknaΝ typuΝ monofilament,Ν dzianego,Ν konfekcjonowanejΝ wΝ powłoceΝ zΝ
tworzywaΝsztucznegoέΝJestΝprzedłużonaΝpętlamiΝsamozaciskowymiΝumożliwiającymiΝjejΝumieszczenieΝnaΝswoichΝzakończeniachέΝ 
WspomaganiaΝmająΝróżneΝkształty,ΝwedługΝwybranegoΝdojściaμΝ1ΝigłaΝzakrzywionaΝdlaΝdojśΕΝłonowychΝwstecznychΝiΝnadłonowych,Νpara 
igiełΝspiralnychΝdlaΝdojśΕΝtransobturacyjnychΝin-out i out-in. 
ZakończenieΝigiełΝwspomagańΝwyposażoneΝjestΝwΝnacięcieΝumożliwiająceΝmocowanieΝpętliΝsamozaciskającychΝ 
JednoΝprowadzenie,ΝjednorazowegoΝużytkuΝiΝdostarczoneΝwΝstanieΝsterylnym,ΝdostarczoneΝjest z implantem dla zabezpieczenia 
przeprowadzeniaΝwspomaganiaΝdojściemΝtransobturacyjnymΝin-out. 
PodczasΝumieszczaniaΝpętliΝsamozaciskowejΝwΝnacięciu,ΝzawszeΝupewniaΕΝsię,ΝżeΝzaciśnięcieΝzostałoΝwykonaneΝmaksymalnieΝiΝżeΝnitka 
znajdujeΝsięΝnaΝpewnoΝwΝprzewidzianymΝwΝtymΝceluΝnacięciu,Νtak,ΝabyΝprotezaΝnieΝuległaΝodłączeniuΝodΝwspomaganiaΝpodczasΝprzejściaΝ
wΝtkankachΝpacjentkiέΝ(PatrzΝfiguraΝ1Νponiżej) 

 
Fig 1 

εATERIAŁY 
•ΝProtezaΝμ   Polipropylen (monofilament dziany)  
•Νσiciμ Tereftalan polietylenu + barwnik biokompatybilny + dwumetyl siloksanu 
•ΝWspomaganieΝμ IgłaΝzeΝstaliΝnierdzewnej,ΝuchwytΝpolioksymetylenowy  
•ΝProwadzenieμ PolimerΝciekłokrystalicznyΝ+ΝbarwnikΝbiokompatybilnyέ 
PochodzenieΝaniΝludzkie,ΝaniΝzwierzęceΝ- σieΝwchłanialneέ 
 

WSKAZANIA 
Proteza SOFT LIFT® jestΝprzeznaczonaΝdoΝstosowaniaΝjakoΝtaśmaΝpodtrzymującaΝpodcewkowaΝdeΝleczeniaΝchirurgicznegoΝwysiłkowegoΝ
nietrzymaniaΝmoczuΝdojściemΝprzezpochwowymΝu kobiety. 
 

WYσIKI DZIAŁAσIA 
TeΝprotezy,ΝbiokompatybilneΝiΝnieΝulegająceΝbiodegradacji,ΝpowodująΝzwłóknienieΝreaktywneΝskutkująceΝsolidnymΝΝwzmocnieniemΝ
ściankiέ 
ZaletąΝ tychΝ protezΝ jestΝ łatwośΕΝ ichΝ umieszczaniaΝ dziękiΝ dostosowanemuΝ kształtowi,Ν bardzoΝ dobrejΝ podatności,Ν optymalnejΝ iΝ szybkiej 
integracji i kolonizacji. 
 

PRZECIWWSKAZANIA 
σieΝdokonywaΕΝimplantacjiΝwΝnastępującychΝprzypadkachΝμ 
     - χlergiaΝnaΝjedenΝzeΝskładników 
     - U kobiety leczonej antykoagulantem 
     - Infekcja dróg moczowych 
     - KobietaΝwΝciąży 
     - Dziecko podczas wzrostu 
PacjentkaΝmogącaΝzajśΕΝwΝciążęΝmusiΝzostaΕΝuprzedzona,ΝżeΝciążaΝmożeΝspowodowaΕΝanulowanieΝkorzyściΝzΝinterwencjiέ 
 

 ετŻδIWE SKUTKI σIEPτŻĄDAσE 
JakΝwΝprzypadkuΝkażdegoΝmedycznegoΝurządzeniaΝimplantowanego,ΝtenΝimplantΝmożeΝspowodowaΕΝdrugorzędne,ΝniepożądaneΝskutki,Ν
takie jak: 
Przebicie lub uszkodzenie naczyńΝkrwionośnych,Νpęcherza,ΝorganówΝśródotrzewnowych,Νnerwów 
PrzyΝwszystkichΝimplantacjachΝmożeΝpojawiΕΝsięΝmiejscoweΝpodrażnienieΝzwiązaneΝzΝzabiegiemΝiήlubΝreakcjąΝnaΝciałoΝobceέ 
σaΝpoziomieΝ tkanek,Ν reakcjeΝnaΝ implantΝmogąΝzawieraΕΝ wyciskanie,Ν erozjęΝpoprzezΝ cewkęΝmoczowąΝ lubΝ otaczająceΝ tkanki,ΝmigracjęΝ
urządzeniaΝ pozaΝ pożądaneΝ usytuowanie,Ν tworzenieΝ sięΝ przetokiΝ lubΝ stanuΝ zapalnegoέΝWΝ przypadkuΝ wystąpieniaΝ takiejΝ reakcji,Ν może 
okazaΕΝsięΝkoniecznymΝcałkowiteΝwycofanieΝtaśmyέ 
TakΝΝjakΝwΝprzypadkuΝciałaΝobcego,ΝtaśmaΝpolipropylenowaΝmożeΝuaktywniΕΝwcześniejsząΝinfekcjęέ 
σadmierneΝpoprawianieΝmożeΝspowodowaΕΝobstrukcjęΝczasowąΝlubΝtrwałąΝdołuΝukładuΝmoczowegoΝiΝzatrzymanieέΝ 
ZnaneΝzagrożeniaΝ zabieguΝchirurgicznegoΝprzyΝ leczeniuΝnietrzymaniaΝmoczu,ΝobejmująΝ ból,Ν infekcję,Νerozję,ΝnagłąΝpotrzebęΝdeΝnovo,Ν
bolesnyΝstosunekΝpłciowy,ΝmigracjęΝurządzenia,ΝcałkowiteΝniepowodzenieΝzabieguΝpowodująceΝrecydywęέ 
 

ĝRτDKI τSTRτŻστĝCI PRZY STOSOWANIU 
UrządzenieΝ SτόTΝ δIόT® musiΝ byΕΝ wszczepioneΝ wyłącznieΝ przezΝ wykwalifikowanegoΝ chirurgaΝ (znajomośΕΝ anatomiiΝ orazΝ chirurgiiΝ
ginekologicznejΝiΝurologicznej)ΝznającegoΝdoskonaleΝurządzenie,ΝjegoΝprzewidywaneΝzastosowanie,ΝinstrumentyΝiΝtechnikęΝchirurgicznąέ 
Implant, prowadzenie i wspomagania SOFT LIFT® sąΝ dostarczaneΝ jakoΝ sterylneΝ (sterylizacjaΝ tlenkiemΝ etylenu)νΝ sprawdziΕΝ
nienaruszalnośΕΝopakowaniaΝprzedΝwszelkimΝzastosowaniemΝ(nieΝużywaΕΝwΝrazieΝuszkodzeniaΝetykietΝzapewniającychΝnienaruszalności 
iήlubΝopakowaniaΝochronnego)έΝσieΝużywaΕΝjeśliΝurządzenieΝjestΝuszkodzoneέ 
τsłonaΝzΝtworzywaΝsztucznegoΝobejmującaΝtaśmęΝmusiΝkoniecznieΝzostaΕΝusuniętaΝiΝnieΝbyΕΝimplantowanaέ 
σieΝużywaΕΝiΝnieΝsterylizowaΕΝponownieΝimplantu,ΝprowadzeniaΝiΝwspomagańέ 
WAŻσEμΝΝΝΝΝΝσIEΝSTτSτWAĆΝPτστWσIEΝ- σIEΝSTERYδIZτWAĆΝPτσOWNIE 
ZgodnieΝzΝetykietąΝ tegoΝproduktu,Ν implant,Νprowadzenie,ΝwspomaganiaΝsąΝ jednorazowegoΝużytkuέΝσieΝmogąΝwΝżadnymΝwypadkuΝbyΕΝ
używaneΝponownieΝ iήlubΝponownieΝ sterylizowaneΝ (potencjalneΝ zagrożeniaΝ zawierająceΝaleΝnieΝograniczająceΝsięΝdoμΝ utratyΝ sterylnościΝ
produktu,ΝzagrożeniaΝinfekcją, utratyΝskutecznościΝproduktu,Νrecydywy) 
 

ĝRτDKI τSTRτŻστĝCI PRZY PRZECHOWYWANIU 
PrzechowywaΕΝwΝsuchymΝmiejscu,ΝchronionymΝprzedΝświatłemΝiΝoΝtemperaturzeΝpokojowej,ΝwΝswoimΝoryginalnymΝopakowaniuέ 
WAŻσE 
WΝ sprawieΝ wszelkichΝ informacjiΝ uzupełniającychΝ związanychΝ zeΝ stosowaniemΝ tegoΝ produktu,Ν prosimyΝ oΝ kontaktowanieΝ sięΝ zeΝ swoimΝ
przedstawicielemΝlubΝdostawcąΝωτUSIσΝψIτTϋωώέ 
Streszczenie 
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Pokyny na použitie          sk 

 

SOFT LIFT® 
Suburetrálna podperná páska  

 

OPIS 
Súpravu SOFT LIFT® tvoríΝslučkaΝaΝγΝpomocnéΝzariadeniaΝ (1ΝpárΝpreΝ transoburátornuΝ technikuΝaΝ1ΝpreΝ retropubická a suprapubická 
prístup). Súpravu SOFT LIFT® XδΝtvoríΝslučkaΝaΝβΝpomocnéΝzariadeniaΝ(1ΝpárΝpreΝtransoburátornuΝtechniku)έ 
SúΝnaΝjednorazovéΝpoužitieΝaΝdodávajúΝsaΝsterilné. 
ProtézuΝSτόTΝδIόT®ΝtvoríΝprúžokΝpletenéhoΝmonofibrilnéhoΝpropylénu,ΝbalenéhoΝvΝplastovomΝpuzdreέΝ 
JeΝpredĺženáΝsamoΝdoťahovacímiΝslučkamiΝkΝzavedeniuέΝ 
Pomocné zariadenia majú rôzne tvary v závislosti na zvolenom postupe: 1 zahnutú ihlu pre retropubická a suprapubická prístup, pár 
špirálovỦchΝihielΝpreΝvstupΝaΝvỦstupΝaΝvỦstupΝaΝvstupΝpriΝtransobturatornychΝpostupochέ 
KoniecΝpomocnỦchΝihielΝmáΝotvorΝpreΝupevnenieΝsamoΝuťahovacíchΝkľučiekέ 
JednorazovỦΝ sterilnỦΝvodičΝsaΝdodávaΝsΝ implantátomΝpreΝ zabezpečenieΝpriechoduΝpomocnéhoΝzariadeniaΝpočasΝvstupuΝ ήΝvỦstupuΝpriΝ
transobturatornom postupe.  
PriΝumiestneníΝsamoΝuťahovacíchΝkľučiekΝdoΝotvoruΝvždyΝskontrolujte,ΝžeΝsúΝmaximálneΝtesneΝaΝžeΝzávitΝjeΝvΝotvoreΝkΝtomuΝurčenému, a 
protéza sa tak pri prieniku tkanivamiΝnevyvlečúέΝ(PozriteΝobrέΝ1Νnižšie)έ 

 
Obr. 1 

MATERIÁLY 
•ΝProtéza:  polypropylén (monofibrilné vlákno) 
•ΝZávit: Polyetylén tereftalát + biokompatibilne barvivo + dimetyl siloxan 
•ΝPomocné zariadenie: Ihla z nerezovej ocele, plyoxemtylenové puzdro 
•ΝNavádzanie: Kvapalný polymér + biokompatibilne farbivo. 
PôvodΝnieΝjeΝľudskýΝaniΝzvieracíΝ- nevstrebáva sa. 
 
τZσAČEσIE 
Protéza SOFT LIFT® jeΝnavrhnutáΝnaΝpoužitieΝakoΝsuburetrálneΝopornéΝokoΝpreΝchirurgickỦΝvaginálneΝzákrokΝuΝžienέ 
 
VÝKON 
Tieto biologicky kompatibilné,ΝnerozložiteľnéΝprotézyΝspôsobujúΝreakčnejΝfibrózu,ΝktoráΝvyvolávaΝdodatočnúΝuretrálnuΝpodporuέ 
TietoΝprotézyΝsaΝľahkoΝzavádzaΝvďakaΝšpeciálneΝnavrhnutémuΝtvaru,ΝvynikajúcejΝflexibiliteΝaΝoptimálnej,ΝrỦchlejΝkolonizáciiΝa integrácii. 
 
KONTRAINDIKÁCIE 
Nezavádzajte v nasledujúcich prípadoch: 
      - Alergia na niektorý z komponentov 
      - UΝžienΝpodstupujúcichΝantikoagulačnúΝliečbuέ 
      - InfekciaΝmočovỦchΝciest 
      - TehotnéΝženy 
      - Skeletálne nevyspelé deti 
Pacientka, ktorá by mohla otehotnieť,ΝmusíΝbyťΝupozornená,ΝžeΝtehotenstvoΝmôžeΝvỦhodyΝprocedúryΝnarušiťέ 
 
VEDδAJIE ÚČIσKY 
RovnakoΝakoΝvšetkyΝimplantáty,ΝajΝtentoΝproduktΝmôžeΝviesťΝkΝnežiaducimΝúčinkom,ΝnaprΝέμ 
PerforáciaΝaleboΝpoškodenieΝciev,Νmechúra,Νkonečníka,Νintraperitoneálnych orgánov alebo nervov. 
RovnakoΝakoΝuΝvšetkỦchΝimplantátov,ΝajΝvΝtomtoΝprípadeΝmôžeΝdôjsťΝkΝlokálnemuΝpodráždeniuΝaήaleboΝreakciiΝnaΝcudzíΝpredmetΝvΝtele. 
εedziΝreakcieΝnaΝimplantátΝmôžeΝpatriťΝvaginálnaΝextrúzie,ΝpreniknutieΝcezΝmočovéΝaleboΝokolitéΝtkanivá, premiestnenie zariadenia, 
fistula,ΝaleboΝzápalyέΝPokiaľΝdôjdeΝkΝtakejtoΝreakcii,ΝjeΝnutnéΝimplantátΝvybraťέ 
RovnakoΝakoΝvΝprípadeΝvšetkỦchΝcudzíchΝpredmetovΝvΝtele,ΝajΝvΝtomtoΝprípadeΝmôžeΝdôjsťΝkΝvyvolaniuΝpreexistujúciΝinfekcieΝalebo 
dyspareunii. 
NadmernéΝopravyΝmôžuΝviesťΝkΝdočasnejΝaleboΝtrvalejΝobštrukciiΝvΝspodnomΝmočovomΝtrakteΝaΝkΝretenciiΝmočiέ 
KΝznámymΝrizikámΝoperácieΝnaΝliečbuΝinkontinencieΝpatríΝakútnaΝaleboΝchronickáΝbolesť,ΝskarifikáciaΝpošvy,ΝstiahnutieΝsieťky, infekcia, 
erózia, de novo urgentnỦΝ syndróm,Ν dyspareunia,Ν migráciaΝ pomôckyΝ aΝ úplnéΝ zlyhaniaΝ zákrokuΝ vedúceΝ kΝ recidíveέΝ TiežΝ môžeΝ byťΝ
nevyhnutnéΝvykonaťΝjednuΝaleboΝviaceréΝoperácieΝnaΝliečbuΝtỦchtoΝkomplikácií,ΝkeďžeΝnieΝvždyΝdôjdeΝkΝúplnémuΝnapraveniuΝniektorých 
komplikácií. 
 
UPOZORσEσIE PRED PτUŽITÍε 
Zariadenie SOFT LIFT® musíΝbyťΝimplantovanéΝlenΝskúsenỦmiΝchirurgmiΝ(soΝznalosťamiΝgynekologickéΝaΝurologickéΝanatómieΝaΝ
chirurgie),ΝktoríΝmajúΝsoΝzariadenímΝznačnéΝskúsenostiέ 
Implantát SOFT LIFT®, navádzacie zariadenia a pomocné zariadeniaΝ saΝ dodávajúΝ sterilnéΝ (sterilizáciaΝ etylénoxidom)έΝ PredΝ použitímΝ
skontrolujte,Ν čiΝ nieΝ jeΝ obalΝ porušenỦΝ (nepoužívajte,Ν vΝ prípadeΝ poškodeniaΝ štítkovΝ aήaleboΝ ochrannéhoΝ obalu)έΝ σepoužívajteΝ akΝ je 
zariadenieΝpoškodenéέ 
Plastové puzdro, ktoré zakrýva oko musíΝbyťΝsňatéΝaΝnesmieΝbyťΝimplantovanéέ 
Implantát,ΝpalubnỦΝpočítačΝaΝpomocnéΝzariadeniaΝnepoužívajteΝznovuΝaniΝhoΝznovuΝnesterilizujteέ 
DDÔÔLLEEŽŽIITTÉÉ::  NNEEPPOOUUŽŽÍÍVVAAJJTTEE  ZZNNOOVVUU  --  ZZNNOOVVUU  NNEESSTTEERRIILLIIZZUUJJTTEE  
Ako je uvedené na balení, implantát, palubný a pomocné zariadenia súΝurčenéΝnaΝjednorazovéΝpoužitieέΝVΝžiadnomΝprípadeΝnesmieΝbyťΝ
znovuΝ použitáΝ aniΝ znovuΝ sterilizovanáΝ (medziΝ možnéΝ rizikáΝ patrí,Ν aleΝ nielenμΝ strataΝ sterilityΝ vỦrobku,Ν rizikoΝ infekcie,Ν strataΝ účinnosti,Ν
relaps). 
 
SKLADOVANIE 
Skladujte na suchom mieste mimo pôsobenia svetla, pri izbovej teplote, v originálnom balení. 
 
DςδEŽITÉ 
Pre viac informácií o tomto produkte kontaktujte zástupcu alebo distribútora COUSIN BIOTECH. 
Zhrnutie 
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σávod k použití           ck 

SOFT LIFT® 

Suburetrální páska 
 

POPIS 
SaduΝSτόTΝδIόTΝtvoříΝočkoΝaΝγΝpomocnáΝzařízeníΝ(1ΝpárΝproΝtransobturátorníΝtechnikuΝaΝ1ΝproΝretroΝpubickỦΝaΝtransobturatorníΝ přístup)έΝ
SaduΝSτόTΝδIόTΝtvoříΝočkoΝaΝβΝpomocnáΝzařízeníΝ(1ΝpárΝproΝtransobturátorníΝtechniku)έ 
SloužíΝkΝjednorázovémuΝpoužití,ΝdodáváΝseΝsterilníέ 
ProtézuΝSτόTΝδIόT®ΝtvoříΝpásΝzΝmonofibirlníhoΝvlákna,ΝzabalenỦΝdoΝplastovéhoΝpouzdraέΝJeΝprodlouženỦΝsamoutahovacímiΝsmyčkami. 
PomocnáΝzařízeníΝmajíΝrůznéΝtvary,ΝvΝzávislostiΝnaΝzvolenémΝpřístupuμΝ1ΝzakřivenáΝjehlaΝproΝretropubickỦΝaΝsuprapubickỦΝpřístupΝ,ΝpárΝ
helikálníchΝjehelΝproΝvstupΝaΝvỦstupΝaΝtransobturárníΝpřístupyέ 
KonecΝpomocnỦchΝjehelΝmáΝotvorΝproΝupevněníΝsamoutahovacíchΝočekέ 
KΝjednorázovémΝpoužití,ΝdodáváΝseΝseΝsterilnímΝzaváděcímΝzařízenímΝkΝzajištěníΝprůchoduΝpřídavnéhoΝzařízeníΝběhemΝtransubtorárníhoΝ
přístupuέ 
PřiΝvloženíΝsamoutahovacíhoΝočkaΝdoΝotvoruΝseΝvždyΝujistěte,ΝžeΝ jeΝcoΝnejtěsnější,ΝaΝžeΝ ΝočkoΝ jeΝvΝotvoruΝkΝ tomuΝurčenému,Νaby se 
protézaΝnedostalaΝpřiΝprůchoduΝtkáněmiΝzΝpřídavnéhoΝzařízeníέΝ(VizΝobrázekΝníže) 

 

Obr. 1 
MATERIÁLY 
•ΝProtéza  polypropylen (monofibrilní vlákno) 
•ΝVlákno: Polyetylénnaftalát + biokompatibilní barvivo + dimetylsiloxan 
•ΝPomocnéΝzařízeníμΝJehlaΝzΝnerezovéΝoceli,ΝpolynomickỦΝdržák 
•ΝPouzdroμΝPolymerΝzΝtekutỦchΝkrystalůΝ+ΝbiologickyΝkompatibilní barvivo. 
AniΝlidskýΝaniΝzvířecíΝpůvodΝ- nevstřebatelnéέ 
 

INDIKACE 
Protéza SOFT δIFT® je navržena k použití jako subuterární podpora oko pro chirurgické ošetření při vaginálním přístupu. 
 

VÝKON 
TytoΝbiologickyΝkompatibilní,ΝbiologickyΝnerozložitelnéΝprotézyΝzpůsobujíΝreaktančníΝfibrózu,ΝkteráΝvytváříΝdalšíΝuretrálníΝpodporuέ 
TytoΝprotézyΝseΝsnadnoΝzasunujíΝdíkyΝjejichΝspeciálnímuΝtvaru,ΝvynikajícíΝflexibilitěΝaΝoptimální,ΝrychléΝkolonizaciΝaΝintegraci. 
 

KONTRAINDIKACE 
σepoužívejteΝvΝnásledujícíchΝpřípadechμ 
- χlergiiΝnaΝněkterỦΝzΝkomponentů 
- ŽenyΝužívajícíΝantikoagulantyέ 
- InfekceΝmočovỦchΝcest 
- TěhotnáΝžena 
- KosterjněΝnedozráléΝděti 
Pacientky,ΝkteréΝbyΝmohlyΝpřípadněΝotěhotnět,ΝmusíΝbỦtΝupozorněny,ΝžeΝtěhotenstvíΝmůžeΝvỦhodyΝpostupuΝzrušitέ 
 

VEDδEJŠÍ ÚČIσKY 
StejněΝjakoΝostatníΝimplantáty,ΝiiΝtentoΝproduktΝΝmůžeΝzpůsobitΝvedlejšíΝúčinky,Νnapřέμ 
PerforaceΝneboΝpoškozeníΝtepen,ΝměchỦře,Νrekta,ΝitraperioneálníchΝorgánůΝneboΝnervůέΝStejněΝjakoΝostatníΝimplantátyΝmohouΝzpůsobit 
lokálníΝpodrážděníΝaήneboΝreakciΝnaΝcizíΝtělesoέ 
σaΝúrovniΝtkáněΝmohouΝreakceΝzpůsobitΝvaginálníΝextruzi,ΝoděrkyΝnaΝměchỦřiΝneboΝnaΝokolníchΝtkáních,ΝpřemístěníΝzařízení,Νfistuli nebo 
zánětyέΝPokudΝdojdeΝkΝjakékoliΝreakci,ΝbudeΝtřebaΝprovéstΝkompletníΝvỦměnuέ 
StejněΝjakoΝvšechnaΝcizíΝtělesa,ΝpolypropylénovéΝočkoΝmůžeΝzhoršitΝjižΝexistujícíΝinfekciΝneboΝdyspareuniiέ 
PřekorigováníΝmůžeΝvéstΝkΝdočasnémuΝneboΝtrvalémuΝvznikuΝpřekážkyΝveΝspodníΝčástiΝměchỦřeΝaΝzadržováníΝmočiέ 
zařízení,ΝcelkovéΝselháníΝzásahuΝvedoucíΝkΝrelapseέΝKΝléčběΝtěchtoΝkomplikacíΝmůžeΝbỦtΝrovněžΝnutnéΝprovéstΝjednuΝneboΝviceΝoperací,Ν
neboťΝněkteréΝkomplikaceΝnemusíΝbỦtΝodstraněnyΝnajednouέ 
 

BEZPEČστSTσÍ PτKYσY PRτ PτUŽITÍ 
ZařízeníΝSτόTΝδIόT®ΝmusíΝbỦtΝimplantovánoΝkvalifikovanỦmiΝchirurgy,ΝkteříΝmajíΝznalostiΝgynekologické a urinární anatomie a chirurgie a 
kteříΝjsouΝseΝzařízenímΝopravduΝdobřeΝseznámeniέ 
ZaváděcíΝnástrojΝSτόTΝδIόT®ΝaΝpřídavnáΝzařízeníΝseΝdodávajíΝsterilníΝ(sterilizaceΝetylénoxidem)έΝPředΝpoužitímΝzkontrolujte,Νzda není 
baleníΝnarušené 
(nepoužívejteΝvΝpřípaděΝpoškozeníΝštítkůΝaήneboΝochrannéhoΝbalení)έΝσepoužívejteΝje-liΝzařízeníΝpoškozenéέΝPlastovéΝpouzdro,ΝkteréΝ
očkoΝzakrỦváΝmusíΝbỦtΝsejmutoΝaΝnesmíΝbỦtΝimplantovánoέ 
Implantát,ΝzaváděcíΝnástrojΝaΝpřídavnáΝzařízeníΝΝznovuΝnepoužívejteΝaniΝnesterilizujte. 

DDŮŮLLEEŽŽIITTÉÉ::            NNEEPPOOUUŽŽÍÍVVAATT  ZZNNOOVVUU      ––  ZZNNOOVVUU  NNEESSTTEERRIILLIIZZOOVVAATT    
JakΝjeΝuvedenoΝnaΝštítku,Νimplantát,ΝzaváděcíΝnástrojΝaΝpřídavnáΝzařízeníΝjsouΝurčenaΝkΝjednorázovémuΝpoužitíέΝΝVΝžádnémΝpřípaděΝ
nesmíΝbỦtΝpoužíványΝznovuΝaniΝnesmíΝbỦtΝznovuΝsterilizoványΝ(meziΝpotenciálníΝrizikaΝpatří,ΝaleΝnejenμΝztrátaΝsterilityΝproduktu,ΝnebezpečíΝ
infekce,ΝztrátaΝúčinnosti,Νrelaps)έ 
 

SKLADOVÁNÍ 
εusíΝbỦtΝskladovánaΝnaΝsuchémΝmístě,ΝmimoΝdosahΝsvětlaΝaΝpřiΝpokojovéΝteplotě,ΝvΝoriginálnímΝbaleníέ 
 

DŮδEŽITÉ 
Pro více informací oΝpoužitíΝtohotoΝproduktuΝkontaktujteΝsvéhoΝzástupceΝneboΝdistributoraΝspolečnostiΝωτUSIσΝψIτTϋωώέ 

 

Shrnutí
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en Surgical Procedure 14 

fr Technique Opératoire  

de Operationstechnik  

it TēcnicaΝτperatoria  

es Técnica Operatoria   

pt Técnica operatória  

İǊ Χİδλουλγδεά Δδαįδεαıέα  

lt ChirurginėΝprocedūra  

 nl Chirurgische procedure  

 pl Technika operacyjna   

 sk Chirurgický postup  

cs Chirurgický postup  
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Preliminary information 
Informations préliminaires 
Vorbereitende Informationen 
Informazioni preliminari  
Información previa 
Informações preliminares  

  İǊ 
  lt 
  nl 
  pl 
  cs 
  sk 

ȆȡȠțαĲαȡțĲȚțȑȢΝπȜȘȡȠφȠȡȓİȢ  
Preliminari informacija 
Voorafgaande informatie 
Infomacje wstępne 
PredbežnéΝinformácie 
PředbĕžnáΝinformace  

 

 

e
n

 

Surgery under local, regional or general anesthesia. 
1. Empty completely the bladder before surgery. 
2. Make a 1 cm vaginal incision at the level of the medium third of the urethra. 
3. Urethro-vaginal dissection. 
Clip the tape on the extremity of the needle. 
 

fr
 

Intervention sous anesthésie locale, régionale ou générale. 
1. VidangeΝcomplèteΝdeΝlaΝvessieΝavantΝl’interventionέΝ 
2. RéalisationΝd’uneΝincisionΝvaginaleΝdeΝ1ΝcmΝenviron,ΝenΝregardΝduΝtiersΝmoyenΝdeΝl’urètreέ 
3. Dissection urétro-vaginale.  
χccrocherΝlaΝbandeletteΝsurΝl’extrémitéΝdeΝl’aiguilleέΝ 
 

 d
e

 

Eingriff unter lokaler bzw. regionaler Anästhesie oder Vollnarkose durchführen. 
1. Vor dem Eingriff muss die Blase völlig geleert werden. 
2. Einen ca. 1 cm langen Vaginaleinschnitt gegenüber dem mittleren Drittel des Harnleiters durchführen. 
3. Harnleiter-Vaginalsektion.  
Das Band am Ende der Nadel anhängen. 
 

it 

Intervento sotto anestesia locale, regionale o generale. 
1. SvuotamentoΝcompletoΝdellaΝvescicaΝprimaΝdell’intervento 
2. VieneΝrealizzataΝunaΝincisioneΝdiΝ1ΝcmΝcircaΝalΝlatoΝdelΝγ°ΝmedioΝdell’uretraέ 
3. Dissezione uretrovaginale  
χttacareΝlaΝstrisciaΝsull’estremitàΝdell’agoέ 
 

 e
s 

Intervención bajo anestesia local, regional o general.  
1. Vaciado completo de la vejiga antes de la intervención. 
2. Realizar una incisión vaginal de aproximadamente 1 cm, con respecto al tercio medio de la uretra. 
3. Disección uretrovaginal. 
Enganchar la banda en el extremo de la aguja. 
 

p
t 

Intervenção sob anestesia local, regional ou geral. 
1. Esvaziamento total da bexiga antes da intervenção.  
2. Realização de uma incisão vaginal de cerca de 1 cm, face ao terço da uretra. 
3. Dissecção uretrovaginal.  
Fixar a tela sobre a extremidade da agulha. 
 

İǊ
 

ΧİȚȡȠυȡȖȚțȒΝİπȑȝȕαıȘΝȝİΝĲȠπȚțȒ,ΝπİȡȚφİȡİȚαțȒΝȒΝȖİȞȚțȒΝαȞαȚıșȘıȓαέ 
1. ΗΝțȪıĲȘΝπȡȑπİȚΝȞαΝİȓȞαȚΝĲİȜİȓȦȢΝȐįİȚαΝπȡȚȞΝαπȩΝĲȘȞΝİπȑȝȕαıȘέ 
2. ȆȡαȖȝαĲȠπȠȚȒıĲİΝȝȚαΝțȠȜπȚțȒΝĲȠȝȒΝ1Νcm ıĲȠΝİπȓπİįȠΝĲȠυΝȝİıαȓȠυΝĲȡȓĲȠυΝĲȘȢΝȠυȡȒșȡαȢέ 
3. ȅυȡȘșȡȠțȠȜπȚțȒΝįȚαĲȠȝȒέ 
ȈĲİȡİȫıĲİΝĲȘȞΝĲαȚȞȓαΝıĲȠΝȐțȡȠΝĲȘȢΝȕİȜȩȞαȢέ 
 

 lt
 

τperacijaΝatliekamaΝtaikantΝvietinę,ΝregioninęΝarbaΝbendrąjąΝnejautrąέ 
1. PriešΝoperacijąΝbūtinaΝvisiškaiΝištuštintiΝšlapimoΝpūslęέ 
2. ŠlaplėsΝviduriniameΝtrečdalyjeΝatliekamasΝ1ΝcmΝmakštiesΝpjūvisέ 
3. χtliekamasΝšlaplėsΝ– makštiesΝatskyrimas. 

ωlipΝjuostelęΝantΝadatosΝgalūnės 

 n
l 

Operatie onder plaatselijke, regionale of algehele verdoving. 
1. Ledig de blaas volledig vóór de operatie. 
2. Maak een vaginale incisie van 1 cm ter hoogte van het middelste derde deel van de urethra. 
3. Urethrovaginale dissectie. 

Haak de band aan het uiteinde van de naald. 
 

 p
l 

Zabieg przy znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogólnym. 
4. ωałkowiteΝopróżnienieΝpecherzaΝprzedΝzabiegiemέΝ 
5. WykonanieΝnacięciaΝpochwyΝokołoΝ1Νcm,ΝΝΝnaprzeciwΝΝśrednioΝjednejΝtrzeciejΝcewki moczowej. 
6. Dysekcja cewkowo-pochwowa.  
ZaczepiΕΝtaśmęΝdoΝzakończeniaΝigłyέΝ 
 

  
sk

 

τperácieΝpriΝlokálnej,ΝčiastočnéΝaleboΝúplnéΝanestéziiΝέ 
4. Mechúr pred operáciou úplne vyprázdnite . 
5. VΝúrovniΝtretinyΝdĺžkyΝmočovejΝtrubiceΝvykonajteΝ1ΝcmΝrezΝέ 
6. Uretrovaginálny rez . 

Zaháknite pásku za kraj ihly . 
 

 c
s 

τperaceΝpřiΝlokální,ΝregionálníΝneboΝcelkovéΝanesteziiέ 
1. εěchỦřΝpředΝoperacíΝzcelaΝvyprázdněteέ 
2. σaΝúrovniΝstředníΝtřetinyΝmočovéΝtrubiceΝproveďteΝ1ΝcmΝvaginálníΝřezέ 
3. ZnovurozdělováníΝtkáníέ 

Pásku zahákněteΝnaΝnejzazšíΝkonecΝjehlyέ 
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 Retropubic approach  
Voie rétropubienne 
Retropubische Methode  
Via retropubica 
Via retropӫbica 
Via retropӫbica 
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 ȅπȚıșȠȘȕȚțȒ πȡȠıȑȖȖȚıȘ 
RetropubicΝpožiūris 
Retropubische benadering  
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InstallationΝofΝtheΝpatient,ΝanaesthesiaΝandΝinfiltrationΝperformedΝasΝspecifiedΝonΝtheΝįPreliminaryΝInformation”Νpage 
1. Bilateral passage of the curved ancillary in the Retzius space to position the SOFT LIFT® support tape. 
2. Cystoscopic control is done after having passed the cords on each side with out having passed the tape into the 

tissues.  
3. Positionning the tape. 
4. Adjustment of the tension can be done by a coughing effort.  
5. Cut the tape close to the skin; Homeostasis is checked after adjustment of the tape. 
Suture the vaginal incision with absorbable thread and suture the cutaneous incisions. 

fr
 

Installation de la patiente, anesthésie et infiltration sont réalisées comme indiqué à la page «informations préliminaires» 
1. PassageΝbilatéralΝdeΝl’ancillaireΝcourbeΝdansΝl’espaceΝdeΝRetziusΝpourΝlaΝmiseΝenΝplaceΝdeΝlaΝbandeletteΝSτόTΝδIόT® 
2. Contrôle cystoscopique réalisé après avoir passé les deux côtés de la bandelette dans les tissus.  
3. Mise en place de la bandelette  
4. Réglage de la tension à la toux. 
5. SectionΝdeΝlaΝbandeletteΝauΝrasΝdeΝlaΝpeauΝνΝδ’hémostaseΝestΝvérifiéeΝaprèsΝréglageΝdeΝlaΝbandeletteέ 
Fermeture de la paroi vaginale par un surjet croisé au fil résorbable et fermeture des incisions cutanées. 

 d
e

 

VorbereitungΝderΝPatientin,ΝχnästhesieΝundΝInfiltrationΝwerdenΝwieΝaufΝderΝSeiteΝ„VorbereitendeΝInformationenįΝangegebenΝ
durchgeführt. 

1. Bilaterale Einführung der gebogenen Hilfsvorrichtung in den Reziusbereich für die Einführung des SOFT LIFT® 
Bandes. 

2. Zystoskopische Kontrolle nach der Einführung der beiden Seiten des Bandes im Gewebe. Befindet sich ein Faden in 
der Harnblase, muss dieser herausgezogen werden.  

3. Einführung des Bandes durch Ziehen an den Fäden.  
4. Regulierung des Bandes durch Husten. 
5. Durchtrennung des Bandes am Hautansatz; Hämostase wird nach der Regulierung des Bandes überprüft. 
Schließung der Scheidenwand durch Kreuzstich mit resorbierenden Faden und Schließung der eingeschnittenen Haut. 

 it
 

Sistemazione della paziente, anestesia e infiltrazione sono realizzati come indicato alla pagina « informazioni preliminari » 
1. Passaggio bilaterale dello strumento curvo nello spazio di Retzius per la collocazione della striscia del  SOFT LIFT® 
2. Esame cistoscopico realizzato dopo aver passato i due lati della striscia nei tessuti. 
3. Collocazione della bandella. 
4. Regolazione  della tensione alla tosse. 
5. SezioneΝdellaΝbandellaΝrasopelleνΝδ’emostasiΝvieneΝverificataΝdopoΝlaΝregolazioneΝdellaΝbandellaέ 
Chiusura della parete vaginale mediante sopraggitto incrociato con filo riassorbibile e chiusura delle incisioni cutanee. 

 e
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δaΝinstalaciónΝdeΝlaΝpaciente,ΝlaΝanestesiaΝyΝlaΝinfiltraciónΝseΝdebenΝrealizarΝsegúnΝseΝindicaΝenΝlaΝpáginaΝįInformaciónΝ
previa”έ 

1. Paso bilateral del ancilar curvo en el espacio de Retzius para la colocación de la banda del SOFT LIFT® 
2. Control citoscópico realizado tras pasar ambos lados de la banda por los tejidos. 
3. Colocación de la banda. 
4. Ajuste de la tensión a la tos. 
5. Sección de la venda a ras de la piel; La hemostasis se comprueba tras ajustar la venda. 
Cierre de la pared vaginal mediante sutura cruzada con hilo reabsorbible y cierre de las incisiones cutáneas. 

p
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A preparação da paciente, a anestesia e a infiltração são efetuadas conforme indicado na página «informações 
preliminares» 

1. Passagem bilateral do acessório curvo no espaço de Retzius para colocação da tela SOFT LIFT®. 
2. Controle cistoscópico realizado após ter passado os dois lados da tela no tecido. 
3. Colocação da tela. 
4. O ajuste da tensão pode ser feito por esforço a tosse. 
5. Secção da tela rente à pele. A hemostase é verificada após o ajuste da tela. 

Suturar a incisão vaginal com um fio absorvível e sutura das incisões cutâneas. 

İǊ
 

Η İȖțαĲȐıĲαıȘ ĲȠυ αıșİȞȠȪȢ, Ș αȞαȚıșȘıȓα țαȚ Ș įȚȒșȘıȘ πȡȑπİȚ Ȟα İțĲİȜȠȪȞĲαȚ ȩπȦȢ πİȡȚȖȡȐφİĲαȚ ıĲȘ ıİȜȓįα 
«ȆȡȠțαĲαȡțĲȚțȑȢ πȜȘȡȠφȠȡȓİȢ» 

1. ǹȝφȠĲİȡȩπȜİυȡȘΝįȚȑȜİυıȘΝĲȦȞΝțυȡĲȫȞΝȕȠȘșȘĲȚțȫȞΝıĲȠȞΝȤȫȡȠΝĲȠυΝRetziusΝȖȚαΝĲȘȞΝĲȠπȠșȑĲȘıȘΝĲȘȢΝĲαȚȞȓαȢΝυπȠıĲȒȡȚȟȘȢΝ
SOFT LIFT®. 

2. ȅΝțυıĲİȠıțȠπȚțȩȢΝȑȜİȖȤȠȢΝπȡαȖȝαĲȠπȠȚİȓĲαȚΝȝİĲȐΝĲȘΝįȚȑȜİυıȘΝĲȦȞΝțαȜȦįȓȦȞΝıİΝțȐșİΝπȜİυȡȐΝȤȦȡȓȢΝȞαΝȑȤİȚΝİȚıȤȦȡȒıİȚΝ
ȘΝĲαȚȞȓαΝıĲȠυȢΝȚıĲȠȪȢέΝ 

3. ȉȠπȠșȑĲȘıȘΝĲȘȢΝĲαȚȞȓαȢέ 
4. ΗΝπȡȠıαȡȝȠȖȒΝĲȘȢΝĲȐıȘȢΝȝπȠȡİȓΝȞαΝȖȓȞİȚΝȝİΝπȡȠıπȐșİȚαΝπȡȩțȜȘıȘȢΝȕȒȤαέΝ 
5. ΚȩȥĲİΝĲȘȞΝĲαȚȞȓαΝțȠȞĲȐΝıĲȠΝįȑȡȝαέΝΗΝαȚȝȩıĲαıȘΝİȜȑȖȤİĲαȚΝȝİĲȐΝĲȘȞΝπȡȠıαȡȝȠȖȒΝĲȘȢΝĲαȚȞȓαȢέ 
ȇȐȥĲİΝĲȘȞΝțȠȜπȚțȒΝĲȠȝȒΝȝİΝαπȠȡȡȠφȒıȚȝȠΝȞȒȝα, țαșȫȢΝțαȚΝĲȚȢΝįİȡȝαĲȚțȑȢΝĲȠȝȑȢέ 

 lt
 

PacientoΝparuošimas,ΝanestezijaΝirΝƳvedimasΝatliekamiΝpagalΝnurodymus,ΝpateikiamosΝskyriujeΝ„PreliminariΝinformacijaΝ1-2-γįέΝ 
1. εaždaugΝ1ΝcmΝtransobturatoriniaiΝpjūviaiΝdaromiΝmažiausiaiΝ1ΝcmΝviršΝhorizontaliosΝšlaplėsΝangos linijos ir 1 cm atstumu 

nuoΝgaktikaulioΝbeiΝdubensΝsąaugosέ 
2. ϊaromasΝmakštiesΝirΝšlaplės- makštiesΝƳpjovimasέ 
3. χtliekamasΝpapildomasΝpjūvisΝnaudojantΝtransobturatoriųΝ(mėlynaΝrankena)έΝ(δIόT® prietaisasΝƳvedamasΝƳΝvienąΝišΝatliktųΝΝ

transobturatoriniųΝpjūvių)έ 
4. •SτόTΝδIόT® tvarstisΝƳveriamasΝƳΝsiūląέΝ 

•ΝƲvedamasΝraištisνΝkontralateralinisΝpjūvisμΝdaromasΝišΝkontralateralinėsΝankstesniųΝγΝoperacijųΝpusėsέ 
•ΝRaištisΝƳvedamasΝpasukantΝsraigtąέΝTarpΝšlaplėsΝirΝraiščioΝturėtųΝliktiΝmaždaugΝ1ΝcmΝtarpasέ 

5. •ΝRaištisΝnupjaunamasΝtiesΝpjūvioΝkraštaisέΝUžveržiantΝraištƳΝpatikrinamaΝhemostazėέ 
•ΝεakštiesΝsienelėΝuždaromaΝkryžmineΝsiūleΝabsorbuojamaisΝsiūlais,ΝpjūvisΝužsiuvamasέ 

n
l 

Installatie van de patiënt, anesthesie en infiltratie uitgevoerd zoals gespecificeerd opΝdeΝbladzijdeΝ„VoorafgaandeΝ
informatie” 

1. Bilaterale doorgang van de gekromde hulpuitrusting in de holte van Retzius om de SOFT LIFT®-ondersteuningsband te 
positioneren. 

2. Cytoscopische controle wordt uitgevoerd nadat de koordjes aan weerszijden zijn gepasseerd zonder dat de band in de 
weefsels is gestopt.  

3. Positioneren van de band. 
4. De druk kan worden aangepast door pogingen tot hoesten.  
5. Snijd de band dicht bij de huid af; na aanpassing van de band wordt de homeostase gecontroleerd. 
Hecht de vaginale incisie met absorbeerbare draad en hecht de huidincisies. 
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ϊojścieΝwsteczneΝłonoweΝ 
RetropubickỦΝpřístup 
Retropubický postup 
 

 

  p
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UłożenieΝpacjentki,ΝanestezjaΝiΝinfiltracjaΝsąΝwykonywaneΝzgodnieΝzeΝwskazaniemΝnaΝstronieΝ„informacjeΝwstępne” 
6. Przeprowadzenie dwustronne wspomagania zakrzywionego w przestrzeni Retziusa dla 

umieszczeniaΝtaśmyΝSOFT LIFT® 
7. KontrolaΝcystokopicznaΝwykonanaΝpoΝdokonaniuΝprzeprowadzeniaΝobydwuΝstronΝtaśmyΝwΝ

tkankach.  
8. UmieszczenieΝtaśmyΝΝ 
9. RegulacjaΝnaprężeniaΝprzyΝkaszlu  
10. τdcięcieΝtaśmyΝrównoΝzeΝskórąνΝsprawdzenieΝkrwawieniaΝpoΝustawieniuΝtaśmyέ 

ZamknięcieΝściankiΝpochwyΝszwemΝkrzyżowymΝniciąΝwchłanialnąΝiΝzamknięcieΝnacięΕΝskórnychέ 

 

  
sk

 

Inštalácia,ΝanestéziaΝaΝinfiltráciaΝsaΝvykonajúΝtak,ΝakoΝjeΝuvedenéΝnaΝstraneΝnazvanejΝ«PredbežnéΝopatrenia» 
1.  ψilaterálneΝpriechodΝVedľaΝRetziusovaΝpriestoruΝkΝpozíciiΝpodpornejΝpáskyΝSτόTΝδIόT®έ 
2.  ωystoskopickáΝkontrolaΝsaΝvykonáΝpreΝpresunutieΝpásokΝpoΝkaždejΝStrane,ΝkedyΝpáskaΝprejdeΝrobiťΝ

tkaniva. 
3.  Umiestnenie pásky. 
4.  εožnoΝvykonať úpravu pnutia pásky. 
5.  PáskuΝodrežteΝSδσϋČσÝΝkožeνΝPoΝnastaveníΝpáskyΝsaΝskontrolujeΝhomeostáza. 
VaginálneΝrezΝzašiteΝvstrebateľnỦmiΝstehyΝzašiteΝkožnéΝrezyέ 

 

 c
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IχnestézieΝpacientaΝmáΝbỦtΝprovedenaΝakΝjeΝuvedenoΝnaΝstránceΝΝΟPředběžnáΝopatřeníΟέ 
1. BilaterálníΝprůchodΝprostoremΝproΝumístěníΝpáskyΝΝSτόTΝδIόT® 
2. PoΝprosunutíΝseΝprovedeΝcystoskopickáΝkontrola,ΝzdaΝpáskaΝproniklaΝtkáněmiέ 
3. UmístěníΝpáskyέ 
4. Provede se nastavení pnutí pásky. 
5. PáskuΝodřízněteΝdoΝblízkostiΝpokožkyνΝhemostázeΝseΝzkontrolujteΝpoΝnastavení pásky.  
VaginálníΝřezΝzašijteΝvstřebatelnouΝnití,ΝzašijteΝΝkožníΝřezyέ 

 



Page 18 / 20 

 
  en 
  fr 

  de 
  it 

  es 
  pt    

 Transobturator approach out-in 
Voie Trans-obturatrice out-in 
Transobturator Methode 
Via transotturatoria 
Via transobturatriz 
Via transobturadora out-in 
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ǼțΝĲȦȞΝȑȟȦΝπȡȠıȑȖȖȚıȘΝįȚαΝĲȠυΝșυȡȠİȚįȠȪȢΝĲȡȒȝαĲȠȢΝ 
 
Transobturatorbenadering uit-in 
ϊojścieΝtransobturacyjneΝout-in 
Transobturatorny postup výstup-vstup 
TransobturárníΝpřístupΝvstup-výstup 
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Installation of the patient, anaesthesia and infiltration performed as specified on the page named «Preliminary Information 1-2-3» 
6. Trans-obturator incisions of approximately 1 cm each, positioned at least 1 cm above the horizontal line passing by the urethral meatus at 1 cm 

from the ischiopubic branch. 
7. Vaginal incision and urethro-vaginal dissection. 
8. Passage of helicoid ancillary by way of the trans-obturator (blue handle). (the tunnelling device is inserted into one of the trans-obturator incisions). 
9. •Νώooking of SOFT LIFT® bandage onto needle.  

•ΝPassageΝofΝtheΝtapeνΝandΝheterolateralΝpassageμΝperformanceΝofΝtheΝγΝpreviousΝoperationsΝonΝtheΝheterolateralΝsideέ 
•ΝTheΝtapeΝisΝdeployedΝbyΝpullingΝonΝtheΝthreadέΝThereΝshouldΝremainΝaΝspaceΝofΝaboutΝoneΝcentimetre between the tape and the urethra. 

10. •ΝωuttingΝofΝtheΝtape,ΝflushΝwithΝtheΝskinΝatΝtheΝlevelΝofΝtheΝincisionsέΝώemostasisΝisΝcheckedΝafterΝtensioningΝofΝtheΝtapeέ 
•ΝωlosureΝofΝtheΝvaginalΝwallΝbyΝaΝcrossedΝsutureΝwithΝabsorbableΝthreadΝandΝclosureΝofΝtheΝcutaneous incision. 

fr
 

Installation de la patiente, anesthésie et infiltration sont réalisées comme indiqué à la page «informations préliminaires 1-2-3». 
1. Incisions trans-obturatricesΝd’environΝ1ΝcmΝchacuneΝsituéesΝauΝmaximumΝàΝ1ΝcmΝauΝdessusΝdeΝlaΝligneΝhorizontale passant par le méat urétral et à 

1 cm de la branche ischio-pubienne. 
2. Incision vaginale et dissection urétro-vaginale. 
3. PassageΝdeΝl’ancillaireΝhélicoïdaleΝparΝvoieΝtrans-obturatriceΝ(mancheΝbleu)έΝ(δ’ancillaireΝestΝintroduitΝdansΝuneΝdesΝincisions trans-obturatrices). 
4. •ΝχccrochageΝdeΝlaΝbandeletteΝSτόTΝδIόT® surΝl’aiguilleΝ 

•ΝPassageΝdeΝlaΝbandeletteΝνΝensuiteΝpassageΝcontro-latéral : réalisation des 3 opérations précédentes du coté contro-latéral. 
•ΝεiseΝenΝplaceΝdeΝlaΝbandeletteΝparΝtractionμΝun espaceΝd’environΝ1ΝcmΝdoitΝêtreΝrespectéΝentreΝlaΝbandeletteΝetΝl’urètreέ 

5. •ΝSectionΝdeΝlaΝbandeletteΝauΝrasΝdeΝlaΝpeauΝauΝniveauΝdesΝincisionsέΝδ’hémostaseΝestΝvérifiéeΝaprèsΝréglageΝdeΝlaΝbandelette . 
•ΝόermetureΝdeΝlaΝparoiΝvaginaleΝparΝunΝsurjetΝcroiséΝau fil résorbable et fermeture des incisions cutanées. 

 d
e

 

Vorbereitung der Patientin, Anästhesie und Infiltration werden wie auf der Seite «Vorbereitende Informationen  1-2-3» angegeben durchgeführt. 

1. Einschneidung des Schließmuskels von ca. 1cm. Die Einschnitte dürfen höchstens 1cm über der Horizontallinie an der Harnröhre und höchstens 
1cm an dem Pfannenrand des Hüftbeins vorbei liegen. 

2. Vaginaleinschnitt und urethro-vaginale Dissektion. 
3. Einführung des spiralförmigen Hilfsinstrumentes durch den Schließmuskelweg (blauer Griff) (Das Instrumentelle Ausrüstung wird durch eine der 

Schließmuskeleinschneidungen eingeführt). 
4. •ΝχnbringungΝdesΝSτόTΝδIόT® Bandes an der Nadel. 

•ΝϋinführungΝdesΝψandesνΝundΝΝheterolateraleΝϋinführungμΝϊurchführungΝderΝγΝvorherigenΝτperationen auf der heterolateralen Seite. 
•ΝPlatzierungΝdesΝψandesΝdurchΝZugέΝϋinΝχbstandΝvonΝcaέΝ1ΝcmΝmussΝzwischenΝdemΝψandΝundΝderΝώarnröhreΝeingehaltenΝwerdenέ 

5. •ΝϊurchtrennungΝdesΝψandesΝamΝώautansatzΝinΝώöheΝderΝSchließmuskeleinschnitteέΝώämostaseΝwirdΝnach Regulierung des Bandes überprüft. 
•ΝSchließungΝderΝScheidenwandΝdurchΝKreuzstichΝmitΝresorbierendemΝόadenΝundΝSchließungΝderΝeingeschnittenenΝώautέ 

 it
 

δaΝsistemazioneΝdellaΝpaziente,Νl’anestesiaΝeΝl’infiltrazioneΝvengonoΝeffettuateΝcomeΝindicatoΝalla pagina delle 
 « informazioni preliminari  1-2-3 ». 
1. Incisioni trans-otturatrici di circa 1 cm per parte situate al massimo ad 1 cm sopra la linea orizzontale passante per il meato uretrale e a 1 cm dalla 

frattura ischio-pubica. 

2. Incisione vaginale e dissezione uretro-vaginale. 
3. Passaggio dello strumento elicoidale per via transotturatoria (azzurro manico) (lo strumento viene introdotto in una delle incisioni transotturatorie). 
4. •ΝχggraffaturaΝdellaΝbandellaΝSτόTΝδIόT®  sull’agoέ 

•ΝPassaggioΝdellaΝbandellaνΝin seguito  passaggio controlaterale : realizzazione delle 3 precedenti operazioni sul lato controlaterale. 

•ΝPosizionamentoΝdellaΝbendaΝmedianteΝtrazione,ΝdovendoΝlasciareΝunoΝspazioΝdiΝcircaΝ1ΝcmΝtraΝlaΝbendaΝeΝl’uretraέΝ 
5. •ΝSezioneΝdellaΝbandellaΝrasopelle aΝlivelloΝdelleΝincisioniνΝδ’emostasiΝvieneΝverificataΝdopoΝlaΝregolazioneΝdellaΝbandellaέ 
•ΝωhiusuraΝdellaΝpareteΝvaginaleΝmedianteΝsopraggittoΝincrociatoΝconΝfiloΝriassorbibileΝeΝchiusuraΝdelleΝincisioniΝcutaneeέ 

 e
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La instalación de la paciente, la anestesia y la infiltración se realizarán tal y como se indica en la página  
« informaciones preliminares  1-2-3». 

1. Incisiones trans obturadortransobturatrices de aproximadamente 1 cm cada una situadas como máximo a 1 cm por encima de la línea horizontal 
pasando por el meato urinario y a 1 cm de la rama isquiopubiana. 

2. Incisión vaginal y ancilar helicoidal por vía transobturatriz (manguito azul) s obturador (la instrumentaciónel ancilar   se introduce en una de las 
incisiones trans disección uretro-vaginal. 

3. Paso de la instrumentacióndel obturador). 
4. •ΝωolocaciónΝdeΝlaΝvendaΝΝSτόTΝδIόT® en la aguja. 

•ΝPasoΝdeΝlaΝvendaΝνΝyΝpasoΝcontro-lateral: realización de las 3 operaciones anteriores del lado contro-lateral. 
•ΝωolocaciónΝdeΝlaΝbandaΝporΝtracciónΝsobre el hilo. Debe respetarse un espacio de aproximadamente 1 cm entre la banda y la uretra. 

5. •ΝSecciónΝdeΝlaΝvendaΝaΝrasΝdeΝlaΝpielΝaΝnivelΝdeΝlasΝincisionesνΝδaΝhemostasisΝseΝcompruebaΝtrasΝajustarΝlaΝvendaέ 
•ΝωierreΝdeΝlaΝparedΝvaginalΝmedianteΝsuturaΝcruzadaΝconΝhilo reabsorbible y cierre de las incisiones cutáneas 

p
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A preparação da paciente, a anestesia e a infiltração foram efetuadas conforme indicado na página  
« informações preliminares  1-2-3 » . 
1. Incisões transobturadoras de cerca de 1 cm, cada uma situada no máximo a 1 cm acima da linha horizontal passando pelo meato uretral e a 1 cm 

do orifício isquiopúbico. 
2. Incisão vaginal e dissecção uretrovaginal. 
3. Passagem do acessório helicoidal (cabo azul) por via transobturadora (o acessório é introduzido numa das incisões transobturadoras). 
4. •ΝόixaçãoΝdaΝtelaΝSτόTΝδIόT® na agulha. 

•ΝPassagemΝdaΝtelaνΝseguidamenteΝpassagemΝcontralateralμΝrealizaçãoΝdasΝγΝoperaçõesΝanterioresΝdoΝladoΝcontralateralέ 
•ΝωolocaçãoΝdaΝtelaΝporΝtraçãoμΝéΝnecessárioΝrespeitarΝumΝespaçoΝdeΝcercaΝde 1 cm entre a tela e a uretra. 

5. •ΝSecçãoΝdaΝtelaΝrenteΝàΝpeleΝaoΝnívelΝdasΝincisõesέΝχΝhemostaseΝéΝverificadaΝapósΝajusteΝdaΝtelaέ 
•ΝSuturarΝaΝincisãoΝvaginalΝcomΝumΝfioΝabsorvívelΝeΝsuturaΝdasΝincisõesΝcutâneasέ 

İǊ
 

ΗΝİȖțαĲȐıĲαıȘΝĲȠυΝαıșİȞȠȪȢ,ΝȘΝαȞαȚıșȘıȓαΝțαȚΝȘΝįȚȒșȘıȘΝπȡȑπİȚΝȞαΝİțĲİȜȠȪȞĲαȚΝȩπȦȢΝπİȡȚȖȡȐφİĲαȚΝıĲȘΝıİȜȓįαΝ«ȆȡȠțαĲαȡțĲȚțȑȢΝπȜȘȡȠφȠȡȓİȢ» 
1. ǹȝφȠĲİȡȩπȜİυȡȘΝįȚȑȜİυıȘΝĲȦȞΝțυȡĲȫȞΝȕȠȘșȘĲȚțȫȞΝıĲȠȞΝȤȫȡȠΝĲȠυΝRetzius ȖȚαΝĲȘȞΝĲȠπȠșȑĲȘıȘΝĲȘȢΝĲαȚȞȓαȢΝυπȠıĲȒȡȚȟȘȢΝSOFT LIFT®. 
2. ȅΝțυıĲİȠıțȠπȚțȩȢΝȑȜİȖȤȠȢΝπȡαȖȝαĲȠπȠȚİȓĲαȚΝȝİĲȐΝĲȘΝįȚȑȜİυıȘΝĲȦȞΝțαȜȦįȓȦȞΝıİΝțȐșİΝπȜİυȡȐΝȤȦȡȓȢΝȞαΝȑȤİȚΝİȚıȤȦȡȒıİȚΝȘΝĲαȚȞȓαΝıĲȠυȢΝȚıĲȠȪȢέΝ 
3. ȉȠπȠșȑĲȘıȘΝĲȘȢΝĲαȚȞȓαȢέ 
4. ΗΝπȡȠıαȡȝȠȖȒΝĲȘȢΝĲȐıȘȢΝȝπȠȡİȓΝȞαΝȖȓȞİȚΝȝİΝπȡȠıπȐșİȚαΝπȡȩțȜȘıȘȢΝȕȒȤαέΝ 
5. ΚȩȥĲİΝĲȘȞΝĲαȚȞȓαΝțȠȞĲȐΝıĲȠΝįȑȡȝαέΝΗΝαȚȝȩıĲαıȘΝİȜȑȖȤİĲαȚΝȝİĲȐΝĲȘȞΝπȡȠıαȡȝȠȖȒΝĲȘȢΝĲαȚȞȓαȢέ 
ȇȐȥĲİΝĲȘȞΝțȠȜπȚțȒΝĲȠȝȒΝȝİΝαπȠȡȡȠφȒıȚȝȠΝȞȒȝα,ΝțαșȫȢΝțαȚΝĲȚȢΝįİȡȝαĲȚțȑȢΝĲȠȝȑȢέ 

 lt
 

PacientoΝparuošimas,ΝanestezijaΝirΝƳvedimasΝatliekamiΝpagalΝnurodymus,ΝpateikiamosΝskyriujeΝ„PreliminariΝinformacijaΝ1-2-γįέΝ 
11. εaždaugΝ1ΝcmΝtransobturatoriniaiΝpjūviaiΝdaromiΝmažiausiaiΝ1ΝcmΝviršΝhorizontaliosΝšlaplėsΝangosΝlinijosΝirΝ1ΝcmΝatstumuΝnuoΝgaktikaulioΝbeiΝdubens 

sąaugosέ 
12. ϊaromasΝmakštiesΝirΝšlaplės- makštiesΝƳpjovimasέ 
13. χtliekamasΝpapildomasΝpjūvisΝnaudojantΝtransobturatoriųΝ(mėlynaΝrankena). (LIFT® prietaisasΝƳvedamasΝƳΝvienąΝišΝatliktųΝΝtransobturatoriniųΝpjūvių)έ 
14. •ΝIσTRχεϋSώ® SOFT LIFT® tvarstisΝƳveriamasΝƳΝsiūląέΝ 

•ΝƲvedamasΝraištisνΝkontralateralinisΝpjūvisμΝdaromasΝišΝkontralateralinėsΝankstesniųΝγΝoperacijųΝpusėsέ 
•ΝRaištisΝƳvedamas pasukantΝsraigtąέΝTarpΝšlaplėsΝirΝraiščioΝturėtųΝliktiΝmaždaugΝ1ΝcmΝtarpasέ 

15. •ΝRaištisΝnupjaunamasΝtiesΝpjūvioΝkraštaisέΝUžveržiantΝraištƳΝpatikrinamaΝhemostazėέ 
•ΝεakštiesΝsienelėΝuždaromaΝkryžmineΝsiūleΝabsorbuojamaisΝsiūlais,ΝpjūvisΝužsiuvamasέ 
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InstallatieΝvanΝdeΝpatiënt,ΝanesthesieΝenΝinfiltratieΝuitgevoerdΝzoalsΝgespecificeerdΝopΝdeΝbladzijdeΝ„VoorafgaandeΝinformatie 1-2-γ”Ν 
1. Transobturatorincisies van elk ongeveer 1 cm, ten minste 1 cm boven de horizontale lijn aangebracht die langs de urethrale meatus passeert, op 

1 cm van de ischiopubische ramus. 
2. Vaginale incisie en urethrovaginale dissectie. 

3. Doorgang van de schroefvormige hulpuitrusting via de transobturator (blauwe hendel) (het tunnelapparaat wordt in een van de 
transobturatorincisiesΝingebracht)έ• 

4.  Vasthaken van het SOFT LIFT®-verband op de naald. 
- Doorgang van de band en heterolaterale doorsteek: uitvoering van de 3 vorige operaties aan de heterolaterale kant. 

 - De band wordt op zijn plaats gebracht door aan de draad te trekken. Er dient ongeveer één centimeter ruimte tussen de band en de urethra te 
blijven. 

5. •ΝϊeΝbandΝafsnijden,ΝeffenΝopΝdeΝhuidΝterΝhoogteΝvanΝdeΝincisiesέΝNa het aanspannen van de band wordt de hemostase gecontroleerd 
Sluiten van de vaginale wand middels een gekruiste naad met absorbeerbare draad en sluiting van de huidincisie 

 p
l 

UłożenieΝpacjentki,ΝanestezjaΝiΝinfiltracjaΝsąΝwykonywaneΝzgodnieΝzeΝwskazaniemΝnaΝstronieΝ„informacjeΝwstępneΝ1-2-γ” 
6. σacięciaΝtransobturacyjneΝokołoΝ1ΝcmΝkażde,ΝusytuowaneΝmaksymalnieΝ1ΝcmΝpowyżejΝpoziomejΝliniiΝprzechodzącejΝprzezΝwylotΝcewkiΝmoczowejΝiΝwΝ

odległościΝ1ΝcmΝodΝgałęziΝkulszowo-łonowejέ 
7. σacięcieΝpochwyΝiΝdysekcjaΝcewkowo-pochwowa. 
8. PrzejścieΝspiralnegoΝwspomaganiaΝprzezΝdojścieΝtransobturacyjneΝ(uchwytΝniebieski)έΝ(WspomaganieΝjestΝwprowadzoneΝdoΝjednegoΝzΝnacięΕΝ

transobturacyjnych). 
9. •ΝZaczepienieΝtaśmyΝSτόTΝδIόT® doΝigłyΝ 

- PrzeprowadzenieΝtaśmyνΝnastępnieΝprzeprowadzenieΝkontralateralneμΝwykonanieΝγΝpoprzednichΝoperacjiΝpoΝstronieΝkontralateralne j. 

- UmieszczenieΝtaśmyΝprzezΝciągnienieμΝnależyΝprzestrzegaΕΝodległościΝ1ΝcmΝmiędzyΝtaśmąΝiΝcewkąΝmoczowąέ 
10. – PrzecinanieΝtaśmyΝrównoΝzeΝskórąΝnaΝpoziomieΝnacięΕέΝZatrzymanieΝkrwawieniaΝsprawdzaneΝjestΝpoΝustawieniuΝtaśmyέ 

•ΝZamknięcieΝściankiΝpochwyΝszwemΝkrzyżowymΝnicią wchłanialnąΝiΝzamknięcieΝnacięΕΝskórnychέ 

  
sk

 

χnestézieΝpacientaΝmáΝbỦtΝprovedenaΝakΝjeΝuvedenoΝnaΝstránceΝΝΟPředběžnáΝopatřeníΝ1-2-3".. 
1.  TransobturárníΝinciseΝzhrubaΝ1Νcm,Ν1ΝcmΝnadΝhorizontálníΝliniíΝprocházejícíΝměchỦřemΝ1ΝcmΝodΝΝstydkéΝkostiέ 
2  VaginálníΝřezΝaΝuetrovaginálníΝodděleníΝtkáníέ 
3. PrůchodΝšroubovỦmΝzařízenímΝpomocíΝtrasobturáníhoΝzařízeníΝ(modráΝrukojeť´t)έΝ(tunelovacíΝzařízeníΝseΝ

zasuneΝdoΝjednohoΝzΝtransobruráníchΝřezů)έ 
4. •ZavěšeníΝbandážeΝΝSτόTΝδIόT® na jehlu. 
 •ΝProsunutíΝpáskyνΝaΝheterolaterálníΝprůchodμΝprovedeníΝγΝpředchozíchΝoperacíΝnaΝheterolaterálníΝstraněέ 
 •ΝPáskaΝseΝaktivujeΝzatlačenímΝnaΝočkoέΝεeziΝpáskouΝaΝměchỦřemΝmusíΝzůstatΝprostorΝzhrubaΝjedenΝcentimetr 
.5. τdřízněteΝpásku,ΝnaΝmístěΝřezůΝzakryjteΝkůžiέΝPoΝutaženíΝpáskyΝjeΝtřebaΝzkontrolovatΝhemostáziέ 
UzavřeníΝvaginálníΝstěnyΝkřížovỦmΝstehemΝΝzaΝpoužitíΝvstřebatelnéΝnitěΝaΝuzavřeníΝřezů 
 

 c
s 

Inštalácia,ΝanestéziaΝaΝinfiltráciaΝsaΝvykonajúΝtak,ΝakoΝjeΝuvedenéΝnaΝstraneΝnazvanejΝ«PredbežnéΝopatreniaΝ1-2-3»  
1. TransobturatornyΝrezΝvΝdĺžkeΝpribližneΝ1Νcm,ΝumiestnenỦΝminimálneΝ1ΝcmΝnadΝvodorovnouΝčiarouΝprechádzajúcouΝodΝústiaΝmočovejΝtrubice , 1 cm 

od ischiopubické vetvy. 
2. Vaginálne rez a uretrovaginální rez. 

3. PriechodΝšpirálovouΝvedľajšejΝčastiΝ(modréΝmadlo)έΝ(zariadeniaΝna tunelovanie sa zadune do jedného z rezov). 
4.  ZaseknutieΝbandážeΝSτόTΝδIόT®ΝdoΝihielέ 

 - Priechod pásky: a heterolaterální priechod, prevedenie 3 predchádzajúcich krokov na heterolaterální strane. 
 - Páska sa nasadí zatiahnutím za závit. Medzi rezom a mechúromΝmusíΝzostaťΝpriestorΝzrhubaΝjedenΝcentimeterέ 

5. •ΝPáskuΝodrežte,ΝvyrovnajteΝsaΝzárezomέΝPoΝnapnutieΝpáskyΝsaΝskontrolujeΝhemostázyέ 

ZatvorenieΝvaginálnejΝstenyΝkrížovỦmΝstehom,ΝvstrebateľnỦmiΝstehyΝaΝzatvorenieΝkožnéhoΝrezuέ 
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- Symbols used on labelling 
- SymbolesΝutilisésΝsurΝl’étiquette 
- Bei Etiketten verwandete Symbole 
- SimboliΝutilizzatiΝsull’etichetta 

es 
pt 
İȜ 
lt 

- Símbolos utilizados en el etiquetaje 
- Símbolos usados na etiqueta 
- ȈȪȝȕȠȜαΝπȠυΝȤȡȘıȚȝȠπȠȚȠȪȞĲαȚΝıĲȚȢΝİĲȚțȑĲİȢ 
- ϋtiketėjeΝvaizduojamiΝsimboliai 

nl 
pl 
cs 
sk 

- Op de etikettering gebruikte symbolen 
- Symbole stosowane na etykiecie 
- Symboly použité na štítku 
- SymbolyΝpoužitéΝnaΝštítkoch 

 

 
    

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
İȜ 
lt 
nl 
pl 
cs 
sk 

Batch number 
Numéro de lot  
Chargennummer 
Numero di lotto 
Número de lote 
Número do lote 
ǹȡȚșȝȩȢΝπαȡĲȓįαȢ 
Serijos numeris 
Batchnummer  
Numer partii 
ČísloΝšarže 
ČísloΝšarže 

Reference on the brochure 
Référence du catalogue 
Verweis auf der Broschüre 
Referimento del catalogo 
Referencia al foletto 
Referência do catálogo 
ǹȡȚșȝȩȢΝțαĲαȜȩȖȠυ 
σuorodaΝƳΝbrošiūrą 
Referentie in de brochure 
Symbol katalogowy 
τdkazΝvΝbrožuře 
Referencie v návode 

Caution (See instructions for use) 
χttention,ΝvoirΝnoticeΝd’instructions 
Siehe Gebrauchsanweisung 
Vedere manuale istruzioni 
Veanse las instrucciones de uso  
Atenção, consultar nota de instruções 
ǻİȓĲİΝĲȚȢΝȠįȘȖȓİȢΝȤȡȒıȘȢ 
σaudojimoΝinstrukciją 
Zie gebruiksinstructies 
Uwaga,ΝpatrzΝinstrukcjaΝobsługi 
VizΝpokynyΝkΝpoužití 
Pozite pokyny naΝpoužitie 

Manufacturer 
Fabricant 
Hersteller 
Produttore 
Fabricante 
Fabricante 
ΚαĲαıțİυαıĲȒȢ 
Gamintojas 
Fabrikant 
Producent 
Výrobce 
Výrobca 
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İȜ 
 lt 
nl 
pl 
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Do not re-use 
Ne pas réutiliser 
Nicht wiederverwenden 
Non riutilizzare  
No volver a utilizar 
Não reutilizar 
ȃαΝȝȘȞΝİπαȞαȤȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲαȚ 
Negalima pakartotinai naudoti 
Niet hergebruiken 
σieΝstosowaΕΝponownieΝ 
σepoužívatΝznovu 
σepoužívaťΝopakovane 

 

Use before: year and month 
Utiliser jusque : année et mois  
Verbrauchen bis : Jahr und Monat 
Utilizzare entro e non oltre: anno e mese 
ӪseseΝantesΝdeμΝañoΝyΝmes 
Utilizar até : ano e mês 
ΗȝİȡȠȝȘȞȓαΝȜȒȟȘȢμΝȑĲȠȢΝțαȚΝȝȒȞαȢ 
Panaudoti iki μΝmetaiΝirΝmėnuo 
Te gebruiken vóór: jaar en maand 
StosowaΕΝdoμΝrokΝiΝmiesiącΝ 
SpotřebovatΝdoμΝrokΝaΝměsícΝ 
SpotrebovaťΝdoμΝrokΝa mesiac 
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de 
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Keep in a dry place 
Conserver au sec 
Trocken lagern 
Conservare in un luogo asciutto 
Manténgase en un lugar seco 
Manter em lugar seco 
ΦυȜȐȟĲİΝĲȠΝπȡȠȧȩȞΝȝαțȡȚȐΝαπȩΝĲȘȞΝυȖȡαıȓα 
Laikyti sausoje vietoje 
Op een droge plaats bewaren 
PrzechowywaΕΝwΝsuchymΝmiejscu 
UchovejteΝnaΝsuchémΝmístě 
Uchovajte na suchom mieste 

 

Do not use if the packaging is damaged 
σeΝpasΝutiliserΝsiΝl’emballageΝestΝendommagé 
Nicht verwenden, wenn Packung beschädigt ist 
Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
No usar si el embalaje está dañado 
Não usar se a embalagem estiver danificada 
ȃαΝȝȘȞΝȤȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲαȚ,ΝİȐȞΝȘΝıυıțİυαıȓαΝȑȤİȚΝυπȠıĲİȓΝțȐπȠȚαΝȕȜȐȕȘ 
σenaudoti,ΝjeiΝpakuotėΝpažeista 
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is 
σieΝużywaΕ,ΝjeśliΝopakowanieΝjestΝuszkodzoneΝ 
σepoužívejteΝje-liΝobalΝpoškozenỦ 
σepoužívaťΝakΝjeΝobalΝpoškodenỦ 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
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Keep away from sunlight 
Conserver à l’abriΝdeΝlaΝlumière du soleil 
Dunkel lagern 
Tenere lontano dalla luce  
Manténgase oscuras 
Manter ao abrigo da luz 
ȆȡȠφυȜȐȟĲİΝĲȠΝπȡȠȧȩȞΝαπȩΝĲȠΝφȦȢ 
SaugotiΝnuoΝšviesos 
Vrij van licht houden 
PrzechowywaΕΝwΝmiejscuΝchronionymΝprzedΝświatłem 
UchovejteΝmimoΝdosahΝsvětla 
Skladujte na tmavom mieste 

 

Do not re-sterilize 
Ne pas restériliser 
Nicht erneut sterilisieren 
Non risterilizzare 
No volver e esterilizar  
Não reesterilizar 
ȃαΝȝȘȞΝİπαȞαπȠıĲİȚȡȫȞİĲαȚ 
Negalima pakartotinai sterilizuoti 
Niet opnieuw steriliseren 
σieΝsterylizowaΕΝponownie 
Znovu nesterilizujte 
Znovu nesterilizujte 
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Sterilized by ethylene oxide 
ProduitΝstérileέΝεéthodeΝdeΝstérilisationΝμΝoxydeΝd’éthylène 
Mit Ethylenoxid sterilisiert 
SterilizzatoΝΝall’ossidoΝdiΝetilene 
Esterilizado con óxido de etileno 
Produto estéril. Método de esterilização: óxido de etileno 
ȈĲİȓȡȠΝπȡȠȧȩȞέΝȂȑșȠįȠȢΝαπȠıĲİȓȡȦıȘȢμΝαȚșυȜİȞȠȟİȓįȚȠ 
Sterilizuota etileno oksidu 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide  
Produkt sterylny Metoda sterylizacji: tlenek etylenu 
Sterilizováno etylenoxidem 
Sterilizované etylénoxidom 
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CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC 
 fr εarqueΝωϋΝetΝnuméroΝd’identificationΝdeΝl’organismeΝnotifiéέΝProduitΝconformeΝauxΝexigencesΝessentielles de la directive 93/42/CEE 

de 
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie für 
Medizinische Geräte 93/42/EWG 

 it 
εarchioΝωϋΝeΝnumeroΝdiΝidentificazioneΝdell’enteΝnotificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 
93/42/EEC 

es 
Marca CE y número de identificación del organismo notificado. Elproducto està conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC 
sobre aparatos médicos. 

pt Marca CE e número de identificação de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva 93/42/CEE 

ελ ȈȒȝαȞıȘΝωϋΝțαȚΝαȡȚșȝȩȢΝαȞαȖȞȫȡȚıȘȢΝĲȠυΝțȠȚȞȠπȠȚȘȝȑȞȠυΝφȠȡȑαέΝȉȠΝπȡȠȧȩȞΝıυȝȝȠȡφȫȞİĲαȚΝȝİΝĲȚȢΝȕαıȚțȑȢΝαπαȚĲȒıİȚȢΝĲȘȢΝȅįȘȖȓαȢΝ
λγήζβήϋϋωΝȖȚαΝĲαΝȚαĲȡȠĲİȤȞȠȜȠȖȚțȐΝπȡȠȧȩȞĲα 

lt 
ωϋΝženklasΝirΝnotifikuotosiosΝƳstaigosΝidentifikacinisΝnumerisέΝύaminysΝatitinkaΝesminiusΝTarybosΝdirektyvosΝλγήζβήϋϋψΝdėlΝmedicinosΝprietaisųΝ
reikalavimus 

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiële eisen van de richtlijn 93/42/EEG 
 pl Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/CEE  
sk ωϋΝznačkaΝaΝčísloΝoznačenieέΝProduktΝsplnaΝzákladnéΝpožiadavkyΝsmerniceΝΝλγήζβήωϋϋ 
cs ZnačkaΝωϋΝaΝidentifikačníΝčísloΝpříslušnéhoΝúřaduέΝProduktΝsplňujeΝzákladníΝpožadavkyΝsměrniceΝproΝlékařskáΝzařízeníΝλγήζβήϋϋC. 

 

 


