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Instructions for use en

SOFT LIFT®
Suburethral support tape

DESCRIPTION

The SOFT LIFT® kit comprises a slin% 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
this purpose so that the prosthesis does not come apart from the ancillary when passing in the patient’s tissues. (See figure 1 below)

-
N

Fig 1
MATERIALS
* Prosthesis: polypropylene (knitted monofilament)
*» Thread: Polyethylene terephtalate + biocompatible dye + dimethyl siloxane
 Ancillary device: Stainless steel needle, polyoxymethylene handle.
*» Guide: 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.

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

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

Page 2 /20



Notice d’instructions fr

SOFT LIFT®
Bandelette de support sous-urétrale

DESCRIPTION

Le kit SOFT LIFT® se compose d’une bandelette, et de 3 ancillaires (1 paire pour la technique trans-obturatrice et 1 ancillaire pour les
voies supra et rétropubienne). Le kit SOFT LIFT® XL se compose d’une bandelette, et de 2 ancillaires (1 paire pour la technique trans-
obturatrice).

lls sont a usage unique et livrés stériles

La prothése SOFT LIFT® est constituée d’'une bandelette de polypropyléne monofilament tricoté, conditionnée dans une gaine
plastique. Elle est prolongée par des boucles autoserrantes permettant sa mise en place a ses extrémités.

Les ancillaires sont de formes différentes selon la voie choisie : 1 aiguille courbée pour les voies rétropubienne et suprapubienne, une
paire d’aiguilles hélicoidales pour les voies trans-obturatrices in-out et out-in.

L’extrémité des aiguilles des ancillaires est dotée d’une encoche permettant la fixation des boucles autoserrantes

Un guide, a usage unique et livré stérile, est fourni avec I'implant pour sécuriser le passage de I'ancillaire en voie transobturatrice In-out.
Lors de la mise en place de la boucle autoserrante dans I'encoche, toujours s’assurer que le serrage a été effectué au maximum et que
le fil est bien dans I'encoche prévue a cet effet afin que la prothése ne se désolidarise pas de I'ancillaire lors du passage dans les tissus

de la patiente. (Voir figure 1 ci-dessous)

i

) Fig 1

MATERIAUX
* Prothése : Polypropyléne (monofilament tricoté)
* Fils: Polyéthyléne téréphtalate + colorant biocompatible+ diméthyle siloxane
+ Ancillaire : Aiguille en acier inoxydable, manche en polyoxyméthyléne
* Guide: Polymére a cristaux liquides + colorant biocompatible.
Origine ni humaine, ni animale - Non résorbable.
INDICATIONS
La prothése SOFT LIFT® est destinée & étre utilisée comme bandelette de support sous-urétrale pour le traitement chirurgical de
l'incontinence urinaire d’effort par voie vaginale chez la femme.
PERFORMANCES
Ces protheses, biocompatibles et non biodégradables, provoquent une fibrose réactionnelle qui entraine un renfort solide de la paroi.
Ces prothéses ont I'avantage d'avoir une mise en place facile grace a une forme adaptée, une trés bonne souplesse, une intégration et
une colonisation optimales et rapides.
CONTRE INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Chez la femme sous traitement anticoagulant.

- Infection du tractus urinaire

- Femme enceinte

- Enfant en croissance
Une patiente susceptible d’étre enceinte doit étre avertie qu'une grossesse risque d’annuler le bénéfice de I'intervention.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que :
Perforation ou Iésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, des organes intrapéritonéaux, des nerfs
Dans toutes les implantations, une irritation locale liée a I'intervention et/ou une réaction au corps étranger peut survenir.
Au niveau des tissus, les réactions a limplant peuvent comprendre une extrusion, une érosion a travers l'urétre ou les tissus
environnants, une migration du dispositif hors de I'emplacement désiré, la formation de fistule ou une inflammation. Si une telle réaction
se produit, le retrait complet de la bandelette pourra s’avérer nécessaire.
Comme tout corps étranger, la bandelette en polypropyléne peut activer une infection pré-existante ou une dyspareunie.
La sur-correction peut entrainer une obstruction temporaire ou permanente du bas appareil urinaire et une rétention.
Les risques connus d’une intervention chirurgicale pour le traitement de I'incontinence comprennent la douleur aigué ou chronique,
scarification du vagin, rétractation de la maille, I'infection, I'érosion, 'urgence de novo, la dyspareunie, la migration du dispositif, I'échec
total de lintervention entrainant une récidive. Une ou plusieurs reprises chirurgicales pourraient en outre s’'imposer pour traiter ces
complications, tandis qu'il se peut que certaines complications ne soient pas toujours corrigées complétement.
PRECAUTIONS D'EMPLOI
Le dispositif SOFT LIFT® doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié (connaissance de I'anatomie et de la chirurgie
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® sont livrés stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne) ; vérifier I'intégrité de 'emballage
avant toute utilisation (ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes d’inviolabilité et/ou de I'emballage de protection). Ne pas
utiliser si le dispositif est endommagé.
La gaine en plastique qui recouvre la bandelette doit impérativement étre retirée et ne pas étre implantée.
Ne pas réutiliser et ne pas restériliser I'implant, le guide et les ancillaires.
IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant, le guide, les ancillaires sont a usage unique. lls ne doivent en aucun cas étre
réutilisés et/ou restérilisés (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilit¢ du produit, risque d'infection, perte
d'efficacité du produit, récidive)
PRECAUTIONS DE STOCKAGE
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante, dans son emballage d’origine.
IMPORTANT
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant ou votre
distributeur COUSIN BIOTECH.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

SOFT LIFT®

Unter-urethraler Tragerstreifen
BESCHREIBUNG
Das SOFT LIFT®-Set besteht aus einem Band, 3 Hilfsvorrichtungen (1 Paar fur Transobturator-Technik und 1 Hilfsvorrichtung fur die
retropubische und suprapubische Methode). Das SOFT LIFT XL Set besteht aus einem Band, 2 Hilfsvorrichtungen, (1 Paar fir
Transobturator-Technik).
Sie sind flr den Einmalgebrauch bestimmt und werden steril geliefert.
Die SOFT LIFT®-Prothese besteht aus einem gewirktem Monofil-Polypropylenbandchen, das in einer Plastikhiille untergebracht ist.
Sie wird von selbstbefestigenden Schleifen verlangert, die ihr Anbringen an ihren Enden erlaubt.
Die Hilfsvorrichtungen haben unterschiedliche Formen, in Abhangigkeit von der gewahlten Methode: 1 gebogene Nadel fir die
retropubische und suprapubische Methode, ein Paar spiralférmige Nadeln fir 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 Flihrung 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 tatsachlich 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

* Prothese: Gewirktes Monofil-Polypropylen

» Faden: Polyethylenterephtalat + biokompatibler Farbstoff + Dimethylsiloxan
* Hilfsvorrichtung: Nadel aus rostfreiem Stahl, Griff aus Polyoxymethylen

* Fiihrung: Polymer mit Flussigkristallen + biologisch vertraglicher Farbstoff.

Weder humanen noch tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar.

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

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

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- Bei Frauen, die Gerinnungshemmer einnehmen

- Infektion des Harntrakts

- Schwangerschaft

- Kinder im Wachstum
Patientinnen im gebarfahigen Alter sind darauf hinzuweisen, dass durch eine Schwangerschaft der Eingriff moglicherweise wirkungslos
wird.
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jede implantierbare medizinische Vorrichtung kann dieses Implantat unerwiinschte Nebenwirkungen verursachen, wie:
Perforation oder Lasion von Blutgefaen, der Harnblase, intraperitonealer Organe oder Nerven
Bei allen Implantationen kann es aufgrund des Eingriffs zu lokalen Irritationen und/oder zu einer Fremdkdrperreaktion kommen.
Auf Gewebsebene kann zu den Reaktionen auf das Implantat auch eine Abstol3ung, eine Erosion der Harnréhre oder der umliegenden
Gewebe, eine Migration der Vorrichtung von der gewiinschten Stelle weg, die Bildung von Fisteln sowie Entziindungen gehéren. Wenn
eine solche Reaktion auftritt, kann eine vollstdndige Entfernung des Bands erforderlich sein.
Wie jeder Fremdkoérper kann das Polypropylen-Band eine bereits bestehende Infektion oder eine Dyspareunie aktivieren.
Eine Uberkorrektur kann zu einer voriibergehenden oder permanenten Obstruktion des unteren Harntrakts und zu einer Retention
fuhren.
Bekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Inkontinenz sind akute oder chronische Schmerzen, Narbenbildung
der Vagina, Riickzug des Gewebes, Infektion, Erosion, Dyspareunie, Migrationsvorrichtung. Beim kompletten Misserfolg der Intervention
muss diese wiederholt werden. Eine oder mehrere Revisionsoperationen missen eventuell durchgefihrt werden, um diese
Komplikationen zu behandeln. Es kann aber auch sein, das gewisse Komplikationen nicht mehr komplett behoben werden kdnnen.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
Die SOFT LIFT® Vorrichtung darf ausschlieflich von einem qualifizierten Chirurgen implantiert werden (Kenntnisse der Anatomie und
der gynéakologischen und urologischen Chirurgie), der die Vorrichtung, ihre vorgesehene Verwendung, die Instrumente und die
chirurgische Technik sehr gut kennt. Das SOFT LIFT® Implantat, die Flhrung und die Hilfsvorrichtungen werden steril geliefert (mit
Athylenoxid sterilisiert), die Integritdt der Verpackung vor jeder Benutzung priifen (nicht bei Beschadigung der selbstklebenden
Siegeletiketteund/oder der Schutzverpackung zu benutzen). Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschéadigt ist.
Die Kunststoffhiille, die das Band umhiillt, muss unbedingt entfernt werden und darf nicht implantiert werden.
Implantat, Fiihrung und Hilfsvorrichtungen nicht wiederverwenden und nicht neu sterilisieren.
WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT NEU STERILISIEREN
Gemal der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fiihrung und die Hilfsvorrichtungen zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Sie durfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den méglichen Risiken zéhlen unter anderem:
Verlust der Sterilitat des Produkts, Infektionsgefahr, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)
VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE
An einem trockenen Ort, vor Licht geschiitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern:
WICHTIG
Fiir weitere Informationen zum Gebrauch dieses Produktes kontaktieren Sie bitte Ihren Vertreter oder COUSIN BIOTECH
Vertriebshéndler.

Zusammenfassung
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Istruzioni per lI'uso it

SOFT LIFT®

Striscia di sostegno sottouretrale
DESCRIZIONE
Il kit SOFT LIFT® & 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 & composto da una striscia e da 2 strumenti (1 paio per la tecnica transotturatoria).
Sono monouso e fornite sterili.
La protesi SOFT LIFT® & 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 estremita.
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.
L’estremita degli aghi degli ancillari & munita di una tacca che consente di fissarla con fibbie autoserranti
Una guida, monouso e sterile viene fornita con I'impianto per guidare il passaggio dello strumento in via transotturatoria in-out.
Al momento della collocazione della fibbia autoserrante nella tacca, assicurarsi sempre che lo stringimento sia stato effettuato al
massimo e che il filo si trovi nella apposita tacca affinché la protesi non si stacchi dall’ancillare al momento del passaggio nei tessuti

della paziente (vedi figura 1 qui sotto).
\

Fig 1

MATERIALI
e Protesi :  Polipropilene (monofilamento lavorato a maglia)
o Fili: polietilene tereftalato + colorante biocompatibile + dimetil siloxano
e Strumenti : Ago in acciaio inossidabile, manico in poliossimetilene
e Guida: Polimero a cristalli liquidi + colorante biocompatibile.
Origine non umana né animale, non riassorbibile.
INDICAZIONI
La protesi SOFT LIFT® & destinata ad essere impiegata come benda di supporto uretrale per il trattamento chirurgico dell'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 forma adattata, un’ottima elasticita, un’integrazione e una
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
dallintervento.
EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI:
Come tutti i dispositivi medici impiantabili, I'impianto pud causare effetti secondari indesiderati come:
Perforazione o lesione dei vasi sanguigni, della vescica, degli organi intraperitoneali, dei nervi. In tutti gli impianti, possono insorgere
reazioni localizzate e/o reazioni a corpo estraneo sul sito di intervento. A livello dei tessuti, le reazioni all'impianto possono includere
estrusione, erosione attraverso l'uretra o i tessuti circostanti, migrazione del dispositivo fuori dal posizionamento desiderato, formazione
di fistole e infammazione. In caso di simili reazioni, pud essere necessaria la rimozione completa della striscia.
Come tutti i corpi estranei, la striscia in polipropilene pud attivare un’infezione preesistente o una dispareunia. Una sovra correzione pud
provocare un'ostruzione temporanea o permanente della parte bassa dell'apparato urinario e una ritenzione.
| rischi noti di un intervento chirurgico per il trattamento dell'incontinenza comprendono: dolore acuto o cronico, 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 &
possibile che esse non possano sempre essere corrette completamente.
PRECAUZIONI D'USO
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.
L’impianto, il guida e lo strumentario SOFT LIFT® sono venduti sterili (sterilizzazione con ossido di etilene), verificare I'ntegrita della
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.
Non riutilizzare e non risterilizzare I'impianto, il guida e lo strumentario.

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi, la guida e lo strumento sono monouso. In nessun caso devono essere
riutilizzati e/o risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita 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

Per qualsiasi ulteriore informazione relativa all’'utilizzazione di questo prodotto, contattare il vostro rappresentante o il vostro distributore
COUSIN BIOTECH.

Sommario
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Instrucciones de uso es

SOFT LIFT®

Banda de suspension suburetral
DESCRIPCION
El kit SOFT LIFT® consta de una banda y de 3 ancilares (1 par para la técnica transobturatriz y 1 ancilar para la via suprapubica y
retropubica).
El kit SOFT LIFT® XL consta de una banda y de 2 ancilares (1 par para la técnica transobturatriz).
De uso unico y entrega estéril.
La protesis SOFT LIFT® esta constituida por una banda de polipropileno monofilamento tricotada, envasada en una vaina de plastico.
Prolongacion mediante bucles de apriete automatico,en sus extremos que permiten su colocacion .
Los ancilares tienen formas diferentes segun la via elegida: 1 aguja curva para las vias suprapubica y retropubica, un par de agujas
helicoidales para las vias transobturadoras in-out y out-in
El extremo de las agujas de los ancilares presenta una muesca que permite la fijacién de los bucles de apriete automatico.
Se suministra un guia, de uso unico y estéril, con implante para asegurar el paso del ancilar por via transobturadora in-out.
Durante la colocacién del bucle de apriete automatico en la muesca, asegurarse siempre de que la presion se ha efectuado al maximo y
de que el hilo esta dentro de la muesca prevista a este efecto con el fin de que la protesis no se desuna del auxiliar durante el paso al

tejido de la paciente. (Ver la figura 1 abajo)

Fig1
MATERIALES

 Protesis : Polipropileno (monofilamento tricotado)

e Hilo: polietileno tereftalato + colorante biocompatible+ polidimetilsiloxano
e Ancilar: Aguja de acero inoxidable, manguito de polioximetileno

® Guia: Polimero de cristal liquido + colorante biocompatible.

Origen ni humano ni animal — No reabsorbible

INDICACIONES
La protesis SOFT LIFT® esta destinada a ser utilizada como banda de soporte uretral para el tratamiento quirtrgico de incontinencia
urinaria de esfuerzo por via vaginal en la mujer.

APLICACIONES

Estas prétesis, biocompatibles y no biodegradables, provocan una fibrosidad reactiva que permite un refuerzo sélido de la pared.

Estas protesis tienen la ventaja de colocarse facilmente gracias a una forma adaptada, una gran flexibilidad, una integraciéon y una
colonizacién 6ptima y rapida.

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

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:

Como cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de ocasionar efectos secundarios no deseados tales
como:

Perforacion o lesién de los vasos sanguineos, de la vejiga, de los 6rganos intraperitoneales y de los nervios

En todas las implantaciones puede presentarse irritacion local asociada a la intervencién y/o una reaccion al cuerpo extrafio. A nivel de
los tejidos, las reacciones al implante pueden incluir una extrusiéon, una erosiéon de la pared uterina o de los tejidos circundantes, una
migracion del dispositivo fuera de la zona deseada, la formacién de fistula o una inflamacion. Si se produjese tal reaccion, podria ser
necesario extraer completamente la banda.

Como todo cuerpo extrafo, la banda de polipropileno puede activar una infeccién preexistente o una dispareunia. La sobrecorrecciéon
puede traer consigo una obstruccion temporal o permanente del aparato urinario inferior y una retencion.

Los riesgos conocidos de una intervencion quirdrgica para el tratamiento de la incontinencia comprenden el dolor agudo o crénico,
escarificacion de la vagina, retractacion de la malla, infeccién, erosion, urgencia de novo, dispareunia, migracion del dispositivo o fallo
de la intervencion que comporta una recaida. Podrian ser necesarias una o mas intervenciones quirurgicas para tratar estas
complicaciones mientras que puede que algunas complicaciones no se acaben de corregir del todo.

PRECAUCIONES DE USO

El dispositivo SOFT LIFT® debera ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado (conocimiento de la anatomia y de la
cirugia ginecoldgica y uroldgica) que conozca perfectamente el dispositivo, su utilizacion prevista, los instrumentos y la técnica
quirudrgica.

El implante, el guia y los ancilares SOFT LIFT® se entregan estériles (esterilizacion con 6xido de etileno), compruebe el buen estado
del envase (no utilice el producto en caso de deterioro de las etiquetas o del envase de proteccion). No utilice el dispositivo si esta
dafado.

La vaina de plastico 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 guia y los ancilares son de uso Unico. En ningun caso deben volver a utilizarse y/o
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de
eficacia del producto, recaida).

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

IMPORTANTE

Para cualquier informacién adicional en relacion con la utilizacion de este producto, pongase en contacto con el represente de su zona
o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

Resumen
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Nota de instrucoes pt

SOFT LIFT®

) Tela de suporte suburetral
DESCRICAO

O kit SOFT LIFT® é composto por uma tela e 3 acessorios utilizados para a implantagdo do produto n3o reutilizaveis, que sdo
fornecidos estéreis (1 par para a técnica transobturadora e 1 acessorio para as vias supraptibica e retropubica). O kit SOFT LIFT® XL é
composto por uma tela e 2 acessorios nao reutilizaveis, que sao fornecidos estéreis (1 par para a técnica transobturadora).

Séo de utilizagao Unica e fornecidos esterilizados.

A tela SOFT LIFT® é constituida por uma tela de polipropileno monofilamento entrelagado, alojada em uma bainha de plastico.

E prolongada por anéis de aperto automatico em suas extremidades que permitem a sua colocagdo.

Os acessorios s@o de formas diferentes, dependendo da via escolhida: 1 agulha curva para as vias suprapubica (out-in) e retropubica
(in-out), um par de agulhas helicoidais para as vias transobturadoras in-out e out-in.

A extremidade das agulhas dos acessorios estda munida de um entalhe que pemite a fixagdo com anéis de aperto automatico.

Uma guia nao reutilizavel é fornecida estéril com a tela, para assegurar a passagem do acessorio na via transobturadora in-out.

No momento da colocagao do anel de aperto automatico no entalhe, verificar sempre que o aperto foi feito ao maximo e que o fio esta
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)
QN

Fig 1

MATERIAL
¢ Tela: polipropileno (monofilamento entrangado)
¢ Fios: polietileno tereftalato + colorante biocompativel+ dimetilpolisiloxano
e Acessorio: Agulha de ago inoxidavel, cabo de polioximetileno
e Guia: Polimero de cristais liquidos + corante biocompativel
De origem ndao humana e nao animal — Nao reabsorvivel.
INDICACOES
A tela SOFT LIFT® destina-se a ser usada como tela de suporte uretral para o tratamento cirdrgico da incontinéncia urinaria de esforgo
por via vaginal na mulher.
DESEMPENHO
Estas telas, biocompativeis e ndo biodegradaveis provocam uma fibrose reacional que ocasiona um reforgo sélido da parede.
Estas telas apresentam a vantagem de uma facil colocagéo, em virtude da sua forma adaptada, da sua excelente flexibilidade e da sua
6tima e rapida integracéo e colonizagao.
CONTRA-INDICACOES
N&o implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em mulheres sob tratamento anticoagulante

- Infeccéo do aparelho urinario

- Gravidez

- Crianga em crescimento
Uma paciente que possa estar gravida deve ser informada de que a gravidez podera anular os beneficios da intervencéo.
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:
Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante pode provocar efeitos secundarios indesejaveis tais como:
Perfuragdo ou lesdo dos vasos sanguineos, da bexiga, dos érgdos intraperitoneais ou dos nervos.
Em todas as implantagdes, pode sobrevir uma irritagéo local ligada a intervengédo e/ou uma reagéo ao corpo estranho.
A nivel dos tecidos, as reagdes ao implante podem incluir extruséo, erosao através da uretra ou dos tecidos circundantes, migragéo do
dispositivo para fora do local desejado, formagao de fistula ou inflamag&o.
Caso ocorra tal reagdo, podera ser necessario retirar a tela por completo.
Como qualquer corpo estranho, a tela de polipropileno pode ativar uma infecgéo pré-existente ou uma dispareunia.
O excesso de corregao pode causar uma obstrugdo temporaria ou permanente do aparelho urinario inferior e retengéo de urina.
Os riscos conhecidos de uma intervengéo cirdrgica para o tratamento de incontinéncia incluem a dor aguda ou crénica, escarificagao da
vagina, retracdo da malha, infecdo, erosdo, urgéncia de novo, dispareunia, a migragao do dispositivo, a falha total da intervengao
conduzindo a recidiva. Podera dar-se a necessidade de uma ou mais cirurgias posteriores para o tratamento destas complicagdes,
tratando-se de ocorréncias ndo completamente corrigidas.
PRECAUGCOES DE UTILIZACAO
O dispositivo SOFT LIFT® deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado (com conhecimentos anatdmicos e de
cirurgia ginecologica e uroldgica), que conhega perfeitamente o dispositivo, a utilizagdo a que este se destina, bem como os
instrumentos e a técnica cirdrgica.
A tela, o guia e os acessorios SOFT LIFT® séo fornecidos estéreis (esterilizagdo com oxido de etileno); confirmar a integridade da
embalagem antes de cada utilizagdo (ndo usar em caso de deterioragdo das etiquetas de inviolabilidade e/ou da embalagem protetora).
Nao usar se o dispositivo estiver danificado.
A bainha de plastico que reveste a tela deve obrigatoriamente ser retirada e ndo deve ser implantada.
Nao reutilize, nem reesterilize a tela o guia ou os acessorios.
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR
Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a tela como os acessoérios s6 devem ser utilizados uma Unica vez. Ndo devem,
em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros: perda de esterilidade do produto, risco
de infecgéo, perda de eficacia do produto, recidiva).
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na embalagem original.
IMPORTANTE
Para obter todas as informagdes complementares relativas a utilizagao deste produto, entrar em contato com o representante ou o
distribuidor COUSIN BIOTECH.

Resumo
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SOFT LIFT®
YnooupnOpIikEG Talvieg oTNPIENG

NEPIrPA®H

To kiT SOFT LIFT® mepiAauBdver pia Tavia avataong Kai 3 BonénTikéc oUoKeUéS (1 Jeuydpl VI TV TEXVIKT] TOU BUPOEIBOUS TPHUATOS KAl
1 yia TV omoBonPIKGS Kai UTrepnBIKY TTpooéyyion) To kit SOFT LIFT® XL mrepihapBavel pia Taivia avaraong kai 2 BonBnTiKEC CUOKEUES
(1 Zelyog yia TNV TEXVIKN Bl TOu BupoEIdoUg TPAHATOG).

Eival piag xpriong kai rapadidovTal aTToCTEIPWHEVA.

H mp6B6eon SOFT LIFT® amoteAsital amé pia taivia atrd TAEKTO, HOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO, GUOKEUAOEVN OE TTAQOTIKY BAKN.
AlaB€Tel OTIG AKPEG TNG BPOXOUG TTOU OPiyyouV yIa TNV TOTTOBETNON TNG.

O1 BonBNnTIKEG OUOKEUEG £XOUV BIOPOPETIKA OXNMATA, avaAoya e TNV €MIAeypévn TTpooéyyion: 1 KupTr BeAdva yia Tnv otmioBonBIKr Kai
S0 Tou BupoeIdoUg TPANATOG TTPOCEYYION, £va Ceuydpl AIKOEIDWY BEAGVWY yia TIG €K Twv £0wW Kal €K Twv £Ew dia Tou BupoeIdolg
TPAMATOG TTPOCEYYIOEIG.

To dkpo Twv BondnTIKWV BeAovwy SI0BETEI Yo UTTODOXA YIa TN OTEPEWDN TWV BPOXWV.

‘Evag ammooTeipwpévog 0dnyodg Hiag Xxpriong TTapéxeTal Je To ENQUTEUNA, VIO va ag@aliosl Tnv TTpdoRacn TnG BondnTIKAG GUOKEUAG KaTtd
TN SIGPKEIQ TNG €K TwV £€0W BIa TOU BUPOEIBOUG TPAKATOG TTPOTEYYIONG.

Kartd tnv Torob€tnon Tou Bpdxou oTnv utrodoxn, BeBaiwbeite 6T gival 600 To duvaTtdv TTIo GPIXTOG Kal OTI TO VAPA gival oTnv KAaTAAANAn
uttodoxr, €101 WOTE N TIPOBECN va pnv oxicetal atd Tn BondnTIkr BeAdva katd Tn diEAeucn oToug I0TOUG Tou aaBevolg. (BA. eikéva 1

TTAPOAKATW)

=

Eikova 1

YAIKA
* Mp66eon: TTOAUTTPOTTUAEVIO (TTAEKTO HOVOKAWVO)
* NApa: Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio + BlooupBaTh XpwoTIKA ouadia + dipeBulooiAogavn
* BondnTikn ouokeun: BeAdva amd avogeidwTto xaAuBa, TepiBAnua atrd TToAuoguueBuAévio
* O8nyog: MoAupepég uypou KpUGTAAAOU + BIoCUNBATH XPWAOTIKA ouadia.
NApa pn avBpwivng 1} {wikng TpoéAeuong — Mn amroppo@noipo.
ENAEIZEIX
H poBeon SOFT LIFT® éxel oxedIaoTel yia Xprion we UTTooupnBpIKI Talvia avATaonS Yia Tn XEIPOUPYIKF BEPOTTEIR e KOATTIKA
TIPOCEYYION OTIG YUVOIKEG.
ANOAOZH
AuTég ol BlooupBartég, un BloatroikodounaIueg TTPoBETEIg TTpoKaAoUV avTIdPACTIKN ivwan TTou TTapdyel TTPOCBETN aTAPIEN TNG ouprBpPag.
AuTEG o1 TTpoBEaelg eival EUKOAEG OTNV €10AYWYR TOUG AGYwW TOU €I18IKA OXEDIQOUEVOU OXMMATOG TOUG, TNG ECAIPETIKAG EUKAUWIAG TOUG, TOU
BEATIOTOU KQI YPr)yOPOU OTTOIKIGHOU KAl TNG EVOWUATWONG TOUG.
ANTENAEIZEIY
Mnv XPNOIUOTIOIEITE TO EUPUTEUNA OTIG TTAPOAKATW TTEPITITWOEIG:

- Z& TrePITITWOon aAAepyiag o€ KATTOI0 atrd Ta UAIKG Tou

- 2 TTEPITITWON TTOU OKOAOUBEITAI QVTITINKTIKEA aywyr

- Z€ TTEPITITWON OUPOAOINWENG

- Z€ eykUouUg

- Ze TaudId o€ avamTugn
KaBe aoBevig pe mBaveTnTa £yKUPOoUvVNG Ba TTPETTEN va TTPOEISOTTOIEITAI OTI N €YKUPOGUVN PTTOPET va eTTnpedasl apvnTikda Tn diadikaagia.
NAPENEPTEIEZ
O1wg oupBaivel Ye OAa Ta 1ATPIKG EPPUTEUPATA, TO TTPOIOV AUTO UTTOPEI VO OBNYATEI O€ TTAPEVEPYEIEG, OTTWG:
Aiatpnon f BAGRN ota aipo@dpa ayyeia, oTnv oupoddxo KUOTN, 0To 0pB0, aTa evdoTTepITovaikd 6pyava i oTa velpa.
Omtwg oupBaivel ye SAa Ta EPPUTENPATA, UTTOPET VA TTAPOUCIACTEl TOTTIKOG £pEBIONAG f/Kal avTidpaon GTo {Evo awua.
e emimedo 10TWV, O avTIOPACEIS OTO EPPUTEUNO PTTOPE va TTEPIAaPBAvVOUV KOATTIKY €§wBnon, didBpwaon Tng oupnbpag i Twv
TEPIBAAOVTWY 10TWY, YETATOTTION TNG CUOKEUNG, OXNUATIONG cuplyyiou fj @Aeypovr. Edv TTapouciaoTei omoladhToTe atmd auTég TIG
QavTIOPACEIG, MTTOPET VA XPEIOOTE VO QAIPETETE TEAEIWG TNV TaIvia.
Omtwg oupBaivel ye GAa Ta EEva owyata, n Tavia TTOAUTTPOTTUAEVIOU UTTOPET va eTISEIVWOEI Jia TTpoUTrdpyxouca poAuvon r
duoTrapeuvia.
H utrepBoAikr 816pBwan pTTopEi va odnyAoEl g€ TTPOCWPIVH 1 HOVIKN aTTOPPAgn TOU KATWTEPOU OUPOTTOINTIKOU CUGTANATOG KAl O€
KATOKPATNON 0UpWV.
O1 yvwaToi KivOuvol Twv XEIPOUPYIKWY ETTEPRATEWY yia Thv BepaTreia TNG akpdTeiag TepIAauBavouv ofl Kal xpdvio TTévVo, Kvnoud Tou
KOATTOU, GUOTOAN TTIAéypaTOG OTAPIENG, Aoiuwén, diIGBpwan, cuxvooupia, dUCTIOPELVIA, YETATOTTION GUOKEUNG, OUVOAIKA aTToTUXiO TNG
eméuBaong mmou odnyei o€ utroTpoTr. Mia 1} TTOAAEG eTTavaAauBavOoueveg XEIPoupyIkEG eTTEURAOEIG eviexOouévwg va BonBouoav aTnv
QVTIMETWTTION QUTWV TWV ETTITITWOEWY, KOBWG KATTOIEG OTTO AUTEG AVTILETWTTICOVTAI TTARPWG.
NPO®YAASEI> KATA TH XPHZH
H epgUTeuon Tng ouokeurig SOFT LIFT® Ba mpéTrel va yivetal uévo amméd eEeIBIKEUPEVOUG XEIPOUPYOUC (LE yVWon yuvaikoloyiag,
QVOTOUIOG TOU OUPOTTOINTIKOU GUOTHAUGTOG KAl TWV AVTIOTOIXWY XEIPOUPYIKWY ETTEPURACEWYV), OI OTTOIOI gival EEAIPETIKG EEOIKEIWPEVOI UE TN
OUOKEUN.
To eupuTeupa SOFT LIFT®, o odnyoc kai ol BonénTikéG CUOKEUEC TTaPadiSovVTal OTTOOTEIPWHEVES (ATTOOTEIPWON He OLEidIo Tou
alBuAeviou). EAéyETe av n ouokeuacia eival GBIKTN TTpIvV aTTé TN XPrion (V& Pn XPNOIPOTIOIEITAl AV Ol ETIKETEG /KAl N TTPOCTATEUTIKN
guokeuaaia £xouv uttooTei Bopd). Na pnv xpnoIUOTTOIEITal, AV N GUOKEUR €XEl UTTOOTEI KATTOIO BAGRN.
H 1TAaoTIKA BAKN TTOU KOAUTITEI TNV TAIVIO TTPETTEI VA OQAIPEITAI KOI VO NV EMQUTEVETAL.
Mnv £TTavVaxpnOIYOTIOIEITE KOI UNV ATTOOTEIPWVETE €K VEOU TO EUPUTEUNA, TOV 0dNYS Kal TIG BonOnTIKEG CUOKEUEG.
ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOIMOIEITAI - NA MHN ANOZTEIPQNETAI EK NEOY
Omwg emonuaivetal aTnv €TIKETA TOU TTPOIOGVTOG, TO EUPUTEUNA, O 0BNYOG Kal oI BondnTIKEG OCUOKEUEG gival axediaopéva yia dia povo
XpAon. Aev TIPETTEl OE Kaia TTEPITITWON va €TTavaypnaipgotroinBolv A/kal va atmoaTeipwBoulv ek véou (aToug TMBavolg KivoUvoug
mepIAapBavovtal, eTagl GAAWV: aTTWAEIA OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOGVTOG, KivOUVOG HOAUVONG, OTTWAEIQ OTTOTEAECUATIKOTNTAG, UTTOTPOTTH).
AMNOGHKEYZH
AlaTnPAROTE TO TTPOIGV O€ OTEYVO XWPO, HECA GTNV apXIKF TOU CUCKEUOOIa, TIPOQUAQYHEVO aTTo TO WG Kal o€ Beppokpaaia dwuartiou.
ZHMANTIKO
MNa k&GBe TTepaITépw TTANPOPOPIa OXETIKA PE TN XPACN AUTOU TOU TTPOIGVTOG, ITTOPEITE VA ETTIKOIVWVACETE JE TOV QVTITTPOCWTTO 1) TOV
diavopéa Tng
COUSIN BIOTECH.

nepiAndn
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Naudojimo instrukcija It

INTRAMESH® SOFT LIFT®

Specialusis poslaplinis raistis

APRASYMAS

Komplekte yra specialusis poSlaplinis raistis ir 3 sterilis vienkartiniai papildomi jrankiai (1 skirtas transobturatoriniui gydymo badui ir 1
papildomas jrankis operuojant retropubiniu badu (i§/j) ir transobturatoriniu (j/i$) badu).

Komplekte yra specialusis poSlaplinis raistis ir 2 sterilds vienkartiniai papildomi jrankiai (1 skirtas transobturatoriniui gydymo badui).
Jie yra vienkartinio naudojimo ir pristatyti sterilus

SOFT LIFT® prietaisas — tai austas polipropileno vienagijis raistis plastikiniame apvalkale su spaustukais galuose, uztikrinantis greitesnj
istatyma ir pozicionavima.

Papildomy jrankiy formos priklauso nuo pasirinkto jstatymo bido: 1 iSlenkta adata operuojant retropubiniu bddu ir transobturatoriniu
bddu, spiraliniy adaty komplektas skirtas j/is ir i$/j bddams.

Papildomy adaty galiukai turi specialias iSpjovas spaustukams jstatyti.

Implanto komplekte yra vienkartinio naudojimo sterili kreipiancioji, kuri uztikrina saugy adatos jvedima transobturatorinio (j/i§) gydymo
metu.

Dédami savarankiSkai sugrieZtinti kilpa j lizda, visada jsitikinkite, kad jis yra taip griezZtai, kaip jmanoma, ir kad gija j lizdg skirtos Siam
tikslui, kad kai eina j paciento audiniy protezo neateina iSskyrus pagalbine

Pravede savaime uZsiverencig kilpg pro pravedéjg, visada jsitikinkite ar ji pilnai uzsiverzusi t.y. ar kilpa yra numatytoje vietoje tam, kad
pravedant implantg pro paciento audinius jis nenuslinkty. (Zr 1 pav)

\

Q\\‘

. 1 pav.
MEDZIAGOS
* Protezavimas: Polipropilenas (austas vienagijis)
« Gijos: Polietileno tereftalato + biologiSkai suderinamos dazy + dimetilsiloksano
 Papildomas jrankis: nerddijancio plieno adata, polioksimetileno jvoré
* Kreipian€ioji: skystujy kristaly polimeras + biologiSkai suderinami dazai.
Ne Zmogiskosios ir ne gyvulinés kilmés — neabsorbuojamas.

NURODYMAI
NTOAMECLI® . . . . « . e . iy v o . . T
INTRAMESH® SOFT LIFT® protezai skirti naudoti kaip poSlapliniai raid¢iai chirurginio makstinio gydymo metu.

VEIKIMAS
Sie biologigkai suderinami, biologikai skaidomi protezai suformuoja reaktyviajg fibroze, uztikrinancia papildoma $laplés palaikyma.
Dél specialios formos, iSskirtinio lankstumo, optimalios bei greitos kolonizacijos ir integracijos Siuos protezus paprasta jstatyti.
KONTRAINDIKACIJOS
Nepatartina naudoti Siais atvejais:

- Alergija bent vienam i§ komponenty.

- Gydymas antikoaguliantais.

- Slapimo taky infekcija.

- NeStumas.

- Nesubrende vaikai.
Besilaukiancias pacientes batina jspéti apie tai, kad neStumas pastebimai sumazina Sios proceddros efektyvuma.

SALUTINIAI POVEIKIAI

Kaip ir visi medicininés paskirties implantai, Sis produktas gali sukelti:

Kraujagysliy, Slapimo paslés, tiesiosios Zarnos, pilvaplévés organy ar nervy perforacijg arba pazeidimus.

Kaip ir visi implantai, produktas gali sukelti lokalinj sudirgima ir/arba neigiamg organizmo reakcijg j svetimkan;.

Audiniy lygmenyje galimos reakcijos j implantg apima: maksties ekstruzijg, erozijg per Slaplés arba aplinkinius audinius dél prietaiso
poslinkio, bati fistuliy arba uzdegimo prieZastimi. Minéty reakcijy atveju batina nedelsiant pasalinti raistj.

Kaip ir visi svetimkdniai, polipropileno raistis gali pasunkinti turimas infekcines ligas arba trikdyti lytinj akta.

Koregavimas gali sukelti laiking arba nuolatinj apatinio Slapimo trakto obstrukcijg ir trikdyti Slapinimasi.

Zinomos chirurginio gydymo pasekmés — skausmas, infekcijos, erozija, prietaiso paslinkimas bei galimas ligos atkrytis.

ISPEJIMAI DEL NAUDOJIMO

INTRAMESH® SOFT LIFT® prietaisg implantuoja tik kvalifikuoti chirurgai (
bei chirurgijos srities Ziniy), puikiai iSmanantys $io prietaiso veikima.
INTRAMESH® SOFT LIFT® implantas ir pagalbiniai jrankiai yra sterilds (sterilizuoti etileno okside). Pried naudojima batina jsitikinti, kad
prietaiso pakuoté nepaZeista (nenaudokite prietaiso jeigu prietaiso apsauginé pakuoté arba etiketés yra pazeistos). Nenaudokite
prietaiso, jeigu pastebéjote jo pazeidimy.

Plastikinis apvalkalas, dengiantis raistj nuimamas prie implantuojant prietaisa.

Draudziama pakartotinai sterilizuoti arba naudoti prietaisg ir papildomus jrankius.

SVARBU: DRAUDZIAMA PAKARTOTINAI STERILIZUOTI ARBA NAUDOTI PRIETAISA

Produkto etiketéje nurodyta, kad implantas, kreipianciojo ir papildomi jrankiai yra vienkartinio naudojimo. Jie negali bati naudojami arba
sterilizuojami antrg kartg (pakartotino naudojimo be kita ko apima Sias rizikas: produkto sterilumo praradimg, infekcinj uzkrétima,
produkto efektyvumo praradima, ligos atkrytj).

turintys pakankamai ginekologinés ir urologinés anatomijos

SAUGOJIMAS
Prietaisas saugomas originalioje pakuotéje sausoje tamsioje patalpoje, kambario temperataroje.

SVARBU
Papildoma informacija apie produkto naudojimg suteikiama ,COUSIN BIOTECH" atstovybéje arba prietaiso platinimo vietoje.

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 naalden voor de ‘in-uit’ en ‘uit-in’ transobturatorbenaderingen.

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 het hulpapparaat tijdens de ‘in-out’
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

patiént wordt gestoken. (Zie de onderstaande figuur 1)

Q\
Fig. 1

MATERIALEN
* Prothese: polypropyleen (gebreid monofilament)
 Draad: Polyethyleentereftalaat + biocompatibele kleuring + dimethylsiloxaan
» Hulpapparaat: Roestvrijstalen naald, hoes van polyoximethyleen
* Gids: 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
ledere patiént 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.
De bekende risico’s van een chirurgische ingreep voor de behandeling van incontinentie omvatten acute 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 geimplanteerd (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 geimplanteerd worden.
Het implantaat, de gids en de hulpuitrusting niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.
BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN
Zoals op de productetikettering aangegeven, zijn het implantaat, de gids en de hulpuitrusting voor eenmalig gebruik bedoeld. In geen
geval mogen ze hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (mogelijke risico’s omvatten: verlies van productsteriliteit, 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 obstugi pl

SOFT LIFT®
Tasma podtrzymujgca podcewkowa

OPIS

Zestaw SOFT LIFT® skiada sie z tasmy i z trzech 3 wspomagan (1 para dla techniki transobturacyjnej i 1 wspomaganie dla dojsé¢
nadtonowych i tonowych wstecznych). Zestaw SOFT LIFT® XL skftada sie z tasmy i z 2 wspomagan (1 para dla techniki
transobturacyjnej).

S3a jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie sterylnym.

Proteza SOFT LIFT® skiada sie z tasmy z polipropylenowego widkna typu monofilament, dzianego, konfekcjonowanej w powtoce z
tworzywa sztucznego. Jest przedtuzona petlami samozaciskowymi umozliwiajgcymi jej umieszczenie na swoich zakonczeniach.
Wspomagania maja rézne ksztatty, wedtug wybranego dojscia: 1 igla zakrzywiona dla doj$¢ tonowych wstecznych i nadtonowych, para
igiet spiralnych dla doj$é transobturacyjnych in-out i out-in.

Zakonczenie igiet wspomagan wyposazone jest w nacigcie umozliwiajgce mocowanie petli samozaciskajgcych

Jedno prowadzenie, jednorazowego uzytku i dostarczone w stanie sterylnym, dostarczone jest z implantem dla zabezpieczenia
przeprowadzenia wspomagania dojsciem transobturacyjnym in-out.

Podczas umieszczania petli samozaciskowej w nacigciu, zawsze upewnia¢ sie, ze zacisnigcie zostato wykonane maksymalnie i ze nitka
znajduje si¢ na pewno w przewidzianym w tym celu nacigciu, tak, aby proteza nie ulegta odtgczeniu od wspomagania podczas przejscia

w tkankach pacjentki. (Patrz figura 1 ponizej)

N
Fig 1
MATERIALY

* Proteza: Polipropylen (monofilament dziany)

* Nici: Tereftalan polietylenu + barwnik biokompatybilny + dwumetyl siloksanu
* Wspomaganie : Igta ze stali nierdzewnej, uchwyt polioksymetylenowy

* Prowadzenie: Polimer ciekiokrystaliczny + barwnik biokompatybilny.
Pochodzenie ani ludzkie, ani zwierzece - Nie wchtanialne.

WSKAZANIA
Proteza SOFT LIFT® jest przeznaczona do stosowania jako tasma podtrzymujaca podcewkowa de leczenia chirurgicznego wysitkowego
nietrzymania moczu dojsciem przezpochwowym u kobiety.

WYNIKI DZIAtANIA

Te protezy, biokompatybilne i nie ulegajace biodegradacji, powoduja zwtéknienie reaktywne skutkujace solidnym wzmocnieniem
Scianki.

Zaletg tych protez jest fatwos¢ ich umieszczania dzieki dostosowanemu ksztattowi, bardzo dobrej podatnosci, optymalnej i szybkiej
integraciji i kolonizaciji.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie dokonywa¢ implantacji w nastepujacych przypadkach :
- Alergia na jeden ze sktadnikow
- U kobiety leczonej antykoagulantem
- Infekcja drég moczowych
- Kobieta w cigzy
- Dziecko podczas wzrostu
Pacjentka moggca zaj$¢ w cigze musi zosta¢ uprzedzona, ze cigza moze spowodowac¢ anulowanie korzysci z interwencji.

MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE

Jak w przypadku kazdego medycznego urzgdzenia implantowanego, ten implant moze spowodowaé drugorzedne, niepozadane skutki,
takie jak:

Przebicie lub uszkodzenie naczyn krwiono$nych, pecherza, organéw $roédotrzewnowych, nerwéw

Przy wszystkich implantacjach moze pojawi¢ sie miejscowe podraznienie zwigzane z zabiegiem i/lub reakcja na ciato obce.

Na poziomie tkanek, reakcje na implant mogg zawiera¢ wyciskanie, erozje poprzez cewke moczowa lub otaczajagce tkanki, migracje
urzadzenia poza pozadane usytuowanie, tworzenie sie przetoki lub stanu zapalnego. W przypadku wystgpienia takiej reakcji, moze
okazac¢ sie koniecznym catkowite wycofanie tasmy.

Tak jak w przypadku ciata obcego, tasma polipropylenowa moze uaktywni¢ wczesniejszg infekcje.

Nadmierne poprawianie moze spowodowac obstrukcje czasowg lub trwatg dotu uktadu moczowego i zatrzymanie.

Znane zagrozenia zabiegu chirurgicznego przy leczeniu nietrzymania moczu, obejmujg bdl, infekcje, erozje, nagtg potrzebe de novo,
bolesny stosunek ptciowy, migracje urzgdzenia, catkowite niepowodzenie zabiegu powodujgce recydywe.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Urzadzenie SOFT LIFT® musi by¢ wszczepione wylgcznie przez wykwalifikowanego chirurga (znajomo$é anatomii oraz chirurgii
ginekologicznej i urologicznej) znajgcego doskonale urzgdzenie, jego przewidywane zastosowanie, instrumenty i technike chirurgiczng.
Implant, prowadzenie i wspomagania SOFT LIFT® sg dostarczane jako sterylne (sterylizacja tlenkiem etylenu); sprawdzié
nienaruszalno$¢ opakowania przed wszelkim zastosowaniem (nie uzywac¢ w razie uszkodzenia etykiet zapewniajgcych nienaruszalnosci
i/lub opakowania ochronnego). Nie uzywac¢ jesli urzadzenie jest uszkodzone.

Ostona z tworzywa sztucznego obejmujgca taSme musi koniecznie zosta¢ usunigta i nie by¢ implantowana.

Nie uzywac i nie sterylizowa¢ ponownie implantu, prowadzenia i wspomagan.

WAZNE:  NIE STOSOWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z etykietg tego produktu, implant, prowadzenie, wspomagania sg jednorazowego uzytku. Nie moga w zadnym wypadku by¢
uzywane ponownie i/lub ponownie sterylizowane (potencjalne zagrozenia zawierajgce ale nie ograniczajgce si¢ do: utraty sterylnosci
produktu, zagrozenia infekcja, utraty skutecznos$ci produktu, recydywy)

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac w suchym miejscu, chronionym przed Swiattem i o temperaturze pokojowej, w swoim oryginalnym opakowaniu.

WAZNE

W sprawie wszelkich informacji uzupetniajgcych zwigzanych ze stosowaniem tego produktu, prosimy o kontaktowanie sie ze swoim
przedstawicielem lub dostawcg COUSIN BIOTECH.

Streszczenie
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Pokyny na pouzZitie sk

SOFT LIFT®
Suburetralna podperna paska

OPIS

Stpravu SOFT LIFT® tvori sluéka a 3 pomocné zariadenia (1 par pre transoburatornu techniku a 1 pre retropubicka a suprapubicka
pristup). Stipravu SOFT LIFT® XL tvori sluka a 2 pomocné zariadenia (1 par pre transoburatornu techniku).

Su na jednorazové pouzitie a dodavaju sa sterilné.

Protézu SOFT LIFT® tvori prdzok pleteného monofibrilného propylénu, baleného v plastovom puzdre.

Je prediZzena samo dotahovacimi slu¢kami k zavedeniu.

Pomocné zariadenia maju rézne tvary v zavislosti na zvolenom postupe: 1 zahnutt ihlu pre retropubickéd a suprapubicka pristup, par
Spiralovych ihiel pre vstup a vystup a vystup a vstup pri transobturatornych postupoch.

Koniec pomocnych ihiel ma otvor pre upevnenie samo utahovacich kluciek.

Jednorazovy sterilny vodi¢ sa dodava s implantatom pre zabezpecenie priechodu pomocného zariadenia po¢as vstupu / vystupu pri
transobturatornom postupe.

Pri umiestneni samo utahovacich kluciek do otvoru vzdy skontrolujte, Ze si maximalne tesne a Ze zavit je v otvore k tomu uréenému, a
protéza sa tak pri prieniku tkanivami nevyvlecu. (Pozrite obr. 1 nizsie).

Q\
N

Obr. 1

MATERIALY

* Protéza: polypropylén (monofibrilné vidkno)

« Zavit: Polyetylén tereftalat + biokompatibilne barvivo + dimetyl siloxan
* Pomocné zariadenie: lhla z nerezovej ocele, plyoxemtylenové puzdro
» Navadzanie: Kvapalny polymér + biokompatibilne farbivo.

Povod nie je Fudsky ani zvieraci - nevstrebava sa.

OZNACENIE
Protéza SOFT LIFT® je navrhnuta na pouZitie ako suburetralne oporné oko pre chirurgicky vaginalne zakrok u Zien.

VYKON
Tieto biologicky kompatibilné, nerozloZitelné protézy spdsobuju reakénej fibrozu, ktora vyvolava dodatoénu uretralnu podporu.
Tieto protézy sa lahko zavadza vdaka Specialne navrhnutému tvaru, vynikajucej flexibilite a optimalnej, rychlej kolonizacii a integracii.

KONTRAINDIKACIE
Nezavadzajte v nasledujucich pripadoch:
- Alergia na niektory z komponentov
- U Zien podstupujucich antikoagulaénu liecbu.
- Infekcia mocovych ciest
- Tehotné Zeny

- Skeletalne nevyspelé deti
Pacientka, ktora by mohla otehotniet, musi byt upozornena, ze tehotenstvo méze vyhody procedury narusit.

VEDLAJIE UCINKY

Rovnako ako vSetky implantaty, aj tento produkt moze viest k neziaducim u€inkom, napr .:

Perforacia alebo poSkodenie ciev, mechura, kone¢nika, intraperitonealnych organov alebo nervov.

Rovnako ako u v8etkych implantatov, aj v tomto pripade moze dojst k lokalnemu podrazdeniu a/alebo reakcii na cudzi predmet v tele.
Medzi reakcie na implantat méze patrit vaginalna extrizie, preniknutie cez mocové alebo okolité tkaniva, premiestnenie zariadenia,
fistula, alebo zapaly. Pokial dojde k takejto reakcii, je nutné implantat vybrat.

Rovnako ako v pripade vSetkych cudzich predmetov v tele, aj v tomto pripade méze dojst k vyvolaniu preexistujuci infekcie alebo
dyspareunii.

Nadmerné opravy mézu viest k docasnej alebo trvalej obstrukcii v spodnom mocéovom trakte a k retencii moci.

K znamym rizikam operacie na lie€bu inkontinencie patri akutna alebo chronicka bolest, skarifikacia posvy, stiahnutie sietky, infekcia,
erézia, de novo urgentny syndrém, dyspareunia, migracia pomocky a Uplné zlyhania zakroku vedlce k recidive. Tiez moze byt
nevyhnutné vykonat jednu alebo viaceré operacie na liecbu tychto komplikacii, kedZe nie vzdy ddjde k Uplnému napraveniu niektorych
komplikacii.

UPOZORNENIE PRED POUZITiM

Zariadenie SOFT LIFT® musi byt implantované len sktisenymi chirurgmi (so znalostami gynekologické a urologické anatémie a
chirurgie), ktori maju so zariadenim zna¢né skusenosti.

Implantat SOFT LIFT®, navadzacie zariadenia a pomocné zariadenia sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylénoxidom). Pred pouZitim
skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny (nepouzivajte, v pripade poskodenia Stitkov a/alebo ochranného obalu). Nepouzivajte ak je
zariadenie poskodené.

Plastové puzdro, ktoré zakryva oko musi byt sfiaté a nesmie byt implantované.

Implantat, palubny pocita¢ a pomocné zariadenia nepouZivajte znovu ani ho znovu nesterilizujte.

DOLEZITE: NEPOUZIVAJTE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

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

SKLADOVANIE

Skladujte na suchom mieste mimo pdsobenia svetla, pri izbovej teplote, v originalnom baleni.
DOLEZITE

Pre viac informacii o tomto produkte kontaktujte zastupcu alebo distribitora COUSIN BIOTECH.
Zhrnutie
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Navod k pouziti ck

SOFT LIFT®
Suburetralni paska

POPIS
Sadu SOFT LIFT tvofi ocko a 3 pomocna zafizeni (1 par pro transobturatorni techniku a 1 pro retro pubicky a transobturatorni pristup).
Sadu SOFT LIFT tvofi o€ko a 2 pomocna zafizeni (1 par pro transobturatorni techniku).
Slouzi k jednordzovému pouziti, dodava se sterilni.
Protézu SOFT LIFT® tvofi pas z monofibiriniho vidkna, zabaleny do plastového pouzdra. Je prodlouZeny samoutahovacimi smy¢kami.
Pomocna zafizeni maji rGzné tvary, v zavislosti na zvoleném pfistupu: 1 zakfivena jehla pro retropubicky a suprapubicky pfistup , par
helikalnich jehel pro vstup a vystup a transobturarni pfistupy.
Konec pomocnych jehel ma otvor pro upevnéni samoutahovacich ocek.
K jednorazovém pouziti, dodava se se sterilnim zavadécim zafizenim k zajisténi prichodu pfidavného zafizeni béhem transubtorarniho
pristupu.
P¥i vlozeni samoutahovaciho ocka do otvoru se vzdy ujistéte, Ze je co nejtésnéjsi, a Ze ocko je v otvoru k tomu uréenému, aby se
protéza nedostala pfi prichodu tkdnémi z pfidavného zafizeni. (Viz obrazek nize)

QN

Obr. 1

MATERIALY

* Protéza polypropylen (monofibrilni viakno)

» VIakno: Polyetylénnaftalat + biokompatibilni barvivo + dimetylsiloxan

» Pomocné zafizeni: Jehla z nerezové oceli, polynomicky drzak

* Pouzdro: Polymer z tekutych krystalG + biologicky kompatibilni barvivo.
Ani lidsky ani zvifeci plvod - nevstiebatelné.

INDIKACE
Protéza SOFT LIFT® je navrzena k pouZiti jako subuterarni podpora oko pro chirurgické oSetfeni pfi vaginalnim pfistupu.

VYKON
Tyto biologicky kompatibilni, biologicky nerozlozZitelné protézy zpusobuiji reaktanéni fibrézu, ktera vytvari dalsi uretralni podporu.
Tyto protézy se snadno zasunuiji diky jejich specialnimu tvaru, vynikajici flexibilité a optimalni, rychlé kolonizaci a integraci.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:

- Alergii na néktery z komponentt

- Zeny uZivajici antikoagulanty.

- Infekce mocovych cest

- Téhotna Zena

- Kosterjné nedozralé déti

Pacientky, které by mohly pfipadné otéhotnét, musi byt upozornény, Ze téhotenstvi miize vyhody postupu zrusit.

VEDLEJSi UCINKY

Stejné jako ostatni implantaty, ii tento produkt mize zpUsobit vedlejsi ucinky, napf.:

Perforace nebo poskozeni tepen, méchyfie, rekta, itraperionealnich organl nebo nervl. Stejné jako ostatni implantaty mohou zpUsobit
lokalni podrazdéni a/nebo reakci na cizi téleso.

Na urovni tkané mohou reakce zpusobit vaginalni extruzi, odérky na méchyfi nebo na okolnich tkanich, premisténi zatizeni, fistuli nebo
zanéty. Pokud dojde k jakékoli reakci, bude tfeba provést kompletni vyménu.

Stejné jako vSechna cizi télesa, polypropylénové ocko mulze zhorsit jiz existujici infekci nebo dyspareunii.

Prekorigovani mize vést k do¢asnému nebo trvalému vzniku prekazky ve spodni ¢asti méchyre a zadrzovani modi.

zarizeni, celkové selhani zasahu vedouci k relapse. K [é¢bé téchto komplikaci maze byt rovnéz nutné provést jednu nebo vice operaci,
nebot nékteré komplikace nemusi byt odstranény najednou.

BEZPECNOSTNI POKYNY PRO POUZIT
Zatizeni SOFT LIFT® musi byt implantovano kvalifikovanymi chirurgy, ktefi maji znalosti gynekologické a urinarni anatomie a chirurgie a
ktefi jsou se zafizenim opravdu dobfe seznameni.
Zavadéci nastroj SOFT LIFT® a pfidavna zafizeni se dodavaji sterilni (sterilizace etylénoxidem). Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni
baleni narusené
(nepouzivejte v pfipadé poskozeni §titkd a/nebo ochranného baleni). Nepouzivejte je-li zafizeni poskozené. Plastové pouzdro, které
oc¢ko zakryva musi byt sejmuto a nesmi byt implantovano.
Implantat, zavadéci nastroj a pfidavna zafizeni znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU -ZNOVU NESTERILIZOVAT
Jak je uvedeno na Stitku, implantat, zavadéci nastroj a pfidavna zafizeni jsou uréena k jednordzovému pouziti. V zadném pfipadé
nesmi byt pouzivany znovu ani nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencialni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedi
infekce, ztrata ucinnosti, relaps).

SKLADOVAN{
Musi byt skladovana na suchém mist&, mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté&, v originalnim baleni.

DOLEZITE
Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

Shrnuti
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€s

Técnica Operatoria

pt

Técnica operatoéria

eA

Xeipoupyiki Aladikacia

Chirurgine procediira

nl

Chirurgische procedure

pl

Technika operacyjna

sk

Chirurgicky postup

(&)

Chirurgicky postup
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en Preliminary information e\ TpoKaTapPKTIKEG TTANPOPOPIES
fr Informations préliminaires It Preliminari informacija

de Vorbereitende Informationen nl  Voorafgaande informatie
it Informazioni preliminari pl  Infomacje wstgpne

es Informacion previa cs Predbezné informacie

pt Informagdes preliminares sk Predbé&znd informace

1.
2.
3.
C

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

lip the tape on the extremity of the needle.

1.
2.
3.
Al

Intervention sous anesthésie locale, régionale ou générale.
Vidange compléte de la vessie avant I'intervention.
Réalisation d’une incision vaginale de 1 cm environ, en regard du tiers moyen de l'uréetre.
Dissection urétro-vaginale.

ccrocher la bandelette sur I'extrémité de I'aiguille.

1.
2.
3.
D

Eingriff unter lokaler bzw. regionaler Anasthesie oder Vollnarkose durchfiihren.
Vor dem Eingriff muss die Blase vollig geleert werden.
Einen ca. 1 cm langen Vaginaleinschnitt gegentliber dem mittleren Drittel des Harnleiters durchfiihren.
Harnleiter-Vaginalsektion.

as Band am Ende der Nadel anhangen.

1

2
3
A

Intervento sotto anestesia locale, regionale o generale.
Svuotamento completo della vescica prima dell’intervento
Viene realizzata una incisione di 1 cm circa al lato del 3° medio dell’'uretra.
Dissezione uretrovaginale

ttacare la striscia sull'estremita dell’ago.

1
2
3
E

Intervencion bajo anestesia local, regional o general.
Vaciado completo de la vejiga antes de la intervencion.
Realizar una incision vaginal de aproximadamente 1 cm, con respecto al tercio medio de la uretra.
Diseccion uretrovaginal.

nganchar la banda en el extremo de la aguja.

1
2
3
F

Intervencéo sob anestesia local, regional ou geral.
Esvaziamento total da bexiga antes da intervencéo.
Realizagédo de uma incis&o vaginal de cerca de 1 cm, face ao tergo da uretra.
Dissecgao uretrovaginal.

ixar a tela sobre a extremidade da agulha.

1
2
3
b2

XeIpoupyIKA ETTEPROCN PE TOTTIKN, TTEPIPEPEIAKA | YEVIKN avaiodnaia.
H k0oTn Tpétrel va gival TeAgiwg adeia Tpiv atré Tnv eTTéURacon.
MpaypaToTroIRoTE YIa KOATTIKA Topr 1 cm OTO €TiTTEd0 TOU YETAIOU TPITOU TNG OUPABPAG.
OupnBpPOoKOATTIKA diaToun.

TEPEWOTE TNV Tavia 1o Akpo TNG BeAdvag.

1.
2.
3.

Operacija atliekama taikant vieting, regioning arba bendrajg nejautra.

Prie$ operacijg batina visiSkai iStustinti Slapimo pusle.
Slaplés viduriniame tre¢dalyje atliekamas 1 cm maksties pjavis.
Atliekamas $laplés — maksties atskyrimas.

Clip juostele ant adatos galinés

Operatie onder plaatselijke, regionale of algehele verdoving.
1. Ledig de blaas volledig voor 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.

4
5
6
Z

Zabieg przy znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogélnym.
Catkowite opréznienie pecherza przed zabiegiem.
Wykonanie nacigcia pochwy okoto 1 cm, naprzeciw $rednio jednej trzeciej cewki moczowej.
Dysekcja cewkowo-pochwowa.

aczepi¢ tasme do zakonczenia igly.

Operacie pri lokalnej, ¢iastotné alebo UpIné anestézii .
4. Mechur pred operaciou Uplne vyprazdnite .
5.V Grovni tretiny dizky mogovej trubice vykonajte 1 cm rez .
6. Uretrovaginalny rez .

Zahaknite pasku za kraj ihly .

Operace pifi lokalni, regionalni nebo celkové anestezii.
1. Méchyr pfed operaci zcela vyprazdnéte.
2. Na urovni stfedni tfetiny mocové trubice provedte 1 cm vaginaini fez.
3. Znovurozdélovani tkani.

Pasku zahaknéte na nejzazsi konec jehly.
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en Retropubic approach eA  OmoBonBikA TTpoctyyion

fr Voie rétropubienne It  Retropubic poZidris
de Retropubische Methode nl  Retropubische benadering
it Via retropubica pl
es Via retroplbica cs
pt Via retropubica sk

Installation of the patient, anaesthesia and infiltration performed as specified on the “Preliminary Information” page

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.

Installation de la patiente, anesthésie et infiltration sont réalisées comme indiqué a la page «informations préliminaires»
1 Passage bilatéral de I'ancillaire courbe dans I'espace de Retzius pour la mise en place de la bandelette SOFT LIFT®
2 Controle cystoscopique réalisé apres avoir passé les deux cotés de la bandelette dans les tissus.
3 Mise en place de la bandelette
4. Réglage de la tension a la toux.
5 Section de la bandelette au ras de la peau ; L’hémostase est vérifiée apres réglage de la bandelette.
Fermeture de la paroi vaginale par un surjet croisé au fil résorbable et fermeture des incisions cutanées.

Vorbereitung der Patientin, Anasthesie und Infiltration werden wie auf der Seite ,Vorbereitende Informationen” angegeben
durchgefhrt.
1. Bilaterale Einflihrung der gebogenen Hilfsvorrichtung in den Reziusbereich fir die Einfiihrung des SOFT LIFT®
Bandes.
Zystoskopische Kontrolle nach der Einfiihrung der beiden Seiten des Bandes im Gewebe. Befindet sich ein Faden in
der Harnblase, muss dieser herausgezogen werden.
Einfiihrung des Bandes durch Ziehen an den Faden.
Regulierung des Bandes durch Husten.
Durchtrennung des Bandes am Hautansatz; Himostase wird nach der Regulierung des Bandes uberpriift.
chhef&ung der Scheidenwand durch Kreuzstich mit resorbierenden Faden und SchlieBung der eingeschnittenen Haut.

N

0o e w

Sistemazione della paziente, anestesia e infiltrazione sono realizzati come indicato alla pagina « informazioni preliminari »
Passaggio bilaterale dello strumento curvo nello spazio di Retzius per la collocazione della striscia del SOFT LIFT®
Esame cistoscopico realizzato dopo aver passato i due lati della striscia nei tessuti.

Collocazione della bandella.
Regolazione della tensione alla tosse.
Sezione della bandella rasopelle; L'emostasi viene verificata dopo la regolazione della bandella.
hlusura della parete vaginale mediante sopraggitto incrociato con filo riassorbibile e chiusura delle incisioni cutanee.

OU‘.‘“,‘".’".—‘

La instalacion de la paciente, la anestesia y la infiltracion se deben realizar segun se indica en la pagina “Informacién
previa”.
Paso bilateral del ancilar curvo en el espacio de Retzius para la colocacién de la banda del SOFT LIFT®
Control citoscépico realizado tras pasar ambos lados de la banda por los tejidos.
Colocacién de la banda.
Ajuste de la tension a la tos.
Secciodn de la venda a ras de la piel; La hemostasis se comprueba tras ajustar la venda.
ierre de la pared vaginal mediante sutura cruzada con hilo reabsorbible y cierre de las incisiones cuténeas.

QoAb =

A preparagdo da paciente, a anestesia e a infiltrago séo efetuadas conforme indicado na pagina «informagdes
preliminares»
Passagem bilateral do acessorio curvo no espago de Retzius para colocagdo da tela SOFT LIFT®.
Controle cistoscopico realizado apds ter passado os dois lados da tela no tecido.
Colocagao da tela.
O ajuste da tenséo pode ser feito por esforgo a tosse.
Seccdo da tela rente a pele. A hemostase é verificada apos o ajuste da tela.
uturar a incisdo vaginal com um fio absorvivel e sutura das incisdes cutaneas.

afhwN =

(2]

H eykardoTaon Tou aoBevoug, n avaiobnaia kai n dINBNoN TTPETTEl va eKTEAOUVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAIl TN OEAIda
«MpoKaTapKTIKEG TTANPOPOPIEGH

1. Ap@oTepdTTAcupn JIEAEUOT TWV KUPTWY BonBNTIKWY OToV XWPo Tou Retzius yia Tnv ToTr00£TNON TNG TAIViAg UTTOOTAPIENG

SOFT LIFT®.

2. O KUOTEOOKOTTIKOG EAEYXOG TTPAYHATOTTOIEITAI HETA TN OIEAEUCT TWV KaAWDiWV O KEOE TTAEUPE XWPIG VA EXEI EITKWPNTEI

n Talvia oToug 1I0ToUG.

TotroBéTtnan Tng TaIviag.

. H Trpooappoyr TG TGoNg YTTOpPEi va yivel ue TTpooTdbeia TTPOKANaNG Brxa.

5. Kéyrte TNV Taivia kovtd oto 8éppa. H aipdoTaon eAEyXeTal HETA TNV TTPOCAPHOYH TNG TAIVIOG.

PAayTe TNV KOATTIKA TOUA PE QTTOPPOPATCIHO VARG, KABWG KAl TIG DEPUATIKEG TOUEG.

3.
4

Paciento paruoSimas, anestezija ir jvedimas atliekami pagal nurodymus, pateikiamos skyriuje ,Preliminari informacija 1-2-3“.
1. Mazdaug 1 cm transobturatoriniai pjaviai daromi maZiausiai 1 cm vir§ horizontalios $laplés angos linijos ir 1 cm atstumu
nuo gaktikaulio bei dubens sgaugos.
Daromas maksties ir Slaplés- maksties jpjovimas.
Atliekamas papildomas pjavis naudojant transobturatoriy (mélyna rankena). (LIFT® prietaisas jvedamas j vieng i$ atlikty
transobturatoriniy pjaviy).
4. +SOFT LIFT® tvarstis jveriamas j sila.

« [vedamas raistis; kontralateralinis pjdvis: daromas i$ kontralateralinés ankstesniy 3 operacijy puseés.

« Raistis jvedamas pasukant sraigtg. Tarp $laplés ir raiscio turéty likti mazdaug 1 cm tarpas.
5. +Raistis nupjaunamas ties pjvio krastais. UZverZiant raistj patikrinama hemostazé.

» Maksties sienelé uzdaroma kryZmine sitle absorbuojamais sidlais, pjavis uZsiuvamas.

wnN

Installatie van de patiént, anesthesie en infiltratie uitgevoerd zoals gespecificeerd op de bladzijde ,Voorafgaande
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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pl | Dojscie wsteczne tonowe
sk | Retropubicky pfistup
cs | Retropubicky postup

UtoZenie pacjentki, anestezja i infiltracja sg wykonywane zgodnie ze wskazaniem na stronie ,informacje wstepne”
6. Przeprowadzenie dwustronne wspomagania zakrzywionego w przestrzeni Retziusa dla
umieszczenia tasmy SOFT LIFT®
7. Kontrola cystokopiczna wykonana po dokonaniu przeprowadzenia obydwu stron tasmy w
tkankach.
8. Umieszczenie tasmy
9. Regulacja naprezenia przy kaszlu
10. Odciecie taSmy réwno ze skorg; sprawdzenie krwawienia po ustawieniu tasmy.
Zamkniecie $cianki pochwy szwem krzyzowym nicig wchtanialng i zamkniecie nacig¢ skérnych.

InStalacia, anestézia a infiltracia sa vykonaju tak, ako je uvedené na strane nazvanej «Predbezné opatrenia»
1. Bilateralne priechod Vedla Retziusova priestoru k pozicii podpornej pasky SOFT LIFT®.
2. Cystoskopicka kontrola sa vykona pre presunutie pasok po kazdej Strane, kedy paska prejde robit
tkaniva.
3. Umiestnenie pasky.
4. Mozno vykonat Upravu pnutia pasky.
5. Pasku odrezte SLNECNY koze; Po nastaveni pasky sa skontroluje homeostaza.
Vaginalne rez zaSite vstrebatelnymi stehy zaSite kozné rezy.

|IAnestézie pacienta ma byt provedena ak je uvedeno na strance "Pfedbé&zna opatfeni".
1 Bilateralni priichod prostorem pro umisténi pasky SOFT LIFT®
2 Po prosunuti se provede cystoskopicka kontrola, zda paska pronikla tkanémi.
3. Umisténi pasky.
4 Provede se nastaveni pnuti pasky.
5.  Pasku odfiznéte do blizkosti pokozky; hemostaze se zkontrolujte po nastaveni pasky.
Vaginalni fez zaSijte vstfebatelnou niti, zaSijte kozni fezy.
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en

de
t
es

pt

Transobturator approac
Voie Trans-obturatrice o
Transobturator Methode
Via transotturatoria
Via transobturatriz

Via transobturadora out-|

h out-in eA  Ek Twv éEw Trpooéyyion dia Tou Bupogidoug TPrPaTog
ut-in It

nl  Transobturatorbenadering uit-in

pl  Dojscie transobturacyjne out-in

cs Transobturatorny postup vystup-vstup
in sk  Transobturarni pfistup vstup-vystup

Instal
6.

10.

llation of the patient, anaesthesia and infiltration performed as specified on the page named «Preliminary Information 1-2-3»
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.
Vaginal incision and urethro-vaginal dissection.
Passage of helicoid ancillary by way of the trans-obturator (blue handle). (the tunnelling device is inserted into one of the trans-obturator incisions).
« Hooking of SOFT LIFT® bandage onto needle.
« Passage of the tape; and heterolateral passage: performance of the 3 previous operations on the heterolateral side.
« The tape is deployed by pulling on the thread. There should remain a space of about one centimetre between the tape and the urethra.
« Cutting of the tape, flush with the skin at the level of the incisions. Hemostasis is checked after tensioning of the tape.

« Closure of the vaginal wall by a crossed suture with absorbable thread and closure of the cutaneous incision.

Instal

~Fe

llation de la patiente, anesthésie et infiltration sont réalisées comme indiqué a la page «informations préliminaires 1-2-3».

Incisions trans-obturatrices d’environ 1 cm chacune situées au maximum a 1 cm au dessus de la ligne horizontale passant par le méat urétral et a
1 cm de la branche ischio-pubienne.

Incision vaginale et dissection urétro-vaginale.

Passage de I'ancillaire hélicoidale par voie trans-obturatrice (manche bleu). (L'ancillaire est introduit dans une des incisions trans-obturatrices).

« Accrochage de la bandelette SOFT LIFT® sur l'aiguille

« Passage de la bandelette ; ensuite passage contro-latéral : réalisation des 3 opérations précédentes du coté contro-latéral.

« Mise en place de la bandelette par traction: un espace d’environ 1 cm doit étre respecté entre la bandelette et I'urétre.

« Section de la bandelette au ras de la peau au niveau des incisions. L’hémostase est vérifiée apres réglage de la bandelette.

rmeture de la paroi vaginale par un surjet croisé au fil résorbable et fermeture des incisions cutanées.

5.
* Sdl

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

Einschneidung des SchlieBmuskels von ca. 1cm. Die Einschnitte diirffen héchstens 1cm Gber der Horizontallinie an der Harnréhre und héchstens
1cm an dem Pfannenrand des Hiiftbeins vorbei liegen.

Vaginaleinschnitt und urethro-vaginale Dissektion.

Einfiihrung des spiralférmigen Hilfsinstrumentes durch den SchlieBmuskelweg (blauer Griff) (Das Instrumentelle Ausriistung wird durch eine der
SchlieBmuskeleinschneidungen eingefiihrt).

« Anbringung des SOFT LIFT® Bandes an der Nadel.

« Einflihrung des Bandes; und heterolaterale Einflihrung: Durchflihrung der 3 vorherigen Operationen auf der heterolateralen Seite.

« Platzierung des Bandes durch Zug. Ein Abstand von ca. 1 cm muss zwischen dem Band und der Harnréhre eingehalten werden.

« Durchtrennung des Bandes am Hautansatz in Hohe der SchlieRmuskeleinschnitte. Himostase wird nach Regulierung des Bandes Uberpriift.
hlieBung der Scheidenwand durch Kreuzstich mit resorbierendem Faden und SchlieBung der eingeschnittenen Haut.

1.

La sistemazione della paziente, I'anestesia e l'infiltrazione vengono effettuate come indicato alla pagina delle
« informazioni preliminari 1-2-3 ».

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.

Incisione vaginale e dissezione uretro-vaginale.

Passaggio dello strumento elicoidale per via transotturatoria (azzurro manico) (lo strumento viene introdotto in una delle incisioni transotturatorie).
« Aggraffatura della bandella SOFT LIFT® sull'ago.

« Passaggio della bandella; in seguito passaggio controlaterale : realizzazione delle 3 precedenti operazioni sul lato controlaterale.

« Posizionamento della benda mediante trazione, dovendo lasciare uno spazio di circa 1 cm tra la benda e l'uretra.

« Sezione della bandella rasopelle a livello delle incisioni; L'emostasi viene verificata dopo la regolazione della bandella.

. Chlusura della parete vaginale mediante sopraggitto incrociato con filo riassorbibile e chiusura delle incisioni cutanee.

1.

5.

La instalacion de la paciente, la anestesia y la infiltracion se realizaran tal y como se indica en la pagina
« informaciones preliminares 1-2-3».

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

Incisién vaginal y ancilar helicoidal por via transobturatriz (manguito azul) s obturador (la instrumentaciénel ancilar se introduce en una de las
incisiones trans diseccién uretro-vaginal.

Paso de la instrumentaciondel obturador).

« Colocacion de la venda SOFT LIFT® en la aguja.

« Paso de la venda ; y paso contro-lateral: realizacién de las 3 operaciones anteriores del lado contro-lateral.

« Colocacion de la banda por traccién sobre el hilo. Debe respetarse un espacio de aproximadamente 1 cm entre la banda y la uretra.

« Seccion de la venda a ras de la piel a nivel de las incisiones; La hemostasis se comprueba tras ajustar la venda.

« Cierre de la pared vaginal mediante sutura cruzada con hilo reabsorbible y cierre de las incisiones cutaneas

1.

5.
+Su

A preparagéo da paciente, a anestesia e a infiltragdo foram efetuadas conforme indicado na pagina
« informagdes preliminares 1-2-3 » .

IncisGes transobturadoras de cerca de 1 cm, cada uma situada no méximo a 1 cm acima da linha horizontal passando pelo meato uretral e a 1 cm
do orificio isquiopubico.

Incisdo vaginal e dissecgéo uretrovaginal.

Passagem do acessorio helicoidal (cabo azul) por via transobturadora (o acessoério € introduzido numa das incisdes transobturadoras).

« Fixagéo da tela SOFT LIFT® na agulha.

» Passagem da tela; seguidamente passagem contralateral: realizagéo das 3 operagdes anteriores do lado contralateral.

« Colocagéo da tela por tragdo: € necessario respeitar um espago de cerca de 1 cm entre a tela e a uretra.

« Secgdo da tela rente a pele ao nivel das incisdes. A hemostase é verificada ap6s ajuste da tela.

turar a incisdo vaginal com um fio absorvivel e sutura das incisdes cutaneas.

H

1
2
3.
4
5

eykatdoTaon Tou acBevoug, N avaiodnoia kai n SIRBnon TTPETTel va ekTeAoUVTal OTTWG TrEPIYPAPeTal aTn oeAida «MPOKATAPKTIKEG TTANPOPOPIESH
ApQoTEPOTIAEUPN BIEAEUTN TWV KUPTWV BonBNTIKWY OToV XWpo Tou Retzius yia TNV TomoBETNON TNG Taiviag utooTpigng SOFT LIFT®.
O KUOTEOOKOTTIKOG £AEYXOG TTPAYHATOTIOIEITAI HETE TN BIEAEUOT TWV KOAWDIWY O KABE TTAEUPd XwpIig va £xel EI0XWPNAOEI N Talvia 0Toug 10ToUG.
Tomobéon g Taviag.
H mpocappoyr TG T6ong UTTopEi va yivel Pe TTpooTTdBeia TTpokAnong Brixa.
Koyte v Taivia kovtd a1o déppa. H aiuéoTaon eAEyXeTal HETA TNV TTPOCAPHOYH TNG TAIVIOG.

I-Ddl]JTE TNV KOATTIKF TOWI PE ATTOPPOPHCIHO VIAHA, KABWS Kal TIG DEPUATIKEG TOEG.

1.

Paciento paruosimas, anestezija ir jvedimas atliekami pagal nurodymus, pateikiamos skyriuje ,Preliminari informacija 1-2-3.

Mazdaug 1 cm transobturatoriniai pjaviai daromi maZiausiai 1 cm vir§ horizontalios $laplés angos linijos ir 1 cm atstumu nuo gaktikaulio bei dubens
sgaugos.

Daromas maksties ir $laplés- maksties jpjovimas.

Atliekamas papildomas pjavis naudojant transobturatoriy (mélyna rankena). (LIFT® prietaisas jvedamas j vieng i$ atlikty transobturatoriniy pjaviy).
+ INTRAMESH® SOFT LIFT® tvarstis jveriamas j siila.

« [vedamas raistis; kontralateralinis pjavis: daromas i$ kontralateralinés ankstesniy 3 operacijy pusés.

« Raistis jvedamas pasukant sraigtg. Tarp $laplés ir raiscio turéty likti mazdaug 1 cm tarpas.

« Rai$tis nupjaunamas ties pjavio krastais. Uzverziant raitj patikrinama hemostazé.

« Maksties sienelé uzdaroma kryZmine sitile absorbuojamais sidlais, pjavis uzsiuvamas.
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Installatie van de patiént, anesthesie en infiltratie uitgevoerd zoals gespecificeerd op de bladzijde ,Voorafgaande informatie 1-2-3”

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
transobturatorincisies ingebracht).

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. « De band afsnijden, effen op de huid ter hoogte van de incisies. Na 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

Utozenie pacjentki, anestezja i infiltracja s wykonywane zgodnie ze wskazaniem na stronie ,informacje wstgpne 1-2-3”
6. Naciecia transobturacyjne okoto 1 cm kazde, usytuowane maksymalnie 1 cm powyzej poziomej linii przechodzacej przez wylot cewki moczowej i w
odlegtosci 1 cm od gatezi kulszowo-tonowe;.
7. Nacigcie pochwy i dysekcja cewkowo-pochwowa.
8. Przejscie spiralnego wspomagania przez dojécie transobturacyjne (uchwyt niebieski). (Wspomaganie jest wprowadzone do jednego z nacie¢
transobturacyjnych).
9. +Zaczepienie tasmy SOFT LIFT® do igty
- Przeprowadzenie tasmy; nastepnie przeprowadzenie kontralateralne: wykonanie 3 poprzednich operacji po stronie kontralateralnej.
- Umieszczenie tasmy przez ciggnienie: nalezy przestrzegac odlegtosci 1 cm miedzy tasma i cewka moczowa.
10. - Przecinanie tasmy réowno ze skoérg na poziomie nacig¢. Zatrzymanie krwawienia sprawdzane jest po ustawieniu tasmy.
« Zamkniecie $cianki pochwy szwem krzyzowym nicig wchitanialng i zamknigcie nacieé skornych.

Anestézie pacienta ma byt provedena ak je uvedeno na strance "Pfedbézna opatteni 1-2-3"..

1. Transobturarni incise zhruba 1 cm, 1 cm nad horizontalni linii prochazejici méchyfem 1 cm od stydké kosti.

2 Vaginalni fez a uetrovaginalni oddéleni tkani.

3. Pruchod $roubovym zafizenim pomoci trasobturaniho zafizeni (modra rukojet t). (tunelovaci zafizeni se
zasune do jednoho z transobruranich fezu).

4. «Zavéseni bandaze SOFT LIFT® na jehlu.

« Prosunuti pasky; a heterolateralni priichod: provedeni 3 pfedchozich operaci na heterolateralni strané.

+ Paska se aktivuje zatlacenim na ocko. Mezi paskou a méchyfem musi zlstat prostor zhruba jeden centimetr
5. OdFiznéte pasku, na misté fezl zakryjte kizi. Po utaZeni pasky je tfeba zkontrolovat hemostazi.
Uzavieni vaginalni stény kfizovym stehem za pouZiti vstfebatelné nité a uzavieni fezi

Indtalécia, anestézia a infiltracia sa vykonaju tak, ako je uvedené na strane nazvanej «Predbezné opatrenia 1-2-3»

1. Transobturatorny rez v dizke priblizne 1 cm, umiestneny minimaine 1 cm nad vodorovnou &iarou prechadzajicou od Ustia mo&ovej trubice, 1 cm
od ischiopubické vetvy.

2. Vaginalne rez a uretrovaginalni rez.

3. Priechod $piralovou vedlajsej ¢asti (modré madlo). (zariadenia na tunelovanie sa zadune do jedného z rezov).

4. Zaseknutie bandaze SOFT LIFT® do ihiel.

- Priechod pasky: a heterolateralni priechod, prevedenie 3 predchadzajlcich krokov na heterolateralini strane.
- Paska sa nasadi zatiahnutim za zavit. Medzi rezom a mechtrom musi zostat priestor zrhuba jeden centimeter.
5. « Pasku odrezte, vyrovnajte sa zarezom. Po napnutie pasky sa skontroluje hemostazy.

Zatvorenie vaginalnej steny krizovym stehom, vstrebate/nymi stehy a zatvorenie kozného rezu.
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en - Symbols used on labelling es - Simbolos utilizados en el etiquetaje nl Op de etikettering gebruikte symbolen
fr - Symboles utilisés sur 'étiquette pt - Simbolos usados na etiqueta pl Symbole stosowane na etykiecie
de - Bei Etiketten verwandete Symbole €A - Z0pBoAa TToU XPNGCIPOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG cs  Symboly pouzité na Stitku
it - Simboli utilizzati sull’etichetta It - Etiketéje vaizduojami simboliai sk Symboly pouZité na Stitkoch
A ul
en Batch number Reference on the brochure Caution (See instructions for use) Manufacturer
fr Numeéro de lot Référence du catalogue Attention, voir notice d’instructions Fabricant
de Chargennummer Verweis auf der Broschire Siehe Gebrauchsanweisung Hersteller
it Numero di lotto Referimento del catalogo Vedere manuale istruzioni Produttore
es Numero de lote Referencia al foletto Veanse las instrucciones de uso Fabricante
pt Numero do lote Referéncia do catalogo Atencéao, consultar nota de instrugbes Fabricante
€A Ap1Budg Taptidag Ap1Budg kataAdyou Acite TIG 0dnyieg xpriong KaraokeuaoTtig
It Serijos numeris Nuoroda j brosidrg Naudojimo instrukcijg Gamintojas
nl Batchnummer Referentie in de brochure Zie gebruiksinstructies Fabrikant
pl Numer partii Symbol katalogowy Uwaga, patrz instrukcja obstugi Producent
cs Cislo $arze Odkaz v brozure Viz pokyny k pouZziti Vyrobce
sk Cislo $arze Referencie v ndvode Pozite pokyny na pouzitie Vyrobca
en Do not re-use Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar Utilizar até : ano e més
€A Na pnv emavaxpnoipoTroigital Huepopnvia AREng: €106 Kal PAvAg
It Negalima pakartotinai naudoti Panaudoti iki : metai ir ménuo
nl Niet hergebruiken Te gebruiken véo6r: jaar en maand
pl Nie stosowa¢ ponownie Stosowac do: rok i miesigc
cs Nepouzivat znovu Spotfebovat do: rok a mésic
sk Nepouzivat opakovane Spotrebovat do: rok a mesiac
en Keep in a dry place Do not use if the packaging is damaged
r Conserver au sec Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es . ."4‘ Manténgase en un lugar seco No usar si el embalaje esta dafiado
t Manter em lugar seco Nao usar se a embalagem estiver danificada
g)\ DUAGETE TO TTPOIGV paKpIG aTTd TNV Uypaadia Na pnv xpnoigoTrolgital, €av n cuokeuaaoia £xel UTTOOTET KaTTola BAGRN
nl Laikyti sausoje vietoje Nenaudoti, jei pakuoté paZeista
ol Op een droge plaats bewaren Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
s Przechowywaé¢ w suchym miejscu Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
sk Uchovejte na suchém misté Nepouzivejte je-li obal poskozeny
Uchovajte na suchom mieste Nepouzivat ak je obal poSkodeny
en Keep away from sunlight Do not re-sterilize
fr Conserver a I'abri de la lumiére du soleil Ne pas restériliser
de Dunkel lagern Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce Non risterilizzare
es Mz | Manténgase oscuras No volver e esterilizar
pt —2®=_ | Manterao abrigo da luz N3&o reesterilizar
€A A\ Mpo@uUAGETE TO TTPOIGV AT TO PWG " Na pnv £TavaTTooTEIPWVETAI
It L] Saugoti nuo Sviesos Negalima pakartotinai sterilizuoti
nl Vrij van licht houden Niet opnieuw steriliseren
pl Przechowywa¢ w miejscu chronionym przed $wiattem Nie sterylizowa¢ ponownie
cs Uchovejte mimo dosah svétla Znovu nesterilizujte
sk Skladujte na tmavom mieste Znovu nesterilizujte
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all’'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno
2 Eol Z1eipo Tpoidv. MéBodog amoaTeipwang: alBuAevoteidio
It Sterilizuota etileno oksidu
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Produkt sterylny Metoda sterylizaciji: tlenek etylenu
cs Sterilizovano etylenoxidem
sk Sterilizované etylénoxidom
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fir
Medizinische Geréate 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici
93/42/EEC
es Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC
c € sobre aparatos médicos.
pt Marca CE e numero de identificacdo de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva 93/42/CEE
- "] ]_2[' ZApavon CE kal apiBuog avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU Popéa. To TTPoidV CUMHOP@WVETaI PE TIG Baaikég amraithoelg Tng Odnyiag
93/42/EEC yia 10 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPO0idVTa
It CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Gaminys atitinka esminius Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
reikalavimus
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle 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 CE znacka a &islo oznacenie. Produkt spina zakladné poziadavky smernice 93/42/CEE
cs Znacka CE a identifikaéni €islo pfislusného Uradu. Produkt spliiuje zakladni poZzadavky smérnice pro |ékarska zafizeni 93/42/EEC.
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