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Instructions for use  

 

BIOMESH® SOFT PROLAPS' 
Implant for treatment of prolapse  

 

DESCRIPTION 
The system comprises a single-use, sterile surgical instrument, known as an ancillary, and a fabric implant comprising 
a central body with 4 extension arms. They are single use and delivered sterile. 
It is designed for the treatment of female genital prolapse by vaginal approach.  

 The arms of these prosthesis are extended by self-tightening loops for their placing.  
 The distal/perineal arms (white threads) and the two proximal/sacro-spinal/sacro-sciatic arms (yellow 

threads) are differentiated by means of the 2 colours of threads. 
The end of the ancillary needle has a slot for fixing self-tightening loops.  
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 
pĀtientΣs tissues.  (See fiĒure 1 āelow) 

 
Fig 1 

 

MATERIALS 
• Prosthesis:  polypropylene  (knitted monofilament) with dimethylsiloxane-based biocompatible ink 
• Thread: Polyethylene terephthalate + biocompatible dye + dimethyl siloxane 
• Ancillary device: Stainless steel needle, polyoxymethylene handle  
Origin neither human, nor animal _ Non resorbable. 

 
INDICATIONS 
BIOMESH® SOFT PROLAPS' implants are designed to be used for support purposes in the surgical treatment of 
posterior genital prolapse via a vaginal approach after failure of a previous surgical treatment or if a particular clinical 
element concerns a high risk of recurrence. 

PERFORMANCE 
The biocompatible and non biodegradable product, produces a reaction resulting in fibrosis which assumes a 
reinforcing role.  
These prosthesis are easy to insert due to their specially designed shape, excellent flexibility and optimum, rapid 
colonization and integration. 

CONTRAINDICATIONS 
Do not use the implant in the following circumstances: 
- Allergy to any of the components 
- In a place with progressive or latent infection or signs of tissue necrosis 
- For women receiving anticoagulant therapy 
- Urinary or genital tract infection or non-aseptic conditions 
- Pregnancy 
- Growing 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. 
The known risks of surgery for the treatment of prolapse 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. 
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POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS 

- Acute or chronic pain 
- Urination difficulties 
- Constipation 
- Hematoma 
- Infection 
- Erosion 
- Dyspareunia  
- Disorders of micturition 
- Overactive bladder, urgency 
- De novo SUI 
- Prolapse in other compartment 
- Rectal and vesical perforation 
- 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. 

OPERATING TECHNIQUE 
(Detailed operating technique available on request) 

- Surgery  under local, regional or general anesthesia. 
- Incision: colpotomy with appropriate technique. 
- Dissection: dissection of  prolapse with appropriate technique.  
- Positioning of the device  and possible fixing. 
- Closure of vagina with absorbable suture using appropriate technique. 

 

PRECAUTIONS FOR USE 
BIOMESH® SOFT PROLAPS' devices must always be implanted by a qualified surgeon (familiar with the relevant 
anatomy and experienced in gynaecological and urological surgery) who has a good knowledge of the device, its 
intended use, the instruments and the surgical technique. 
BIOMESH® SOFT PROLAPS' prosthesis and ancillary are delivered sterile (sterilised using ethylene oxide). Inspect the 
packaging to be sure it is intact (do not use if protective packaging is damaged). Do not use if the device is damaged 
or out of date. 
 
Cousin Biotech advises surgeons to follow the best practices for using reinforcement implants for the treatment of 
vaginal prolapse.   In France, the French Health Authority specifies that the use of a surgical imnplant to treat vaginal 
prolapse is favourable in certain situations, notably: 

- as a second-intention treatment after the failure of previous surgery 
- if a specific climical element suggests a high risk of relapse  
 

IMPORTANT:   DO NOT REUSE Ν DO NOT RESTERILIZE 
As indicated on the product labelling, the prosthesis and ancillary 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 OF THE PROSTHESIS AND ANCILLARIES  
To be stored in a dry place away from light, at room temperature, in its original packaging. 

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

BIOMESH® SOFT PROLAPS' 
Implant pour le traitement du prolapsus 

 

DESCRIPTION 
δe sĪstème se compose dΣun instrument cēirurĒicĀl, à usĀĒe unique livré stérile, Āppelé ĀncillĀire, et dΣun implĀnt 
textile composé dΣun corps centrĀl prolonĒé de 4 ārĀs. Ils sont à usĀĒe unique et livrés stériles. 
Il est destiné au traitement par voie basse des prolapsus pelviens chez la femme. 

 Les 4 bras de ces prothèses sont prolongés par des boucles autoserrantes permettant leur mise en place  
 Les bras distaux/périnéaux (fils blancs) et deux bras proximaux/sacro-épineux/sacro-sciatique (fils jaunes) 

sont différenciés par 2 couleurs de fils.  
δΣextrémité des ĀiĒuilles des ĀncillĀires est dotée dΣune encocēe permettĀnt lĀ fixĀtion des  āoucles ĀutoserrĀntes. 
Lors de la mise en place de la boucle ĀutoserrĀnte dĀns lΣencocēe, toujours sΣĀssurer que le serrĀĒe Ā été effectué Āu 
mĀximum et que le fil est āien dĀns lΣencocēe prévue à cet effet Āfin que lĀ protēèse ne se désolidĀrise pĀs de 
lΣĀncillĀire lors du pĀssĀĒe dĀns les tissus de lĀ pĀtiente.(Voir figure 1 ci-dessous) 

 
Fig 1 

MATERIAUX 
• Protēèse : polĪpropĪlène (monofilĀment tricoté) Āvec mĀrquĀĒe à lΣencre āiocompĀtiāle à āĀse de dimétēĪle 
siloxane  
• Fils : Polyéthylène téréphtalate + colorant biocompatible+ diméthyle siloxane 
• Ancillaire : Aiguille en acier inoxydable, manche en polyoxyméthylène  

Origine ni humaine, ni animale – Non résorbable. 

INDICATIONS 
Les prothèses BIOMESH® SOFT PROLAPS'  sont destinées à être utilisées comme soutènement dans les cures de 
prolapsus génital antérieur traité chirurgicalement par voie vaginale après l'échec d'un traitement chirurgical 
précédent ou si un élément clinique particulier implique un risque élevé de récidive. 

PERFORMANCES 
Ces prothèses, biocompatibles et non biodégradables, provoquent une fibrose réactionnelle qui entraîne un renfort 
solide de la paroi. 
Ces prothèses ont l'avantage d'avoir une mise en place facile grâce à une forme adaptée, une très bonne souplesse, 
une intégration et une colonisation optimales et rapides. 

CONTRE-INDICATIONS 
Ne pas implanter dans les cas suivants : 
- Allergie à l'un des composants 

- Dans un site présentant  une infection évolutive ou latente ou des signes de nécrose tissulaire 

- Chez la femme sous traitement anticoagulant. 

- Infection du tractus uro-génital ou milieu septique 
- Femme enceinte 
- Enfant en croissance 

Une patiente susceptible d'être enceinte doit être avertie qu'une grossesse risque d'annuler le bénéfice de 
l'intervention. 

EFFETS INDÉSIRABLES 
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entraînerΝdesΝeffetsΝsecondairesΝindésirablesΝ
tels que : 
Perforation ou lésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, des organes intrapéritonéaux, des nerfs. 
ϊansΝ toutesΝ lesΝ implantations,Ν uneΝ irritationΝ localeΝ liéeΝ àΝ l’interventionΝ etήouΝ uneΝ réactionΝ au corps étranger peut 
survenir. 
χuΝniveauΝdesΝtissus,ΝlesΝréactionsΝàΝl’implantΝpeuventΝcomprendreΝuneΝextrusion,ΝuneΝérosionΝàΝtraversΝl’urètreΝouΝ
lesΝ tissusΝ environnants,Ν uneΝ migrationΝ duΝ dispositifΝ horsΝ deΝ l’emplacementΝ désiré,Ν laΝ formationΝ deΝ fistuleΝ ou une 
inflammationέΝSiΝuneΝtelleΝréactionΝseΝproduit,ΝleΝretraitΝcompletΝdeΝlaΝbandeletteΝpourraΝs’avérerΝnécessaireέ 
Comme tout corps étranger, la bandelette en polypropylène peut activer une infection pré-existante. 
δesΝrisquesΝconnusΝd’uneΝinterventionΝchirurgicale pour le traitement du prolasus comprennent la douleur aiguë ou 
chronique,ΝscarificationΝduΝvagin,ΝrétractationΝdeΝlaΝmaille,Νl’infection,Νl’érosion,Νl’urgenceΝdeΝnovo,ΝlaΝdyspareunie,ΝlaΝ
migrationΝduΝdispositif,Νl’échecΝtotalΝdeΝl’interventionΝentraînant une récidive. Une ou plusieurs reprises chirurgicales 
pourraientΝ enΝ outreΝ s’imposerΝ pourΝ traiterΝ cesΝ complications,Ν tandisΝ qu’ilΝ seΝ peutΝ queΝ certainesΝ complicationsΝ neΝ
soient pas toujours corrigées complètement 
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EFFETS INDÉSIRABLES POSSIBLES 

- Douleurs aigües ou chroniques 
- Difficultés à uriner 
- Constipation 
- Hématome 
- Infection 
- Erosion 
- Dyspareunie 
- Troubles mictionnels 
- Vessie hyperactive, urgence 
- IUE de novo 
- Prolapsus dans un autre compartiment 
- Perforation rectale / vésicale 
- Perforation ou lésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, des organes intrapéritonéaux, des nerfs 
- Dans toutes les implantations, une irritation locale et/ou une réaction au corps étranger peuvent survenir au 

site dΣintervention. 
 

TECHNIQUE OPERATOIRE 
(Technique opératoire détaillée sur demande) 

- Intervention sous anesthésie locale, régionale ou générale 
- Incision : colpotomie selon la technique adaptée 
- Dissection : dissection du prolapsus selon la technique adaptée 
- Pose de la prothèse et fixation éventuelle 
- Fermeture du vagin au fil résorbable selon la technique adaptée 

PRECAUTIONS D'EMPLOI 
Les prothèses BIOMESH® SOFT PROLAPS'  doivent être implantées exclusivement par un chirurgien qualifié 
(connaissance de l'anatomie et de la chirurgie gynécologique et urologique) connaissant parfaitement le dispositif, 
son utilisation prévue, les instruments et la technique chirurgicale.  
δĀ protēèse et lΣĀncillĀire BIτεESH® SOFT PROLAPS'  sont livrés stériles (stérilisation à l'oxyde d'éthylène) ; vérifier 
l'intégrité de l'emballage avant toute utilisĀtion (ne pĀs utiliser en cĀs de détériorĀtion de lΣemāĀllĀĒe de protection). 
Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé ou périmé. 
 
Cousin Biotecē recommĀnde Āux cēirurĒiens de suivre les āonnes prĀtiques dΣutilisĀtion des implĀnts de renfort pour 
le trĀitement du prolĀpsus pĀr voie vĀĒinĀle. En FrĀnce, lĀ HAS (HĀute Autorité de SĀnté) précise que lΣutilisĀtion 
dΣimplĀnt cēirurĒicĀl trĀitĀnt le prolĀpsus pĀr voie vĀĒinĀle est fĀvorĀāle dĀns certĀines conditions notĀmment : 

- - en deuxième intention après écēec dΣun trĀitement cēirurĒicĀl Āntérieur  
- si un élément particulier fait craindre un risque élevé de récidive  
 

IMPORTANT:      NE PAS REUTILISER  -  NE PAS RESTERILISER 
Conformément à l'étiquetĀĒe de ce produit, lĀ protēèse et lΣĀncillĀire sont à usage unique. Ils ne 
doivent en aucun cas être réutilisés et/ou restérilisés (risques potentiels incluent mais ne se limitent 
pas à: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive) 

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHÈSE ET DES ANCILLAIRES 
Conserver dans un endroit sec, à l'abri de la lumière et à température ambiante, dans son conditionnement d'origine. 

IMPORTANT  
Pour toute informĀtion complémentĀire relĀtive à lΣutilisĀtion de ce produit, veuilleī prendre contĀct avec votre 
représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH. 
 
Sommaire 
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Gebrauchsanweisung 

BIOMESH® SOFT PROLAPS'   
Implantat zur Behandlung von Prolaps 

 

BESCHREIBUNG 
Das System besteht aus einem chirurgischen Gerät zum einmaligen Gebrauch, das steril geliefert und als 
instrumentelle Ausrüstung bezeichnet wird, sowie einem textilen Implantat, das aus einem verlängerten Hauptstück 
mit 4 Armen besteht. Sie sind für die vaginale Behandlung von Beckenprolaps bei der Frau bestimmt. Sie sind für den 
Einmalgebrauch bestimmt und werden steril geliefert. 

 Die vier Arme dieser Prothesen sind mit selbstbefestigenden Schleifen versehen, die ihr Anbringen erlauben 
 Die distalen/perinealen Arme (weiße Fäden) und die beiden proximalen/sacrospinalen/sacro-ischialen Arme 

(gelbe Fäden) werden durch 2 verschiedene Farben bei den Fäden unterschieden. 
Das Ende der Nadeln der Hilfsinstrumente ist mit einer Kerbe für die Befestigung der selbstbefestigenden Schleifen. 
Beim Anbringen der selbstbefestigenden Schleife in der Kerbe muss jeweils sichergestellt werden, dass maximal 
festgezogen wurde, und dass sich der Faden tatsächlich in der dazu vorgesehenen Kerbe befindet, damit sich die 
Prothese beim Durchgehen durch das Gewebe der Patientin nicht von dem Hilfselement trennt. (Siehe Abbildung 1 
unten) 

 

Abb. 1 

MATERIALIEN 
• Prothese: Polypropylen (gewirktes Monofil-Polypropylen) mit Markierung aus biokompatibler Farbe aus 
Dimethylsiloxan  
• Fäden: Polyethylenterephtalat + biokompatibler Farbstoff + Dimethylsiloxan 
• Hilfsvorrichtung: Nadel aus Edelstahl, Griff aus Polyoxymethylen 
Weder humanen noch tierischen Ursprungs – Nicht resorbierbar. 

INDIKATIONEN 
BIOMESH® SOFT PROLAPS' Prothesen werden als Abstützung bei der Operation von Prolapsus genitalis posterior auf 
vaginalem Wege verwendet. 

ANWENDUNGSGEBIETE 
Die Prothesen sind biokompatibel und nicht biologisch abbaubar. Sie rufen eine reaktive Fibrose hervor, die eine 
massive Verstärkung der Wand mit sich bringt. Diese Implantate bieten den Vorteil, dass sie dank einer 
körpergerechten Form, ihrer hohen Flexibilität, ihrer schnellen und optimalen Integrierung und Kolonisation leicht 
einzubringen sind. 

GEGENANZEIGEN 
Die Vorrichtung darf in den folgenden Fällen nicht implantiert werden: 
- Allergie gegen einen der Bestandteile 

- An einer Stelle mit progressiver oder latenter Infektion oder Zeichen einer GewebenekroseInfektion des 
Urogenitalsystems oder septischen Umfelds 
- Bei Frauen, die Gerinnungshemmer einnehmen 
- Infektion des Urogenitalsystems oder septischen Umfelds 
- Schwangerschaft 
- Kinder im Wachstum 

Patientinnen im gebärfähigen Alter sind darauf hinzuweisen, dass durch eine Schwangerschaft der Eingriff 
möglicherweise wirkungslos wird. 

UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN 
Wie jede implantierbare medizinische Vorrichtung kann dieses Implantat unerwünschte Nebenwirkungen 
verursachen, wie:  
Perforation oder Läsion von Blutgefäßen, der Harnblase, intraperitonealer Organe oder Nerven 
Bei allen Implantationen kann es aufgrund des Eingriffs zu lokalen Irritationen und/oder zu einer Fremdkörperreaktion 
kommen. 
Auf Gewebsebene kann zu den Reaktionen auf das Implantat auch eine Abstoßung, eine Erosion der Harnröhre oder 
der umliegenden Gewebe, eine Migration der Vorrichtung von der gewünschten Stelle weg, die Bildung von Fisteln 
sowie Entzündungen gehören. Wenn eine solche Reaktion auftritt, kann eine vollständige Entfernung des Bands 
erforderlich sein. 
Wie jeder Fremdkörper kann das Polypropylen-Band eine bereits bestehende Infektion aktivieren. 
Bekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Prolaps sind akute oder chronische Schmerzen, 
Narbenbildung der Vagina, Rückzug des Gewebes, Infektion, Erosion, Dyspareunie, Migrationsvorrichtung. Beim 
kompletten Misserfolg der Intervention muss diese wiederholt werden. Eine oder mehrere Revisionsoperationen 
müssen eventuell durchgeführt werden, um diese Komplikationen zu behandeln. Es kann aber auch sein, das 
gewisse Komplikationen nicht mehr komplett behoben werden können. 
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MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN 

- Akute oder chronische Schmerzen 
- Beschwerden beim Wasserlassen 
- Konstipation 
- Hämatom 
- Infektion 
- Erosion 
- Dyspareunie 
- Miktionsstörungen 
- überaktive Blase, Harndrang 
- neue Stressinkontinenz 
- Vorfall in der anderen Kammer 
- Rektum-/Blasenperforation 
- Perforation oder Läsion von Blutgefäßen, der Harnblase, intraperitonealer Organe oder Nerven 
- Bei allen Implantationen kann es an der Stelle des Eingriffs zu lokalen Irritationen und/oder einer 
Fremdkörperreaktion kommen. 

 

OPERATIONSTECHNIK 
(Detaillierte Operationstechnik auf Anfrage) 
- Eingriff unter lokaler, regionaler Anästhesie oder Vollnarkose 
- Inzision: Kolpotomie nach der geeigneten Technik 
- Öffnen: Öffnen des prolapsus nach der geeigneten Technik 
- Einsetzen der Platte und gegebenenfalls Fixierung 
- Verschluss der Vagina nach der geeigneten Technik mittels eines resorbierbaren Fadens 
 

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH 
BIOMESH® SOFT PROLAPS' Prothesen dürfen ausschließlich durch qualifizierte Chirurgen (Kenntnisse der Anatomie 
und Chirurgie im Bereich Gynäkologie und Urologie) verwendet werden, die perfekte Kenntnisse über die 
Vorrichtung, deren vorgesehene Anwendung, die nötigen Instrumente und die Operationstechnik aufweisen. 
Die Prothese sowie die instrumentelle Ausrüstung BIOMESH® SOFT PROLAPS' werden steril geliefert (mit Äthylenoxid 
sterilisiert); die Integrität der Verpackung vor jeder Benutzung zu prüfen (nicht verwenden, wenn die 
Schutzverpackung beschädigt ist). Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschädigt oder abgelaufen ist. 
 
Cousin Biotech empfiehlt Chirurgen die Einhaltung guter Nutzungspraktiken für die Versteifungsimplantate zur 
Behandlung des Prolapsus auf vaginalem Weg. In Frankreich präzisiert die HAS (Haute Autorité de Santé/oberste 
Gesundheitsbehörde), dass die Verwendung von chirurgischen Implantaten zur Behandlung des Prolapsus auf 
vaginalem Weg unter bestimmten Bedingungen vorteilhaft ist. Dies trifft vor allem auf folgende Umstände zu: 

- als zweiter Versuch nach dem Scheitern einer vorherigen chirurgischen Behandlung  
- wenn ein besonderes klinisches Element ein erhöhtes Risiko für einen Rückfall befürchten lässt 
 

WICHTIG:      NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT NEU STERILISIEREN. 
Gemäß der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat und die instrumentelle Ausrüstung zum 
einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dürfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert 
werden (zu den möglichen Risiken zählen unter anderem: Verlust der Sterilität des Produkts, 
Infektionsgefahr, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv) 

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE UND HILFSVORRICHTUNG 
An einem trockenen Ort, vor Licht geschützt, bei Raumtemperaturin der Originalverpackung lagern. 

WICHTIG 
Für weitere Informationen zum Gebrauch dieses Produktes kontaktieren Sie bitte Ihren Vertreter oder COUSIN 
BIOTECH Vertriebshändler. 
 
Zusammenfassung 
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Istruzioni per lΣuso 

 

BIOMESH® SOFT PROLAPS' 
Impianto per il trattamento del prolasso 

 

DESCRIZIONE 
Il sistema è composto da uno strumento chirurgico, monouso e sterile, denominato strumento, e di un impianto 
tessile composto da un corpo centrale che si prolunga in 4 bracci. Sono monouso e fornite sterili. 

EΣ destinĀto Āl trĀttĀmento sullĀ pĀrete Ānteriore dei prolassi pelvici nella donna. 
 Le 4 braccia di queste protesi sono prolungate da fibbie autoserranti che consentono di collocarle  
 Le braccia distali/perineali (fili bianchi) e due braccia prossimali/sacrospinali/sacrosciatiche (fili gialli) sono 

differenziate da 2 colori di fili.  
δ’estremitàΝdegliΝaghiΝdegliΝancillariΝèΝmunitaΝdiΝunaΝtaccaΝcheΝconsenteΝdiΝfissarla con fibbie autoserranti  
Al momento della collocazione della fibbia autoserrante nella tacca, assicurarsi sempre che lo stringimento sia stato 
effettuatoΝalΝmassimoΝeΝcheΝilΝfiloΝsiΝtroviΝnellaΝappositaΝtaccaΝaffinchéΝlaΝprotesiΝnonΝsiΝstacchiΝdall’ancillare al 
momento del passaggio nei tessuti della paziente (vedi figura 1 qui sotto). 

 
Fig 1 

MATERIALI 
• Protesi:   polipropilene (monofilamento lavorato a maglia) con referenziamento a inchiostro biocompatibile a base 
di dimetil-silossano 
• Fili: polietilene tereftalato + colorante biocompatibile + dimetil siloxano 
• Strumento: ago in acciaio inossidabile, manico in poliossimetilene  
Origine né umana, né animale – Non riassorbibile 

INDICAZIONI 
Le protesi BIOMESH® SOFT PROLAPS' sono destinate ad essere utilizzate come supporto nel trattamento chirurgico 
del prolasso genitale anteriore per via vaginale dopo il fallimento di un precedente intervento chirurgico o se un 
particolare elemento clinico comporta un rischio elevato di recidiva. 

PRESTAZIONI 
Sono biocompatibili e non biodegradabili, provocano una fibrosi reattiva che  va ad integrarsi con essi. 
Questi prodotti hanno il vantaggio di poter essere facilmente impiantati grazie ad una forma adeguata; presentano 
unĀ ĒrĀnde elĀsticità, unΣinteĒrĀīione e unĀ colonizzazione rapide ed ottimali. 

CONTROINDICAZIONI 
Non impiantare nei seguenti casi: 
- Allergia ad uno dei componenti 

- In un punto cēe presentĀ unΣinfeīione proĒressivĀ o lĀtente o seĒni di necrosi tissutĀle Su donne sottoposte a 
trattamenti anticoagulanti 
- Su donne sottoposte a trattamenti anticoagulanti 
- Infezione del tratto urogenitale o ambiente settico 
- Donna incinta 
- Ragazza in fase di sviluppo 

Una paziente con probabile gravidanza deve essere avvertita del fatto che la gravidanza rischia di vanificare il 
beneficio dellΣintervento. 
 

EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI: 
ωomeΝtuttiΝiΝdispositiviΝmediciΝimpiantabili,Νl’impiantoΝpuòΝcausareΝeffettiΝsecondariΝindesideratiΝcomeμ 
Perforazione o lesione dei vasi sanguigni, della vescica, degli organi intraperitoneali, dei nervi. In tutti gli impianti, 
possono insorgere reazioni localizzate e/o reazioni a corpo estraneo sul sito di intervento. A livello dei tessuti, le 
reazioniΝall’impiantoΝpossonoΝincludereΝestrusione,ΝerosioneΝattraversoΝl’uretraΝoΝiΝtessutiΝcircostanti, migrazione del 
dispositivo fuori dal posizionamento desiderato, formazione di fistole e infiammazione. In caso di simili reazioni, può 
essere necessaria la rimozione completa della striscia.  
Come tutti i corpi estranei, la striscia in polipropilene può attivareΝun’infezioneΝpreesistente. 
I rischi noti di un intervento chirurgico per il trattamento dell prolasso 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 è possibile che esse non possano sempre essere corrette 
completamente. 
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POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS 

- Dolore acuto o cronico. 
- Dificultades para orinar 
- Estreñimiento 
- Hematoma 
- Infección 
- Erosión 
- Dispareunia 
- Trastornos de micción 
- Vejiga hiperactiva, urgencia 
- SUI de novo 
- Prolapso en otro compartimiento 
- Perforación vesical / rectal 
- Perforación o lesión de los vasos sanguíneos, de la vejiga, de los órganos intraperitoneales, de los nervios 
- En todas las implantaciones, una irritación local y/o una reacción al cuerpo extraño pueden aparecer en la 

zona de intervención. 

TECNICA OPERATORIA 
(Tecnica operatoria dettagliata disponibile su richiesta) 

- Intervento in anestesia locale, regionale o totale. 
- Incisione : colpotomia in base alla tecnica utilizzata. 
- Dissezione: dissezione del prolasso in base alla tecnica utilizzata. 
- Inserimento delle rete ed eventuale fissaggio. 
- Chiusura della vagina con filo  riassorbibile in base alla tecnica utilizzata. 

 

PRECAUZIτσI PER δΣUSO 
Le protesi BIOMESH® SOFT PROLAPS'  devono essere impiantate solo ed esclusivamente da un chirurgo 
qualificato, con conoscenze di anatomia e di chirurgia ginecologica ed urologica e avente perfetta familiarità con il 
dispositivo, con il suo uso previsto, con gli strumenti e la tecnica chirurgica. 
La protesi e lo strumento BIOMESH® SOFT PROLAPS'  sono venduti sterili (sterilizzazione con ossido di etilene); 
primĀ di quĀlsiĀsi tipo di utiliīīo, verificĀre cēe lΣimāĀllĀĒĒio siĀ inteĒro (non utiliīīĀre in cĀso di deteriorĀmento dellĀ 
confezione protettiva). Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato o scaduto. 
 
Cousin Biotech raccomĀndĀ Āi cēirurĒēi di seĒuire le āuone prĀticēe dΣuso deĒli impiĀnti di rinforīo per il trĀttĀmento 
del prolĀsso per viĀ vĀĒinĀle. In FrĀnciĀ lĀ HAS (HĀute Autorité de SĀnté) precisĀ cēe lΣuso di impiĀnti cēirurĒici cēe 
trattano il prolasso per via vaginale è favorevole in talune condizioni, in particolare:  

- come intervento di seconda linea, dopo fallimento di un trattamento chirurgico precedente,  
- nel caso in cui un particolare elemento clinico faccia temere un rischio elevato di recidiva. 

 

IMPORTANTE:     NON RIUTILIZZARE Ν NON RISTERILIZZARE 
In conformità ĀllΣeticēettĀturĀ di questo prodotto, lĀ protesi e lo strumento sono monouso. In nessun 
caso devono essere riutilizzati e/o risterilizzati. I potenziali rischi includono, ma non solo: perdita di 
sterilità del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva. 

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONSERVAZIONE DELLA PROTESI ED STRUMENTO 
Conservare nella sua confezione originale in luogo asciutto al riparo dalla luce e a temperatura ambiente. 

IMPORTANTE 
Per quĀlsiĀsi ulteriore informĀīione relĀtivĀ ĀllΣutiliīīo di questo prodotto, contĀttĀre il proprio rĀppresentĀnte o 
distributore COUSIN BIOTECH. 

 

 

Sommario 
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Instrucciones de uso 
  

BIOMESH® SOFT PROLAPS' 
Implante para el tratamiento del prolapso 

 

DESCRIPCIÓN 
El sistema consta de un instrumento quirúrgico, de un solo uso y estéril, llamado ancilar, y de un implante textil 
formado por un cuerpo central prolongado con 4 brazos. De uso único y entrega estéril. 

Se destina al tratamiento por vía baja de los prolapsos pélvicos en la mujer. 
 Los 4 brazos se prolongan mediante los bucles de apriete automático. 
 Los brazos distales/perineales (hilos blancos y dos brazos proximales/sacroespinal/sacrociático (hilos 

amarillos) se distinguen por el color de hilo. 
El extremo de las agujas de los ancilares presenta una muesca que permite la fijación de los bucles de apriete 
automático. 
Durante la colocación del bucle de apriete automático en la muesca, asegurarse siempre de que la presión se ha 
efectuado al máximo y de que el hilo está dentro de la muesca prevista a este efecto con el fin de que la prótesis no 
se desuna del auxiliar durante el paso al tejido de la paciente. (Ver la figura 1 abajo) 

 
Fig 1 

MATERIALES 
•ΝPrótesis:   Polipropileno (monofilamento tricotado) con marca de tinta biocompatible a base de dimetil siloxano  
•ΝHilo: polietileno tereftalato + colorante biocompatible+ polidimetilsiloxano 
• Ancilar: Aguja de acero inoxidable, manguito de polioximetileno  
Origen ni humano, ni animal – No reabsorbible 

INDICACIONES 
Las prótesis BIOMESH® SOFT PROLAPS' están destinadas a ser utilizadas como soporte en las curas del prolapso 
genital posterior, tratado quirúrgicamente por vía vaginal. 

APLICACIONES 
Los productos, biocompatibles y non biodegradables, provocan una fibrosis reactiva que contribuye al refuerzo de la 
pared. 
Estos implantes tienen la ventaja de colocarse muy fácilmente gracias a una forma adaptada, una muy buena 
flexibilidad, una integración y una colonización óptimas y rápidas. 

CONTRAINDICACIONES 
No implantar en los siguientes casos: 
- Alergia a uno de los componentes 
- En un lugar con infección progresiva o latente o signos de necrosis del tejido 
- En mujeres bajo tratamiento con anticoagulantes 
- Infecciones del tracto urogenital o medio séptico 
- Mujer embarazada 
- Niño en crecimiento 

Una paciente que pueda estar embarazada deberá ser advertida de que un embarazo corre el riesgo de anular el 
beneficio de la intervención. 

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS: 
Como cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de ocasionar efectos secundarios no 
deseados tales como: 
Perforación o lesión de los vasos sanguíneos, de la vejiga, de los órganos intraperitoneales y de los nervios 
En todas las implantaciones puede presentarse irritación local asociada a la intervención y/o una reacción al cuerpo 
extraño. A nivel de los tejidos, las reacciones al implante pueden incluir una extrusión, una erosión de la pared 
uterina o de los tejidos circundantes, una migración del dispositivo fuera de la zona deseada, la formación de fístula 
o una inflamación. Si se produjese tal reacción, podría ser necesario extraer completamente la banda. 
Como todo cuerpo extraño, la banda de polipropileno puede activar una infección preexistente o una dispareunia  
Los riesgos conocidos de una intervención quirúrgica para el tratamiento del prolapso comprenden el dolor agudo o 
crónico, escarificación de la vagina, retractación de la malla, infección, erosión, urgencia de novo, dispareunia, 
migración del dispositivo o fallo de la intervención que comporta una recaída. Podrían ser necesarias una o más 
intervenciones quirúrgicas para tratar estas complicaciones mientras que puede que algunas complicaciones no se 
acaben de corregir del todo. 



Page 11 / 24 

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS 

- Daño agudo o crónico 
- Dificultades para orinar 
- Estreñimiento 
- Hematoma 
- Infección 
- Erosión 
- Dispareunia 
- Trastornos de micción 
- Vejiga hiperactiva, urgencia 
- SUI de novo 
- Prolapso en otro compartimiento 
- Perforación vesical / rectal 
- Perforación o lesión de los vasos sanguíneos, de la vejiga, de los órganos intraperitoneales, de los nervios 
- En todas las implantaciones, una irritación local y/o una reacción al cuerpo extraño pueden aparecer en la 

zona de intervención. 

TÉCNICA OPERATORIA 
(Técnica operatoria detallada a petición) 

- Intervención con anestesia local, regional o general. 
- Incisión: colpotomía según la técnica adaptada. 
- Disección: disección del prolapso según la técnica adaptada.  
- Colocación de la placa y fijación eventual. 

Cierre de la vagina con hilo absorbible según la técnica adaptada 

PRECAUCIONES DE USO 
Las prótesis BIOMESH® SOFT PROLAPS' deben ser implantadas exclusivamente por un cirujano cualificado 
(conocimiento de la anatomía y de la cirugía ginecológica y urológica) que conozca perfectamente el dispositivo, su 
utilización prevista, el instrumental y la técnica quirúrgica.  
La prótesis y el ancilar BIOMESH® SOFT PROLAPS' se presentan estériles (esterilización mediante óxido de etileno); 
comprobar la integridad del envase antes de su utilización (no utilizar en caso de deterioro del envase de protección). 
No utilizar si el dispositivo estuviera dañado o caducado. 
 
Cousin Biotech recomienda a los cirujanos seguir las buenas prácticas de utilización de los implantes de refuerzo para 
el tratamiento del prolapso por vía vaginal. En Francia, la HAS (Alta Autoridad de Salud) especifica que la utilización 
de implantes quirúrgicos para el tratamiento del prolapso por vía vaginal es favorable en ciertas condiciones, 
especialmente:  

- como tratamiento de segunda línea tras el fracaso de un tratamiento quirúrgico anterior 
- - si un elemento clínico concreto hace temer un riesgo elevado de reincidencia 

 

IMPORTANTE:     NO REUTILIZAR Y NO VOLVER ESTERILIZAR LA PRÓTESIS. 
Conforme al etiquetado de este producto, la prótesis y el ancilar son para un solo uso. En ningún caso 
deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida 
de la esterilidad del producto, riesgo de infección, pérdida de la eficacia del producto, recaída). 

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAJE DE LA PRÓTESIS Y ACESSORIOS 
Consérvese en sito seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original. 

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

 

Resumen 
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Nota de instruções 
 

BIOMESH® SOFT PROLAPS' 
Implante para tratamento do prolapso 

 

DESCRIÇÃO 
OO  pprroodduuttoo  éé  ccoonnssttiittuuííddoo  ppoorr  uumm  iinnssttrruummeennttoo  cciirrúúrrggiiccoo  nnããoo  rreeuuttiilliizzáávveell  ee  ffoorrnneecciiddoo  eessttéérriill,,  ddeessiiggnnaaddoo  ccoommoo  aacceessssóórriioo,,  
ee  ppoorr  uumm  iimmppllaannttee  ttêêxxttiill  ccoommppoossttoo  ppoorr  uumm  ccoorrppoo  cceennttrraall  pprroolloonnggaaddoo  ppoorr  44  bbrraaççooss  ee  destina-se ao tratamento por via 
baixa dos prolapsos pélvicos na mulher. São de utilização única e fornecidos esterilizados. 

 Os 4 braços destas próteses são prolongados por anéis de aperto automático que permitem a sua colocação   
 Os braços distais/perineais (fios  brancos) e dois braços proximais/sacro-espinhoso/sacro-ciático (fios 

amarelo) distinguem-se pelas 2 cores de fios.  
A extremidade das agulhas dos acessórios possui um entalhe que permite a fixação com anéis de aperto automático. 
Aquando da colocação do anel de aperto automático no entalhe, verificar sempre que o aperto foi feito ao máximo e 
que o fio está correctamente no entalhe previsto para tal para que a prótese são fique solta do apoio durante a 
passagem nos tecidos da paciente. (Ver figura 1 abaixo) 

 
Fig 1 

MATERIAL 
• Prótese:   Polipropileno (monofilamento entrançado) com marcação a tinta biocompatível à base de 
dimetilsiloxano 
• Fios: polietileno tereftalato + colorante biocompatível+ dimetilpolisiloxano 
• Acessório: Agulha de aço inoxidável, cabo de polioximetileno  
Origem não humana e não animal – Não reabsorvível. 

INDICAÇÕES 
As próteses BIOMESH® SOFT PROLAPS' destinam-se a ser utilizadas como apoio nos tratamentos cirúrgicos por via 
vaginal de prolapsos genitais posteriores. 

DESEMPENHO 
Estas próteses, biocompatíveis e não biodegradáveis, provocam uma fibrose reaccional que ocasiona um reforço 
sólido da parede. 
Estas próteses apresentam a vantagem de ter uma colocação fácil, graças a uma forma adaptada, uma excelente 
flexibilidade e uma óptima e rápida integração e colonização. 

CONTRA-INDICAÇÕES 
Não implantar nos seguintes casos: 
- Alergia a um dos componentes 
- Em local com infeção progressiva ou latente ou sinais de necrose tecidular 
- Em mulheres sob tratamento anticoagulante 
- Infecção do aparelho urogenital ou meio séptico 
- Gravidez 
- Criança em crescimento 

Uma doente que possa estar grávida deve ser informada de que a gravidez poderá anular os benefícios da 
intervenção. 
 
EFEITOS SECUNDÁRIOS INDESEJÁVEIS: 
Como qualquer dispositivo médico implantável, este implante pode provocar efeitos secundários indesejáveis tais 
como: 
Perfuração ou lesão dos vasos sanguíneos, da bexiga, dos órgãos intraperitoneais ou dos nervos. 
Em todas as implantações, pode sobrevir uma irritação local ligada à intervenção e/ou uma reação ao corpo 
estranho. 
A nível dos tecidos, as reações ao implante podem incluir extrusão, erosão através da uretra ou dos tecidos 
circundantes, migração do dispositivo para fora do local desejado, formação de fístula ou inflamação. 
Caso ocorra tal reação, poderá ser necessário retirar a tela por completo. 
Como qualquer corpo estranho, a tela de polipropileno pode ativar uma infecção pré-existente ou uma dispareunia. 
Os riscos conhecidos de uma intervenção cirúrgica para o tratamento de prolapso incluem a dor aguda ou crónica, 
escarificação da vagina, retração da malha, infeção, erosão, urgência de novo, dispareunia, a migração do 
dispositivo, a falha total da intervenção conduzindo a recidiva. Poderá dar-se a necessidade de uma ou mais 
cirurgias posteriores para o tratamento destas complicações, tratando-se de ocorrências não completamente 
corrigidas. 
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REACÇÕES ADVERSAS POSSÍVEIS 

- Dor aguda ou crónica 
- Dificuldades para urinar 
- Obstipação 
- Hematoma 
- Infecção 
- Erosão 
- Dispareunia  
- Perturbações miccionais 
- Bexiga hiperativa, urgência 
- SUI de novo 
- Prolapso noutro compartimento 
- Perfuração rectal/vesical 
- Perfuração ou lesão dos vasos sanguíneos, da bexiga, dos órgãos intraperitoneais ou dos nervos 
- Em todas as implantações, pode ocorrer irritação local e/ou reacção ao corpo estranho no local da 

intervenção. 
 

TÉCNICA OPERATÓRIA 
(Técnica operatória pormenorizada a pedido) 

 Intervenção sob anestesia local, regional ou geral 
 Incisão: colpotomia de acordo com a técnica adaptada 
 Dissecção: dissecção do prolapso de acordo com a técnica adaptada 
 Colocação da prótese e fixação eventual 

Fechamento da vagina com fio reabsorvível de acordo com a técnica adaptada 
 

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
As próteses BIOMESH® SOFT PROLAPS' devem ser implantadas exclusivamente por um cirurgião qualificado (com 
conhecimentos de cirurgia e anatomia ginecológicas e urológicas), conhecendo perfeitamente o dispositivo, a 
utilização a que este se destina, bem como os instrumentos e a técnica cirúrgica.  
A prótese e o acessório BIOMESH® SOFT PROLAPS' são fornecidos estéreis (esterilização com óxido de etileno); 
confirme a integridade da embalagem antes de qualquer utilização (não utilize, caso exista deterioração da 
embalagem protectora). Não utilize se o dispositivo estiver danificado ou fora do prazo de validade. 
 
A Cousin Biotech recomenda aos cirurgiões o cumprimento de boas práticas na utilização de implantes de reforço 
para a terapêutica do prolapso por via vaginal. Em França, a HAS (Alta Autoridade para a Saúde) determina que a 
utilização o implante cirúrgico para a terapêutica do prolapso por via vaginal é favorável em certas condições, 
nomeadamente: 
- segunda tentativa, após insucesso por terapêutica cirúrgica anterior; 
- se um cenário clínico particular representar um elevado risco de recidiva. 
 

IMPORTANTE:     NÃO REUTILIZAR  Ξ  NÃO REESTERILIZAR 
Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prótese como o acessório só devem ser 
utilizados uma única vez. Não devem, em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos 
potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infecção, 
perda de eficácia do produto, recidiva). 

PRECAUÇÕES DE ARMAZENAMENTO DA PRÓTESE E ACESSORIÓS 
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz e à temperatura ambiente, na sua embalagem original. 

IMPORTANTE 
Para obter todas as informações complementares relativas à utilização deste produto, queira entrar em contacto com 
o representante ou o distribuidor da COUSIN BIOTECH. 
 
Resumo 
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ΟįηγȓİȢ χȡȒσηȢ  

 

BIOMESH
® SOFT PROLAPS' 

ƪǋφǘĲİυǋα Ǆǈα Ĳǆ ǇİǏαπİǁα Ĳǆǐ πǏǗπĲǔıǆǐ  
 

ƴƪƵƭΓƵƧΦΗ 
Ʒǎ ıǘıĲǆǋα απǎĲİǊİǁĲαǈ απǗ ƿǌα ǋǁαǐ ǒǏǀıǆǐ, απǎıĲİǈǏǔǋƿǌǎ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǗ İǏǄαǊİǁǎ, ǄǌǔıĲǗ ǔǐ ǃǎǆǇǆĲǈǉǗ, ǉαǈ ƿǌα 
İǋφǘĲİυǋα ǋİ ǘφαıǋα πǎυ πİǏǈǊαǋǃƾǌİǈ ƿǌα ǉİǌĲǏǈǉǗ ıǙǋα ǋİ 4 ǃǏαǒǁǎǌİǐ İπƿǉĲαıǆǐ. ƪǁǌαǈ ǋǁαǐ ǒǏǀıǆǐ ǉαǈ 
παǏαįǁįǎǌĲαǈ απǎıĲİǈǏǔǋƿǌα. 
ƪǁǌαǈ ıǒİįǈαıǋƿǌǎ Ǆǈα Ĳǆ ǇİǏαπİǁα πǏǗπĲǔıǆǐ Ĳǔǌ Ǆυǌαǈǉİǁǔǌ ǄİǌǌǆĲǈǉǙǌ ǎǏǄƾǌǔǌ ǋƿıǔ ǉǎǊπǈǉǀǐ πǏǎıƿǄǄǈıǆǐ.  

 Ƴǈ ǃǏαǒǁǎǌİǐ αυĲǙǌ Ĳǔǌ πǏǎǇƿıİǔǌ İπİǉĲİǁǌǎǌĲαǈ ǋİ ǃǏǗǒǎυǐ πǎυ ıφǁǄǄǎυǌ Ǆǈα Ĳǆǌ ĲǎπǎǇƿĲǆıǀ Ĳǎυǐ.  
 Ƴǈ πİǏǈφİǏİǈαǉǎǁ/πİǏǈǌƿǎυ ǃǏαǒǁǎǌİǐ (Ǌİυǉƾ ǌǀǋαĲα) ǉαǈ įυǎ İǄǄİǁǐ/ǈİǏǎĲǔǌǈαǁǎǈ/ǈıǒǈǎǕİǏǎǁ ǃǏαǒǁǎǌİǐ 

(ǉǁĲǏǈǌα ǌǀǋαĲα) įǈαφǎǏǎπǎǈǎǘǌĲαǈ ǋƿıǔ Ĳǔǌ 2 ǒǏǔǋƾĲǔǌ Ĳǔǌ ǌǆǋƾĲǔǌ. 
Ʒǎ ƾǉǏǎ Ĳǔǌ ǃǎǆǇǆĲǈǉǙǌ ǃİǊǎǌǙǌ įǈαǇƿĲİǈ ǋǈα υπǎįǎǒǀ Ǆǈα Ĳǆ ıĲİǏƿǔıǆ Ĳǔǌ ǃǏǗǒǔǌ.  
ƮαĲƾ Ĳǆǌ ĲǎπǎǇƿĲǆıǆ Ĳǎυ ǃǏǗǒǎυ ıĲǆǌ υπǎįǎǒǀ, ǃİǃαǈǔǇİǁĲİ ǗĲǈ İǁǌαǈ Ǘıǎ Ĳǎ įυǌαĲǗǌ πǈǎ ıφǈǒĲǗǐ ǉαǈ ǗĲǈ Ĳǎ ǌǀǋα 
İǁǌαǈ ıĲǆǌ ǉαĲƾǊǊǆǊǆ υπǎįǎǒǀ, ƿĲıǈ ǙıĲİ ǆ πǏǗǇİıǆ ǌα ǋǆǌ ıǒǁǅİĲαǈ απǗ Ĳǆ ǃǎǆǇǆĲǈǉǀ ǃİǊǗǌα ǉαĲƾ Ĳǆ įǈƿǊİυıǆ 
ıĲǎυǐ ǈıĲǎǘǐ Ĳǎυ αıǇİǌǎǘǐ.  (ƨǊ. İǈǉǗǌα 1 παǏαǉƾĲǔ) 

 
ƪǈǉǗǌα 1 

ƸƯƭƮƧ 
• ƴǏǗǇİıǆ:  πǎǊυπǏǎπυǊƿǌǈǎ (πǊİǉĲǗ ǋǎǌǗǉǊǔǌǎ) ǋİ ǃǈǎıυǋǃαĲǗ ǋİǊƾǌǈ ǋİ ǃƾıǆ Ĳǎ įǈǋİǇυǊǎıǈǊǎǍƾǌǈǎ 
• Ʊǀǋα: ƷİǏİφǇαǊǈǉǗ πǎǊυαǈǇυǊƿǌǈǎ + ǃǈǎıυǋǃαĲǀ ǒǏǔıĲǈǉǀ ǎυıǁα + įǈǋİǇυǊǎıǈǊǎǍƾǌǆ 
• ƨǎǆǇǆĲǈǉǀ ıυıǉİυǀ: ƨİǊǗǌα απǗ αǌǎǍİǁįǔĲǎ ǒƾǊυǃα, πİǏǁǃǊǆǋα απǗ πǎǊυǎǍυǋİǇυǊƿǌǈǎ  
ȃȒȝαΝȝȘΝαȞșȡȫπȚȞȘȢΝȒΝȗȦȚțȒȢΝπȡȠȑȜİυıȘȢΝ_ΝȂȘΝαπȠȡȡȠφȒıȚȝȠέ 

 
ƪƱƩƪƭƲƪƭƶ 
Ʒα İǋφυĲİǘǋαĲα ƨIOMESH® SOFT PROLAPS' İǁǌαǈ ıǒİįǈαıǋƿǌα Ǆǈα ǌα ǒǏǆıǈǋǎπǎǈǆǇǎǘǌ Ǆǈα ıǉǎπǎǘǐ υπǎıĲǀǏǈǍǆǐ 
ıĲǆ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǀ ǇİǏαπİǁα Ĳǆǐ ǎπǁıǇǈαǐ πǏǗπĲǔıǆǐ Ĳǔǌ ǄİǌǌǆĲǈǉǙǌ ǎǏǄƾǌǔǌ ǋƿıǔ ǉǎǊπǈǉǀǐ πǏǎıƿǄǄǈıǆǐ. 
ƧƴƳƩƳƶΗ 
Ʒǎ ǃǈǎıυǋǃαĲǗ ǉαǈ ǋǆ ǃǈǎįǈαıπǙǋİǌǎ πǏǎǕǗǌ παǏƾǄİǈ ǋǈα αǌĲǁįǏαıǆ ǆ ǎπǎǁα ǎįǆǄİǁ ıİ ǁǌǔıǆ ǆ ǎπǎǁα αǌαǊαǋǃƾǌİǈ 
İǌǈıǒυĲǈǉǗ ǏǗǊǎ.  
ƧυĲƿǐ ǎǈ πǏǎǇƿıİǈǐ İǁǌαǈ İǘǉǎǊİǐ ıĲǆǌ İǈıαǄǔǄǀ Ĳǎυǐ ǊǗǄǔ Ĳǎυ İǈįǈǉƾ ıǒİįǈαıǋƿǌǎυ ıǒǀǋαĲǗǐ Ĳǎυǐ, Ĳǆǐ İǍαǈǏİĲǈǉǀǐ 
İυǉαǋǓǁαǐ Ĳǎυǐ, Ĳǎυ ǃƿǊĲǈıĲǎυ ǉαǈ ǄǏǀǄǎǏǎυ απǎǈǉǈıǋǎǘ ǉαǈ Ĳǆǐ İǌıǔǋƾĲǔıǀǐ Ĳǎυǐ. 
ƧƱƷƪƱƩƪƭƲƪƭƶ 
ưǆǌ ǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲİ Ĳǎ İǋφǘĲİυǋα ıĲǈǐ παǏαǉƾĲǔ πİǏǈπĲǙıİǈǐ: 
- ƧǊǊİǏǄǁα ıİ ƿǌα απǗ Ĳα ıυıĲαĲǈǉƾ ıĲǎǈǒİǁα 
- ƶİ Ǉƿıǆ ǋİ πǏǎǎįİυĲǈǉǀ ǀ ǊαǌǇƾǌǎυıα ǊǎǁǋǔǍǆ ǀ ıǆǋƾįǈα ǌƿǉǏǔıǆǐ Ĳǎυ ǈıĲǎǘ 
- Γǈα Ĳǈǐ Ǆυǌαǁǉİǐ πǎυ Ǌαǋǃƾǌǎυǌ αǌĲǈπǆǉĲǈǉǀ ǇİǏαπİǁα 
- ƶİ πİǏǁπĲǔıǆ ǎυǏǎǊǎǁǋǔǍǆǐ ǀ ǊǎǁǋǔǍǆǐ Ĳǎυ ǄİǌǌǆĲǈǉǎǘ ıυıĲǀǋαĲǎǐ ǀ ıİ ǋǆ-αıǆπĲǈǉƿǐ ıυǌǇǀǉİǐ 
- ƪǄǉυǋǎıǘǌǆ 
- ƴαǈįǈƾ ıİ αǌƾπĲυǍǆ 

ƮƾǇİ αıǇİǌǀǐ ǋİ πǈǇαǌǗĲǆĲα İǄǉυǋǎıǘǌǆǐ Ǉα πǏƿπİǈ ǌα πǏǎİǈįǎπǎǈİǁĲαǈ ǗĲǈ ǆ İǄǉυǋǎıǘǌǆ ǋπǎǏİǁ ǌα İπǆǏİƾıİǈ 
αǏǌǆĲǈǉƾ Ĳǆ įǈαįǈǉαıǁα. 
 
ƴƧƵƪƱƪƵΓƪƭƪƶ 
ΌπȦȢΝıυȝȕαȓȞİȚΝȝİΝȩȜαΝĲαΝȚαĲȡȚțȐΝİȝφυĲİȪȝαĲα,ΝĲȠΝπȡȠȧȩȞΝαυĲȩΝȝπȠȡİȓΝȞαΝȠįȘȖȒıİȚΝıİΝπαȡİȞȑȡȖİȚİȢ,ΝȩπȦȢμ 
ǻȚȐĲȡȘıȘΝȒΝȕȜȐȕȘΝıĲαΝαȚȝȠφȩȡαΝαȖȖİȓα,ΝıĲȘȞΝȠυȡȠįȩȤȠΝțȪıĲȘ,ΝıĲȠΝȠȡșȩ,ΝıĲαΝİȞįȠπİȡȚĲȠȞαȧțȐΝȩȡȖαȞαΝȒΝıĲαΝȞİȪȡαέ 
ΌπȦȢΝıυȝȕαȓȞİȚΝȝİ ȩȜαΝĲαΝİȝφυĲİȪȝαĲα,ΝȝπȠȡİȓΝȞαΝπαȡȠυıȚαıĲİȓΝĲȠπȚțȩȢΝİȡİșȚıȝȩȢΝȒήțαȚΝαȞĲȓįȡαıȘΝıĲȠΝȟȑȞȠΝıȫȝαέ 
ΣİΝ İπȓπİįȠΝ ȚıĲȫȞ,Ν ȠȚΝ αȞĲȚįȡȐıİȚȢΝ ıĲȠΝ İȝφȪĲİυȝαΝ ȝπȠȡİȓΝ ȞαΝ πİȡȚȜαȝȕȐȞȠυȞΝ țȠȜπȚțȒΝ İȟȫșȘıȘ,Ν įȚȐȕȡȦıȘΝ ĲȘȢΝ
ȠυȡȒșȡαȢΝ ȒΝ ĲȦȞΝ πİȡȚȕȐȜȜȠȞĲȦȞΝ ȚıĲȫȞ,Ν ȝİĲαĲȩπȚıȘΝ ĲȘȢΝ ıυıțİυȒȢ,Ν ıȤȘȝαĲȚıȝȩΝ ıυȡȚȖȖȓȠυΝ ȒΝ φȜİȖȝȠȞȒέΝ ǼȐȞΝ
παȡȠυıȚαıĲİȓΝȠπȠȚαįȒπȠĲİΝαπȩΝαυĲȑȢΝĲȚȢΝαȞĲȚįȡȐıİȚȢ,ΝȝπȠȡİȓΝȞαΝȤȡİȚαıĲİȓΝȞαΝαφαȚȡȑıİĲİΝĲİȜİȓȦȢΝĲȘȞΝĲαȚȞȓαέ 
ΌπȦȢΝıυȝȕαȓȞİȚΝȝİΝȩȜαΝĲαΝȟȑȞαΝıȫȝαĲα,ΝȘΝĲαȚȞȓαΝπȠȜυπȡȠπυȜİȞȓȠυΝȝπȠȡİȓΝȞαΝİπȚįİȚȞȫıİȚΝȝȚαΝπȡȠȨπȐȡȤȠυıαΝ
ȝȩȜυȞıȘΝȒΝįυıπαȡİυȞȓαέ 
ȅȚΝȖȞȦıĲȠȓΝțȓȞįυȞȠȚΝĲȦȞΝȤİȚȡȠυȡȖȚțȫȞΝİπİȝȕȐıİȦȞΝȖȚαΝĲȘȞΝșİȡαπİȓαΝĲȘȢΝαțȡȐĲİȚαȢΝπİȡȚȜαȝȕȐȞȠυȞΝȠȟȪΝțαȚΝȤȡȩȞȚȠΝ
πȩȞȠ,Ν țȞȘıȝȩΝ ĲȠυΝ țȩȜπȠυ,Ν ıυıĲȠȜȒΝ πȜȑȖȝαĲȠȢΝ ıĲȒȡȚȟȘȢ,Ν ȜȠȓȝȦȟȘ,Ν įȚȐȕȡȦıȘ,Ν ıυȤȞȠȠυȡȓα,Ν įυıπαȡİυȞȓα,Ν
ȝİĲαĲȩπȚıȘΝ ıυıțİυȒȢ,Ν ıυȞȠȜȚțȒΝ απȠĲυȤȓαΝ ĲȘȢΝ İπȑȝȕαıȘȢΝ πȠυΝ ȠįȘȖİȓΝ ıİΝ υπȠĲȡȠπȒέΝ ȂȓαΝ ȒΝ πȠȜȜȑȢΝ
İπαȞαȜαȝȕαȞȩȝİȞİȢΝ ȤİȚȡȠυȡȖȚțȑȢΝ İπİȝȕȐıİȚȢΝ İȞįİȤȠȝȑȞȦȢΝ ȞαΝ ȕȠȘșȠȪıαȞΝ ıĲȘȞΝ αȞĲȚȝİĲȫπȚıȘΝ αυĲȫȞΝ ĲȦȞΝ
İπȚπĲȫıİȦȞ,ΝțαșȫȢΝțȐπȠȚİȢΝαπȩΝαυĲȑȢΝαȞĲȚȝİĲȦπȓȗȠȞĲαȚΝπȜȒȡȦȢέ 
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- ƳǍǘǐ ǀ ǒǏǗǌǈǎǐ πǗǌǎǐ 
- ƩυıǉǎǊǁİǐ ǎǘǏǆıǆǐ 
- ƩυıǉǎǈǊǈǗĲǆĲα  
- AǈǋƾĲǔǋα 
- ƯǎǁǋǔǍǆ 
- ƩǈƾǃǏǔıǆ 
- ƩυıπαυǏİǌǁα  
- ƩǈαĲαǏαǒƿǐ Ĳǆǐ ǎǘǏǆıǆǐ 
- ƸπİǏįǏαıĲǀǏǈα ǎυǏǎįǗǒǎǐ ǉǘıĲǆ, İπǈĲαǉĲǈǉǀ αǌƾǄǉǆ Ǆǈα ǎǘǏǆıǆ  
- De novo ƧǉǏƾĲİǈα ƳǘǏǔǌ απǗ ƴǏǎıπƾǇİǈα (SUI) 
- ƴǏǗπĲǔıǆ ıİ ƾǊǊǎ Ĳǋǀǋα 
- ƳǏǇǈǉǀ ǉαǈ ǉυıĲǈǉǀ įǈƾĲǏǆıǆ 
- ƩǈƾĲǏǆıǆ ǀ ǃǊƾǃǆ ıĲα αǈǋǎφǗǏα αǄǄİǁα, ıĲǆǌ ǎυǏǎįǗǒǎ ǉǘıĲǆ, ıĲǎ ǎǏǇǗ, ıĲα İǌįǎπİǏǈĲǎǌαǕǉƾ ǗǏǄαǌα ǀ 

ıĲα ǌİǘǏα 
- Όπǔǐ ıυǋǃαǁǌİǈ ǋİ ǗǊα Ĳα İǋφυĲİǘǋαĲα, ǋπǎǏİǁ ǌα παǏǎυıǈαıĲİǁ ĲǎπǈǉǗǐ İǏİǇǈıǋǗǐ ǀ/ǉαǈ αǌĲǁįǏαıǆ ıĲǎ 

Ǎƿǌǎ ıǙǋα. 
ΧƪƭƵƳƸƵΓƭƮΗ ƷƪΧƱƭƮΗ 
(ƯİπĲǎǋİǏǀǐ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǀ Ĳİǒǌǈǉǀ παǏƿǒİĲαǈ ǉαĲǗπǈǌ αǈĲǀǋαĲǎǐ) 

- ΧİǈǏǎυǏǄǈǉǀ İπƿǋǃαıǆ ǋİ Ĳǎπǈǉǀ, πİǏǈφİǏİǈαǉǀ ǀ Ǆİǌǈǉǀ αǌαǈıǇǆıǁα. 
- Ʒǎǋǀ: Ĳǎǋǀ ıĲǎǌ ǉǗǊπǎ ǋİ Ĳǆǌ ǉαĲƾǊǊǆǊǆ Ĳİǒǌǈǉǀ. 
- ƩǈαĲǎǋǀ: įǈαĲǎǋǀ Ĳǆǐ πǏǗπĲǔıǆǐ ǋİ Ĳǆǌ ǉαĲƾǊǊǆǊǆ Ĳİǒǌǈǉǀ.  
- ƪǄǉαĲƾıĲαıǆ Ĳǆǐ ıυıǉİυǀǐ ǉαǈ İǌįİǒǗǋİǌǆ ıĲİǏƿǔıǆ. 
- ƮǊİǁıǈǋǎ Ĳǎυ ǉǗǊπǎυ ǋİ απǎǏǏǎφǀıǈǋǎ ǌǀǋα ǋİ Ĳǆǌ ǉαĲƾǊǊǆǊǆ Ĳİǒǌǈǉǀ. 

 

ƴƵƳΦƸƯƧƲƪƭƶ ƮƧƷƧ ƷΗƱ ƪΦƧƵưƳΓΗ 
Ƴǈ ıυıǉİυƿǐ ƨIOMESH® SOFT PROLAPS' πǏƿπİǈ πƾǌĲǎĲİ ǌα İǋφυĲİǘǎǌĲαǈ απǗ İǍİǈįǈǉİυǋƿǌǎ ǒİǈǏǎυǏǄǗ 
(İǍǎǈǉİǈǔǋƿǌǎ ǋİ Ĳǆ ıǒİĲǈǉǀ αǌαĲǎǋǁα ǉαǈ ǋİ İǋπİǈǏǁα ıİ ǄυǌαǈǉǎǊǎǄǈǉƿǐ ǉαǈ ǎυǏǎǊǎǄǈǉƿǐ İπİǋǃƾıİǈǐ), ǎ ǎπǎǁǎǐ ƿǒİǈ 
ǉαǊǀ ǄǌǙıǆ Ĳǆǐ ıυıǉİυǀǐ, Ĳǆǐ ǒǏǀıǆǐ Ǆǈα Ĳǆǌ ǎπǎǁα πǏǎǎǏǁǅİĲαǈ, Ĳǔǌ ǎǏǄƾǌǔǌ ǉαǈ Ĳǆǐ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǀǐ Ĳİǒǌǈǉǀǐ. 
Ƴǈ πǏǎǇƿıİǈǐ ǉαǈ ǎǈ ǃǎǆǇǆĲǈǉƿǐ ıυıǉİυƿǐ ƨIOMESH® SOFT PROLAPS' παǏαįǁįǎǌĲαǈ απǎıĲİǈǏǔǋƿǌİǐ 
(απǎıĲİǈǏǙǌǎǌĲαǈ ǋİ ǎǍİǁįǈǎ Ĳǎυ αǈǇυǊİǌǁǎυ). ƪǊƿǄǍĲİ Ĳǆ ıυıǉİυαıǁα Ǆǈα ǌα ǃİǃαǈǔǇİǁĲİ ǗĲǈ İǁǌαǈ ƾǇǈǉĲǆ (ǋǆ 
ǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲİ αǌ ǆ πǏǎıĲαĲİυĲǈǉǀ ıυıǉİυαıǁα ƿǒİǈ υπǎıĲİǁ φǇǎǏƾ). ưǆǌ ǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲİ Ĳǎ πǏǎǕǗǌ αǌ ƿǒİǈ 
ǉαĲαıĲǏαφİǁ ǀ αǌ ƿǒİǈ πİǏƾıİǈ ǆ ǆǋİǏǎǋǆǌǁα ǊǀǍǆǐ. 
 
Η Cousin Biotech ıυǌǈıĲƾ ıĲǎυǐ ǒİǈǏǎυǏǄǎǘǐ ǌα αǉǎǊǎυǇǎǘǌ Ĳǈǐ ǎǏǇƿǐ πǏαǉĲǈǉƿǐ ǒǏǀıǆǐ Ĳǔǌ İǋφυĲİυǋƾĲǔǌ Ǆǈα Ĳǆ 
ǇİǏαπİǁα Ĳǆǐ πǏǗπĲǔıǆǐ ǋǀĲǏαǐ įǈƾ Ĳǆǐ ǉǎǊπǈǉǀǐ ǎįǎǘ. ƶĲǆ ΓαǊǊǁα, ǆ HAS (ƧǌǙĲαĲǆ ƧǏǒǀ Ǆǈα Ĳǆǌ ƸǄİǁα) įǈİυǉǏǈǌǁǅİǈ 
ǗĲǈ ıİ ǎǏǈıǋƿǌİǐ πİǏǈπĲǙıİǈǐ ıυǌǈıĲƾĲαǈ ǆ ǒǏǀıǆ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǎǘ İǋφυĲİǘǋαĲǎǐ Ǆǈα Ĳǆ ǇİǏαπİǁα Ĳǆǐ πǏǗπĲǔıǆǐ 
ǋǀĲǏαǐ įǈƾ Ĳǆǐ ǉǎǊπǈǉǀǐ ǎįǎǘ, ǉυǏǁǔǐ:  
- ıİ ǇİǏαπİǁα įİǘĲİǏǆǐ ǄǏαǋǋǀǐ ǉαĲǗπǈǌ απǎĲυǒǁαǐ παǊαǈǗĲİǏǆǐ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǀǐ ǇİǏαπİǁαǐ  
- İƾǌ ƿǌα ıυǄǉİǉǏǈǋƿǌǎ ǉǊǈǌǈǉǗ ıĲǎǈǒİǁǎ įǆǋǈǎυǏǄİǁ φǗǃǎ Ǆǈα υǓǆǊǗ ǉǁǌįυǌǎ υπǎĲǏǎπǀǐ  
 

ƶΗưƧƱƷƭƮƳŚ   ƱƧ ưΗƱ ƪƴƧƱƧΧƵΗƶƭưƳƴƳƭƪƭƷƧƭ Ν ƱƧ ưΗƱ ƧƴƳƶƷƪƭƵΩƱƪƷƧƭ ƪƮ ƱƪƳƸ 
Όπǔǐ İπǈıǆǋαǁǌİĲαǈ ıĲǆǌ İĲǈǉƿĲα Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, ǆ πǏǗǇİıǆ ǉαǈ ǎǈ ǃǎǆǇǆĲǈǉƿǐ ıυıǉİυƿǐ İǁǌαǈ 
ıχİįǈαıǋƿǌİǐ Ǆǈα ǋǁα ǋǗǌǎ χǏǀıǆ. Ʃİǌ πǏƿπİǈ ıİ ǉαǋǁα πİǏǁπĲǔıǆ ǌα İπαǌαχǏǆıǈǋǎπǎǈǆǇǎǘǌ ǀ/ǉαǈ ǌα 
απǎıĲİǈǏǔǇǎǘǌ İǉ ǌƿǎυ (ıĲǎυǐ πǈǇαǌǎǘǐ ǉǈǌįǘǌǎυǐ πİǏǈǊαǋǃƾǌǎǌĲαǈ, ǋİĲαǍǘ ƾǊǊǔǌŚ απǙǊİǈα 
ıĲİǈǏǗĲǆĲαǐ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, ǉǁǌįυǌǎǐ ǋǗǊυǌıǆǐ, απǙǊİǈα απǎĲİǊİıǋαĲǈǉǗĲǆĲαǐ, υπǎĲǏǎπǀ)  
ΦƸƯƧƲΗ ƷΗƶ ƴƵƳΘƪƶΗƶ ƮƧƭ ƨƳΗΘΗƷƭƮƪƶ ƶƸƶƮƪƸƪƶ  
ƩǈαĲǆǏǀıĲİ Ĳǎ πǏǎǕǗǌ ıİ ıĲİǄǌǗ ǒǙǏǎ, ǋƿıα ıĲǆǌ αǏǒǈǉǀ Ĳǎυ ıυıǉİυαıǁα, πǏǎφυǊαǄǋƿǌǎ απǗ Ĳǎ φǔǐ ǉαǈ ıİ 
ǇİǏǋǎǉǏαıǁα įǔǋαĲǁǎυ. 
ƶΗưƧƱƷƭƮƳ 
Γǈα ǉƾǇİ πİǏαǈĲƿǏǔ πǊǆǏǎφǎǏǁα ıǒİĲǈǉƾ ǋİ Ĳǆ ǒǏǀıǆ αυĲǎǘ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, ǋπǎǏİǁĲİ ǌα İπǈǉǎǈǌǔǌǀıİĲİ ǋİ Ĳǎǌ 
αǌĲǈπǏǗıǔπǎ ǀ Ĳǎǌ įǈαǌǎǋƿα Ĳǆǐ COUSIN BIOTECH.  
 
πİȡȓȜȘȥȘ 



Page 16 / 24 

Naudojimo instrukcija 

 

BIOMESH® SOFT PROLAPS' 
Implantas prolapsui gydyti 

 
 

APRAŠYεAS 
Sistemą sudĀro dvi poros vienkĀrtinių prietĀisų, skirtų užpĀkĀlinei prieiĒĀi (su pilkĀ rĀnkenĀ) ir priekinei prieiĒĀi (su 
mėlĪnĀ rĀnkenĀ) ir vĀdinĀmų pĀĒĀlāiniĀis prietĀisĀis, ir ĀustĀs implĀntĀs, kurį sudĀro centrinė dĀlis ir 4 ilĒinĀmosios 
ĀtšĀkos. Jie ĪrĀ vienkĀrtinio nĀudojimo ir tiekiĀmi sterilźs. BIτεESH® SτFT PRτδAPS' proteīĀi pĀĒĀminti iš vienĒijų 
polipropileno siźlų 

āźtų lenĒviĀu centruoti. UžpĀkĀlinės ĀtšĀkos ir dvi priekinės ĀtšĀkos ĀtskiriĀmos pĀĒĀl dvi siźlų spĀlvĀs. Dvi 
pĀĒĀlāinių prietĀisų poros – tĀi spirĀlinės ĀdĀtos, skirtos trĀnsoāturĀtorinei prieiĒĀi. PĀĒĀlāinės ĀdĀtos ĒĀle ĪrĀ 
Ēriovelis sĀvĀime užsiveržiĀnčioms kilpoms tvirtinti. DėdĀmi sĀvĀime užsiveržiĀnčią kilpą į Ēriovelį, visĀdĀ užtikrinkite, 
kĀd ji užsiveržtų kĀip ĒĀlimĀ ĒeriĀu ir kĀd siźlĀs iš tiesų pĀtĀikĪtų į jĀm skirtą Ēriovelį, ĀntrĀip įvedĀnt į pĀcientės 
Āudinius proteīĀs ĒĀli Ātsiskirti nuo pĀĒĀlāinio įtĀiso. (Žr. 1 pĀv. toliĀu) 
 

MEDŽIAżτS  
• ProteīĀs: polipropilenĀs (meīĒinĪs iš vienĒijų siźlų) su dimetilsiloksĀno pĀĒrindo āioloĒiškĀi suderinĀmĀis dĀžĀis 
• SiźlĀs: polietileno tereftĀlĀtĀs + āioloĒiškĀi suderinĀmi dĀžĀi + dimetilsiloksĀnĀs  
• PĀĒĀlāinis prietĀisĀs: nerźdijĀnčiojo plieno adata, polioksimetileno rankena 
σe žmoĒinės ir ne ĒĪvźninės kilmės _ σereīorāuojĀmĀs. 
 

INDIKACIJOS 
BIτεESH® SτFT PRτδAPS' implĀntĀi skirti prilĀikĪmo tikslĀms cēirurĒiškĀi ĒĪdĀnt priekinį ĒenitĀlinį prolĀpsą, kai 
nĀudojĀmĀ prieiĒĀ per vĀĒiną nepavykus ankstesniam chirurginiam gydymui arba jeigu tam tikras klinikinis 
elementĀs susijęs su didele ĀtsinĀujinimo riīikĀ. 

 
1 pav.  

VEIKIMAS 
Šis āioloĒiškĀi suderinĀmĀs ir āioloĒiškĀi neskĀidus ĒĀminĪs sudĀro sąlĪĒĀs fiāroīei ir tĀip ĀtliekĀ sutvirtinimo 
funkciją. Šiuos proteīus dėl jų speciĀliĀi sukurtos formos, puikĀus lĀnkstumo ir optimĀlios, Ēreitos koloniīĀcijos āei 
inteĒrĀcijos ĪrĀ lenĒvĀ įdėti.  
 

KONTRAINDIKACIJOS 
σenĀudokite implĀnto, esĀnt toliĀu išvĀrdĪtoms ĀplinkĪāėms: 
 - AlerĒijĀ āet kuriĀm iš komponentų  
- Vietoje, kurioje ĪrĀ proĒresuojĀnti ĀrāĀ lĀtentinė infekcijĀ ĀrāĀ Āudinių nekroīės požĪmių 
- JeiĒu moteriĀi tĀikomĀ ĀntikoĀĒuliĀntų terĀpijĀ  
- ŠlĀpimo tĀkų ĀrāĀ ĒenitĀlijų infekcijĀ ĀrāĀ neĀseptinės sąlĪĒos  
- σėštumĀs  
- AuĒinĀ vĀiką  
PĀcientę, kuri ĒĀli āźti nėščiĀ, reikiĀ įspėti, kĀd dėl nėštumo procedźros nĀudĀ ĒĀli āźti prĀrĀstĀ.  
 

ŠAδUTIσIS PτVEIKIS 
Šis ĒĀminĪs kĀip ir visi medicininiĀi implĀntĀi ĒĀli sukelti šĀlutinį poveikį:  
PrĀdurti ĀrāĀ pĀžeisti krĀujĀĒĪsles, šlĀpimo pźslę, tiesiąją žĀrną, intraperitoninius organus arba nervus.  
KĀip ir su visĀis implĀntĀis, ĒĀlimĀs vietinis dirĒinimĀs ir (ĀrāĀ) reĀkcijĀ į svetimkźnį.  
KĀlāĀnt Āpie Āudinius, reĀkcijos į implĀntą ĒĀli āźti vĀĒinĀlinė ekstruīijĀ, eroīijĀ per šlĀplę ĀrāĀ Āplinkinius Āudinius, 
prietĀiso pĀsislinkimĀs, fistulė ĀrāĀ uždeĒimĀs. PĀsireiškus kuriĀi nors iš tokių reĀkcijų, ĒĀli tekti visiškĀi pĀšĀlinti šį 
rĀištį.  
KĀip ir visi svetimkźniĀi, polipropileno rĀištis ĒĀli pĀsunkinti esĀmą infekciją.  
Per didelis koregavimas gali sukelti laikiną ĀrāĀ nuolĀtinę ĀpĀtinių šlĀpimo tĀkų oāstrukciją ir šlĀpimo sulĀikĪmą.  
Žinomi pĀvojĀi, āźdinĒi cēirurĒinėms prolĀpso ĒĪdĪmo operĀcijoms, kuriomis ĒĪdomĀs nelĀikĪmĀs, ĪrĀ źminis ir 
lėtinis skĀusmĀs, vĀĒinos rĀndėjimĀs, tinklelio retrĀkcijĀ, infekcijĀ, eroīijĀ, iš nĀujo pĀsireiškusi urĒencijĀ, 
dispĀreunijĀ, prietĀiso miĒrĀcijĀ, visiškĀ intervencijos nesėkmė, lemiĀnti relĀpsą. Šioms komplikĀcijoms ĒĪdĪti ĒĀli 
prireikti vienos ĀrāĀ kelių pĀkĀrtotinių operĀcijų, nes kĀi kurių komplikĀcijų ĒĀli nepĀvĪkti pĀšĀlinti iš kĀrto. 



Page 17 / 24 

 

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS 
- Źminis ĀrāĀ lėtinis skĀusmĀs 
- SunkumĀs šlĀpintis  
- Vidurių užkietėjimĀs  
- Hematoma  
- Infekcija  
- Erozija  
- Dispareunija  
- ŠlĀpinimosi sutrikimĀi  
- PĀdidėjęs šlĀpimo pźslės jĀutrumĀs, urĒencijĀ  
- Iš nĀujo pĀsireiškęs stresinis šlĀpimo nelĀikĪmĀs  
- Prolapsas kitoje vietoje  
- Tiesiosios žĀrnos ir šlĀpimo pźslės perforĀcijĀ  
- KrĀujĀĒĪslių, šlĀpimo pźslės, tiesiosios žĀrnos, intrĀperitoninių orĒĀnų ĀrāĀ nervų perforĀcijĀ ĀrāĀ pĀžeidimĀs  
- Kaip ir su visĀis implĀntĀis, ĒĀlimĀs vietinis dirĒinimĀs ir (ĀrāĀ) reĀkcijĀ į svetimkźnį.  
 

OPERAVIMO METODIKA 
(IšsĀmi operĀvimo metodikĀ ĒĀli āźti pĀrźpintĀ pĀĒĀl pĀĒeidĀvimą)  
- Operavimas esant vietinei, regioninei arba bendrajai nejautrai.  
- Pjźvis: kolpotomijĀ, nĀudojĀnt tinkĀmą tecēniką.  
- AtsluoksniĀvimĀs: prolĀpso ĀtsluoksniĀvimĀs, nĀudojĀnt tinkĀmą tecēniką.  
- PrietĀiso įstĀtĪmĀs ir ĒĀlimĀs įtvirtinimĀs.  
- VĀĒinos užsiuvimĀs ĀāsorāuojĀmuoju siźlu, nĀudojĀnt tinkĀmą tecēniką.  
 

ATSARGUMO 
BIOMESH® SOFT PRτδAPS' prietĀisus turi visĀdĀ implĀntuoti kvĀlifikuotĀs cēirurĒĀs (išmĀnĀntis ĀtitinkĀmą 
ĀnĀtomiją ir turintis ĒinekoloĒinės ir uroloĒinės cēirurĒijos pĀtirties), kuris turi pĀkĀnkĀmĀi žinių Āpie prietĀisą, jo 
pĀskirtį, instrumentus ir cēirurĒinę metodiką. BIτεESH® SτFT PRτδAPS' proteīĀi ir pĀĒĀlāiniĀi prietĀisĀi tiekiĀmi 
sterilźs (steriliīuoti etileno oksidu). PĀtikrinkite pĀkuotę ir įsitikinkite, kĀd ji sveikĀ (nenĀudokite, jeiĒu ĀpsĀuĒinė 
pĀkuotė pĀžeistĀ). σenĀudokite, jeiĒu prietĀisĀs pĀžeistĀs ĀrāĀ pĀsiāĀiĒęs jo ĒĀliojimo terminĀs. 
 
γCousin BiotecēΟ pĀtĀriĀ cēirurĒĀms pĀsitelkti ĒeriĀusią prĀktiką, tĀikomą dedĀnt sutvirtinimo implĀntus vĀĒinĀliniĀm 
prolĀpsui ĒĪdĪti. PrĀncźīijos sveikĀtos priežiźros reĒuliĀvimo 
tarnyba nurodo, kad chirurginio implanto naudojimas vaginaliniam prolapsui gydyti rekomenduotinas tam tikrose 
situĀcijose, āźtent: - kĀip ĀntrĀs ĒĪdĪmo mėĒinimĀs nepĀvĪkus pirmĀi operĀcijĀi; - jeiĒu tĀm tikrĀs klinikinis požĪmis 
rodo didelę relĀpso riīiką. 
 

SVARBU: NENAUDOTI PAKARTOTINAI Ν NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI 
 
KĀip nurodĪtĀ ĒĀminio ženklinimo informĀcijoje, proteīĀs ir pĀĒĀlāiniĀi įtĀisĀi ĪrĀ vienkĀrtinio nĀudojimo. Jų neĒĀlimĀ 
jokiĀis ĀtvejĀis nĀudoti pĀkĀrtotinĀi ir (ĀrāĀ) steriliīuoti pĀkĀrtotinĀi (potenciĀlźs pĀvojĀi, āe kitĀ ko, Īra gaminio 
sterilumo praradimas, infekcijos rizika, efektyvumo praradimas, relapsas) 
 

PRτTEZτ IR PAżAδBIσIŲ PRIETAISŲ δAIKYεAS  
δĀikĪti sĀusoje vietoje, kĀmāĀrio temperĀtźroje, oriĒinĀlioje pĀkuotėje ir sĀuĒoti nuo šviesos.  
 

SVARBU 
σorėdĀmi ĒĀuti dĀuĒiĀu informĀcijos Āpie šio ĒĀminio nĀudojimą, kreipkitės į CτUSIσ BIτTECH Ātstovą ĀrāĀ 
plĀtintoją.  
 
Turinys 
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δietošĀnĀs instrukcijĀ  
BIOMESH® SOFT PROLAPS'  

ProlĀpsĀ ŅrstŋšĀnĀs implĀnts  
 

APRAKSTS  
SistŋmĀ sĀstŅv no diviem vienreiīŋjĀs lietošĀnĀs ťirurģisku instrumentu pŅriem posteriorĀi pieejĀi (pelŋks rokturis) un 
ĀnteriorĀi pieejĀi (īils rokturis), sĀuktŅm pĀr pĀlŝĒierŝcŋm, un ĀudumĀ implĀntu, kĀs sĀstŅv no centrŅlŅ korpusĀ un 4 
pĀĒĀrinŅjumiem. Tie ir pĀredīŋti vienreiīŋjĀi lietošĀnĀi un tiek pieĒŅdŅti sterili.  
BIτεESH® SτFT PRτδAPS' protŋīe sĀstŅv no polipropilŋnĀ monofilĀmentĀ trikotŅžĀs.  
TŅ ir pĀredīŋtĀ sieviešu ieĒurņĀ prolĀpsĀ vĀĒinŅlĀs pieejĀs ŅrstŋšĀnĀi.  

košĀs cilpĀs protŋīes nostiprinŅšĀnĀi.  
 

 
AiīmuĒurŋjie un priekšŋjie pĀĒĀrinŅjumi ir ieīŝmŋti Ār ĀtšťirŝĒu krŅsu pĀvedieniem  
Divi pĀlŝĒierŝču pŅri ir spirŅlveidĀ ĀdĀtĀs transobturatorai pieejai.  
PĀlŝĒierŝču ĀdĀtu ĒĀlos ĀtrodĀs rievĀs pĀšsĀvelkošo cilpu nostiprinŅšĀnĀi.  
Ievietojot pĀšsĀvelkošŅs cilpĀs ĀdĀtu rievŅs, vienmŋr ĒŅdŅjiet, lĀi tŅs ir tik stinĒrĀs, cik iespŋjĀms un kĀ pĀvediens ir 
šim mŋrťim pĀredīŋtĀjŅ rievŅ, lĀi protŋīe nenonŅktu nost no pĀlŝĒierŝces, ejot cĀuri pĀcientĀ Āudiem. (SkĀtŝt 1. 
Āttŋlu)  

 
Att. 1 

εATERIńδI  
• Protŋīe: Polipropilŋns (monofilĀmentĀ trikotŅžĀ) Ār dimetilsiloksŅnĀ āŅīes āioloģiski sĀderŝĒu tinti  
• PĀvedieni: PolietilŋntereftĀlŅts + āioloģiski sĀderŝĒĀ krŅsvielĀ + dimetilsiloksŅns  
• PĀlŝĒierŝces: σerźsŋjošŅ tŋrĀudĀ ĀdĀtĀ, polioksimetilŋnĀ rokturis  
σe cilvŋku, ne dīŝvnieku iīcelsmes _ σeĀāsorāŋjĀms.  
IσDIKńCIJAS  
BIτεESH® SτFT PRτδAPS' implĀnti ir diīĀinŋti, lĀi tiktu iīmĀntoti ĀtāĀlstĀ funkcijĀi, priekšŋjŅ dīimumorĒŅnu 
prolĀpsĀ vĀĒinŅlĀs pieejĀs ťirurģiskĀjŅ ŅrstŋšĀnŅ .pŋc neveiksmŝĒĀs sŅkotnŋjŅs ťirurģiskŅs terĀpijĀs vĀi Ārŝ jĀ kŅds 
konkrŋts klŝnisks rŅdŝtŅjs norŅdĀ uī ĀuĒstu ĀtkŅrtošĀnŅs risku. 
IZPIδDĪJUεS  
Bioloģiski sĀderŝĒs un āioloģiski nenoŅrdŅms produkts rĀdĀ reĀkciju, kĀs iīrĀisĀ fiāroīi, kĀs uīņem pĀstiprinošu lomu.  
Šŝs protŋīes ir vieĒli ievietojĀmĀs to ŝpĀšŅs formĀs, lieliskŅs elĀstŝāĀs un optimŅlĀs, ŅtrĀs koloniīŅcijĀs un inteĒrŅcijĀs 
dŋļ.  
KτσTRAIσDIKńCIJAS  
σelietot implĀntu šŅdos ĒĀdŝjumos:  
- AlerģijĀ pret kŅdu no komponentiem  
- VietŅ Ār proĒresŋjošu vĀi lĀtentu infekciju vĀi Āudu nekroīes pĀīŝmŋm. 
- Sievietŋm, kurĀs sĀņem ĀntikoĀĒulĀntu terĀpiju  
- Urŝnceļu vĀi dīimumkĀnŅlu infekcijĀ vĀi ne-Āseptisks stŅvoklis  
- GrźtniecŝāĀ  
- AuĒoši āŋrni  
 

Jeākurš pĀcients, kĀs vĀrŋtu āźt stŅvoklŝ, jŅārŝdinĀ, kĀ ĒrźtniecŝāĀ vĀr Ātcelt procedźrĀs priekšrocŝāĀs.  
BδAKUSPARńDĪBAS  
TŅpĀt kŅ Ār visiem medicŝniskĀjiem implĀntiem, šis produkts vĀr iīrĀisŝt ālĀkuspĀrŅdŝāĀs, piemŋrĀm:  
PerforŅcijĀ vĀi ĀsinsvĀdu, urŝnpźšļĀ, tĀisnŅs īĀrnĀs, intrĀperitoneŅlo orĒŅnu vĀi nervu āojŅjums.  
TŅpĀt kŅ Ār visiem implĀntŅtiem, vĀr rĀsties vietŋjs kĀirinŅjums un / vĀi reĀkcijĀ uī svešťermeni.  
Audu lŝmenŝ reĀkcijĀs uī implĀntu vĀr ietvert mĀksts ekstrźīiju, eroīijĀ cĀur urŝniīvĀdkĀnŅlu vĀi ĀpkŅrtŋjiem Āudiem, 
ierŝces pŅrvietošĀnĀ, fistulĀ vĀi iekĀisums. JĀ rodĀs kŅdĀ no šŝm reĀkcijŅm, vĀr āźt nepieciešĀms pilnŝāŅ noņemt 
ierŝci.  
TŅpĀt kŅ visu svešťermeņu ĒĀdŝjumŅ, polipropilŋnĀ lente vĀr sĀĀsinŅt jĀu esošu infekciju.  
PŅrmŋrŝĒĀ korekcijĀ vĀr iīrĀisŝt pŅrejošu vĀi pĀstŅvŝĒu ĀpĀkšŋjŅ urŝnceļĀ oāstrukciju un urŝnĀ Āiīturi  
ProlĀpsĀ ťirurģiskŅs terĀpijĀs īinŅmie riski ir ĀkźtĀs vĀi ēroniskĀs sŅpes, vĀĒŝnĀs rŋtošĀnĀ, tŝklĀ retrĀkcijĀ, infekcijĀ, 
eroīijĀ, ĀtkŅrtotĀ urŝnĀ nesĀturŋšĀnĀ, dispĀrŋnijĀ, ierŝces iīkustŋšĀnŅs no vietĀs, kopŋjŅ neveiksmŝĒŅ iejĀukšĀnŅs, kĀs 
noved pie recidŝvĀ.  



Page 19 / 24 

 

IESPŊJAεI σEVŊδAεI EŻEKTI  
- PŋcoperŅcijĀs sŅpes  
- AkźtĀs vĀi ēroniskĀs sŅpes 
- GrźtŝāĀs urinŋt  
- Aiīcietŋjums  
- Hematoma  
- Infekcija  
- Erozija  
- DispĀrŋnijĀ  
- UrinŋšĀnĀs trĀucŋjumi  
- UrŝnpźšļĀ pĀĀuĒstinŅtĀ ĀktivitŅte, steidīĀmŝāĀ  
- De novo SUI  
- Citu audu prolapss  
- RektŅlĀ vĀi urŝnpźšļĀ perforŅcijĀ  
- AsinsvĀdu, urŝnpźšļĀ, tĀisnŅs īĀrnĀs, intrĀperitoneŅlo orĒŅnu vĀi nervu perforŅcijĀ vĀi āojŅšĀnĀ  
- TŅpĀt kŅ Ār visiem implĀntŅtiem, vĀr rĀsties vietŋjs kĀirinŅjums un / vĀi reĀkcijĀ uī svešťermeni.  
 

τPERńCIJAS DARBĪBAS  
(DetĀliīŋts operŅciju dĀrāŝāu iīklŅsts ir pieejĀms pŋc pieprĀsŝjumĀ)  
- ŤirurģijĀ Ār lokŅlu, reģionŅlu vĀi vispŅrŋju Ānestŋīiju.  
- IncŝīijĀ: kolpotomijĀ Ār piemŋrotu teēniku.  
- DisekcijĀ: prolĀpsĀ disekcijĀ Ār piemŋrotu teēniku.  
- Ierŝces ievietošĀnĀ un iespŋjĀmĀ fiksŋšĀnĀ.  
- VĀĒŝnĀs slŋĒšĀnĀ Ār Āāsorāŋjošu šuvju, iīmĀntojot piemŋrotu metodi.  
 

PIESARDZĪBAS PASńKUεI  
BIτεESH® SτFT PRτδAPS' Ierŝces vienmŋr implĀntŋ kvĀlificŋts ťirurĒs (pŅrīinĀ ĀttiecŝĒo ĀnĀtomiju un Ār pieredīi 
ĒinekoloģiskĀjŅ un uroloģiskĀjŅ ťirurģijŅ) kurĀm ir lĀāĀs īinŅšĀnĀs pĀr ierŝci, tŅs pĀredīŋtp pielietojumu, ťirurģijas 
tehniku un instrumentiem.  
BIτεESH® SτFT PRτδAPS' protŋīes un pĀlŝĒlŝdīekļi tiek pieĒŅdŅti sterili (steriliīŋti iīmĀntojot etilŋnĀ oksŝdu). 
PŅrāĀudiet iepĀkojumu, lĀi pŅrliecinŅtos, kĀ tĀs ir neskĀrts (nelietot, jĀ ĀiīsĀrĒŅjošĀis iepĀkojums ir āojŅts). Nelietot, 
jĀ ierŝce ir āojŅtĀ, vĀi jĀ ir āeidīies tŅs derŝĒumĀ termiņš.  
Cousin Biotecē iesĀkĀ ťirurĒiem ievŋrot lĀāŅko prĀksi, lietojot stiprinošos implĀntus, vĀĒinŅlĀ prolĀpsĀ ŅrstŋšĀnĀi. 
FrĀncijŅ FrĀncijĀs VeselŝāĀs pŅrvĀlde preciīŋ, kĀ ťirurģiskĀ implĀntĀ lietošĀnĀ, lĀi Ņrstŋtu vĀĒinŅlo prolĀpsu, ir 
lĀāvŋlŝĒĀ dĀžŅs situŅcijŅs, jo ŝpĀši: - kŅ otrreiīŋju ŅrstŋšĀnu pŋc iepriekšŋjŅs operŅcijĀs neveiksmes - ja specifisks 
klŝniskĀis elements norŅdĀ uī ĀuĒstu recidŝvu risku  
SVARŜGI: σEIZεAσTτT ATKńRTτTI – NESTERIδIZŊT ATKńRTτTI 
KŅ norŅdŝts uī produktĀ mĀrťŋjumĀ, protŋīe un pĀlŝĒierŝce ir pĀredīŋtĀ vienreiīŋjĀi lietošĀnĀi. Tos nekŅdŅ ĒĀdŝjumŅ 
nedrŝkst ĀtkŅrtoti iīmĀntot un / vĀi ĀtkŅrtoti steriliīŋt (potenciŅlie riski ietver, āet neĀproāežojĀs Ār: produktĀ 
sterilitŅtes īudumu, infekcijĀs risku, efektivitŅtes īudumu, recidŝvu)  
PRτTŜZES Uσ PAδŜGIERŜČU UZGδABńŠAσA  
UīĒlĀāŅt sĀusŅ vietŅ prom no ĒĀismĀs, istĀāĀs temperĀtźrŅ, oriģinŅlĀjŅ iepĀkojumŅ.  
SVARĪżI  
δĀi ieĒźtu plĀšŅku informŅciju, pĀr šŝ produktĀ lietošĀnu lźdīĀm sĀīinŅties Ār jźsu CτUSIσ BIτTECH pŅrstŅvi vĀi 
iīplĀtŝtŅju.  
 
SĀturĀ rŅdŝtŅjs 
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InstrukcjĀ oāsłuĒi   
 

BIτεESH SτŻT PRτδAPSΣ® 
ImplĀnt do leczeniĀ wypĀdĀniĀ orĒĀnów płciowycē (prolĀpsus) 

 

OPIS 
SĪstem skłĀdĀ się ī instrumentu cēirurĒicīneĒo jednorĀīoweĒo użĪtku, dostĀrcīoneĒo w stĀnie sterĪlnĪm, īwĀneĒo 
wspomĀĒĀniem, i ī implĀntu tekstĪlneĒo skłĀdĀjąceĒo się ī centrĀlneĒo korpusu prīedłużoneĒo 4 wĪpustkĀmi. Są 
jednorĀīoweĒo użĪtku i dostĀrcīĀne w stĀnie sterĪlnĪm. 
Jest przeznaczonĪ do lecīeniĀ dolnĪm dojściem, wĪpĀdĀniĀ nĀrīądŪw miednicĪ u koāietĪ. 

 4 wĪpustki tĪcē proteī są prīedłużone sĀmoīĀciskĀjącĪmi pętlĀmi, umożliwiĀjącĪmi icē umiesīcīenie.  
 RĀmionĀ dĪstĀlne/krocīowe (nici āiĀłe) i dwĀ rĀmionĀ proksĪmĀlne/krīĪżowo-kolcowe/krīĪżowo-kulszowe 

(nici żŪłte) īrŪżnicowĀne są prīeī 2 kolorĀmi nici.                
ZĀkońcīenie iĒieł wspomĀĒĀń wĪposĀżone jest w nĀcięcie umożliwiĀjące mocowĀnie pętli sĀmoīĀciskĀjącĪcē. 
PodcīĀs umiesīcīĀniĀ pętli sĀmoīĀciskowej w nĀcięciu, īĀwsīe upewnić się, że īĀciśnięcie īostĀło dokonĀne 
mĀksĪmĀlnie, i że nitkĀ īnĀjduje się nĀ pewno w prīewidīiĀnĪm w tĪm celu nĀcięciu, tĀk, ĀāĪ proteīĀ nie uleĒłĀ 
odłącīeniu od wspomĀĒĀniĀ podcīĀs prīejściĀ w tkĀnkĀcē pĀcjentki. (PĀtrī fiĒurĀ 1 poniżej) 

 
Fig 1 

εATERIAŁY 
• ProtezĀ : polipropĪlen (monofilĀment dīiĀnĪ) ī oīnĀcīeniem tusīem āiokompĀtĪāilnĪm nĀ podłożu dwumetĪlu 
siloksanu  
• σici : Tereftalan polietylenu + barwnik biokompatybilny + dwumetyl siloksanu 
• WspomĀĒĀnie Ś IĒłĀ īe stĀli nierdīewnej, rękĀw polioksĪmetylenowy  
Pocēodīenie Āni ludīkie, Āni īwierīęce – σie wcēłĀniĀlne. 
WSKAZANIA 
Protezy  BIOMESH® SτFT PRτδAPS'  są prīeīnĀcīone do stosowĀniĀ jĀko podtrīĪmĀnie w kurĀcji wĪpĀdĀniĀ 
nĀrīądŪw płciowĪcē pŪźniej prīednicē, lecīonĪcē cēirurĒicīnie dojściem prīeīpochwowym Po niepowodzeniu 
wcīeśniejsīeĒo īĀāieĒu cēirurĒicīneĒo luā jeśli konkretnĪ klinicīnĪ element dotĪcīĪ wĪsokieĒo rĪīĪkĀ wĪstąpieniĀ 
nawrotu choroby. 

WYσIKI DZIAŁAσIA 
Te proteīĪ, āiokompĀtĪāilne i nie uleĒĀjące āiodeĒrĀdĀcji, powodują īwłŪknienie reĀktĪwne, skutkujące silnĪm  
wīmocnieniem ściĀnki.  
ZĀletą tĪcē proteī jest łĀtwość icē umiesīcīĀniĀ, dīięki dostosowĀnemu ksītĀłtowi, āĀrdīo doārej podĀtności, 
integracji i kolonizacji optymalnej i szybkiej. 

PRZECIWWSKAZANIA 
σie dokonĪwĀć implĀntĀcji w nĀstępującĪcē prīĪpĀdkĀcē : 
     - AlerĒiĀ nĀ jeden īe skłĀdnikŪw 
     - W miejscu ī postępującą luā ukrĪtą infekcją oājĀwĪ mĀrtwicĪ tkĀnek 
     - U kobiety leczonej antykoagulantem 
     - Infekcja dróg moczowych 
     - KoāietĀ w ciążĪ 
     - Dziecko podczas wzrostu 
PĀcjentkĀ moĒącĀ īĀjść w ciążę musi īostĀć uprīedīonĀ, że ciążĀ może spowodowĀć ĀnulowĀnie korīĪści wĪnikĀjące 
z zabiegu.  

SKUTKI σIEPτĩĄDAσE 
JĀk w prīĪpĀdku kĀżdeĒo medĪcīneĒo urīądīeniĀ implĀntowĀneĒo, ten implĀnt może spowodowĀć druĒorīędne, 
niepożądĀne skutki, tĀkie jĀk: 
Prīeāicie luā usīkodīenie nĀcīĪń krwionośnĪcē, pęcēerīĀ, orĒĀnŪw śrŪdotrīewnowĪcē, nerwŪw. 
PrīĪ wsīĪstkicē implĀntĀcjĀcē może pojĀwić się miejscowe podrĀżnienie īwiąīĀne ī īĀāieĒiem i/luā reĀkcją nĀ ciĀło 
obce.  
Na poziomie tkanek, reĀkcje nĀ implĀnt moĒą oāejmowĀć wĪciskĀnie, eroīję poprīeī cewkę mocīową luā otĀcīĀjące 
tkĀnki, miĒrĀcję urīądīeniĀ poīĀ pożądĀne usĪtuowĀnie, tworīenie się prīetoki luā stĀn īĀpĀlnĪ.   W prīĪpĀdku 
wĪstąpieniĀ tĀkiej reĀkcji, może okĀīĀć się koniecīnĪm cĀłkowite wĪcofĀnie tĀśmĪ. 
TĀk jĀk w prīĪpĀdku ciĀłĀ oāceĒo, tĀśmĀ polipropĪlenowĀ może uĀktĪwnić wcīeśniej istniejącą infekcję.  
σĀdmierne poprĀwiĀnie może spowodowĀć oāstrukcję cīĀsową luā trwĀłą dołu ukłĀdu mocīoweĒo i īĀtrīĪmĀnie.   
ZnĀne īĀĒrożeniĀ zabiegu chirurgicznego przy leczeniu wypadania, oāejmują āŪl, infekcję, eroīję, nĀĒłą potrīeāę de 
novo, āolesnĪ stosunek płciowĪ, miĒrĀcję urīądīeniĀ, cĀłkowite niepowodīenie īĀāieĒu powodujące recĪdĪwę.  
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ετĩδIWE SKUTKI σIEPτĩĄDAσE 

- τstrĪ luā prīewlekłĪ āŪl 
- Trudności prīĪ oddĀwĀniu mocīu 
- Obstrukcja 
- Krwiak 
- Infekcja 
- Erozja 
- BolesnĪ stosunek płciowĪ 
- Trudności ī oddĀwĀniem mocīu 
- Pęcēerī nĀdreĀktĪwnĪ, nĀĒłĀ potrīeāĀ 
- NTM de novo 
- WĪpĀdĀnie nĀrīądŪw miednicĪ w innĪm prīedīiĀle 
- PrīetokĀ odāĪtnicīĀ / pęcēerīowĀ 
- Przebicie luā usīkodīenie nĀcīĪń krwionośnĪcē, pęcēerīĀ, orĒĀnŪw śrŪdotrīewnowĪcē, nerwŪw   
- PrīĪ wsīĪstkicē implĀntĀcjĀcē, miejscowe podrĀżnienie i/luā reĀkcjĀ nĀ ciĀło oāce moĒą pojĀwić się w 

miejscu zabiegu.  

TECHNIKA OPERACYJNA 
(SīcīeĒŪłowĀ tecēnikĀ operĀcĪjnĀ dostępnĀ nĀ żądĀnie) 

- Zabieg przy znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogólnym 
- σĀcięcie:kolpotomiĀ īĒodnie ī prīĪjętą tecēnoloĒią 
- DĪsekcjĀ: dĪsekcjĀ wĪpĀdĀniĀ orĒĀnŪw miednicĪ wedłuĒ prīĪjętej tecēniki 
- ZĀkłĀdĀnie proteīĪ i ewentuĀlne mocowĀnie 
- ZĀmknięcie pocēwĪ nicią wcēłĀniĀlną wedłuĒ prīĪjętej tecēniki 

 

ĝRτDKI τSTRτĩστĝCI PRZY STOSOWANIU 
Protezy BIOMESH® SτFT PRτδAPS' musīą āĪć wsīcīepiĀne wyłącznie przez wykwalifikowanego chirurga 
(īnĀjomość ĀnĀtomii orĀī cēirurĒii ĒinekoloĒicīnej i uroloĒicīnej) īnĀjąceĒo doskonĀle urīądīenie, jeĒo 
prīewidĪwĀne īĀstosowĀnie, instrumentĪ i tecēnikę cēirurĒicīną.  
Proteza i wspomaganie BIOMESH® SτFT PRτδAPS'  są dostĀrcīĀne jĀko sterĪlne (sterĪliīĀcjĀ tlenkiem etĪlenu); 
sprĀwdīić nienĀrusīĀlność opĀkowĀniĀ prīed wsīelkim īĀstosowĀniem (nie użĪwĀć w rĀīie usīkodīeniĀ opĀkowĀniĀ 
ocēronneĒo).   σie użĪwĀć, jeśli urīądīenie jest usīkodīone luā prīeterminowĀne. 
Cousin Biotecē īĀlecĀ cēirurĒom postępowĀnie īĒodne ī doārĪmi prĀktĪkĀmi stosowĀniĀ implĀntŪw wspomĀĒĀjącĪcē 
przy wĪpĀdĀniu nĀrīądŪw miednicĪ (prolĀpsus) prīeī dojście pocēwowe.  We FrĀncji HAS (WĪsoki Urīąd ZdrowiĀ) 
precĪīuje, że stosowĀnie implĀntu cēirurĒicīneĒo lecīąceĒo wĪpĀdĀnie nĀrīądŪw miednicĪ (prolĀpsus) prīeī dojście 
pochwowe jest korzystne w pewnych warunkĀcē, īwłĀsīcīĀ:  

- W druĒiej kolejności, po niepowodīeniu poprīednieĒo lecīeniĀ cēirurĒicīneĒo  
-  jeśli sīcīeĒŪlnĪ element klinicīnĪ powoduje oāĀwę īwiąīĀną ī podwĪżsīonĪm īĀĒrożeniem recĪdĪwą. 

 

WAĩσEŚ      σIE STτSτWAĆ PτστWσIE - σIE STERYδIZτWAĆ PτσOWNIE 
Zgodnie z etykietą teĒo produktu, protezĀ i wspomĀĒĀnie są jednorĀzoweĒo uĪytku. σie moĒą w 
ĪĀdnym wypĀdku āyć uĪywĀne ponownie i/luā ponownie sterylizowĀne (potencjĀlne zĀĒroĪeniĀ 
zĀwierĀją Āle nie oĒrĀniczĀją się doŚ utrĀty sterylnoĞci produktu, zĀĒroĪeniĀ infekcją, utrĀty 
skutecznoĞci produktu, recydywy) 

ĝRτDKI τSTRτĩστĝCI PRZY SKŁADτWAσIU PRτTEZY I WSPτεAżAŃ  
PrīecēowĪwĀć w sucēĪm miejscu, cēronionĪm prīed świĀtłem i o temperĀturīe pokojowej, w swoim orĪĒinĀlnĪm 
opakowaniu. 

WAĩσE 
W sprawie wszelkich informĀcji uīupełniĀjącĪcē īwiąīĀnĪcē īe stosowĀniem teĒo produktu, prosimĪ o kontĀktowĀnie 
się īe swoim prīedstĀwicielem luā dostĀwcą CτUSIσ BIτTECH.  
 
Streszczenie 
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en  
 fr  

 de  
 it  

 es 

- Symbols used on labelling 
- SymbolesΝutilisésΝsurΝl’étiquette 
- Bei Etiketten verwandete Symbole 
- Simboli utilizzatiΝsull’etichetta 
- Símbolos utilizados en el etiquetaje  

 pt   
 el  
 lt 
 lv 
 pl 

- Símbolos usados na etiqueta 
- ΣȪȝȕȠȜα πȠυ ȤȡȘıȚȝȠπȠȚȠȪȞĲαȚ ıĲȚȢ İĲȚțȑĲİȢ 
- ŽenklinimuiΝnaudojamiΝsimboliai 
- εarķējumāΝizmantotieΝsimboli 
- Symbole stosowane na etykiecie  

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Batch number 
Numéro de lot  
Chargennummer 
Numero di lotto 
Número de lote 
Número do lote 
ΑȡȚșȝȩȢΝπαȡĲȓįαȢ  
Partijos numeris  
Partijas numurs 
Numer partii 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

See instructions for use 
χttention,ΝvoirΝnoticeΝd’instructions 
Siehe Gebrauchsanweisung 
Vedere manuale istruzioni 
Veanse las instrucciones de uso  
Atenção, consultar nota de instruções 
ȆȡȠıȠȤȒ,ΝįİȓĲİΝĲȠΝφυȜȜȐįȚȠΝȠįȘȖȚȫȞΝ 
SkaitytiΝnaudojimoΝinstrukcijąΝ 
SkatītΝlietošanasΝinstrukciju 
Uwaga,ΝpatrzΝinstrukcjaΝobsługi 

 

en 
fr 
de 
it 

es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Reference on the brochure 
Référence du catalogue 
Verweis auf der Broschüre 
Codice di riferimento del catalogo 
Referencia al foletto 
Referência do catálogo 
ΑȡȚșȝȩȢΝțαĲαȜȩȖȠυΝ 
σuorodaΝbrošiūrojeΝ 
Atsauce uz bukletu 
Symbol katalogowy 

 

en 
fr 
de 
it 

es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Manufacturer 
Fabricant 
Hersteller 
Produttore 
Fabricante 
Fabricante 
ΚαĲαıțİυαıĲȒȢ 
Gamintojas  
RažotājsΝ 
Producent 

 

en 

fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Do not reuse 

Ne pas réutiliser 
Nicht wiederverwenden 
Non riutilizzare  
No volver a utilizar 
Não reutilizar 
ȂȘȞΝİπαȞαȤȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲİΝ 
Nenaudoti pakartotinai  
σelietotΝatkārtoti 
σieΝstosowaΕΝponownieΝ 

 

en 

fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Use before: year and month 

Utiliser jusque : année et mois  
Verbrauchen bis : Jahr und Monat 
Utilizzare entro e non oltre: anno e mese 
Usese antes de: año y mes 
Utilizar até : ano e mês 
ΗȝİȡȠȝȘȞȓαΝȜȒȟȘȢΝΝȑĲȠȢΝțαȚΝȝȒȞαȢ 
σaudotiΝikiμΝmetaiΝirΝmėnuoΝ 
IzlietotΝlīdzΝ(gadsΝunΝmēnesisΝ 
StosowaΕΝdoμΝrokΝiΝmiesiąc 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Keep in a dry place 
A stocker dans un endroit sec 
Trocken lagern 
Conservare in un luogo asciutto 
Manténgase en un lugar seco 
Manter em lugar seco 
ǻȚαĲȘȡİȓĲαȚΝıİΝȟȘȡȩΝȤȫȡȠΝ 
Laikyti sausoje vietoje  
UzglabātΝsausāΝvietāΝ 
PrzechowywaΕΝwΝsuchymΝmiejscu 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Do not use if the packaging is damaged 
σeΝpasΝutiliserΝsiΝl’emballage est endommagé 
Nicht verwenden, wenn Packung beschädigt ist 
Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
No usar si el embalaje está dañado 
Não usar se a embalagem estiver danificada 
ȂȘȞΝĲȠΝȤȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲİΝİȐȞΝȘΝıυıțİυαıȓαΝȑȤİȚΝυπȠıĲİȓΝ
ȗȘȝȚȐ 
Nenaudoti,ΝjeiguΝpakuotėΝpažeistaΝ 
σelietot,ΝjaΝiepakojumsΝbojātsΝ 
σieΝużywaΕΝjeśliΝopakowanieΝjestΝuszkodzone 

 

en 

fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Keep without light 

χΝstockerΝàΝl’abriΝdeΝlaΝlumière 
Dunkel lagern 
Tenere lontano dalla luce  
Manténgase oscuras 
Manter ao abrigo da luz 
ΚȡαĲȒıĲİΝȤȦȡȓȢΝφȦȢΝ 
SaugotiΝnuoΝšviesosΝ 
SargātΝnoΝgaismasΝ 
PrzechowywaΕΝwΝmiejscuΝchronionymΝprzedΝ
światłem 

 

en 

fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Do not re-sterilize 
Ne pas restériliser 
Nicht erneut sterilisieren 
Non risterilizzare 
No volver e esterilizar  
Não reesterilizar 
ȂȘȞΝİπαȞαπȠıĲİȚȡȫȞİĲİ 
Nesterilizuoti pakartotinai  
σesterilizētΝatkārtotiΝ 
σieΝsterylizowaΕΝponownie 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
el 
lt 
lv 
pl 

Sterilized by ethylene oxide 
ProduitΝstérileέΝεéthodeΝdeΝstérilisationΝμΝoxydeΝd’éthylène 
Mit Ethylenoxid sterilisiert 
SterilizzatoΝΝall’ossidoΝdiΝetilene 
Esterilizado con óxido de etileno 
Produto estéril. Método de esterilização: óxido de etileno 
ΣĲİȓȡȠΝπȡȠȧȩȞέΝȂȑșȠįȠȢΝαπȠıĲİȓȡȦıȘȢμΝαȚșυȜİȞȠȟİȓįȚȠ 

Sterilizuota etileno oksidu  
Sterilizēt,ΝizmantojotΝetilēnoksīduΝ 
Produkt sterylny Metoda sterylizacji: tlenek etylenu 

 

en 
CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device 
directive 93/42/EEC 

 fr 
εarqueΝωϋΝetΝnuméroΝd’identificationΝdeΝl’organismeΝnotifiéέΝProduitΝconformeΝauxΝexigencesΝessentiellesΝdeΝlaΝdirectiveΝ
93/42/CEE 

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

 it 
εarchioΝωϋΝeΝnumeroΝdiΝidentificazioneΝdell’enteΝnotificatoέΝProdottoΝconformeΝaiΝrequistiΝessenzialiΝdellaΝdirettivaΝsuiΝ
dispositivi medici 93/42/EEC 

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

pt 
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 
93/42/CEE 

el ȆȡȠȧȩȞΝπȠυΝıυȝȝȠȡφȫȞİĲαȚΝȝİΝĲȚȢΝαπαȚĲȒıİȚȢΝĲȘȢΝȠįȘȖȓαȢΝλγήζβήǼȅΚ 

lt 
ωϋΝženklasΝirΝnotifikuotosiosΝįstaigosΝidentifikavimoΝnumerisέΝύaminysΝatitinkaΝesminiusΝreikalavimusΝpagalΝεedicinosΝ
prietaisųΝdirektyvąΝλγήζβήϋϋψΝ 

lv 
ωϋΝmarķējumsΝunΝkompetentāsΝiestādesΝidentifikācijasΝnumursέΝŠisΝproduktsΝatbilstΝϊirektīvasΝλγήζβήϋϋKΝparΝmedicīnasΝ
ierīcēmΝbūtiskāmΝprasībām 

pl Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/CEE 

 


