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Instructions for use en
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
UROGENITAL IMPLANT
Treatment of genital prolapsus by promontofixation

DESCRIPTION
Sacromesh Soft Prolaps’ consist of knitted polypropylene monofilament.
There are intended for sacrocolpopexy of the pelvic prolapse of the women, by abdominal approach.
MATERIALS
100% polypropylene: single thread knitted ,weight 38 g/m? .
Marked thread : Polyethylene terephthalate tinted with a biocompatible dye (See on the package).
Origin neither human, nor animal _ No resorbable.
INDICATIONS
Sacromesh Soft Prolaps’ prosthesis are designed for use as reinforcement and support of tissues when treating genital prolapse surgically by
sacrocolpopexy.
They can be used in either conventional or laparoscopic surgery.
PERFORMANCES
The biocompatible and non-resorbable prosthesis have the advantage of being easy to install, show good resistance to sutures and traction,
with excellent flexibility, optimal and rapid integration and colonization.
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.
POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS

- Acute or chronic pain - Disorders of micturition

- Urination difficulties - Overactive bladder, urgency

- Constipation - De novo SUI

- Hematoma - Prolapse in other compartment

- Infection - Rectal and vesical perforation

- Erosion - Perforation or damage to blood vessels, bladder, rectum, intraperitoneal organs or nerves

- Dyspareunia
As with all implants, local irritation and/or a reaction to the foreign body may occur.
SURGICAL PROCEDURE

(Detailed surgical procedure available on request)
Surgery under general anaesthetic.
Abdominal incision or installation of trocars.

Exposure of the lumbosacral angle.

Dissection of the prerectal fascia after incision of the anterior wall of Douglas’ cul-de-sac. The dissection continues laterally as far as the
posterior elevator muscles, using a vaginal valve if necessary.
The using mesh is fixed as distally as possible on the pelvic floor.

Dissection of the anterior face of vagina.
The anterior mesh is fixed by a running stitch, avoiding transfixation. Depending on the strip used and the surgeon’s preference, the meshs is
passed laterally relative to the uterine isthmus. The uterus is held in place, or two branches are branches are passed on either side of it (for
precut mesh or mesh cut longitudinally by the surgeon).

Fastening the anterior and posterior mesh to the lumbosacral angle without excessive tension (presacral ligament)

Peritonization must be as complete as possible to avoid contact between the prosthesis and the intraperitoneal constituents.

PRECAUTIONS FOR USE
Sacromesh 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.
Sacromesh Soft Prolaps’ implants are delivered sterile (sterilised using ethylene oxide), inspect the packaging to be sure it is intact (do not use if
the labels and/or protective packaging are damaged).

Do not use if the device is damaged or out of date.

Do not reuse and do not resterilize the prosthesis.
STORAGE OF THE PROSTHESIS
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.

Summary
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Notice d’instructions fr
SACROMESH SOFT PROLAPS™®
IMPLANT UROGENITAL
Traitement du prolapsus genital par promontofixation

DESCRIPTION
Les bandelettes Sacromesh Soft Prolaps’ sont constituées de polypropyléne monofilament tricoté.
Elles sont destinées au traitement par promontofixation des prolapsus pelviens chez la femme, par voie abdominale.
MATERIAUX
100% polypropyléne : monofilament tricoté, poids de 38 g/m2 .
Fil de marquage : Polyéthyléne téréphtalate teinté de colorant biocompatible (voir sur emballage).
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.
INDICATIONS
Les prothéses Sacromesh Soft Prolaps’ sont destinées a étre utilisées comme renfort et soutien tissulaire dans les cures de prolapsus génitaux
traités chirurgicalement par promontofixation.
Elles peuvent étre utilisées en chirurgie coelioscopique ou en chirurgie traditionnelle.
PERFORMANCES
Ces prothéses, biocompatibles et non résorbables ont |'avantage d'avoir une mise en place facile, une grande résistance a la suture et a la
traction, 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
- 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'étre enceinte doit étre avertie qu'une grossesse risque d'annuler le bénéfice de l'intervention.
EFFETS INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que :
Perforation ou lésion 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 I'implant 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.
Les risques connus d’une intervention chirurgicale pour le traitement du prolapsus comprennent la douleur aigué ou chronique, scarification du
vagin, rétractation de la maille, I'infection, I'érosion, I'urgence de novo, la dyspareunie, la migration du dispositif, 'échec total de l'intervention
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
EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

- Douleurs aigues ou chroniques - Troubles mictionnels

- Difficultés a uriner - Vessie hyperactive, urgence

- Constipation - IUE de novo

- Hématome - Prolapsus dans un autre compartiment

- Infection - Perforation rectale / vésicale

- Erosion - Perforation ou Iésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, des organes intrapéritonéaux,
- Dyspareunie des nerfs

Dans toutes les implantations, une irritation locale et/ou une réaction au corps étranger peuvent survenir au site d'intervention

TECHNIQUE OPERATOIRE

(Technique opératoire détaillée sur demande)

Intervention sous anesthésie générale.

Incision abdominale ou mise en place des trocarts.

Exposition du promontoire

Dissection du facia pré-rectal aprés incision de la paroi antérieure du cul-de-sac de Douglas. La dissection se poursuit latéralement jusqu’aux
faisceaux postérieurs des releveurs en s’aidant éventuellement d’une valve vaginale.

Fixation de la bandelette postérieure, la plus distale possible sur le plancher pelvien.

Dissection de la face antérieure du vagin.

Fixation de la bandelette antérieure par un surjet en évitant la transfixation. En fonction de la bandelette utilisée et des habitudes du chirurgien,
la bandelette est passée latéralement par rapport a I'isthme utérin. L'utérus est gardé en place, ou 2 bandes sont passées de part et d’'autre de
celui-ci (cas de bandelettes prédecoupées ou recoupées longitudinalement par le chirurgien).

Fixation des bandelettes antérieure et postérieure sur le promontoire (ligament présacré), sans excés de tension.

Péritonisation aussi compléte que possible pour éviter le contact entre la prothése et les éléments intra-péritonéaux.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les prothéses Sacromesh Soft Prolaps’ doivent étre implantées 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.
Les protheses Sacromesh Soft Prolaps’ sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne) ; vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute
utilisation (ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes d'inviolabilité et/ou du sachet pelable). Ne pas utiliser si le dispositif est
endommagé ou périmé.

Ne pas réutiliser et ne pas restériliser la prothése.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE

Conserver dans un endroit sec, a |'abri de la lumiére et a température ambiante, dans son conditionnement 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
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
UROGENITALES IMPLANTAT
Behandlung genital prolapsus durch promontoriumfixierung

BESCHREIBUNG
Die Sacromesh Soft Prolaps’ bestehen aus Polypropylen gestricktes Endlosgarn.
Sie sind fur die Behandlung im unteren promontoriumfixierung prolapsus bei der Frau bestimmt, auf abdominal Weg.
MATERIALEN
100% Polypropylen : gewirktes Monofil, Gewicht 38 g/m2 .
Markierungsfaden : Polyethylen terephthalat geklungen mit biovertréaglichem Farbstoff. (Siehe Verpackung).
Weder humanen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar
INDIKATIONEN
Die Sacromesh Soft Prolaps’ Prothesen sind fiir die Verwendung als Gewebeverstarkung und-unterstitzung bei der Behandlung des durch
Promontofixiering chirurgisch verstorgen Genitalprolaps bestimmt.
Sie kénnen unter Einsatz der Laparoskopie oder klassischer Operationstechniken eingesetzt werden.
LEISTUNGEN
Der Vorteil dieser biovertraglichen und nicht resorbierbaren Prothesen ist die einfache Platzierbarkeit und die groBe Widerstandsfahigkeit
gegenuber dem Nahtmaterial und gegenliber Zugbewegungen; auferdem sind sie sehr anpassungsfahig und ermdglichen eine optimale une
schnelle Integration und Kolonisierung.
GEGENANZEIGEN
Die Vorrichtung darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
- Allergie gegen einen der Bestandteile
- An Stellen mit progressiver oder latenter Infektion oder Anzeichen von Gewebenekrose
- Bei Frauen, die Gerinnungshemmer einnehmen
- Infektion des Urogenitalsystems oder septischen Umfelds
- 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 Blutgeféaen, der Harnblase, intraperitonealer Organe oder Nerven
Bei allen Implantationen kann es aufgrund des Eingriffs zu lokalen Irritationen und/oder zu einer Fremdkorperreaktion kommen.
Auf Gewebsebene kann zu den Reaktionen auf das Implantat auch eine AbstoRBung, 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 vollstandige Entfernung des Bands erforderlich sein.
Wie jeder Fremdkorper 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,
Riickzug des Gewebes, Infektion, Erosion, Dyspareunie, Migrationsvorrichtung. Beim kompletten Misserfolg der Intervention muss diese
wiederholt werden. Eine oder mehrere Revisionsoperationen missen eventuell durchgefiihrt werden, um diese Komplikationen zu behandeln. Es
kann aber auch vorkommen, das gewisse Komplikationen nicht mehr komplett behoben werden kénnen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

- Akute oder chronische Schmerzen - Miktionsstérungen

- Beschwerden beim Wasserlassen - Uberaktive Blase, Harndrang

- Konstipation - neue Stressinkontinenz

- Hamatom - Vorfall in der anderen Kammer

- Infektion - Rektum-/Blasenperforation

- Erosion - Perforation oder Lasion von Blutgefalen, der Harnblase, intraperitonealer Organe oder Nerven

- Dyspareunie

Bei allen Implantationen kann es an der Stelle des Eingriffs zu lokalen Irritationen und/oder einer Fremdkdrperreaktion kommen.
OPERATIONSTECHNIK
(detaillierte Operationstechnik auf Anfrage)

Intervention unter Vollnarkose.
Abdominaleinschnitt oder Einbringen der Trokars.

Freilegung des Promontoriums.

Dissektion der prarektalen Faszie nach Inzision der Vorderwand des Douglasschen Raums. Die Dissektion erfolgt lateral bis hin zu den
posterioren Strangen der Hebemuskeln, eventuell unter Zuhilfenahme einer Vaginalklappe.

Fixierung des posterioren Bandes auf dem Beckenboden so distalwarts wie mdglich.

Dissektion der Vorderflache der Vagina.

Fixierung des anterioren Bandes mit einer Gberwendlichen Naht unter Vermeidung einer Transfixierung. In Abhangigkeit vom verwendeten Band
und den Gewohnheiten des Chirurgen wird das Band lateral zum unteren Uterinsegment gefiihrt. Der Uterus wird in position gehalten, oder es
werden zwei strange an seinen beiden Seiten vorbeigefihrt (fiir den Fall, dass der Chirurg die Bander der Lénge nach vor-oder nachschneidet).
Fixierung der anterioren und posterioren Bander am Promontorium ohne zu Spannung auszuiiben (présakrales Ligament).
So vollstandige Peritonisation wie méglich, um einen Kontakt zwischen Prothese und intraperitonealen Elementen zu vermeiden.
VORSICHTMASSNAHMEN BEI DER IMPLANTATION
Sacromesh Soft Prolaps’ Prothesen dirfen ausschlieRflich durch qualifizierte Chirurgen (Kenntnisse der Anatomie und Chirurgie im Bereich
Gynakologie und Urologie) verwendet werden, die perfekte Kenntnisse Uber die Vorrichtung, deren vorgesehene Anwendung, die notigen
Instrumente und die Operationstechnik aufweisen.
Sacromesh Soft Prolaps’ Prothesen werden steril geliefert (mit Athylenoxidsterilisiert); die Integritét der Verpackung vor jeder Benutzung zu
prifen (nicht bei Verschlechterung der Unverletzlichkeitszettel und/oder der Schutzverpackung zu benutzen).
Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschadigt oder verfallen wird.
Nicht weder zu verwenden und nicht neu sterilisieren.
VORSICHTMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vorlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren, in seiner Ursprungsverpackung.
WICHTIG
Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter oder Handler fiir COUSIN BIOTECH
Produkte.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

SACROMESH SOFT PROLAPS’®
IMPIANTO UROGENITALE
Trattamento del prolasso genitale per promontofissazione

DESCRIZIONE
Le protesi Sacromesh Soft Prolaps’ sono costituite da polipropilene monofilamento tessuto.
Sono destinate al trattamento sulla promontofissazione dei prolassi pelvici nella donna per via addominale.

MATERIALI

100% polipropilene: monofilamento tessuto, peso di 38 g/m2.

Filo di marcatura: polietilene tereftalato tinto tinta con colorante biocompatibile (vedi imballaggio).
Origine né umana, né animale — Non riassorbibile

INDICAZIONI

Le protesi Sacromesh Soft Prolaps’ sono destinate a essere impiegate come rinforzo e stostegno tissutale nelle cure dei prolassi genitali trattati
chirurgicamente mediante promontofissagio.

Si possono usare nella chirurgia celioscopica o classica.

PRESTAZIONE
Queste protesi, biocompatibili € non riassorbibili, presentano il vantaggio di avere un facile posizionamento, un’elevata resistenza alla sutura e
alla trazione, un’ottima flessibilita, nonché integrazione e colonizzazione ottimali e rapide.

CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi:
- Allergia ad uno dei componenti
- In un punto che presenta un’infezione latente o progressiva o segni di necrosi tissutale
- 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 dell'intervento.

EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI:

Come tutti i dispositivi medici impiantabili, 'impianto puo causare effetti collaterali come:

Perforazione o lesione dei vasi sanguigni, della vescica, del retto, degli organi intraperitoneali, dei nervi. Come in tutti gli impianti, possono
insorgere irritazioni locali e/o reazioni al corpo estraneo. A livello dei tessuti, le reazioni all'impianto possono includere estrusione, erosione
attraverso 'uretra o i tessuti circostanti, spostamento del dispositivo, formazione di fistole e infiammazione. In caso di simili reazioni, pud essere
necessaria la rimozione completa della fascia.

Come tutti i corpi estranei, la fascia in polipropilene pud acutizzare un’infezione preesistente.

| rischi noti della chirurgia per il trattamento del prolasso comprendono dolore acuto o cronico, scarificazione della vagina, retrazione della
struttura retiforme, infezione, erosione, urgenza ex novo, dispareunia, spostamento dell’impianto, totale fallimento dell'intervento che comporti
recidiva. Uno o diversi interventi ripetuti potrebbero inoltre essere necessari per curare tali complicanze, ma pud anche essere possibile che
esse non possano sempre essere corrette completamente.

POSSIBILI EFEETTI INDESIDERATI
- Dolore acuto o cronico - Disturbi della minzione

- Difficolta ad urinare - Vescia iperattiva, urgenza

- Costipazione - Incontinenza urinaria da sforzo (SUI) ex novo

- Ematoma - Prolasso in altro punto

- Infezione - Perforazione vescicale/rettale

- Erosione - Perforazione o lesione dei vasi sanguigni, della vescica, degli organi intraperitoneali, dei nervi
- Dispareunia

Come in tutti gli impianti, puo verificarsi un’irritazione locale e/o reazione al corpo estraneo nella zona dell'intervento..

TECNICA OPERATORIA

(Tecnica operatoria dettagliata disponibile su richiesta)

Intervento in anestesia totale.

Incisione addominale o posizionamento dei trequarti

Esposizione del promontorio

Dissezione della faccia pre-rettale dopo incisione della parete anteriore del cavo di Douglas. Si fa proseguire lateralmente la dissezione fino ai
fasci posteriori degli elevatori, aiutandosi eventualmente con una valva vaginale.

Fissazione della piccola benda posteriore il piu distalmente possibile sul pavimento pelvico.

Dissezione della faccia anteriore della vagina

Fissazione della piccola benda anteriore mediante un sopraggitto, evitando la trasfissione. A seconda della piccola benda impiegata e delle
abitudini dei chirurghi, si fa passare la piccola benda lateralmente rispetto all'istmo uterino. Si mantiene in posizione 'utero, oppure si fanno
passare due rami sui due lati di questo (nel caso in cui si impieghino piccole bende pretagliate o ritagliate longitudinalmente dal chirurgo).
Fissazione delle piccole bende anteriori e posteriori sul promontorio senza sovratensione (legamento presacrale).

Peritoneizzazione piu completa possibile per evitare il contatto tra la protesi e gli elementi intraperitoneali.

PRECAUZIONI PER L’'USO

Le protesi Sacromesh Soft Prolaps’ devono essere impiantate solo ed esclusivamente da un chirurgo qualificato, con conoscenze di anatomia e
di chirurgia ginecologica ed urologica ed avente perfetta familiarita con il dispositivo, con il suo uso previsto, con gli strumenti e la tecnica
chirurgica.

Le protesi Sacromesh Soft Prolaps’ sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene); prima di qualsiasi tipo di utilizzo verificare che
I'imballaggio sia integro (non impiegare in caso di deterioramento delle etichette di inviolabilita e/o della busta spellabile).

Non impiegare il dispositivo nel caso in cui sia danneggiato o scaduto.

Non utilizzare né sterilizzare la protesi.

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

IMPORTANTE
Per qualsiasi ulteriore informazione relativa all’utilizzo di questo prodotto, contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH.

Resumen
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Instrucciones de uso es
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
UROGENITAL IMPLANTE
Tratamiento del prolapso genital por promontofixation

DESCRIPCION

Las Sacromesh Soft Prolaps’ estan constituidas por polipropileno monofilamento hecho punto.

Se destinan al tratamiento por promontofixation de los prolapsos pélvicos en la mujer, por via abdominale.
MATERIALES

100% polipropileno : monofilamento tejido, peso de 38 g/m2 .

Hilo de marcaje : Polietileno tereftalato tefiildo con colorante biocompatible. (Ver en el embalaje).

Origen ni humano, ni animal — No reabsorbible

INDICACIONES

Las protesis Sacromesh Soft Prolaps’ estan destinadas para ser utilizadas como refuerzo y sujecion tisular en las curas de prolapsos genitales
tratados quirdrgicamente mediante promontofijation

Estas pueden ser utilizadas en cirugia endoscodpica o en cirugia tradicional.

APPLICACIONES
Estas protesis biocompatibles y no reabsorbibles tienen la ventaja de ser de facil implantacién, de gran resistencia a la sutura y a la traccion, su
flexibilidad es muy buena y su integracion y colonizacidn son 6ptimas y rapidas.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en los siguientes casos:

- Alergia a uno de los componentes

- En un lugar con infeccion progresiva o latente o signos de necrosis del tejido

- En mujeres bajo tratamiento con anticoagulantes

- Infecciones del tracto urogenital o medio séptico

- 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 érganos intraperitoneales y de los nervios

En todas las implantaciones puede presentarse irritacion local asociada a la intervenciéon y/o una reaccion al cuerpo extrafio. A nivel de los
tejidos, las reacciones al implante pueden incluir una extrusion, una erosion de la pared uterina o de los tejidos circundantes, una migracion del
dispositivo fuera de la zona deseada, la formacién de fistula o una inflamaciéon. Si se produjese tal reaccion, podria ser necesario extraer
completamente la banda.
Como todo cuerpo extrafio, la banda de polipropileno puede activar una infeccidn preexistente o una dispareunia.

Los riesgos conocidos de la cirugia para el tratamiento del prolapso pueden ser dafios agudos o crénicos, escarificacién de la vagina,
retractacion de la malla, infeccién, erosién, urgencia de novo, dispareunia, migracion del dispositivo o fallo de la intervencién que comporta una
recaida. Podrian ser necesarias una o mas intervenciones quirirgicas para tratar estas complicaciones mientras que puede que algunas
complicaciones no se acaben de corregir del todo.

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS

- Acute or chronic pain - Trastornos de miccion

- Dificultades para orinar - Vejiga hiperactiva, urgencia

- Estrefiimiento - SUI de novo

- Hematoma - Prolapso en otro compartimiento

- Infeccién - Perforacion vesical / rectal

- Erosion - Perforacion o lesién de los vasos sanguineos, de la vejiga, de los 6rganos intraperitoneales, de los nervios
- Dispareunia

En todas las implantaciones, una irritacion local y/o una reaccion al cuerpo extrafio pueden aparecer en la zona de intervencion

TECNICA OPERATORIA

(Técnica operatoria detallada a peticion)

Intervencion bajo anestesia general.

Incisiéon abdominal o implantacién de trocares.

Exposicion del promontorio.

Diseccion de la fascia prerrectal tras incision de la pared anterior del fondo de saco de Douglas. La disseccion se prosiguelateralement hasta los
fasciculos posteriores de los elevadores utilizando, eventualmente, una valvula vaginal.

Fijacion de la malla posterior, la mas distal posible, sobre el suelo pélvico.

Diseccion de la cara anterior de la vagina.

Fijacién de la malla anterior mediante surjet evitando la transfixién, en funcion de la malla utilizada y de los habitos de los cirujanos, la malla se
pasa lateralmente respecto al istmo uterino. El Utero se mantiene en su sitio, o se pasan dos ramas por ambos lados del mismo (caso de mallas
precortadas o cordtadas longitudinalmente por el cirujano).

Fijacion de las mallas anteriores y posteriores sobre el promontorio sin exceso de tensién (ligamento presacro).

Peritonizacion tan completa como sea posible para evitar el contacto entre la protesis y los elementos intraperitoneales.

PRECAUCIONES DE USO

Las prétesis Sacromesh Soft Prolaps’ deben ser implantadas exclusivamente por un cirujano cualificado (conocimiento de la anatomia y de la
cirugia ginecoldgica y urolégica) que conozca perfectamente el dispositivo, su utilizacion prevista, el instrumental y la técnica quirtrgica.

Las protesis Sacromesh Soft Prolaps’ se presentan estériles (esterilizacion mediante 6xido de etileno); comprobar la integridad del envase antes
de su utilizacion (no utilizar en caso de deterioro de las etiquetas de inviolabilidad y/o de la bolsa desprendible). No utilizar si el dispositivo
estuviera dafiado o caducado.

No reutilizar y no volver esterilizar la protesis.

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAJE DE LA PROTHESIS

Conservese en sito seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

IMPORTANTE

Para cualquier informacion adicional en relacion con la utilizacion de este producto, pédngase en contacto con el represente de su zona o on el
distribuitor COUSIN BIOTECH correspondiente.

Resumen
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Nota de instrucées pt

SACROMESH SOFT PROLAPS’®
IMPLANTE UROGENITAL
Tratamento do prolapso genital através de promontofixagéo

DESCRICAO
As Sacromesh Soft Prolaps’ consistem num monofilamento de polipropileno tricotado.

Foram criadas para o tratamento, através de promontofixagéo do prolapso pélvico da mulher por via abdominal.
MATERIAIS

100% polipropileno: Monofilamento tricotado, peso :38 g/mz.

Fio de marcag&o: Polietileno tereftalato pintado com corante biocompativel (consulte a embalagem).

Sem origem humana nem animal - N&o é reabsorvivel.

INDICACOES
As proteses Sacromesh Soft Prolaps’ foram criadas para serem utilizadas como reforgo e suporte de tecidos no tratamento do prolapso genital
cirurgicamente por promontofixagéo.

Podem ser usadas na cirurgia convencional ou endoscopica.
APLICACOES
As proéteses biocompativeis e ndo reabsorviveis tém a vantagem de serem faceis de instalar, mostrarem boa resisténcia a suturas e fricgéo,
com excelente flexibilidade, integracdo optima e rapida e colonizagéo.
CONTRA-INDICACOES

N&o implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em local com infeg&o progressiva ou latente ou sinais de necrose tecidular

- Em mulheres sob tratamento anticoagulante

- Infecgéo do aparelho urogenital ou meio séptico

- Gravidez

- Crianga em crescimento

Uma doente que possa estar gravida deve ser informada de que a gravidez podera anular os beneficios da intervengao.
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:

Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante pode provocar efeitos secundarios indesejaveis tais como:

Perfuracéo ou lesdo dos vasos sanguineos, da bexiga, dos 6rgéos intraperitoneais ou dos nervos.

Em todas as implantag¢des, pode sobrevir uma irritagao local ligada a intervengéo e/ou uma reagao ao corpo estranho.

A nivel dos tecidos, as reacdes ao implante podem incluir extrusao, erosdo através da uretra ou dos tecidos circundantes, migracéo do
dispositivo para fora do local desejado, formacgao de fistula ou inflamagao.

Caso ocorra tal reagéo, podera ser necessario retirar a tela por completo.

Como qualquer corpo estranho, a tela de polipropileno pode ativar uma infecgdo pré-existente ou uma dispareunia.

Os riscos conhecidos de cirurgia para o tratamento de prolapso incluem dor aguda ou crénica, escarificagao da vagina, retragdo da malha,
infecdo, erosao, urgéncia de novo, dispareunia, a migragao do dispositivo, a falha total da interven¢ao 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. )
REACCOES ADVERSAS POSSIVEIS
- Dor aguda ou crénica - Perturbacbes miccionais
- Dificuldades para urinar - Bexiga hiperativa, urgéncia
- Obstipagao - SUl de novo
- Hematoma - Prolapso noutro compartimento
- Infecgéo - Perfuragéo rectal/vesical
- Eroséao - Perfuragdo ou lesdo dos vasos sanguineos, da bexiga, dos érgéos intraperitoneais ou dos nervos
- Dispareunia

Em todas as implantagdes, pode ocorrer irritagéo local e/ou reacgéo ao corpo estranho no local da intervengao

TECNICA OPERATORIA

(Técnica operatoéria detalhada disponivel mediante pedido)

Cirurgia com anestesia geral.

Incisdo abdominal ou instalagdo de trocartes.

Exposi¢ao do promontorio.

Dissecagdo da aponevrose pré-rectal apos incisdo da parede anterior do fundo-de-saco de Douglas. A dissecagdo continua lateralmente até
aos musculos posteriores elevatorios, usando uma valvula vaginal, se necessario.

A banda é fixada o mais distalmente possivel no pavimento pélvico.

Dissecagédo da face anterior da vagina.

A banda anterior é fixada por pontos, evitando a transfixagdo. Dependendo da banda usada e da preferéncia do cirurgido, a banda é passada
lateralmente em relagédo ao istmo uterino. O Utero é mantido no lugar, ou sdo passadas duas bandas em ambos os lados deste (no caso de
bandas pré-cortadas ou cortadas longitudinalmente pelo cirurgizo).

Fixacdo das bandas anterior e posterior ao promontério sem tenséo excessiva (ligamento presacral).

A peritonizagao tem de ficar o mais completa possivel, para evitar o contacto entre a prétese e os elementos intra-peritoneais.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Os dispositivos Sacromesh Soft Prolaps’ tem de ser sempre implantados por um cirurgido qualificado (familiarizado com a anatomia relevante e
com experiéncia em cirurgia ginecolégica e urolégica) que tenha bons conhecimentos do dispositivo, a sua utilizagdo, os instrumentos e a
técnica cirurgica.

Os implantes Sacromesh Soft Prolaps’ sdo fornecidos estéreis (esterilizados com éxido de etileno). Inspeccione a embalagem para se certificar
de que esta intacta (ndo use se as etiquetas e/ou a embalagem de protecgéo estiverem danificadas).

Nao use se o dispositivo estiver danificado ou fora do prazo de validade.N&o reutilize e ndo volte a esterilizar a prétese.

ARMAZENAMENTO DA PROTESE

Guarde num local seco, afastado da luz, a temperatura ambiente, na sua embalagem original.

IMPORTANTE

Para mais informagdes acerca da utilizagao deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor da COUSIN BIOTECH.

Resumo
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Odnyieg xpRong el

SACROMESH SOFT PROLAPS’®
OYPOIENNHTIKO EMO®YTEYMA
Ogparreia TTPOTITWONG YEWNTIKWY OPYAVWY UE QVAPTNOT TWV 0PYAVWV PE TIASyUa

NEPICPA®H
Ta Sacromesh Soft Prolaps’ atroteAouvTal atrd TTAEKTO, HOVOKAWVO VI A TTOAUTTPOTTUAEVIOU.
MpoopicovTal yia Tn BepaTtreia TNG TTPOTITWONG TNG TTUEAOU OTIG YUVAIKEG HEOW AVAPTNONG TWV OPYAVWY PE TIAEYHA, aTTé TNV KOIAIGKH XWPa.

YAIKA

100% TTOAUTTPOTIUAEVIO: eviaio TTAEKTO VAU, Bapouc 38 g/m?.

NAua pe ofpavon: Tepe@Balikd TToAuaiBuAévio Bappévo pe BlooupBaTr XpwaoTKA oucia (BA. cuokeuaaia).
NAua yn avBpwmivng ) (wikAg TTpoéAeucng _ Mn eTTavaTroppo@icIuo.

ENAEIZEIZ

O1 poBéaeig Sacromesh Soft Prolaps’ £éxouv oxedlaaTei yia Xprion wg €vioxuan Kal UTTOGTAPIEN TWV I0TWV KOTA Tn BepaTreia TPOTITWAONG TWV
YUVAIKEIWV YEVVNTIKWVY OPYAVWYV XEIPOUPYIKA UE TN XPAON TTAEYNATOG.

MrtropoUv va xpnaiygoTtroinBouv €ite cUPPBATIKA €iTe G€ AQTTOPOCKOTTIKY ETTEURACN.

AMNOAOZEIX
O1 BiooupBaTég Kal Pn TTAVATIOPPOPATINEG TTPOBECEIG £XOUV TO TTAEOVEKTNUA TNG EUKOANG TOTTOBETNONG, €ival TTOAU avBeKTIKA 0T pAUUaATa Kai
oTIG €AEeIg, BIoBETOUV EaIPETIKN eueNiSia, BEATIOTN Kal TaXEia EvOwPATWON Kal ATToIKIGHO.

ANTENAEIZEIX
Mnv XpnNOIYOTIOIEITE TO EYPUTEUHA OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:
- AMepyia o€ éva atmd Ta GUCTATIKA OTOIXEIO
- a TIg yuvaikeg TTou AapBavouv avTITINKTIKA BepaTreia
- Xe Béon pe TpoodeuTIKA i AavBdvouoa Aoipwén A anuddia vékpwaong Tou I0ToU
- Xg TEPITITWON oupoAoipwing A Aoiwéng Tou yevvnTIKOU OUCTAPATOG | O€ UN-aoNTITIKEG GUVONKEG
- Eykupoouvn
- Naidid og avamTuén
KdaBe aoBevig pe mBavotnTa eykupooUvng Ba TTPETTEl va TTPOEIOTTOIEITAI OTI N EYKUPOCGUVN JTTOPET va eTTNPEACEl apvnTIKA Tn dIadIkaaia.

NAPENEPTEIEX

O1mwg oupBaivel Pe OAa Ta 1IATPIKG EPPUTEUPATA, TO TTPOIOV AUTO PTTOPEI va 0ONYrOEl OE TTAPEVEPYEIEG, OTTWG:

Aidtpnon i BAGRN oTta aipo@dpa ayyeia, otnv oupodoxo KUOTN, 0To 0pBd, oTa evOOTTEPITOVAIKA Opyava i aTa velpa.

Omwg oupBaivel pe OAa Ta EPPUTEUPATA, PUTTOPEI VA TTAPOUCIACTEN TOTTIKOG £peBIOUSG fy/Kal avTidpaon aTo {Evo awpa.

>¢ emimedo 10TWY, Ol avTIOPACEIG OTO EYPUTEUMA UTTOPE va TEPIAaNBAvouV KOATTIKA €§wBOnon, diaBpwaon Tng ouprndpag 1 Twv TePIBAAAOVTWY
I0TWV, UETATOTTION TNG OUOKEUNRG, OXNMUATIONO ouplyyiou 1y @Aeypovr). EAv TTapouciacTei oTrolodhTToTe amd auTég TIG avTIdPAOoEIG, PTTOPEI va
XPEIQOTEI va aaIpEoETE TEAEIWG TNV Tawvia.

O1mwg oupBaivel ye 6Aa Ta {Eva owpaTa, n Talvia TTOAUTTPOTTUAEVIOU PTTOpPET va emSEIVWOEl pia TTPOoUTTdpxouaa YoAuvon A duaTrapeuvia.

O1 yvwoToi KivOUVvol TwV XEIPOUPYIKWYV ETTEPRACEWY yia Tnv BepaTreia TNG akpdTeiag TePIAAPBAvoOUV 0EU Kal XPOvIO TTOVO, KVNOUO Tou KOATTOU,
ouoToAf TTAéypaTog aTApPIENG, Aoipwén, didBpwaon, cuxvooupia, SUCTIAPEUVIa, WETATOTTION CUOKEUNG, CUVOAIKA OTTOTUXiO TNG €TTéURacng Trou
odnyei og utmotpot. Mia i} TTOAAEG eTTavaAauBavOUEVES XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG EVOEXOUEVWG VO BonBoldcav OTnV AVTIMETWTTION QUTWY TwV
ETMTITWOEWV, KABWG KATTOIEG aTTO AUTEG QVTIMETWTTIOVTal TTARPWG.

ANEMNIGOYMHTEZ ENEPIEIEZ

- O&Ug kal Xpoviog TTOVog - Alatapaxég Tng oupnong

- AuokoAieg oupnong - Y1epdpaoTipia oupoddyog KUOTN, ETTITAKTIKI avAykn yia oupnon

- AuokolAidTnTa - De novo Akpdareia Oupwv até MNpootrdBeia (SUI)

- Alpatwpa - MpomTwon o€ Ao TuAua

- Noipwén - OpBIkA Kal KUOTIKH dIGTpnon

- AigBpwon - Aidtpnon ) BAGRN oTa aiyo@dépa ayyeia, otnv oupodoxo KUOTN, OTO 0pBAd, oTa EVOOTTEPITOVAIKA Opyava
AuoTraupevia f oTa veup a

'-O1T(.0§ gupBaivel ye 6OAa T EUPUTELPATA, PTTOPEI VO TTAPOUCIACTE! TOTTIKOG £pEBIOUSG fy/Kal avTidpacon aTo EEvo cwpa.

XEIPOYPIIKH TEXNIKH

(AeTTTOPEPAG XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTAPEXETAI KATOTTIV AITAUOTOG)

XeIpoupyIKr €TEPRACN UE YEVIKN avaiobnaia.

Kolhiakr Toun A TotroBéTnan Tpokdp.

‘ExBean TnG oopuoiepdg poipag.

AlaTopn TNG TTPOOPBIKAG TTEPITOVIOG PETA TNV TOURA TOU TTPOCGBIOU TOIXWHATOS ToU AouyAdoeiou xwpou. H diatopur) ouvexideTal TTAEUPIKG €wg TOUG
OTTiIOBI0UG AVEAKTHPEG XPNOIUOTTOIWVTAG Mia KOATTIKF) BaABida edv gival atmrapaitnTo.

H Tavia oTepewveTal 600 TO BUVATOV TTIO TTEPIPEPIKA OTO TTUEAIKO £60¢POG.

Alatopn TG TPACBIag GYng Tou KOATTOU.

H mpdoBia Taivia oTepewveTal pe eubeia pappaTa amo@edyovtag Tn diaTpUuTrnon. AvaAoya e TNV TAIVIA TTOU XPNOIMOTIOIEITAI KAl TIG TIPOTINACEIG
TOU xelpoupyou, n Taivia SiépxeTal TTAEUPIKG o€ oxéon pe Tov 100u6 TNG PATPAG. H pATpa guykpareital otn Béon Tng 1 000 dlIaKAAd WOEIG
diépxovtal atd TNV KABe TTALUPA TNG (YIa TAIVIEG TTEPPOPE 1 TAIVIEG TTOU KOTTTOVTAI KOTA PAKOG aTTd TOV XEIPOUpPYO).

21EPEWaOn TwV TTPOCBIWY KAl OTTIOBIWV TAIVIWV GTNV 00QUOIEPA Ywvia Xwpig uTrEPBOAIKN £vTaan (OUVOECHOG OTOV TTPOIEPO XWPO)

H kéAuyn pe mepirévaio Trpémmel va gival 600 To SUVATOV TTIO OAOKANPWHEVN, yia va oTToQeuxBei n emmaer petagy Tng TPOBeong Kal Twv
EVOOTTEPITOVAIKWY CUCTATIKWV.

NPO®YAAZEIX KATA THN EQAPMOIH

O1 ouokeuég Sacromesh Soft Prolaps’ mpétrel TTavToTe va eppuTelovTal Ao eCEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO (ECOIKEIWMPEVO PE TN OXETIKN avaToia Kal
JE EPTTEIPIA OE YUVOIKOAOYIKEG KAl OUPOAOYIKEG ETTEPBACEIG), O OTT0IOG €XEI KAAR YVWON TNG CUCKEUNG, TNG XPNONG YIa TV OTToia TTpoopideTal, Twv
opyAavwy Kal TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

Ta epguTtelpata Sacromesh Soft Prolaps’ mapadidovtal amooTelpwpéva (aTmooTelpwivovTal Pe o&eidio Tou alBuAeviou). EAEyETe Tn cuokeuaaoia
yia va BeBaiwBeite OTI €ival GBIKTN (Un XPNOIUOTIOIEITE AV OI ETIKETEG /KAl N TIPOOTATEUTIKI) CUOKEUOCIA £XOUV UTTOCTEI GBOPA).

Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV AV EXEI KATAOTPAPEI 1) av ExEl TTEPATEI N NUEPOPNVia ANENG.

Mnv eTTavayPnGCIPOTIOIEITE KAI PNV OTTOOTEIPWVETE €K VEOU TIG TIPOBETEIG.

®YAA=H THX NPOGEXHZ
AlatnpAcTE TO TTPOIGV O€ OTEYVO XWPO, HECT OTNV OPXIKFA TOU GUOKEUACIa, TIPOQPUAAYUEVO aTré TO YW Kal og Beppokpacia dwartiou.

ZHMANTIKO
MNa k&Be TepaITépw TTANPOPOpPIa OXETIKA PE TN XPrION GQUTOU TOU TTPOIOVTOG, PTTOPEITE VA ETTIKOIVWVICETE PE TOV AVTITTPOOWTTO 1) TOV dlavouéa Tng
COUSIN BIOTECH.

mepiAnwn
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Kayttoohjeet fi

SACROMESH SOFT PROLAPS’ ®
UROGENITAALINEN IMPLANTTI
Genitaalialueen laskeumien hoito ulkonevan osan fiksaatiolla

KUVAUS
Sacromesh Soft Prolaps’ koostuu neulotusta polypropyleeni-monofilamenttilangasta.
Se on tarkoitettu naisten lantion seudun prolapsin hoitoon ulkonevan osan fiksaatiolla vatsan kautta tehtavissa toimenpiteissa.
MATERIAALIT
100 % polypropyleeni: yhdella saikeella neulottu, paino 38 g/m2.
Merkitty lanka: Bioyhteensopivalla varilla varjatty polyetyleenitereftalaatti (katso pakkaus).
Ei ihmis- tai eldinperaista, _ Ei resorboituva.
INDIKAATIOT
Sacromesh Soft Prolaps’ -proteesit on suuunniteltu kaytettavaksi kudosten vahvistamiseen ja tukemiseen hoidettaessa genitaalialueen prolapsia
kirurgisesti ulkonevan osan fiksaatiolla.
Niité voidaan kayttéa joko perinteisessa tai tahystysleikkauksessa.
TOIMENPITEET
Bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat proteesit ovat helppoja asentaa, kestavat hyvin sutuuraa ja traktiota ja ovat erittdin joustavia seka
optimaalisesti ja nopeasti integroituvia ja kolonisoituvia.
VASTA-AIHEET
Al kéyté implanttia seuraavissaa tilanteissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Paikassa, jossa on progressiivinen tai latentti infektio tai merkkeja kudosnekroosista
- Naisille, jotka saavat antikoagulanttihoitoa.
- Virtsatulehdus tai genitaalialueen tulehdus tai ei-aseptiset olosuhteet.
- Raskaus
- Kasvavat lapset
Potilasta, joka voi olla raskaana, tulee varoittaa, etta raskaus saattaa kumota toimenpiteen hyédyn
SIVUVAIKUTUKSET
Kuten kaikki 1aaketieteelliset implantit, tma tuote voi aiheuttaa sivuvaikutuksia, kuten:
Verisuonten, virtsarakon, perasuolen, vatsaontelon elinten tai hermojen perforaatio tai vahingoittuminen.
Kuten kaikilla implanteilla, paikallista arsytysta ja/tai reaktio vierasesineelle saattaa iimaantua.
Kudostasolla reaktiot implanttiin saattavat kasittda emattimen esiinluiskahduksen, virtsaputken tai ymparéivien kudosten eroosion, laitteen
siirtymisen, fistelin tai tulehduksen. Jos jokin naisté reaktioista ilmaantuu, saattaa olla tarpeen poistaa verkko kokonaan.
Kuten kaikki vierasesineet, polypropeeniverkko saattaa pahentaa olemassa olevaa infektiota.
Leikkauksen tunnettuihin riskeihin prolapsin hoidossa sisaltyy akuutti tai krooninen kipu, vaginan arpeutumisen, verkon rektraktion, tulehduksen,
de novo héatétilan, dyspareunia, laitteen likkuminen, seka taydellinen interventio johtaen relapsiin. Yksi tai useampi toistuva leikkaus voi olla
tarpeen naiden komplikaatioiden hoitamiseksi, silla jotkin komplikaatiot eivat korjaudu aina taydellisesti.

El TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

- Leikkauksen jalkeinen kipu - Yhdyntakipu

- Akuutti tai krooninen kipu - Virtsaamishairitt

- Virtsaamisvaikeudet - Yliaktiivinen rakko, kiireellisyys

- Ummetus - De novo SUI

- Hematooma - Prolapsi toisessa osassa

- Infektio - Emattimen/perasuolen ja virtsarakon perforaatio

- Kuluminen ja paljastuminen - Verisuonten, virtsarakon, perasuolen, vatsaontelon elinten tai hermojen perforaatio tai vaurio

Kuten kaikilla implanteilla, paikallista arsytysta ja/tai reaktioita vieraaseen aineeseen voi esiintya

LEIKKAUSTEKNIIKKA

(Yksityiskohtainen leikkaustekniikka saatavissa pyynndsta)

Leikkaus nukutettuna

Vatsan viilto tai troakaarien asennus.

Lumbosakraalisen kulman paljastaminen.

Perasuolikohtusyvanteen etuseinan viillon jalkeinen faskian dissektio Dissektio jatkuu sivusuunnassa perdaukon kohottajalihakseen saakka
kayttden ematintahystinta tarvittaessa.

Kaistale kiinnitetdan lantionpohjaan niin distaalisesti kuin mahdollista.

Emattimen etupinnan dissektio.

Etukaistale kiinnitetadn kaariompeleella transfiksaatiota valttaen. Riippuen kaytetystd kaistaleesta seka kirurgin valinnasta, kaistale syotetaan
sivuttain suhteessa kohdun kannakseen. Kohtua pidetdan paikallaan tai kaksi haaraa syétetdan sen molemmin puolin (esileikatuille tai kirurgin
pitkittain leikkaamille kaistaleille).

Etu- ja takakaistaleen kiinnitys lumbosakraaliseen kulmaan ilman liiallista kireytté (sakraalinen nivelside)

Peritonisaation tulee olla mahdollisimman taydellinen proteesin ja vatsaontelon rakenneosien kontaktin valttdmiseksi.

KAYTON VAROTOIMET

Patevan kirurgin (tuntee asiaankuuluvan anatomian ja on kokenut gynekologisissa ja urologisissa leikkauksissa), joka tuntee valineet ja
kayttatarkoituksen, tulee aina asentaa Sacromesh Soft Prolaps’ -valineet.

Sacromesh Soft Prolaps’ -implantit toimitetaan steriileind (steriloitu kayttdamalla etyleenioksidia), tarkista pakkaus varmistaaksesi, ettd se on
vahingoittumaton (ala kayta jos etiketit ja/tai suojapakkaus ovat vaurioituneet).

Ala kayta, mikéli laite on vaurioitunut tai vanhentunut.

Ala kayta 8laké streiloi proteesia uudelleen.

PROTEESIN SAILYTYS

Sailytettava kuivassa paikassa valolta suojattuna, huoneenldmmadssa, alkuperaisessa pakkauksessaan.

TARKEAA

Saadaksesi lisatietoja tdman tuotteen kaytdsta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH -edustajaasi tai tukkumyyjaan.

yhteenveto

Page9/ 16



Felhasznalasi utmutaté hu

SACROMESH SOFT PROLAPS’®
UROGENITALIS IMPLANTATUM
Genitalis prolapsus promontofixaciés kezelésére

LEIRAS
A Sacromesh Soft Prolaps’ alapanyaga monofil, kététt polipropilén.

Négyogyaszati genitalis prolapsus sacrocolpopexias kezelésére, abdominalis uton.
ALAPANYAGOK

100% polipropilén: monofil, kotott,sulya 38 g/m2 .
Jeldld szal: Polietilén tereftalat biokompatibilis festékkel festve (Lasd a csomagolason).

Sem emberi, sem allati eredetli 6sszetevéket nem tartalmaz _ Nem felszivddo

FELHASZNALASI JAVASLAT
Sacromesh Soft Prolaps’ protézis a szdvetek meger@sitésére és megtartasara szolgal, genitalis prolapsus sebészeti sacrocolpopexias kezelése
soran.

Hagyomanyos és laparoszkopos beavatkozas soran is hasznalhato.
TULAJDONSAGOK
A protézis biokompatibilis és nem felszivodd, elénye, hogy kdnnyen felhelyezhetd, jol ellenall a varrasnak és a mozgatasnak, valamint kilénésen
flexibilis. Az integraldédas és a kolonizacio gyorsan és optimalis mértékben megy végbe.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja az implantatumot az alabbi esetekben:

- Allergia barmely 6sszetevbvel szemben

- Az a hely, progressziv vagy latens fertézés vagy tlinetek szévetelhalas

- Antikoagulans terapia

- Urinaris vagy genitalisl traktus fert6z6ttsége vagy nem aszeptikus kériilmények esetén

- Terhesség

- Novésben [évd gyermekek
Amennyiben lehet, hogy a beteg még gyermeket kivan vallalni, figyelmeztetni kell, hogy a terhességgel elveszitheti a beavatkozas altal
biztositott el6nyoket.

MELLEKHATASOK

Mint minden orvosi implantatum esetén, itt is fennall a mellékhatasok kockazata:
Perforacié vagy az erek, a hdlyag, a rektum az intraperitonedlis szervek és idegek sériilése.
Mint az implantatumoknal altalaban, fenn all az irritdcié vagy az idegen testel szembeni reakcio kockazata.
Szoveti szinten az implantatumra adott reakciok a kévetkezék ehetnek: vaginalis extrizid, az urethra vagy a kérnyezd szdvetek erozidja, az
eszko6z elmozdulasa, fisztula vagy gyulladas. Ha barmelyek reakcié fellép ezek kozil, lehetséges, hogy az implantatumot el kell tavolitani.
Mint minden idegen test, a polipropilén parittya is sulyosbithat egy mar meglévé fertézést.
Az prolapsus kezelését célzo sebészeti beavatkozas ismert kockazatai kozt megtalalhaté az akut vagy krénikus fajdalom, a vagina hegesedése,
a halé visszahuzodasa, fert6zés, erdzid, vizelési inger, dyspareunia, a halé elmozdulasa, a beavatkozas telijes sikertelenségébdl adddod
visszaesés. Egy vagy akar tobb ismételt sebészeti beavatkozasra is szlikség lehet a komplikacidk kezelésére, mivel egyes komplikaciokat nem
mindig korrigalnak teljes mértékben.
A LEHETSEGES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

- Akut vagy kronikus fajdalom - Vizelési inger zavarok

- Vizeleturitési nehézségek - Tulzott hdlyag miikddés, vizelési kényszer

- Székrekedés - De novo SUI

- Vérdémleny - Prolapszus mashol

- Fert6zés - Rektalis vagy hélyag perforacié

- Erozio - Perforacio vagy az erek, a hélyag, a rektum az intraperitonealis szervek és idegek sériilése

- Dyspareunia

Mint az implantatumoknal altalaban, fenn all az irritacié vagy az idegen testel szembeni reakcié kockazata.
A SEBESZETI BEAVATKOZAS
(Részletes leiras kérésre hozzaférhetd)
Altalanos érzéstelenitéssel végzett sebészeti beavatkozas.
Abdominalis bemetszés vagy a trokarok behelyezése.
A lumbosacralis terilet feltarasa.
A prerectal fascia disszekcidja a Douglas’ cul-de-sac ellils6 falanak bemetszése utan. A disszekcio laterdlisan folytatédik egészen a posterior
elevator izmokig, ha szikséges vaginalis szelep alkalmazasaval.
A halét a lehet6 legdisztalisabban régzitsiik a medencefenékhez.
A vagina anterior oldalanak disszekcioja.
Az anterior halét folyamatos Oltésekkel rogzitjik, a keresztoltések keriilésével. A felhasznalt szalag és a sebész egyéni preferenciainak
fugvényében, a halot lateralisan helyezziik az isthmus uterushoz képest. Az uterust helyben tartjuk, vagy minden oldalara két agat helyeziink
(el6re vagott halonal vagy a sebész altal hosszaban vagott halé esetén).
Az anterior és poszterior halét ne tdl feszesen rogzitsiik a lumboszakralis teriilethez (presacral ligament).
A peritonizacio a lehet6 legteljesebb legyen, kertljik az érintkezést a protézis és az intraperitoneadlis szervek kozt.
FIGYELMEZTETES
A Sacromesh Soft Prolaps’ implantatumokat kizarélagd szakképzett sebész Ultetheti be, (birtokdban van a sziikségese ismereteknek, jartas a
négyogyaszati és uroldgiai sebészetben), aki jol ismeri az eszkdzt, annak felhasznalasi modjat és a sziikséges sebészeti technikakat).
Sacromesh Soft Prolaps’ istaril csomagolasban keriilnek kiszallitasra.(etilén oxiddal sterilizalva). Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolas
érintetlen. (Ne haszndlja fel, ha a csomagolas vagy a cimke sértilt.)
Ne hasznaljon sérlilt vagy lejart terméket.
Ne hasznalja Ujra és ne sterilizalja Ujra.
A PROTEZIS TAROLASA
Szaraz, fénytél védett helyen tarolandd, eredeti csomagolasban.
FONTOS
Tovabbi informacidért Iépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képvisel6jével vagy terjesztéjével.

Osszefoglalas
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Naudojimo instrukcija It

SACROMESH SOFT PROLAPS'®
UROGENITALINIS IMPLANTAS
GENITALIJY PROLAPSO GYDYMAS PROMONTOFIKSAVIMO BUDU

APRASYMAS
~Sacromesh Soft Prolaps” — tai austas tai austas polipropileno vienagijis raistis.
Jis yra naudojamas lyties organy nusileidimui (prolapsui) gydyti abdominalinés chirurgijos badu.

MEDZIAGOS

100% polipropilenas: vienas austinis sidlas, svoris 38 g/m2 .

Pazymeétas sidlas: nudazytas polietileno tereftalatu ir biologiniais dazais (zidréti pakuote).

Ne Zmogiskosios ir ne gyvulinés kilmés — neabsorbuojamas.

INDIKACIJOS
,Sacromesh Soft Prolaps™ protezai skirti sustiprinti ir prilaikyti audinius gydant genitalijy prolapsa taikant sakrokolpopeksija.
Gali bati naudojami jprastos arba laparaskopinés operacijos metu.
VEIKIMAS

Biologi$kai suderinamas ir nesirezorbuojantis protezavimas — tai geriausias bldas jstatyti implanta, kuris uztikrina puiky atsparuma sidliy
formavimo metu ir iStempimo metu, lankstuma, optimalig bei greitg kolonizacijg ir integracija.

KONTRAINDIKACIJOS

Nepatartina naudoti Siais atvejais:

- Alergija bent vienam i§ komponenty

- Progresuojanti arba létiné infekciné liga, audiniy nekrozés pozymiai

- Gydymas antikoaguliantais

- Slapimo taky arba lytiniy organy infekcija, negaléjimas uztikrinti steriluma

- NeStumas

- Nesubrende vaikai

Besilaukianéias pacientes bdtina jspéti apie tai, kad neStumas pastebimai sumazina Sios procediros 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 sudirgimg ir/arba neigiamg organizmo reakcija 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 raist].

Kaip ir visi svetimkaniai, polipropileno raistis gali pasunkinti turimas infekcines ligas.
Zinomos prolapso chirurginio gydymo pasekmés: Gmus arba létinis skausmas, maksties skarifikacija, netinkama reakcija | tinklelj, infekcijos,
erozija, Gmis novo poZymiai, dispareunija, prietaiso poslinkis, galimas ligos atkrytis. Sioms komplikacijos $alinti gali prireikti papildomy operacijy
atlikimo, nes kurios i$ jy savaime nepasisalina.
GALIMOS NEIGIAMOS PASEKMES

- 0mus arba létinis skausmas - Slapinimosi sutrikimai

- skausmingas Slapinimas - hiperaktyvi Slapimo puslé

- viduriy uzkietéjimas - De novo SUI

- hematomos - Kity sri€iy prolapsas

- infekcijos - ftiesiosios zarnos ir paslés perforacija

- erozija - Kraujagysliy, Slapimo pislés, tiesiosios Zzarnos, pilvaplévés organy ar nervy perforacija arba
- dispareunija pazeidimai

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

CHIRURGINE PROCEDURA

(iSsami informacija pateikiama pagal atskirg reikalavima)

Operacija atliekama taikant bendrajg nejautra.

Abdominaliné operacija arba trokary jvedimas.

Juosmens ir kryzkaulio kampo ekspozicija.

Prerektalinés fascijos atskyrimas po Douglas’ cul-de-sac priekinés sienelés jpjovimo. Audiniai atskiriami j Song kuo jmanoma toliau nuo Soniniy
raumeny, naudojamas maksties voztuvas (jei reikia).

Tinklelis tvirtinamas prie pilvo ertmés sienelés kuo jmanoma toliau.

Atskiriama priekiné maksties dalis.

priekinés dalies tinklelis tvirtinamas bégimo dygsniu vengiant pernelyg stiprios fiksacijos. Priklausomai nuo naudojamo tvarscio ir chirurgo
pasirinkimo, tinklelis gali bdti patrauktas Siek tiek j Song nuo gimdos kaklelio. Makstis laikoma vietoje (jei reikia sutvirtinama i$ abiejy pusiy)
(ipjaunant tinklelj i$ anksto arba perpjaunant tinklelj iSilgai operacijos metu).

priekinio ir galinio tinkleliy tvirtinimas prie juosmens ir kryZkaulio kampo (vengiant pernelyg didelio jtempimo).

Peritonizacija turi bati uzdara tam, baty iSvengta implanto ir intraperitoniniy sudedamujy daliy salycio.

JSPEJIMAI DEL NAUDOJIMO

Sacromesh Soft Prolaps’ prietaisg implantuoja tik kvalifikuoti chirurgai turintys pakankamai ginekologinés ir urologinés anatomijos bei chirurgijos
srities ziniy), puikiai iSmanantys Sio prietaiso veikima, paskirtj bei pasirinktg operacijos tipa.

Sacromesh Soft Prolaps’ implantai yra sterilGs (sterilizuoti etileno okside), Prie§ naudojimg bdtina jsitikinti, kad prietaiso pakuoté nepazeista
(nenaudokite prietaiso jeigu prietaiso apsauginé pakuoté arba etiketés yra paZeistos). Nenaudokite prietaiso, jeigu pastebéjote jo pazeidimy.
Draudziama naudoti pazeista prietaisg arba prietaisa, kurio galiojimo laikas pasibaiges.

Draudziamg pakartotinai sterilizuoti arba naudoti proteza.

SAUGOJIMAS

Saugomas originalioje pakuotéje sausoje tamsioje patalpoje, kambario temperatiroje.

SVARBU

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

Santrauka
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Gebruiksinstructies nl
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
UROGENITAAL IMPLANTAAT
Behandeling van genitale verzakking middels sacrocolpopexie

BESCHRIJVING
Sacromesh Soft Prolaps’ bestaat uit een gebreid monofilament van polypropyleen.
Het is bedoeld voor de behandeling van een bekkenverzakking middels sacrocolpopexie bij vrouwen, met een abdominale benadering.

MATERIALEN

100% polypropyleen: enkele draad, gebreid, gewicht 38 g/m2 .

Gemarkeerde draad: Polyethyleentereftalaat, gekleurd met een biocompatibele kleuring (zie de verpakking).
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk - niet resorbeerbaar.

INDICATIES

Sacromesh Soft Prolaps’-prothesen zijn ontworpen voor gebruik als versterking en ondersteuning van weefsels bij de chirurgische behandeling
van genitale verzakking middels sacrocolpopexie.

Ze kunnen zowel in conventionele als laparoscopische chirurgie toegepast worden.

PRESTATIES
De biocompatibele en niet resorbeerbare prothesen hebben het voordeel dat ze eenvoudig geinstalleerd worden en goede weerstand tegen
naden en tractie vertonen, met uitstekende flexibiliteit, optimale en snelle integratie en kolonisatie.

CONTRA-INDICATIE
Niet implanteren in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen
- Op een plek met progressieve of latente infectie of tekenen van weefselnecrose
- 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.

De bekende risico's van chirurgie voor de behandeling van verzakking 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

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

- Acute of chronische pijn - Storingen van urinelozing

- Moeite met plassen - overactieve blaas, urgentie

- Constipatie - De novo SUI

- Hematoom - Prolaps in ander compartiment

- Infectie - Vaginale / rectale en bloedvatperforatie

- Erosie / blootstelling - Perforatie of schade aan bloedvaten, blaas, rectum, intraperitoneale organen of zenuwen

- Dyspareunie
Zoals bij alle implantaten kan zich een plaatselijke irritatie en/of een reactie op het vreemde lichaam voordoen.

OPERATIETECHNIEK

(Gedetailleerde operatietechniek op aanvraag verkrijgbaar)

Ingreep onder algemene verdoving.

Abdominale incisie of inbrenging van trocars.

Blootstelling van de lumbosacrale hoek.

Dissectie van de prerectale fascia na incisie van de anterieure wand van de holte van Douglas. De dissectie gaat lateraal verder tot aan de
posterieure ophefspieren, indien nodig gebruikmakend van een vaginale klep.

De strook wordt zo distaal mogelijk op de bekkenbodem bevestigd.

Dissectie van de voorkant van de vagina.

De anterieure strook wordt met een doorlopende steek bevestigd, waarbij transfixatie vermeden wordt. Naargelang de gebruikte strook en de
voorkeur van de chirurg wordt de strook lateraal ten opzichte van het smalle gedeelte van de baarmoeder. De baarmoeder wordt op haar plaats
gehouden of er worden aan weerszijden ervan twee takken geplaatste (voor vooraf geknipte stroken of stroken die door de chirurg in de lengte
geknipt zijn).

De anterieure en posterieure stroken zonder buitenissige druk aan de lumbosacrale hoek vastmaken (presacraal ligament)

De peritonisering moet zo volledig mogelijk zijn, ter voorkoming van contact tussen de prothese en de intraperitoneale constituenten.
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

Sacromesh Soft Prolaps’-apparaten moeten steeds door een gekwalificeerde chirurg worden ingeplant (die vertrouwd is met de relevante
anatomie en ervaring heeft met gynaecologische en urologische chirurgie), die een goede kennis van het apparaat, zijn beoogde gebruik, de

INSTRUMENTEN EN DE CHIRURGISCHE TECHNIEK HEEFT.

De implantaten Sacromesh Soft Prolaps’ worden steriel geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide); inspecteer de verpakking om u ervan te
vergewissen dat deze intact is (niet gebruiken indien de etiketten en/of de beschermende verpakking beschadigd zijn).

Niet gebruiken indien het apparaat beschadigd is of de vervaldatum is verstreken.

De prothese niet hergebruiken en niet opnieuw steriliseren.

BEWAREN VAN DE PROTHESE
Om 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

SACROMESH SOFT PROLAPS™®
IMPLANT UROGENITALNY
Leczenie wypadania narzadu rodnego przez podwieszenie do kosci krzyzowej

OPIS
Tasmy Sacromesh Soft Prolaps’ sktadajg sie z polipropylenowego witékna typu monofilament dzianego.
S3a przeznaczone do leczenia przez podwieszenie do kosci krzyzowej wypadania narzadéw miednicy u kobiety, dojsciem brzusznym.

MATERIALY

100% polipropylen : widékno typu monofilament dziane, cigzar 38 g/m2 .

Ni¢ znakujgca : Tereftalan polietylenu barwiony barwnikiem biokompatybilnym (patrz opakowanie).
Pochodzenie ani ludzkie, ani zwierzece - Nie wchtanialny.

WSKAZANIA

Protezy Sacromesh Soft Prolaps’ sg przeznaczone do stosowania jako wzmocnienie i podtrzymanie tkankowe w kuracji wypadania narzadu
rodnego leczonego chirurgicznie przez podwieszenie do kosci krzyzowe;.

Mogag by¢ stosowane w chirurgii laparoskopowej lub w chirurgii tradycyjne;.

WYNIKI DZIAL ANIA
Te protezy, biokompatybilne, i nie wchtanialne odznaczajg sie fatwoscig w umieszczaniu, duzg wytrzymatoscig na szycie i na rozcigganie,
bardzo dobrg podatnoscia, optymalng i szybka integracja i kolonizacja.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie dokonywa¢ implantacji w nastepujacych przypadkach :
- Alergia na jeden ze skfadnikow
- W miejscu wystepowania infekcji ewolucyjnej lub utajonej lub znakéw martwicy tkankowe;.
- Infekcja drég moczowo piciowych lub srodowisko zakazne
- Leczenie przeciwzakrzepowe
- Kobieta w cigzy
- Dziecko podczas wzrostu
Pacjentka mogaca 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 spowodowac drugorzedne, niepozgdane skutki, takie jak:
Przebicie lub uszkodzenie naczyn krwiono$nych, pecherza, organéw $rédotrzewnowych, nerwow

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

Na poziomie tkanek, reakcje na implant moga zawiera¢ wyciskanie, erozje poprzez cewke moczowg lub otaczajace tkanki, migracje urzadzenia
poza pozgdane usytuowanie, tworzenie si¢ 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.

MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE:

- - Ostre lub chroniczne bodle - Trudno$ci z oddawaniem moczu

- - Trudnosci przy oddawaniu moczu - Pecherz nadreaktywny, nagta potrzeba

- - Obstrukcja - NTM de novo

- - Krwiak - Woypadanie narzgdéw miednicy w innym przedziale

- - Infekcja - Przetoka odbytnicza / pecherzowa

- - Erozja - Przebicie lub uszkodzenie naczyn krwionos$nych, pecherza, organéw $rodotrzewnowych, nerwow

- - Bolesny stosunek ptciowy
Przy wszystkich implantacjach, miejscowe podraznienie i/lub reakcja na ciato obce moga pojawi¢ sie w miejscu zabiegu.

TECHNIKA OPERACYJNA

(Szczegotowa technika operacyjna dostepna na zgdanie)

Zabieg przy znieczuleniu ogdélnym.

Naciecie brzuszne lub umieszczenie trokaréw.

Odstoniecie kosci krzyzowej

Dysekcja powiezi przyodbytniczej po nacieciu tylnej $cianki zatoki Douglasa. Dysekcja przebiega bocznie az do tylnych wigzek widkien
dzwigaczy positkujac sie ewentualnie hakiem pochwowym.

Mocowanie tasmy tylnej, mozliwie najdalszej na dnie miedniczym.

Dysekcja strony przedniej pochwy.

Mocowanie tasmy przedniej szwem unikajgc przebicia mocujgcego. W zaleznos$ci od zastosowanej tasmy i zwyczajow chirurga, tasma jest
przeprowadzana bocznie w stosunku do zwezenie szyjki macicy. Macica jest pozostawiona na miejscu, gdzie 2 tadmy sg przeprowadzone po
jednej i po drugiej jej stronie (przypadek tasmy uprzednio przecietej lub przykrojonej wzdtuznie przez chirurga).

Mocowanie tasm przedniej i tylnej na kosci krzyzowej (wigzadto przedkrzyzowe), bez nadmiernego naprezania.

Zamkniecie chirurgiczne otrzewnowe mozliwie najbardziej zupeine celem uniknigcia kontaktu miedzy protezg i elementami wewnatrz
otrzewnymi.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Protezy Sacromesh Soft Prolaps’ muszg by¢é wszczepiane wytacznie przez wykwalifikowanego chirurga (znajomos$¢ anatomii i chirurgii
ginekologicznej i urologicznej) znajgcego doskonale urzgdzenie, jego przewidywane zastosowanie, instrumenty i technike chirurgiczna.

Protezy Sacromesh Soft Prolaps’ sg dostarczane jako sterylne (sterylizacja tlenkiem etylenu); sprawdzi¢ nienaruszalno$¢ opakowania przed
wszelkim zastosowaniem (nie uzywac¢ w razie uszkodzenia etykiet zapewniajgcych nienaruszalno$¢ i/lub torebki zdzieralnej). Nie uzywac jesli
urzadzenie jest uszkodzone lub przeterminowane.

Nie uzywac i nie sterylizowaé ponownie protezy.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY SKEADOWANIU PROTEZY

Przechowywa¢ w suchym miejscu, chronionym przed $wiattem 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.

sreszczenie
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en - Symbols used on labelling pt - Simbolos usados na etiqueta
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette e - ZUpBoAa TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
de - Bei Etiketten verwandete Symbole fi - Merkinnassa kaytetyt symbolit
it - Simboli utilizzati sull’etichetta hu -felhasznalt szimbolumok
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
It - Etiketéje vaizduojami simboliai pl - Symbole stosowane na etykiecie
4 "d‘d
LoT REF T
en Batch number Reference on the brochure Manufacturer Keep in a dry place
fr Numéro de lot Référence du catalogue Fabricant A stocker dans un endroit sec
de Chargennummer Verweis auf der Broschire Hersteller Trocken lagern
it Numero di lotto Referimento del catalogo Produttore Conservare in un luogo asciutto
es Numero de lote Referencia al foletto Fabricante Manténgase en un lugar seco
pt Numero do lote Referéncia do catalogo Fabricante Manter em lugar seco
€A ApiBuog TapTidag Ap1Bu6g kaTaAdyou KaraokeuaoTtig DUAGETE TO TTPOIGV paKPIG aTré TNV uypaaia
It Serijos numeris Nuoroda j broSidrg Gamintojas Laikyti sausoje vietoje
fi Eranumero Viittaus esitteessa Valmistaja Sailyta kuivassa
hu Sarzs szam Katalogus referencia Gyarto Szaraz helyen tartando
nl Batchnummer Referentie in de brochure Fabrikant Op een droge plaats bewaren
pl Numer partii Symbol katalogowy Producent Przechowywa¢ w suchym miejscu
Qb
—_— ———
l% A AN
.
en Do not re-sterilize See instructions for use Keep without light
fr Ne pas restériliser Attention, voir notice d'instructions A stocker a I'abri de la lumiére
de Nicht erneut sterilisieren Siehe Gebrauchsanweisung Dunkel lagern
it Non risterilizzare Vedere manuale istruzioni Tenere lontano dalla luce
es No volver e esterilizar Veanse las instrucciones de uso Manténgase oscuras
pt Na&o reesterilizar Atengéo, consultar nota de instrucdes Manter ao abrigo da luz
€A Na ynv eTTavaTTOoTEIPWVETAI Acite TIG 00nYigg XpNong Mpo@uAagTe TO TTPOIGV ATTO TO WG
It Negalima pakartotinai sterilizuoti Naudojimo instrukcijg Saugoti nuo Sviesos
fi Ala steriloi uudelleen Katso kayttdohjeet Sailyta valolta suojattuna
hu Nem Ujrasterilizalhatd Olvassa el a hasznalati dtmutatot Fénytdl dvandd
nl Niet opnieuw steriliseren Zie gebruiksinstructies Vrij van licht houden
pl Nie sterylizowa¢ ponownie Uwaga, patrz instrukcja obstugi Przechowywac¢ w miejscu chronionym przed $wiattem
en Do not reuse Use before: year and month Do not use ifthe_ p’ackaging is damaged .
fr Ne pas réutiliser Utiliser jusque : année et mois miﬁta\fel;w::(;:r: ! vevr:r?:llgaag:ksﬁt eﬁ;isoc?;i?gteist
Qe Nicht wiederverwenden Verbrauchen bis : Jahr und Monat Non utilizzare se’la confezione gdanne igta
it Non riutilizzare Utilizzare entro e non oltre: anno e mese No usar si el embalaie esta dafiado 99
es No volver a utilizar Usese antes de: afio y mes N30 usar se a embaIJa om estiver danificada
pt Nao reutilizar Utilizar até : ano e més ragem s o
€A NG PNV ETavayenoILoTIolEiTal Huepopnvia ARENG: 10 Kal JAVag N)fx'pnv XPNOIMOTIoIEITAI, EAV N CUCKEUATIa £XEI UTTOOTET KATTOIO
'ft Negalima pakartotinai naudoti Panaudoti iki: metai ir ménuo ﬁe?glhdoti jei pakuoté pazeista
! Ne haszndlja Gjra Kaytettdva ennen: vuosi ja kuukausi Rim Lsogm o .
h|u Al4 kéyta uudelleen Felhasznalhaté: év és hénap ﬁ'j r']‘:sﬁia?;ki';f;ﬁ”: :S’:);aa“ggg:”“t
pl m:gtsrzggg\e:arglkigownie ;?oggmékgg- \:ZE'}' rjsisziellmaand Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
P ) i Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagéo: 6xido de etileno
STERILE | EO €A Z1eipo poidv. MéBodog atrooTeipwang: alBuAevogeidio
It Sterilizuota etileno oksidu
fi Steriloitu etyleenioksidilla
hu Etilén-oxiddal sterilizalva
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl 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 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 fur
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
sobre aparatos médicos.
c E pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
Inpaven CE kot aptfpdg avoayvopiong tov kowvomompévou gopéa. To mpoidv cvppopedvetar pe Tig faotkég amortioetg g Odnylog 93/42/EEC yio o
€A
10TPOTEYVOLOYIKG TPOTOVTQL
It CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Gaminys atitinka esminius Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
reikalavimus
fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laakintalaitedirektiivin 93/42/EEC kanssa
hu A mindsit6 szervezet CE jelzése és azonosité szama. A termék megfelel az orvosi eszkdzdkre vonatkozé 93/42/EEC direktiva elirasainak
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
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