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Instructions for use en

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 patient’s tissues.

(See figure 1 below)
\

Fig 1

MATERIALS

¢ Prosthesis: polypropylene (knitted monofilament) with dimethylsiloxane-based biocompatible ink
e 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.

PERFORMANCE

The biocompatible and non biodegradable product, produces a reaction resulting in fibrosis which assumes a reinforcing role.
These prostheses 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
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.

Over-correction may lead to temporary or permanent obstruction of the lower urinary tract and to retention of urine.

The known risks of surgery for the treatment of incontinence include acute or chronic pain, scarification of the vagina, retraction
of the mesh, infection, erosion, urgency of novo, dyspareunia, migration of the device, the total failure of the intervention leading
to relapse. One or several repeated surgeries could also be necessary to treat those complications, as some complications are
not always completely corrected.
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POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS

- Postoperative 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 clinical element suggests a high risk of relapse

IMPORTANT: DO NOT REUSE — 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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Notice d'instructions fr

BIOMESH® SOFT PROLAPS'
Implant pour le traitement du prolapsus

DESCRIPTION
Le systéme se compose d'un instrument chirurgical, a usage unique livré stérile, appelé ancillaire, et d’un implant textile
composé d’un corps central prolongé de 4 bras. Ils sont a usage unique et livrés stériles.
Il est destiné au traitement par voie basse des prolapsus pelviens chez la femme.
¢ Les 4 bras de ces prothéses 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.
L'extrémité des aiguilles des ancillaires est dotée d’une encoche permettant la fixation des boucles autoserrantes.
Lors de la mise en place de la boucle autoserrante dans I'encoche, toujours s'assurer que le serrage a été effectué au maximum
et que le fil est bien dans I'encoche prévue a cet effet afin que la prothése ne se désolidarise pas de I'ancillaire lors du passage

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

N

Fig 1
MATERIAUX
e Prothése : polypropyléne (monofilament tricoté) avec marquage a I'encre biocompatible a base de diméthyle siloxane
o Fils : Polyéthylene téréphtalate + colorant biocompatible+ diméthyle siloxane
e Ancillaire : Aiguille en acier inoxydable, manche en polyoxyméthyléne
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS
Les prothéses BIOMESH® SOFT PROLAPS' sont destinées a étre utilisées comme souténement dans les cures de prolapsus
génital postérieur traité chirurgicalement par voie vaginale.

PERFORMANCES

Ces protheses, biocompatibles et non biodégradables, provoquent une fibrose réactionnelle qui entraine un renfort solide de la
paroi.

Ces protheses ont |'avantage d'avoir une mise en place facile grace a une forme adaptée, une trés bonne souplesse, une
intégration et une colonisation optimales et rapides.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Chez la femme sous traitement anticoagulant.

- Infection du tractus 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 I'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 '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.

La sur-correction peut entrainer une obstruction temporaire ou permanente du bas appareil urinaire et une rétention.

Les risques connus d’une intervention chirurgicale pour le traitement de l'incontinence 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, I'échec total de lintervention entrainant une récidive. Une ou plusieurs reprises chirurgicales pourraient en outre
s’imposer pour traiter ces complications, tandis qu’il se peut que certaines complications ne soient pas toujours corrigées
complétement
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EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

- Douleurs postopératoires

- Difficultés a uriner

- Constipation

- Hématome

- Infection

- Erosion

- Dyspareunie

- Troubles mictionnels

- Vessie hyperactive, urgence

- IUE de novo

- Prolapsus dans un autre compartiment

- Perforation rectale / vésicale

- Perforation ou Iésion 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
d’intervention.

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 prothése et fixation éventuelle
- Fermeture du vagin au fil résorbable selon la technique adaptée

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Les prothéses BIOMESH® SOFT PROLAPS' doivent &tre 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.

La prothése et I'ancillaire BIOMESH® SOFT PROLAPS' sont livrés stériles (stérilisation & I'oxyde d'éthyléne) ; vérifier l'intégrité de
I'emballage avant toute utilisation (ne pas utiliser en cas de détérioration de I'emballage de protection). Ne pas utiliser si le
dispositif est endommagé ou périmé.

Cousin Biotech recommande aux chirurgiens de suivre les bonnes pratiques d'utilisation des implants de renfort pour le
traitement du prolapsus par voie vaginale. En France, la HAS (Haute Autorité de Santé) précise que I'utilisation d'implant
chirurgical traitant le prolapsus par voie vaginale est favorable dans certaines conditions notamment :

- en deuxieéme intention apres échec d'un traitement chirurgical antérieur

- si un élément particulier fait craindre un risque élevé de récidive

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a l'étiquetage de ce produit, la prothése et I'ancillaire sont a usage unique. Ils ne doivent en
aucun cas étre réutilisés et/ou restérilisés (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité
du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive)

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE ET DES ANCILLAIRES

Conserver dans un endroit sec, a I'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

Page 5/ 20



Gebrauchsanweisung de

BIOMESH® SOFT PROLAPS'
Implantat zur Behandlung von Prolaps

BESCHREIBUNG
Das System besteht aus einem chirurgischen Gerat zum einmaligen Gebrauch, das steril geliefert und als instrumentelle
Ausriistung bezeichnet wird, sowie einem textilen Implantat, das aus einem verldngerten Hauptstiick mit 4 Armen besteht. Sie
sind fiir die vaginale Behandlung von Beckenprolaps bei der Frau bestimmt. Sie sind fiir 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 (weiBe Faden) und die beiden proximalen/sacrospinalen/sacro-ischialen Arme (gelbe

Faden) werden durch 2 verschiedene Farben bei den Faden unterschieden.

Das Ende der Nadeln der Hilfsinstrumente ist mit einer Kerbe fiir 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 tatséchlich 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)

AN
N\

Abb. 1

MATERIALIEN

 Prothese: Polypropylen (gewirktes Monofil-Polypropylen) mit Markierung aus biokompatibler Farbe aus Dimethylsiloxan
¢ Faden: 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 Abstiitzung 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
Verstarkung der Wand mit sich bringt. Diese Implantate bieten den Vorteil, dass sie dank einer kdrpergerechten Form, ihrer
hohen Flexibilitdt, ihrer schnellen und optimalen Integrierung und Kolonisation leicht einzubringen sind.

GEGENANZEIGEN

Die Vorrichtung darf in den folgenden Féllen nicht implantiert werden:

- Allergie gegen einen der Bestandteile

- 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 Blutgefalien, der Harnblase, intraperitonealer Organe oder Nerven

Bei allen Implantationen kann es aufgrund des Eingriffs zu lokalen Irritationen und/oder zu einer Fremdkdrperreaktion kommen.
Auf Gewebsebene kann zu den Reaktionen auf das Implantat auch eine AbstoRBung, eine Erosion der Harnréhre oder der
umliegenden Gewebe, eine Migration der Vorrichtung von der gewiinschten Stelle weg, die Bildung von Fisteln sowie
Entziindungen gehdren. Wenn eine solche Reaktion auftritt, kann eine vollstdndige Entfernung des Bands erforderlich sein.

Wie jeder Fremdkorper kann das Polypropylen-Band eine bereits bestehende Infektion aktivieren.

Eine Uberkorrektur kann zu einer voriibergehenden oder permanenten Obstruktion des unteren Harntrakts und zu einer
Retention fuhren.

Bekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Inkontinenz sind akute oder chronische Schmerzen,
Narbenbildung der Vagina, Riickzug des Gewebes, Infektion, Erosion, Dyspareunie, Migrationsvorrichtung. Beim kompletten
Misserfolg der Intervention muss diese wiederholt werden. Eine oder mehrere Revisionsoperationen missen eventuell
durchgeflihrt werden, um diese Komplikationen zu behandeln. Es kann aber auch sein, das gewisse Komplikationen nicht mehr
komplett behoben werden kénnen.
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

- Postoperative Schmerzen

- Beschwerden beim Wasserlassen

- Konstipation

- Hématom

- Infektion

- Erosion

- Dyspareunie

- Miktionsstdrungen

- Uberaktive Blase, Harndrang

- neue Stressinkontinenz

- Vorfall in der anderen Kammer

- Rektum-/Blasenperforation

- Perforation oder Lasion von BlutgefaBen, der Harnblase, intraperitonealer Organe oder Nerven
- Bei allen Implantationen kann es an der Stelle des Eingriffs zu lokalen Irritationen und/oder einer Fremdkorperreaktion
kommen.

OPERATIONSTECHNIK

(Detaillierte Operationstechnik auf Anfrage)

- Eingriff unter lokaler, regionaler Anasthesie oder Vollnarkose

- Inzision: Kolpotomie nach der geeigneten Technik

- Offnen: Offnen 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 diirfen ausschlieBlich durch qualifizierte Chirurgen (Kenntnisse der Anatomie und
Chirurgie im Bereich Gyndkologie und Urologie) verwendet werden, die perfekte Kenntnisse Uber die Vorrichtung, deren
vorgesehene Anwendung, die nétigen Instrumente und die Operationstechnik aufweisen.

Die Prothese sowie die instrumentelle Ausriistung BIOMESH® SOFT PROLAPS' werden steril geliefert (mit Athylenoxid
sterilisiert); die Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu priifen (nicht verwenden, wenn die Schutzverpackung
beschadigt ist). Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschadigt oder abgelaufen ist.

Cousin Biotech empfiehlt Chirurgen die Einhaltung guter Nutzungspraktiken fiir die Versteifungsimplantate zur Behandlung des
Prolapsus auf vaginalem Weg. In Frankreich prazisiert die HAS (Haute Autorité de Santé/oberste Gesundheitsbehdrde), dass die
Verwendung von chirurgischen Implantaten zur Behandlung des Prolapsus auf vaginalem Weg unter bestimmten Bedingungen
vorteilhaft ist. Dies trifft vor allem auf folgende Umstdnde zu:

- als zweiter Versuch nach dem Scheitern einer vorherigen chirurgischen Behandlung

- wenn ein besonderes klinisches Element ein erhdhtes Risiko fiir einen Riickfall befiirchten Iasst

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT NEU STERILISIEREN.

GemaB der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat und die instrumentelle Ausriistung zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Sie diirfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den
maoglichen Risiken zdahlen unter anderem: Verlust der Sterilitat des Produkts, Infektionsgefahr, Verlust der
Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

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

WICHTIG
Firr weitere Informationen zum Gebrauch dieses Produktes kontaktieren Sie bitte Ihren Vertreter oder COUSIN BIOTECH
Vertriebshandler.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

BIOMESH® SOFT PROLAPS'
Impianto per il trattamento del prolasso

DESCRIZIONE
1l sistema & 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.
E’ destinato al trattamento sulla parete anteriore 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.
L’estremita degli aghi degli ancillari € munita di una tacca che consente di fissarla con fibbie autoserranti
Al momento della collocazione della fibbia autoserrante nella tacca, assicurarsi sempre che lo stringimento sia stato effettuato al
massimo e che il filo si trovi nella apposita tacca affinché la protesi non si stacchi dall’ancillare al momento del passaggio nei

tessuti della paziente (vedi figura 1 qui sotto).

N

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 sostegno nelle cure di prolasso genitale
posteriore trattato chirurgicamente per via vaginale.

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 una grande
elasticita, un‘integrazione e una colonizzazione rapide ed ottimali.

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare nei seguenti casi:

- Allergia ad uno dei componenti

- 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, I'impianto puo causare effetti secondari indesiderati come:

Perforazione o lesione dei vasi sanguigni, della vescica, degli organi intraperitoneali, dei nervi. In tutti gli impianti, possono
insorgere reazioni localizzate e/o reazioni a corpo estraneo sul sito di intervento. A livello dei tessuti, le reazioni allimpianto
possono includere estrusione, erosione attraverso l'uretra o i tessuti circostanti, migrazione del dispositivo fuori dal
posizionamento desiderato, formazione di fistole e inflammazione. In caso di simili reazioni, pud essere necessaria la rimozione
completa della striscia.

Come tutti i corpi estranei, la striscia in polipropilene pu¢ attivare un’infezione preesistente o una dispareunia. Una sovra
correzione pud provocare un'ostruzione temporanea o permanente della parte bassa dell'apparato urinario e una ritenzione.

I rischi noti di un intervento chirurgico per il trattamento dell'incontinenza comprendono: dolore acuto o cronico, scarificazione
della vagina, retrazione della rete, infezione, erosione, urgenza de novo, dispareunia, migrazione del dispositivo, totale fallimento
dell'intervento che comporti recidiva. Uno o diversi reinterventi potrebbero inoltre essere necessari per curare tali complicanze,
mentre € possibile che esse non possano sempre essere corrette completamente.
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POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS

- Dolor postoperatorio

- Dificultades para orinar

- Estrefiimiento

- Hematoma

- Infeccién

- Erosién

- Dispareunia

- Trastornos de miccién

- Vejiga hiperactiva, urgencia

- SUI de novo

- Prolapso en otro compartimiento

- Perforacion vesical / rectal

- Perforacion o lesidn de los vasos sanguineos, de la vejiga, de los érganos intraperitoneales, de los nervios

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

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.

PRECAUZIONI PER L'USO

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 familiarita 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); prima di
qualsiasi tipo di utilizzo, verificare che I'imballaggio sia integro (non utilizzare in caso di deterioramento della confezione
protettiva). Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato o scaduto.

Cousin Biotech raccomanda ai chirurghi di seguire le buone pratiche d’'uso degli impianti di rinforzo per il trattamento del
prolasso per via vaginale. In Francia la HAS (Haute Autorité de Santé) precisa che I'uso di impianti chirurgici che trattano il
prolasso per via vaginale € 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 — NON RISTERILIZZARE

In conformita all’etichettatura di questo prodotto, la protesi e lo strumento sono monouso. In nessun caso
devono essere riutilizzati e/o risterilizzati. I potenziali rischi includono, ma non solo: perdita di sterilita 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 qualsiasi ulteriore informazione relativa all’utilizzo di questo prodotto, contattare il proprio rappresentante o distributore
COUSIN BIOTECH.

Sommario
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Instrucciones de uso ées

BIOMESH® SOFT PROLAPS'
Implante para el tratamiento del prolapso

DESCRIPCION
El sistema consta de un instrumento quirdrgico, de un solo uso y estéril, llamado ancilar, y de un implante textil formado por un
cuerpo central prolongado con 4 brazos. De uso unico y entrega estéril.
Se destina al tratamiento por via baja de los prolapsos pélvicos en la mujer.

¢ Los 4 brazos se prolongan mediante los bucles de apriete automatico.

¢ Los brazos distales/perineales (hilos blancos y dos brazos proximales/sacroespinal/sacrociatico (hilos amarillos) se

distinguen por el color de hilo.

El extremo de las agujas de los ancilares presenta una muesca que permite la fijacion de los bucles de apriete automatico.
Durante la colocacion del bucle de apriete automatico en la muesca, asegurarse siempre de que la presion se ha efectuado al
maximo y de que el hilo esta dentro de la muesca prevista a este efecto con el fin de que la prétesis no se desuna del auxiliar
durante el paso al tejido de la paciente. (Ver la figura 1 abajo)

N

Fig 1

MATERIALES

* Protesis: Polipropileno (monofilamento tricotado) con marca de tinta biocompatible a base de dimetil siloxano
« Hilo: polietileno tereftalato + colorante biocompatible+ polidimetilsiloxano

e Ancilar: Aguja de acero inoxidable, manguito de polioximetileno

Origen ni humano, ni animal — No reabsorbible

INDICACIONES
Las protesis BIOMESH® SOFT PROLAPS' estan destinadas a ser utilizadas como soporte en las curas del prolapso genital
posterior, tratado quirdrgicamente por via vaginal.

APLICACIONES

Los productos, biocompatibles y nhon biodegradables, provocan una fibrosis reactiva que contribuye al refuerzo de la pared.
Estos implantes tienen la ventaja de colocarse muy facilmente gracias a una forma adaptada, una muy buena flexibilidad, una
integracién y una colonizacién éptimas y rapidas.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en los siguientes casos:

- Alergia a uno de los componentes

- 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 lesion 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 intervencion y/o una reaccién 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 inflamacion. 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. La
sobrecorreccion puede traer consigo una obstruccion temporal o permanente del aparato urinario inferior y una retencion.

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

- Dolor postoperatorio

- Dificultades para orinar

- Estrefiimiento

- Hematoma

- Infeccién

- Erosién

- Dispareunia

- Trastornos de miccién

- Vejiga hiperactiva, urgencia

- SUI de novo

- Prolapso en otro compartimiento

- Perforacion vesical / rectal

- Perforacion o lesién de los vasos sanguineos, de la vejiga, de los drganos intraperitoneales, de los nervios

- 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 peticidn)
- Intervencién con anestesia local, regional o general.
- Incision: colpotomia segun la técnica adaptada.
- Diseccion: diseccion del prolapso segun la técnica adaptada.
- Colocacion de la placa y fijacion eventual.
Cierre de la vagina con hilo absorbible segun la técnica adaptada

PRECAUCIONES DE USO

Las protesis BIOMESH® SOFT PROLAPS' deben ser implantadas exclusivamente por un cirujano cualificado (conocimiento de
la anatomia y de la cirugia ginecoldgica y uroldgica) que conozca perfectamente el dispositivo, su utilizacion prevista, el
instrumental y la técnica quirlrgica.

La prétesis y el ancilar BIOMESH® SOFT PROLAPS' se presentan estériles (esterilizacién mediante éxido de etileno); comprobar
la integridad del envase antes de su utilizacion (no utilizar en caso de deterioro del envase de proteccion). No utilizar si el
dispositivo estuviera dafado o caducado.

Cousin Biotech recomienda a los cirujanos seguir las buenas practicas de utilizacion de los implantes de refuerzo para el
tratamiento del prolapso por via vaginal. En Francia, la HAS (Alta Autoridad de Salud) especifica que la utilizacion de implantes
quirrgicos para el tratamiento del prolapso por via vaginal es favorable en ciertas condiciones, especialmente:

- como tratamiento de segunda linea tras el fracaso de un tratamiento quirdrgico anterior

- si un elemento clinico concreto hace temer un riesgo elevado de reincidencia

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR Y NO VOLVER ESTERILIZAR LA PROTESIS.

Conforme al etiquetado de este producto, la prétesis y el ancilar son para un solo uso. En ningin caso deben
volver a utilizarse y/o esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de la esterilidad
del producto, riesgo de infeccion, pérdida de la eficacia del producto, recaida).

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAJE DE LA PROTESIS Y ACESSORIOS

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

IMPORTANTE

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

Resumen
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Nota de instrucoes pt

BIOMESH® SOFT PROLAPS'
Implante para tratamento do prolapso

DESCRICAO

O produto é constituido por um instrumento cirirgico ndo reutilizavel e fornecido estéril, designado como acessorio, e por um
implante téxtil composto por um corpo central prolongado por 4 bragos e destina-se ao tratamento por via baixa dos prolapsos
pélvicos na mulher. Sdo de utilizag&o unica e fornecidos esterilizados.

+ Os 4 bracos destas préteses sdo prolongados por anéis de aperto automatico que permitem a sua colocagéo

+ Os bracos distais/perineais (fios brancos) e dois bragos proximais/sacro-espinhoso/sacro-ciatico (fios amarelo)

distinguem-se pelas 2 cores de fios.

A extremidade das agulhas dos acessorios possui um entalhe que permite a fixacao com anéis de aperto automatico.
Aquando da colocagao do anel de aperto automatico no entalhe, verificar sempre que o aperto foi feito ao maximo e que o fio
esta correctamente no entalhe previsto para tal para que a protese séo fique solta do apoio durante a passagem nos tecidos da

paciente. (Ver figura 1 abaixo)
QN

Fig 1
MATERIAL
 Protese: Polipropileno (monofilamento entrangado) com marcagdo a tinta biocompativel a base de dimetilsiloxano
« Fios: polietileno tereftalato + colorante biocompativel+ dimetilpolisiloxano
» Acessorio: Agulha de aco inoxidavel, cabo de polioximetileno
Origem ndo humana e ndo animal — Ndo reabsorvivel.

INDICACOES

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

DESEMPENHO

Estas proteses, biocompativeis e ndo biodegradaveis, provocam uma fibrose reaccional que ocasiona um reforco sdlido da
parede.

Estas proteses apresentam a vantagem de ter uma colocagdo facil, gragas a uma forma adaptada, uma excelente flexibilidade e
uma éptima e rapida integracdo e colonizagdo.

CONTRA-INDICAGCOES

Nao implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Em mulheres sob tratamento anticoagulante

- Infecgdo 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 intervencao.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:

Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante pode provocar efeitos secundarios indesejaveis tais como:
Perfuragéo ou lesao dos vasos sanguineos, da bexiga, dos 6rgaos intraperitoneais ou dos nervos.

Em todas as implantagdes, pode sobrevir uma irritagéo local ligada a intervengéo e/ou uma reagéo ao corpo estranho.

A nivel dos tecidos, as reagdes ao implante podem incluir extrusdo, erosdo através da uretra ou dos tecidos circundantes,
migracéo do dispositivo para fora do local desejado, formacéo de fistula ou inflamagéo.

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

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

O excesso de corregao pode causar uma obstrugdo temporaria ou permanente do aparelho urinario inferior e retengao de urina.
Os riscos conhecidos de uma intervengéo cirirgica para o tratamento de incontinéncia incluem a dor aguda ou cronica,
escarificagdo da vagina, retracdo da malha, infecéo, eroséo, urgéncia de novo, dispareunia, a migragdo do dispositivo, a falha
total da intervengdo 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.

Page 12 /20



REACCOES ADVERSAS POSSIVEIS

- Dores pds-operatorias
- Dificuldades para urinar
- Obstipacao
- Hematoma
- Infeccao
Erosdo
- Dispareunia
- PerturbagOes miccionais
- Bexiga hiperativa, urgéncia
- SUI de novo
- Prolapso noutro compartimento
- Perfuracdo rectal/vesical
- Perfuracdo ou lesdo dos vasos sanguineos, da bexiga, dos 6rgdos intraperitoneais ou dos nervos
- Em todas as implantagdes, pode ocorrer irritagao local e/ou reacgdo ao corpo estranho no local da intervencao.

TECNICA OPERATORIA
(Técnica operatdria pormenorizada a pedido)
e Intervencdo sob anestesia local, regional ou geral
. Incisdo: colpotomia de acordo com a técnica adaptada
Dissecgdo: disseccdo do prolapso de acordo com a técnica adaptada
e Colocacdo da protese e fixagdo eventual
Fechamento da vagina com fio reabsorvivel de acordo com a técnica adaptada

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As préteses BIOMESH® SOFT PROLAPS' devem ser implantadas exclusivamente por um cirurgido qualificado (com
conhecimentos de cirurgia e anatomia ginecoldgicas e uroldgicas), conhecendo perfeitamente o dispositivo, a utilizacao a que
este se destina, bem como os instrumentos e a técnica cirurgica.

A prétese e o acessorio BIOMESH® SOFT PROLAPS' sdo fornecidos estéreis (esterilizagdo com 6xido de etileno); confirme a
integridade da embalagem antes de qualquer utilizagdo (ndo utilize, caso exista deterioracdo da embalagem protectora). Nao
utilize se o dispositivo estiver danificado ou fora do prazo de validade.

A Cousin Biotech recomenda aos cirurgiGes o cumprimento de boas praticas na utilizacdo de implantes de reforco para a
terapéutica do prolapso por via vaginal. Em Franga, a HAS (Alta Autoridade para a Salde) determina que a utilizacao o implante
cirtrgico para a terapéutica do prolapso por via vaginal é favoravel em certas condigdes, nomeadamente:

- segunda tentativa, ap0s insucesso por terapéutica cirirgica anterior;

- se um cenario clinico particular representar um elevado risco de recidiva.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese como o acessorio so6 devem ser utilizados uma
unica vez. Nao devem, em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre
outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infecgao, perda de eficacia do produto, recidiva).
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO DA PROTESE E ACESSORIOS

Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na sua embalagem original.

IMPORTANTE

Para obter todas as informagdes complementares relativas a utilizacdo deste produto, queira entrar em contacto com o
representante ou o distribuidor da COUSIN BIOTECH.

Resumo
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0Odnyieg xpRong el

BIOMESH® SOFT PROLAPS'
EpQuUTEUNA yia Tn Bgpansia TG NPONTWONG

NEPITPA®H
To oUoTnua anoTteleital anod €va piag Xpriong, anooTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO €pyaleio, yvwoTo wG PondnTikd, kal éva ep@UTEUPA WE
Upaopa nou nepIAapBavel £va Kevtpikd ompa pe 4 Bpayioveg enéktaonc. Eival piag xpnong kai napadidovral anooTelipwéva.
Eival oxediaopévo yia Tn Bepancia nponTwonG TWV YUVAIKEIWY YEVVNTIKMV 0pYAVOV HESW KOAMIKNG NPOCEYYIONG.
¢ O1 Bpaxiovec auT®V TWV NPOBECEWV EMNEKTEIVOVTAl PE BPOXOUG NOU OPiyyouv yia TNV TOMOBETNOT) TOUC.
¢+ O nepipepeiakoi/nepivéou Bpaxiovec (Aeuka vruarta) kal duo eyyeic/iepoTwviaiol/ioxioiepoi Bpaxioveg (kiTpiva vnuara)
31apoponoIouVTal HEOW TWV 2 XPWHATWV TWV VNUATWV.
To akpo Twv BondnTIKWV BeAovav SIABETE i UNodoxH YIa TN OTEPEWON TWV BPOXWV.
Kata Tnv TonoB&Tnon Tou Bpdxou aTnv unodoxn, BeBaiwBeiTe OTI €ival oo To duvaTov Mo GPIXTOC Kal OTI TO VAKa €ival oTnv
KaTaMnAn unodoxn, £Tol WOTE N NpoBean va pnv oxileTar and Tn BondnTikn BeAdva kaTa Tn SIEAEUCT GTOUG I0TOUC ToUu aoBevouc. (BA.

€IKOva 1 NnapakaTw)

X

Eikova 1

YAIKA

¢ MpoBeon: noAunponuAévio (NAekTO HOVOKAWVO) We BloouuBaTd peldvi de Baon To SieBUAOTIAOEAVIO
o Nfjpa: Tepe@Balikd noAualiBuAEvio + BlooupBaTr XpwOoTIKN ouadia + SIEBUAOGIAOEGVN

« BonOnTikn ouokeun: Behdva and avo&eidwTto xahuPa, nepiBAnua and noAuoEuPeBUAEVIO

NApa pn avBpwtrivng A CwiKAG TTpoéAeuang _ Mn atroppo@roiyo.

ENAEIZEI>

Ta epputelpata BIOMESH® SOFT PROLAPS' €ival oxediaouéva yia va Xpnoidonoinolyv yia okonoug unooTrAPIENG OTN XEIPOUPYIKT
Bepaneia TN onioBiag NPONTWONG TWV YEVVNTIKWV 0pYAVWV HECW KOAMIKNG NPOCEYYIONG.

ANOAOZH

To BiooupBato kai pn Biodlacn®wUevo Npoidv Napayel Yia avridpacn n onoia odnyei og ivwon n onoia avaAapBavel eVioXuTIKO poAo.
AUTEG 01 NPOBETEIC £ival EUKOAEC OTNV €1I0aywyr TOUG AOyw Tou €IBIKA OXESIQOUEVOU GXNHATOC TOUC, TNG EEQIPETIKAG EUKAUWIag Toug,
TOUu BEATIOTOU Kal ypryopou anolikiopoU Kai TNG EVOWHATWONG TOUG.

ANTENAEIZEIZ
MnV XpnOIKONOIEITE TO EYPUTEUNA OTIC NAPAKATW MNEPINTWOEIC:
- AM\epyia o éva ano Ta CUCTATIKA OTOIXEIa
- Ta TIg yuvaikeg nou AauBdavouv avTinnkTikr Bepaneia
- Sg B£0n Pe NpoodeuTIKA 1) AavBavouaa Aoipwen r onuadia vekpwong Tou IoToU
- Z€ NepiNTWaom oUPOACIHWENG N AOIKWENG Tou yevvnTIKOU GUCGTAKATOG I OE UN-a0NNTIKEG OUVONKEG
- AVTINNKTIKN aywyn
- EykupoaoUvn
- Maidia os avanTtuén
KaBe aoBevng pe mBavoTnTa eykupoouvng Ba npénel va nposidonoleital 0TI n eykupooUvn Jnopei va ennpedcel apvnTika Tn diadikaaoia.

NMAPENEPIEIEZ

O1mwg oupBaivel ge OAa Ta 1IATPIKA EUPUTEUPATA, TO TTPOIOV AUTO PTTOPEI VO 0dNYNOEl OE TTAPEVEPYEIEG, OTTWG:

Aiarpnon A BAARN oTa aigo@opa ayyeia, otnv oupoddxo KUATN, aTo 0pBd, aTa evOOTTEPITOVAIKA Opyava f oTa velpa.

Omwg cupBaivel ge OAQ Ta EPQUTELPATA, HTTOPET VO TTAPOUCIOOTE! TOTTIKOG €pEBIONOG r)/kal avTidpaon aTo EEvo owpa.

¢ emiTedO 10TWV, Ol avTIdPACoEIS OTO €UPUTEUNA UTTOPEl va TTEPIAaUBAvVOUV KOATTIKA €Ewbnaon, diIdBpwan TG oupnBpag 1 Twv
TEPIBAAOVTWY I0TWV, PETATOTTION TNG OUCKEUNG, OXNMATIOUO ouplyyiou i @Aeypovr. Edv TTapouciacTei oTroladrTroTe atrd auTég TIG
avTIOPAOEIG, UTTOPET VO XPEIAOTE VO apaIPECETE TEAEIWG TNV TaIvia.

O1rwg oupBaivel ge 6Aa Ta EEva owpaTa, n Taivia TTOAUTTPOTTUAEVIOU PTTOPET VO ETIBEIVWCEI Pia TTPOUTTAPXoUCa JOAUVON N
duoTrapeuvia.

H uttepBoAikn d16pBwaon ptropei va odnyAoEl O TTPOCWPIVH | HOVIUN OTTOPPAEN TOU KATWTEPOU OUPOTTOINTIKOU CUCTIAKATOG KOl O€
KATakpdTnon oUupwv.

O1 yvwaToi KivOuvol TwV XEIPOUPYIKWY eTTEPRATEWY Yia TNV BepaTreia TNG akpdreiag TepIAauavouv ofU Kal Xpovio TTOvo, KVNaouo Tou
KOATTOU, OUOTOAN TTAEypaTOG OTAPIENG, AoipwEn, dIARpwan, ouxvooupia, dUCTTIOPEUVIQ, PETATOTTION CUOKEUNG, OUVOAIKA OTTOTUXIO TNG
eméuPaong Tou odnyei oe utroTpoTr). Mia ] TTOAAEG eTTavaAauBavOUEVEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIS evOEXOUEVWG va BonBoucav oTnv
QVTIMETWTTION QUTWVY TWV ETTITITWOEWYV, KOBWGS KATTOIEG ATTO AUTEG AVTIMETWTTICOVTAI TTARPWG.
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ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

- MeTeyxeIpnTIKOG NOvog

- AuokoAieg oUpnong

- AuokoNoTnTa

- Apdtopa

- Noigwén

- NidBpwon

- Auonaupevia

- MNatapayég Tng oupnong

- YnepdpaaTrpia oupodoxoc KUGTN, EMITAKTIKN avaykn yia oUpnon

- De novo Akpdrteia OUpwv ano Mpoonabeia (SUI)

- MponTwon o€ A\o Tunua

- OpBIkn Kal KUGTIKN dIaTpnan

- Aidtpnon ) BAGBN oTa aipgoopa ayyeia, otny oupodoxo KUOTN, aTo 0pB0o, aTa evdonepITovaika dpyava ) aTa veupa

- 'Onwc oupBaivel ye OAa Ta eu@UTELATA, YNOPEI Va NApoucIaaTel TOMIKOG peBITUOC N/Kal avTidpacon aTo EEvo owua.
XEIPOYPIIKH TEXNIKH
(AenTOUEPNG XEIPOUPYIKN TEXVIKN NAPEXETAI KATOMIV AITHAHATOG)

- Xelpoupyikn ENEPBAc We TOMIKN, NEPIPEPEIAKN N YEVIKT avaiodnaia.

- Topn: TOUn OToV KOAMO HE TNV KAaTAAMNAN TEXVIKN.

- AiaTopn: diaTopn TNG NPONTWONG KE TNV KATAANAN TEXVIKN).

- EykatdoTaon TNG GUOKEUNG Kal EVOEXOMEVN OTEPEWON.

- KA€ioIMo TOu KOAMOU |E anoppo@roIo VIAUA WE TNV KaTAAANAN TEXVIKT).

NMPODYAAZEIZ KATA THN EQAPMOIH

O1 ouokeuéc BIOMESH® SOFT PROLAPS' npénel NGVTOTE va eu@uTeUOVTal and eEEIDIKEUPEVO XEIPOUPYO (EEOIKEIWUEVD HE TN
OXETIKN avaTopia kal ue YneIpia o€ YUVaIKOAOYIKEC KAl OUPOAOYIKEG ENEPBATEIC), O OMOIOC £XEl KAAN YVWON TNG GUOKEUNG, TNG
XProng yia Tnv onoia NpoopideTal, TwV opyavmv Kai TNG XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG,

O1 npoBEoeIC kal ol BondnTikég cuokeuéc BIOMESH® SOFT PROLAPS' napadidovTal anooTelpwéved (anooTeIpovovTal JE oEgidIo
Tou alBuleviou). EAEyETe Tn ouokeuaaia yia va BePaiwdeite OTI gival aBIkTn (UN XPNOILOMOIEITE AV N NPOCTATEUTIKI CUCKEUAadia
£Xel UNoaTel PBOPA). MnV XpNOILONOIEITE TO NPOIOV AV EXEI KATACTPAPEI 1 AV €XEl NEPATEI N nUepopnvia ANEnG.

H Cousin Biotech ouvioTa oToug Xelpoupyoug va akoAouBoUv TIG 0pBEG NPAKTIKEG XPrONG TWV ELPUTEUNATWY Yia Tn Bepaneia
TNG NPONTWONG UNATPAC dId TNG KOAMIKNG 0dou. TN MaAAia, n HAS (AvataTn Apxr yia Thv Yyeia) dIukpivilel OTI O OPICHEVEC
NEPINTWOEIC CUVIGTATAI N XPron XelpoupyikoU YpuUTEUNATOC yia Tn Bgpaneia TnG NpdnTwong uNTpag did Tng KOAMIKNAG odou,

KUPIWG:

- 0¢ Bepaneia deUTEPNC YPAUMNG KATOMNIV anoTuXiag NaAdIoTEPNG XEIPOUPYIKNC Bepansiag

- €4V £va OUYKEKPIYEVO KAIVIKO OTOIXEIO dnUIoupyei OO yia uwnAo Kivduvo unoTponnig

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITAI — NA MHN ANOZTEIPQNETAI EK NEOY

'ONwWG ENICNHAIVETAI OTNV ETIKETA TOU NPOIOVTOG, N NPOBoN Kal ol BoNONTIKEG CUCKEUEG €ival OXESIAOHEVEG yia
Hia povo xprion. Aev npénel o€ Kayia NEPINTWON va enavayxpnoipgonoinéouv /kai va anooTeipwbolv gk véou
(oToug mBavoug KivoUuvoug nepiAappavovTal, HeTa&lu AAAWV: an®AEIA OTEIPOTNTAG TOU NPOIOVTOG, KivOuVvoGg
HOAUVONG, an®AEIa ANOTEAECHATIKOTNTAG, UNOTPONN)

®PYAA=H THZ NPOOEZHZ KAI BOHOHTIKEZ ZYZKEYEZ

AlaTnPROTE TO NPOIOV O GTEYVO XWPO, JECA OTNV ApXIKN TOU GUOKEUAadia, NnpopuAaypévo and To pug kal os Beppokpaacia
dwpariou.

ZHMANTIKO

Ma kabe nepaITEpw NANPoQopia OXETIKA HE TN Xprion auToU TOU NPOIOVTOG, HMOPEITE va ENIKOIVWVHOETE [E TOV AVTINPOOWO N
Tov diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

mePIANWN

Page 15/ 20



Instrukcja obstugi pl

BIOMESH SOFT PROLAPS'®
Implant do leczenia wypadania organéw piciowych (prolapsus)

OPIS (SUPPRIMER TEXTE EN JAUNE DE LA NOT217- attente de retour de traduction en polonais)
System skfada sie z instrumentu chirurgicznego jednorazowego uzytku, dostarczonego w stanie sterylnym, zwanego
wspomaganiem, i z implantu tekstylnego sktadajgcego sie z centralnego korpusu przedtuzonego 4 wypustkami. Sag
jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie sterylnym.
Jest przeznaczony do leczenia dolnym dojéciem, wypadania narzgdéw miednicy u kobiety.

¢ 4 wypustki tych protez sg przedtuzone samozaciskajgcymi petlami, umozliwiajgcymi ich umieszczenie.

¢ Ramiona dystalne/kroczowe (nici biate) i dwa ramiona proksymalne/krzyzowo-kolcowe/krzyzowo-kulszowe (nici z6tte)

zréznicowane sg przez 2 kolorami nici.

Zakonczenie igiet wspomagan wyposazone jest w naciecie umozliwiajgce mocowanie petli samozaciskajgcych.
Podczas umieszczania petli samozaciskowej w nacieciu, zawsze upewnic sie, ze zacisniecie zostato dokonane maksymalnie, i ze
nitka znajduje sie na pewno w przewidzianym w tym celu nacieciu, tak, aby proteza nie ulegta odtgczeniu od wspomagania
podczas przejscia w tkankach pacjentki. (Patrz figura 1 ponizej)

N
N

Fig 1

MATERIALY

e Proteza : polipropylen (monofilament dziany) z oznaczeniem tuszem biokompatybilnym na podtozu dwumetylu siloksanu
e Nici : Tereftalan polietylenu + barwnik biokompatybilny + dwumetyl siloksanu

e Wspomaganie : Igta ze stali nierdzewnej, rekaw polioksymetylenowy

Pochodzenie ani ludzkie, ani zwierzece — Nie wchtanialne.

WSKAZANIA
Protezy BIOMESH® SOFT PROLAPS' sg przeznaczone do stosowania jako podtrzymanie w kuracji wypadania narzadéw
ptciowych pdzniej przednich, leczonych chirurgicznie dojsciem przezpochwowym.
WYNIKI DZIALANIA
Te protezy, biokompatybilne i nie ulegajace biodegradacji, powodujg zwtdknienie reaktywne, skutkujgce silnym wzmocnieniem
Scianki.
Zaletg tych protez jest tatwos¢ ich umieszczania, dzieki dostosowanemu ksztattowi, bardzo dobrej podatnosci, integracji i
kolonizacji optymalnej i szybkiej.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie dokonywac implantacji w nastepujacych przypadkach :
- Alergia na jeden ze skfadnikéw
- U kobiety leczonej antykoagulantem
- Infekcja drég moczowych
- Kobieta w cigzy
- Dziecko podczas wzrostu
Pacjentka moggca zaj$¢ w cigze musi zostac uprzedzona, ze cigza moze spowodowac anulowanie korzysci wynikajace z zabiegu.

SKUTKI NIEPOZADANE

Jak w przypadku kazdego medycznego urzadzenia implantowanego, ten implant moze spowodowa¢ drugorzedne, niepozadane
skutki, takie jak:

Przebicie lub uszkodzenie naczyn krwionosnych, pecherza, organéw $rodotrzewnowych, nerwdw.

Przy wszystkich implantacjach moze pojawic sie miejscowe podraznienie zwigzane z zabiegiem i/lub reakcjg na ciato obce.

Na poziomie tkanek, reakcje na implant mogg obejmowac wyciskanie, erozje poprzez cewke moczowq lub otaczajace tkanki,
migracje urzadzenia poza pozadane usytuowanie, tworzenie sie przetoki lub stan zapalny. W przypadku wystgpienia takiej
reakcji, moze okazac sie koniecznym catkowite wycofanie tasmy.

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

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

Znane zagrozenia zabiegu chirurgicznego przy leczeniu nietrzymania moczu, obejmujg bdl, infekcje, erozje, nagta potrzebe de
novo, bolesny stosunek ptciowy, migracje urzadzenia, catkowite niepowodzenie zabiegu powodujace recydywe.
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MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE

- Bdle pooperacyjne

- Trudnosci przy oddawaniu moczu

- Obstrukcja

- Krwiak

- Infekcja

- Erozja

- Bolesny stosunek ptciowy

- Trudnosci z oddawaniem moczu

- Pecherz nadreaktywny, nagta potrzeba

- NTM de novo

- Wypadanie narzadéw miednicy w innym przedziale

- Przetoka odbytnicza / pecherzowa

- Przebicie lub uszkodzenie naczyn krwionosnych, pecherza, organdw $rédotrzewnowych, nerwow
- Przy wszystkich implantacjach, miejscowe podraznienie i/lub reakcja na ciato obce moga pojawic¢ sie w miejscu zabiegu.

TECHNIKA OPERACYJNA
(Szczegotowa technika operacyjna dostepna na zgdanie)
- Zabieg przy znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogélnym
- Naciecie:kolpotomia zgodnie z przyjeta technologia
- Dysekcja: dysekcja wypadania organéw miednicy wedtug przyjetej techniki
- Zakladanie protezy i ewentualne mocowanie
- Zamkniecie pochwy nicig wchtanialng wedtug przyjetej techniki

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU
Protezy BIOMESH® SOFT PROLAPS' muszg by¢ wszczepiane wylacznie przez wykwalifikowanego chirurga (znajomo$¢ anatomii
oraz chirurgii ginekologicznej i urologicznej) znajacego doskonale urzadzenie, jego przewidywane zastosowanie, instrumenty i
technike chirurgiczna.
Proteza i wspomaganie BIOMESH® SOFT PROLAPS' sa dostarczane jako sterylne (sterylizacja tlenkiem etylenu); sprawdzi¢
nienaruszalnos¢ opakowania przed wszelkim zastosowaniem (nie uzywac w razie uszkodzenia opakowania ochronnego). Nie
uzywac, jesli urzadzenie jest uszkodzone lub przeterminowane.
Cousin Biotech zaleca chirurgom postepowanie zgodne z dobrymi praktykami stosowania implantéw wspomagajacych przy
wypadaniu narzagdoéw miednicy (prolapsus) przez dojscie pochwowe. We Francji HAS (Wysoki Urzad Zdrowia) precyzuije, ze
stosowanie implantu chirurgicznego leczacego wypadanie narzadéw miednicy (prolapsus) przez dojscie pochwowe jest korzystne
w pewnych warunkach, zwilaszcza:

- W drugiej kolejnosci, po niepowodzeniu poprzedniego leczenia chirurgicznego

- jesli szczegdlny element kliniczny powoduje obawe zwigzang z podwyzszonym zagrozeniem recydywa.

WAZNE: NIE STOSOWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z etykiety tego produktu, proteza i wspomaganie sg jednorazowego uzytku. Nie moga w zadnym
wypadku by¢ uzywane ponownie i/lub ponownie sterylizowane (potencjalne zagrozenia zawieraja ale nie
ograniczajq sie do: utraty sterylnosci produktu, zagrozenia infekcjqg, utraty skutecznosci produktu, recydywy)
SRODKI OSTROZNOSCI PRZY SKLADOWANIU PROTEZY I WSPOMAGAN

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

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

Streszczenie
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en - Symbols used on labelling es - Simbolos utilizados en el etiquetaje
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette pt - Simbolos usados na etiqueta
de - Bei Etiketten verwandete Symbole el  -ZUpBoAa TTou XPNOIMOTTOIOUVTaIl OTIG ETIKETEG
it - Simboli utilizzati sull’etichetta- pl - Symbole stosowane na etykiecie
en | Batch number en | See instructions for use
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de | Chargennummer de | Siehe Gebrauchsanweisung
LOT it Numero di lotto & it Vedere manuale istruzioni
es | Numero de lote es | Veanse las instrucciones de uso
pt Numero do lote pt Atencao, consultar nota de instrugdes
el Ap1Bu6g TTaptidag el Mpoooxn, &eite To UAAGDIO 0dnyIWV
pl Numer partii pl Uwaga, patrz instrukcja obstugi
en | Reference on the brochure en | Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de | Verweis auf der Broschire de | Hersteller
REF it Codice di riferimento del catalogo “ it Produttore
es | Referencia al foletto es | Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
el Ap1Bu6g kaTahdyou el KaraokeuaoTrg
pl Symbol katalogowy pl Producent
en | Do not reuse en | Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de | Nicht wiederverwenden de | Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es | No volver a utilizar es | Usese antes de: afio y mes
pt N&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
el Mnv eTTavaypnoIYoTIoIEiTE el Huepopnvia AjEng €1og KaI urvag
pl Nie stosowa¢ ponownie pl Stosowac do: rok i miesigc
en | Keepin adrv place en | Do not use if the packaging is damaged
fr A stgcker dayng un endroit sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endom[nagé
, de | Trocken lagern Fie Nicht v.e.rwenden, wenn chkung beschadjgt ist
S, it Conservarg in un luodo asciutto it Non utlllzgare sela c_onfe2|one € danneggiata
es | Mantd | g es | No usar si el embalaje esta dafado
aniengase en un lugar seco pt | N&o usar se a embalagem estiver danificada
pt | Manter em lugar seco el | Mnv To xpnoIpoTIOIEiTE €QV N CUCKEUOTIX EXEl UTTOOTE
el Alatnpeital o€ {npo xwpo nuiG
Pl | Przechowywac w suchym miejscu pl | Nie uzywaé jesli opakowanie jest uszkodzone
en | Keep without light .
fr | A stocker a I'abri de la lumiére :,n Bo not re-stt('ar_|ll_|ze
de | Dunkel lagern © pas resteriiser
e it Tenere lontano dalla luce de | Nicht emeut sterilisieren
— ) % it Non risterilizzare
//“L\ es | Manténgase oscuras es | No volver e esterilizar
a pt Manter ao abrigo da luz = .
X b pt N&o reesterilizar
el Kparrjote xwpic pug el MnV €TTOVATIOOTEIPWVETE
pl Przechowywa¢ w miejscu chronionym pl Nie sterviizowaé ponownie
przed $wiattem Y P
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all’'ossido di etilene
STERLE | EO es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagao: éxido de etileno
el >1eipo Tpoidv. MéBodog atrooTeipwang: aiBuAevogeidio
po Produkt sterylny Metoda sterylizacji: tlenek etylenu
CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device
en o
directive 93/42/EEC
r 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 Gerate 93/42/EWG
( 'E it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui
dispositivi medici 93/42/EEC
'“]_2.'] Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la
€S | directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.
t Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva
Pt | 93/42/CEE
el | Mpoiév TTou cupPopPWVETAl PE TIG ATTAITATEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK
ol Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy
93/42/CEE
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