LIFT®Kit

STERILE UROGENITAL IMPLANTS: SUBURETHRAL SUPPORT TAPE

Instructions for use 2
en Page
Surgical Procedure 26
Notice d’instructions 4
fr Page
Technique Opératoire 26
Gebrauchsanweisung , 6
de Seite
Operationstechnik 26
. Istruzioni per 'uso . 8
it Pagina
Técnica Operatoria 26
Instrucciones de uso _ 10
es Pagina
Técnica Operatoria 26
Nota de instrucdes _ 12
pt Pagina
Técnica Operatoria 26
O68nyieg xprio 14
e\ nyieg xpriong seABa
Xeipoupyiki Aladikaoia 26
Hasznalati Gtmutatd 16
hu oldal
Sebészeti eljaras 26
Gebruiksinstructies 18
nl Page
Chirurgische procedure 26
Instrukcja obstugi 20
pl Strona
Technika operacyjna 26
Ndvod k poufziti 22
sk Strana
Chirurgicky postup 26
Pokyny k pouZiti 24
csS ynykp Strana
Chirurgicky postup 26
COUSIN BIOTECH
8, rue de I'Abbé Bonpain C €
59117 Wervicg-Sud - FRANCE 0120
Tél. : +33(0) 320 14 41 20
Fax : +33 (0) 3 20 14 40 13
www.cousin-biotech.com Made in France Date de marquage CE: Aout 2002
NOT219/190618

Version du 18/06/2019

This release is the last update of the instructions for use and replaces the previous edition

Page 1/ 32



Instructions for use en

LIFT®Kit
Suburethral support tape

DESCRIPTION

The LIFT® kit comprises a tape and a winged guide, 3 ancillary devices (1 pair for the transobturator technique and 1 for the retropubic
and suprapubic approach).

They are single use and delivered sterile.

The LIFT® prosthesis consists of a tape of knitted monofilament polypropylene, packaged in a plastic sheath.

It is prolonged by self-tightening loops for placing.

The ancillary devices have different shapes depending on the chosen approach: 1 curved needle for the retropubic and suprapubic
approach, a pair of helical needles for the in-out and out-in transobturator approaches.

The end of the ancillary needles has a slot for fixing self-tightening loops.

A single-use, sterile guide is supplied with the implant to secure the passage of the ancillary device during the in-out transobturator
approach.

When placing the self-tightening loop in the slot, always make sure it is as tight as possible and that the thread is in the slot designed for
this purpose so that the prosthesis does not come apart from the ancillary when passing in the patient’s tissues. (See figure 1 below)

AN
N

Fig1
MATERIALS
* Prosthesis: polypropylene (knitted monofilament)
* Thread: Polyethylene terephtalate + biocompatible dye + dimethyl siloxane
» Ancillary device: Stainless steel needle, polyoxymethylene handle.
» Guide: Liquid crystal polymer + biocompatible dye.
Not human nor animal origin — Non absorbable.

INDICATIONS
The LIFT® prosthesis is designed for use as a suburethral support tape for the surgical treatment by vaginal approach in women.

PERFORMANCE

These biocompatible, not biodegradable prostheses cause reactive fibrosis that produces additional urethral support.

These prostheses are easy to insert due to their specially designed shape, excellent flexibility and optimum, rapid colonization and
integration.

CONTRAINDICATIONS
Do not implant in the following cases:
- Allergy to any one of the components
- For women receiving anticoagulant therapy.
- Urinary tract infection
- Pregnant women
- Skeletally-immature children
Any patient who could possibly be pregnant should be warned that pregnancy may abolish the benefit of the procedure.

SIDE EFFECTS

As with all medical implants, this product may lead to side effects, such as:

Perforation or damage to blood vessels, bladder, urethra, 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 hematoma, acute or chronic pain, scarification of the vagina,
retraction or release of the mesh, infection, erosion, de novo urgency or voiding difficulties, dyspareunia, migration of the device, the total
failure of the intervention leading to relapse. One or several repeated surgeries could also be necessary to treat those complications, as
some complications are not always completely corrected.

USAGE PRECAUTIONS

The LIFT®Kit device should be implanted by qualified surgeons only (knowledge of gynaecological and urological anatomy and surgery)
who are extremely familiar with the device.

The LIFT® Kit implant, guide and ancillary devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilization). Check that the packaging is intact
before using (do not use if the labels and/or protective packaging are damaged). Do not use if the device is damaged.

The plastic sheath that covers the sling must be removed and must not be implanted.

Do not reuse or resterilize the implant, the guide and ancillary devices.

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As indicated on the product labelling, the implant, guide and ancillary devices are designed for single use. They should in no event by
reused and/or resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness,
relapse).

STORAGE
To be stored in a dry place away from light, at room temperature, in its original packaging.

IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.
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EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be done following recommendations of ISO 12891-1:2015 « Implants for surgery — Retrieval
and analysis of surgical implants » Part 1: « Retrieval and Handling ».

Any explanted device must be send back, for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand to
COUSIN BIOTECH. It is important to note that any implant that should not have been cleaned and disinfected before expedition
must be contained in a sealed package.

The elimination of explanted medical device must be conducted in accordance with standards in the country for the disposal of
infectious hazards waste.

The elimination of a non-implanted device is not the subject of specific recommendations.

INFORMATION REQUEST AND CLAIMS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality medical
device. However, if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of dissatisfaction with a product in
terms of quality, safety or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.

In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the patient, the health center must follow
the legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the shortest time .

For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a
comprehensive description of the incident or claim.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or COUSIN
BIOTECH at contact@cousin-biotech.com.

Table of contents
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Notice d’instructions fr

LIFT®Kit
Bandelette de support sous-urétrale

DESCRIPTION

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

lls sont a usage unique et livrés stériles

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

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

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

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

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

Fig1

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

- Allergie a I'un des composants

- Chez la femme sous traitement anticoagulant.

- Infection du tractus urinaire

- Femme enceinte

- Enfant en croissance
Une patiente susceptible d’étre enceinte doit étre avertie qu'une grossesse risque d’annuler le bénéfice de l'intervention.
EFFETS INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que :
Perforation ou Iésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, de I'urétre, 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 '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 I'incontinence comprennent 'hématome, la douleur aigué ou
chronique, scarification du vagin, rétractation ou distension de la maille, I'infection, I'érosion, I'urgence de novo ou difficulté a uriner, la
dyspareunie, la migration du dispositif, I'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 compléetement.
PRECAUTIONS D'EMPLOI
Le dispositif LIFT®Kit doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié (connaissance de I'anatomie et de la chirurgie
gynécologique et urologique) connaissant parfaitement le dispositif, son utilisation prévue, les instruments et la technique chirurgicale.
L'implant, le guide et les ancillaires LIFT®Kit sont livrés stériles (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne) ; vérifier 'intégrité de 'emballage avant
toute utilisation (ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes d’inviolabilité et/ou de 'emballage de protection). Ne pas utiliser si
le dispositif est endommagé.
La gaine en plastique qui recouvre la bandelette doit impérativement étre retirée et ne pas étre implantée.
Ne pas réutiliser et ne pas restériliser I'implant, le guide et les ancillaires.
IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant, le guide, les ancillaires sont & usage unique. lls 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
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante, dans son emballage d’origine.
IMPORTANT
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant ou votre
distributeur COUSIN BIOTECH.
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EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-
1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».

Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est
disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni
désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé.

L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiere
d’élimination des déchets infectieux.

L’élimination d’un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément & sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif
médical de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation ou un motif
d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH
dans les plus brefs délais.

En cas de dysfonctionnement d’'un implant ou si celui-ci avait contribué & provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le
centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus
brefs délais.

Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu’'une
description exhaustive de l'incident ou de la réclamation.

Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH
et de ses distributeurs.

Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou directement a I'adresse
electronique suivante contact@cousin-biotech.com.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

LIFT®Kit
Unter-urethraler Tragerstreifen
BESCHREIBUNG

Das LIFT®Kit -Set besteht aus einem Band, 3 Hilfsvorrichtungen (1 Paar fur Transobturator-Technik und 1 Hilfsvorrichtung fur die
retropubische und suprapubische Methode).
Sie sind fir den Einmalgebrauch bestimmt und werden steril geliefert.

Die LIFT® Kit -Prothese besteht aus einem gewirktem Monofil-Polypropylenbé&ndchen, das in einer Plastikhdille untergebracht ist.

Sie wird von selbstbefestigenden Schleifen verlangert, die ihr Anbringen an ihren Enden erlaubt.

Die Hilfsvorrichtungen haben unterschiedliche Formen, in Abh&ngigkeit von der gewahlten Methode: 1 gebogene Nadel fur die
retropubische und suprapubische Methode, ein Paar spiralférmige Nadeln firr die Transobturator-Technik in-out und out-in.

Das Ende der Nadeln der Hilfsinstrumente ist mit einer Kerbe versehen, die das Befestigen der selbstbefestigenden Schleifen erlaubt
Mit dem Implantat wird eine sterile Fiihrung zur einmaligen Verwendung mitgeliefert, um den Durchgang des Ancillars bei der
Transobturator-Technik in-out zu sichern.

Beim Anbringen der selbstbefestigenden Schleife in der Kerbe muss jeweils sichergestellt werden, dass maximal festgezogen wurde,
und dass sich der Faden tatsachlich in der dazu vorgesehenen Kerbe befindet, damit sich die Prothese beim Durchgehen durch das
Gewebe der Patientin nicht von dem Hilfselement trennt. (Siehe Abbildung 1 unten)

-
N

Abb. 1
MATERIALEN
* Prothese: Gewirktes Monofil-Polypropylen
» Faden: Polyethylenterephtalat + biokompatibler Farbstoff + Dimethylsiloxan
« Hilfsvorrichtung: Nadel aus rostfreiem Stahl, Griff aus Polyoxymethylen
* Fihrung: Polymer mit Flussigkristallen + biologisch vertraglicher Farbstoff.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar.

INDIKATIONEN
Die LIFT® Prothese ist fir die Verwendung als unter-urethrales Stitzband bei der chirurgischen Behandlung der Belastungs-
Harninkontinenz tber einen vaginalen Zugang bei Frauen bestimmt.

ANWENDUNGSGEBIETE
Die Prothesen sind biokompatibel und nicht biologisch abbaubar. Sie rufen eine reaktive Fibrose hervor, die eine massive Verstarkung
der Wand mit sich bringt. Die Prothesen haben den Vorteil, dass sie dank einer kérpergerechten Form, ihrer hohen Flexibilitét, 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 Harntrakts

- Schwangerschaft

- Kinder im Wachstum
Patientinnen im gebéarfahigen Alter sind darauf hinzuweisen, dass durch eine Schwangerschaft der Eingriff moglicherweise wirkungslos
wird.
NEBENWIRKUNGEN
Wie alle anderen medizinischen Implantate kann dieses Produkt ebenfalls Nebenwirkungen verursachen. Dazu zéhlen zum Beispiel:
Perforation oder Beschadigung von Blutgefassen, Blase, Hanrdrhe, Rektum, intraperitonealen Organen oder Nerven.
Wie bei allen Implantaten kénnen lokale Irritationen und/oder eine Reaktion auf den Fremdkdrper erfolgen.
Im Bereich des Gewebes kdnnen Reaktionen auf das Implantat aus vaginaler Extrusion, Erosion durch die Harnréhre oder umgebendes
Gewebe, Verschiebung des Gewebes, Fisteln oder Entziindungen bestehen. Wenn eine solche Reaktion auftritt, kann es notwendig
werden, die Schlinge vollstandig zu entfernen.
Wie mit allen Fremdkorpern kann die Polypropylen-Schlinge eine bereits bestehende Infektion verschlimmern.
Eine Uberkorrektur kann zu einer zeitweiligen oder dauerhaften Verlegung des unteren Urinaltrakts und zur Riickhaltung von Urin
fuhren.
Bekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Inkontinenz sind Hadmatom, akute oder chronische Schmerzen,
Narbenbildung der Vagina, Rickzug oder Dehnung des Gewebes, Infektion, Erosion, de novo dringende oder ungiiltige Schwierigkeiten,
Dyspareunie, Migrationsvorrichtung. Beim kompletten Misserfolg der Intervention muss diese wiederholt werden. Eine oder mehrere
Revisionsoperationen missen eventuell durchgefihrt werden, um diese Komplikationen zu behandeln. Es kann aber auch sein, das
gewisse Komplikationen nicht mehr komplett behoben werden kénnen
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Die LIFT® Kit Vorrichtung darf ausschlie3lich von einem qualifizierten Chirurgen implantiert werden (Kenntnisse der Anatomie und der
gynakologischen und urologischen Chirurgie), der die Vorrichtung, ihre vorgesehene Verwendung, die Instrumente und die chirurgische

Technik sehr gut kennt. Das LIFT® Kit Implantat, die Filhrung und die Hilfsvorrichtungen werden steril geliefert (mit Athylenoxid
sterilisiert), die Integritdit der Verpackung vor jeder Benutzung prifen (nicht bei Beschadigung der selbstklebenden
Siegeletiketteund/oder der Schutzverpackung zu benutzen). Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschadigt ist.

Die Kunststoffhille, die das Band umhdillt, muss unbedingt entfernt werden und darf nicht implantiert werden.

Implantat, Fuhrung und Hilfsvorrichtungen nicht wiederverwenden und nicht neu sterilisieren.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT NEU STERILISIEREN

Gemald der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fuhrung und die Hilfsvorrichtungen zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Sie durfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen Risiken zéhlen unter anderem:
Verlust der Sterilitét des Produkts, Infektionsgefahr, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE

An einem trockenen Ort, vor Licht geschiitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern:

WICHTIG

Fir weitere Informationen zum Gebrauch dieses Produktes kontaktieren Sie bitte Ihren Vertreter oder COUSIN BIOTECH
Vertriebshéndler.
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ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Entnahme und Handhabung sollten gemaR den folgenden Empfehlungen der 1SO 12891-1:2015 ,Chirugische Implantate —
Entnahmen und Analyse von chirurgischen Implantaten” Teil 1: ,Explanationu und Handhabung® erfolgen.

Jedes entfernte Implantat muss nach dem geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgesandt werden. Dieses Protokoll ist auf
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass jedes Implant nicht gereinigt oder desinfiziert werden darf, bevor
es in einer versiegelten Verpackung versandt wird.

Die Entsorgung des entfernten Medizinprodukts muss in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des betreffenden Landes fiir die
Entsorgung von potenziell infektidsen Abfallen erfolgen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produkts unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

GemaR seiner Qualitatspolitik verpflichte sich COUSIN BIOTECH, alles zu tun, um ein qualitativ hochwertiges Medizinprodukt
herzustellen und zu liefern. Wenn jedoch eine medizinische Fachkraft (Kunde, Benutzer, verschreibender Arzt...) einen Anlass
zur Reklamation oder einen anderen Grund zur Unzufriedenheit beziglich der Qualitat, Sicherheit oder Leistungen eines
Produkts hat, muss COUSIN BIOTECH in kirzester Zeit dartiber informiert werden. Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert
oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkung verursacht hat, muss die betreffende medizinische
Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren.
Bei jeglichem Schriftverkehr wird um die Angabe der Artikelnummer, der Chargennummer und der Daten eines
Ansprechpartners sowie um eine umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation gebeten.

Die Broschiiren, Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kénnen formlos bei COUSIN BIOTECH und seinem
Vertragshandlern angefordert werden.

Bei eventuellen weiteren Fragen kontaktieren Sie bitte lhren COUSIN BIOTECH Vertreter, Vertragshandler oder COUSIN
BIOTECH direkt mit der folgenden E-Mailadresse contact@cousin-biotech.com.

Zusammenfassung

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

LIFT®Kit

Striscia di sostegno sottouretrale
DESCRIZIONE
Il LIFT®Kit & composto da una striscia e da 3 strumenti (1 paio per la tecnica transotturatoria e 1 strumento per la via suprapubica
retropubica).
Sono monouso e fornite sterili.
La protesi LIFT® & costituita da una striscia di polipropilene monofilamento di maglia , chiusa in una guaina plastica.
Viene prolungata da fibbie autoserranti che permette la collocazione alle sue estremita.
Gli strumenti sono in forme diverse, secondo la via scelta : 1 ago curvo per la via suprapubica retropubica , un paio di aghi elicoidali per
le vie transotturatorie in-out e out-in.
L’estremita degli aghi degli ancillari € munita di una tacca che consente di fissarla con fibbie autoserranti
Una guida, monouso e sterile viene fornita con I'impianto per guidare il passaggio dello strumento in via transotturatoria in-out.
Al momento della collocazione della fibbia autoserrante nella tacca, assicurarsi sempre che lo stringimento sia stato effettuato al
massimo e che il filo si trovi nella apposita tacca affinché la protesi non si stacchi dall’ancillare al momento del passaggio nei tessuti

della paziente (vedi figura 1 qui sotto).
\

Fig1

MATERIALI
e Protesi:  Polipropilene (monofilamento lavorato a maglia)
o Fili: polietilene tereftalato + colorante biocompatibile + dimetil siloxano
e Strumenti : Ago in acciaio inossidabile, manico in poliossimetilene
e Guida: Polimero a cristalli liquidi + colorante biocompatibile.
Origine non umana né animale, non riassorbibile.
INDICAZIONI
La protesi LIFT® & destinata ad essere impiegata come benda di supporto uretrale per il trattamento chirurgico dell'incontinenza
urinaria da sforzo per via vaginale nella donna.
PRESTAZIONI
Queste protesi, biocompatibili e non biodegradabili, portano alla creazione di una fibrosi reattiva che rafforza la parete. Queste protesi
hanno il vantaggio di avere un posizionamento facile grazie ad una forma adattata, un'ottima elasticita, un’integrazione e una
colonizzazione ottimale e rapida.
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi :

- Allergia ad uno dei componenti

- Su donne sottoposte a trattamenti anticoagulanti

- Infezione del tratto urinario

- Donna incinta

- Bambina in fase di sviluppo.
Una paziente con probabile gravidanza deve essere avvertita del fatto che la gravidanza rischia di vanificare il beneficio apportato
dall'intervento.
EFFETTI SECONDARI
Come in tutti gli impianti medici, questo prodotto puo avere effetti secondari, quali:
perforazione o danno ai vasi sanguigni, alla vescica, uretra, al retto, agli organi intraperitoneali o ai nervi.
Come per tutti gli impianti, si puo verificare irritazione locale e/o reazione al corpo esterno.
A livello tissutale, le reazioni all'impianto possono comprendere estrusione vaginale, erosione attraverso I'uretra e i tessuti circostanti,
spostamento del dispositivo, fistola o infiammazione. Se si verifica tale reazione, pud essere necessario rimuovere completamente lo
sling.
Come per tutti i corpi esterni, lo sling in polipropilene puo aggravare un’infezione preesistente.
La sovracorrezione pud condurre a ostruzione temporanea o permanente del tratto urinario inferiore e a ritenzione urinaria.
I rischi noti di un intervento chirurgico per il trattamento dell'incontinenza comprendono: ematoma, dolore acuto o cronico, scarificazione
della vagina, retrazione o distensione della rete, infezione, erosione, de novo urgenza o annullamento delle difficolta, dispareunia,
migrazione del dispositivo, totale fallimento dell'intervento che comporti recidiva. Uno o diversi reinterventi potrebbero inoltre essere
necessari per curare tali complicanze, mentre e possibile che esse non possano sempre essere corrette completamente
PRECAUZIONI D'USO
Il dispositivo LIFT®Kit deve essere impiantato solo ed esclusivamente da un chirurgo qualificato (con conoscenze anatomiche e di
chirurgia ginecologica ed urologica) che conosce perfettamente il dispositivo, il suo utilizzo previsto, gli strumenti e la tecnica chirurgica.
L’impianto, il guida e lo strumentario LIFT®Kit sono venduti sterili (sterilizzazione con ossido di etilene), verificare I'integrita della
confezione (non utilizzare in caso di deterioramento delle etichette e/o della confezione protettiva) . Non utilizzare il dispositivo se
danneggiato.
La guaina in plastica che ricopre la striscia deve essere staccata e non impiantata.
Non riutilizzare e non risterilizzare I'impianto, il guida e lo strumentario.

IMPORTANTE:  NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare nella sua confezione originale in luogo asciutto al riparo dalla luce ed a temperatura ambiente.

IMPORTANTE

Per qualsiasi ulteriore informazione relativa all'utilizzazione di questo prodotto, contattare il vostro rappresentante o il vostro distributore
COUSIN BIOTECH.
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RECUPERO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

L’espianto e la gestione dovrebbero seguire le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti chirurgici - Recupero
e analisi degli impianti chirurgici" Sezione 1. "Recupero e gestione".

Tutti i dispositivi espiantati devono essere restituiti per un’analisi, in linea con il protocollo vigente. Quest’ultimo & disponibile su
semplice richiesta presso COUSIN-BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che non possa essere pulito e
disinfettato prima della spedizione dovra essere riposto in un imballaggio sigillato. Lo smaltimento di un dispositivo medico
espiantato dovra essere effettuato in conformita alle norme vigenti nel paese, relative allo smaltimento dei rifiuti a rischio
infettivo. Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non € oggetto di raccomandazioni particolari.

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

In conformita alla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un
dispositivo medico di qualita. Se tuttavia un operatore sanitario (cliente, utente, prescrivente...) ha un reclamo da fare o non &
soddisfatto da un prodotto, in termini di qualita, sicurezza o prestazione, dovra informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.
In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente,
la struttura sanitaria dovra seguire le procedure legali vigenti nel suo paese ed informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.
Per qualsiasi comunicazione, indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione
esauriente dell'incidente o del reclamo.

Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi
distributori.

Per qualsiasi informazioni contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH o direttamente COUSIN
BIOTECH al seguente indirizzo contact@cousin-biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

LIFT®Kit

Banda de suspension suburetral
DESCRIPCION
El LIFT®Kit consta de una banda y de 3 ancilares (1 par para la técnica transobturatriz y 1 ancilar para la via suprapubica y retroplbica).
De uso Unico y entrega estéril.
La protesis LIFT® esta constituida por una banda de polipropileno monofilamento tricotada, envasada en una vaina de plastico.
Prolongacién mediante bucles de apriete automatico,en sus extremos que permiten su colocacion .
Los ancilares tienen formas diferentes segun la via elegida: 1 aguja curva para las vias suprapubica y retropubica, un par de agujas
helicoidales para las vias transobturadoras in-out y out-in
El extremo de las agujas de los ancilares presenta una muesca que permite la fijacion de los bucles de apriete automatico.
Se suministra un guia, de uso Unico y estéril, con implante para asegurar el paso del ancilar por via transobturadora in-out.
Durante la colocacion del bucle de apriete automatico en la muesca, asegurarse siempre de que la presién 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

Fig1
MATERIALES
« Prétesis : Polipropileno (monofilamento tricotado)
o Hilo: polietileno tereftalato + colorante biocompatible+ polidimetilsiloxano
e Ancilar: Aguja de acero inoxidable, manguito de polioximetileno
e Guia: Polimero de cristal liquido + colorante biocompatible.
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible

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

APLICACIONES

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

Estas protesis tienen la ventaja de colocarse facilmente gracias a una forma adaptada, una gran flexibilidad, una integracién y una
colonizacion éptima y rapida.

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

EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los implantes médicos, este producto puede provocar efectos secundarios, como:

Perforacién o dafios en los vasos sanguineos, la vejiga, uretral, el recto, los érganos intraperitoneales o los nervios.

Al igual que ocurre con todos los implantes, se podria producir irritacién local y/o reaccién al cuerpo extrafio.

A nivel tisular, entre las reacciones al implante se pueden incluir la extrusion vaginal, las erosiones a través de la uretra o los tejidos
adyacentes, el desplazamiento del dispositivo, fistulas o inflamacién. En caso de producirse alguna de estas reacciones, es posible que
sea necesario retirar completamente la eslinga.

Al igual que ocurre con todos los cuerpos extrafios, la eslinga de polipropileno podria agravar la infeccion previamente existente.

La sobre correccion podria provocar la obstruccion temporal o permanente del tracto urinario inferior o la retencion de orina.

Los riesgos conocidos de una intervencién quirirgica para el tratamiento de la incontinencia comprenden hematoma, el dolor agudo o
cronico, escarificacion de la vagina, retractacién o distension de la malla, infeccién, erosion, urgencia de novo o dificultades de
anulacion, dispareunia, migracion del dispositivo o fallo de la intervencién que comporta una recaida. Podrian ser necesarias una o mas
intervenciones quirargicas para tratar estas complicaciones mientras que puede que algunas complicaciones no se acaben de corregir
del todo

PRECAUCIONES DE USO

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

El implante, el guia y los ancilares LIFT®Kit se entregan estériles (esterilizaciéon con éxido de etileno), compruebe el buen estado del
envase (no utilice el producto en caso de deterioro de las etiquetas o del envase de proteccion). No utilice el dispositivo si esta dafiado.
La vaina de plastico que recubre la banda debe obligatoriamente ser retirada y no implantada.

No reutilizar y no volver a esterilizar el implante, el guia y los ancilares.

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia y los ancilares son de uso Gnico. En ninglin caso deben volver a utilizarse y/o
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de
eficacia del producto, recaida).

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

IMPORTANTE
Para cualquier informacion adicional en relacion con la utilizacion de este producto, pédngase en contacto con el represente de su zona
o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.
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RECUPERACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explanacion y la manipulacion se deberian realizar de acuerdo con las recomendaciones de la norma: ISO 12891-1:2015
"Implantes quirdargicos". Recuperacién y andlisis de implantes quirdrgicos" Parte 1: "Recuperacion y manipulacion”.

Los dispositivos explanados se deben enviar para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible a
peticion en COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no haya sido limpiado y desinfectado
antes de su expedicién debe enviarse en un paquete sellado.

La eliminacién del dispositivo médico retirado se debe realizar de conformidad con las normas del pais en cuestion relativas a
la eliminacion de residuos infecciosos.

La eliminacién de un dispositivo no implantado no esté sujeta a ninguna recomendacioén especifica.

SOLICITUDES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

En linea con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH no escatima en esfuerzos para producir y suministrar dispositivos
médicos de calidad. Sin embargo, si algin profesional sanitario (cliente, usuario, medico, etc.) tuviese cualquier queja o no
estuviese satisfecho con un producto en términos de calidad, seguridad o funcionamiento, debera informar a CPUSIN
BIOTECH lo antes posible. En caso de fracaso de un implante o si éste Ultimo causase un efecto grave no deseable en el
paciente, el centro sanitario deberd seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH lo antes
posible.

Para cualquier correspondencia, especifique la referencia, el nimero de lote, los datos de una referencia y una descripcion
completa del incidente o de la reclamacion.

Los folletos, la documentacion y la técnica operatoria estan disponibles en COUSIN BIOTECH y sus distribuidores previa
solicitud.

Para cualquier informacién, pdngase en contacto con su representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH o directamente con
COUSIN BIOTECH enviando un correo electrénico a contact@cousin-biotech.com.

Resumen
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Nota de instrucoes pt

LIFT®Kit

Tela de suporte suburetral
DESCRIGAO
O LIFT®Kit é composto por uma tela e 3 acessoérios utilizados para a implantagdo do produto néo reutilizaveis, que sdo fornecidos
estéreis (1 par para a técnica transobturadora e 1 acessorio para as vias suprapubica e retropubica).
Séo de utilizagdo Unica e fornecidos esterilizados.
A tela LIFT®Kit é constituida por uma tela de polipropileno monofilamento entrelagado, alojada em uma bainha de plastico.
E prolongada por anéis de aperto automatico em suas extremidades que permitem a sua colocaggo.
Os acessorios sé@o de formas diferentes, dependendo da via escolhida: 1 agulha curva para as vias suprapubica (out-in) e retropubica
(in-out), um par de agulhas helicoidais para as vias transobturadoras in-out e out-in.
A extremidade das agulhas dos acessérios estd munida de um entalhe que pemite a fixagéo com anéis de aperto automatico.
Uma guia néo reutilizavel é fornecida estéril com a tela, para assegurar a passagem do acessorio na via transobturadora in-out.
No momento da colocagéo do anel de aperto automatico no entalhe, verificar sempre que o aperto foi feito ao maximo e que o fio esta
corretamente no entalhe previsto para este fim, evitando que a tela fique solta do apoio durante a passagem pelos tecidos da paciente.

(Ver figura 1 abaixo)
Q\

Fig1

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

- Alergia a um dos componentes

- Em mulheres sob tratamento anticoagulante

- Infeccéo do aparelho urinario

- Gravidez

- Crianca em crescimento
Uma paciente que possa estar gravida deve ser informada de que a gravidez podera anular os beneficios da intervengéo.
EFEITOS SECUNDARIOS
A semelhanca de todos os implantes médicos, este produto podera provocar efeitos secundarios, tais como:
Perfuragdo ou danos a vasos sanguineos, bexiga, uretra, recto,6rgdos ou nervos intraperitoneais.
Tal como com todos os implantes, podera ocorrer irritacéo local e/ou reagéo ao corpo estranho.
Ao nivel dos tecidos, as rea¢des ao implante podera incluir extruséo vaginal, erosdo uretral ou de tecidos circundantes, migracéo do
dispositivo, fistula ou inflamag&o. Se ocorrer alguma destas reacdes, podera ser necessario retirar completamente a funda.
Tal como com todos os corpos estranhos, a funda em popipropileno podera agravar infecéo pré-existente.
A sobrecorregdo podera levar a obstrugao temporaria ou permanente do trato urinério inferior e a retengéo urinéria.
Os riscos conhecidos de uma intervencao cirlrgica para o tratamento de incontinéncia incluem hematoma, a dor aguda ou crénica,
escarificacdo da vagina, retragdo ou distensdo da malha, infecdo, erosdo, de novo urgéncia ou dificuldades de esvaziamento,
dispareunia, a migragdo do dispositivo, a falha total da intervengcéo conduzindo a recidiva. Podera dar-se a necessidade de uma ou
mais cirurgias posteriores para o tratamento destas complicag¢des, tratando-se de ocorréncias ndo completamente corrigidas.
PRECAUCOES DE UTILIZACAO
O dispositivo LIFT®Kit deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado (com conhecimentos anatémicos e de cirurgia
ginecoldgica e urolégica), que conhega perfeitamente o dispositivo, a utilizacdo a que este se destina, bem como os instrumentos e a
técnica cirdrgica.
A tela, o guia e os acessorios LIFT®Kit sdo fornecidos estéreis (esterilizagdo com o6xido de etileno); confirmar a integridade da
embalagem antes de cada utilizagdo (ndo usar em caso de deterioracéo das etiquetas de inviolabilidade e/ou da embalagem protetora).
N&o usar se o dispositivo estiver danificado.
A bainha de plastico que reveste a tela deve obrigatoriamente ser retirada e ndo deve ser implantada.
N&o reutilize, nem reesterilize a tela 0 guia ou os acessorios.
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR
Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a tela como os acessorios s6 devem ser utilizados uma Unica vez. Nao devem,
em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (0s riscos potenciais incluem, entre outros: perda de esterilidade do produto, risco
de infeccao, perda de eficacia do produto, recidiva).
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na embalagem original.
IMPORTANTE
Para obter todas as informagdes complementares relativas a utilizagdo deste produto, entrar em contato com o representante ou o
distribuidor COUSIN BIOTECH.
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EXPLANTACAOQ E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulag&o sejam realizadas de acordo com as recomendagdes da
norma ISO 12891-1:2015 « Implantes cirlrgicos. Remogédo e andlise dos implantes cirGrgicos. » Parte 1: « Remocédo e
manuseamento ».

Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido para andlise de acordo com o protocolo em vigor. Este encontra-se
disponivel mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH. Relembra-se que qualquer implante cujas limpeza e
desinfec¢éo ndo possam ser efectuadas antes da devolucéo devera ser enviado numa embalagem selada.

A eliminag@o de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas nacionais em vigor,
relativas a eliminagdo dos residuos infecciosos.

A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo esté sujeita a recomendagdes especificas.

SOLICITACAO DE INFORMACAO E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os
esforgos para produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de saude (cliente,
utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer reclamacdo ou motivo de insatisfagcdo relativamente a um produto, em termos de
qualidade, seguranca ou desempenhos, o mesmo devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejavel grave para o
paciente, o centro de cuidados médicos devera seguir os procedimentos legais em vigor no seu pais e informar a COUSIN
BIOTECH o mais rapidamente possivel.

Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descri¢cdo exaustiva do
incidente ou da reclamag&o.

As brochuras, documentacdes e técnica operatéria encontram-se disponiveis mediante pedido efectuado junto da COUSIN
BIOTECH e respectivos distribuidores.

Para qualquer pedido de informagdo, queira contactar o seu representante, o seu distribuidor COUSIN BIOTECH ou
diretamente pelo endereco eletrénico seguinte: contact@cousin-biotech.com.

Resumo
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LIFT®Kit
YnooupnOpIikEG Talvieg oTNPIENG

NEPITPA®H

To LIFT®Kit epihapBavel pia Tavia avaraong kai 3 BondnTikéG oUoKeUES (1 {euydpl yia TNV TEXVIKA Tou Bupoeidoug TpruaTog Kai 1 yia
TNV otmoBonBIkdg Kal utrepnBIKA TTPOCEYYIoN)

Eival pyiog xprong kai rapadidovTtal aTrooTEIPWHEVA.

H mrpdBeon LIFT® amoteAeital ammd pia Taivia artmd TTAEKTO, JOVOKAWYO TTOAUTTPOTTUAEVIO, CUOKEUOCHEVN O€ TTAACTIKI BAKN.

AlaB€Tel OTIG AKPEG TNG BPOXOUG TTOU OPiyyouV YIa TNV TOTTOBETNON TNG.

O1 BonBdnTIKEG CUOKEUEG £XOUV BIOPOPETIKA OXNpaTa, avaAoya e TNV €MIAeypévn TTpooéyyion: 1 kupTr) BeAdva yia Tnv otrioBonBIKr Kai
S0 Tou BupoeIdoUg TPANATOG TTPOCEYYION, €va Ceuydpl AIKOEIOWY BEAGVWY yia TIG €K Twv £0wW Kal €K Twv £Ew Bia Tou BupoeIdolg
TPAMATOG TTPOCEYYIOEIG.

To dkpo Twv BondnTIKWV BeAovwy SIaBETEI Ui UTTODOXA YIa TN OTEPEWON TWV BPOXWV.

‘Evag ammooTeipwpévog 0dnyodg Hiag Xxpriong TTapéxeTal Je To ENQUTEUNA, Yia va aopalioel Tnv TTpdaBaan Tng BondnTiKAG CUOKEURG KATA
TN JIGPKEI TNG €K TWV 0w dla Tou BupoEIBoUg TPAHATOG TTIPOCEYYIONG.

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

TTAPOAKATW)

X

Eikova 1
YAIKA
* Mp66eon: TTOAUTTPOTTUAEVIO (TTAEKTO HOVOKAWVO)
* NApa: Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio + BlooupBaTh XpwaoTiKr ouadia + diueBulooiAogdavn
* BondnTikn ouokeun: BeAdva amd avogeidwTto xaAuBa, TepiBAnua atrd TToAuoguueBUAévio
* O8nyog: MoAupepég uypou KpUuaTAAAoU + BIooUPBATH XPWOTIKA ouadia.
NApa pn avBpwivng 1} {wikng TpoéAeuong — Mn atroppo@naoipo.

ENAEIZEIX
H p60eon LIFT® éxel oxedIaoTei yia xprion wg utrooupnBpIkr) Taivia avaraong yia Tn XEIPOUPYIKN BepaTtreia Pe KOATTIKY) TIPOCEYYION OTIG
YUVQIKEG.

AMNOAOZH

Autég ol BlooupBartég, un BloatroikodounaIueg TTPoBETEIG TTpoKaAOUV avTIdPACTIKN ivwan TTou TTapdyel TTPOCBETN aTAPIEN TG oUPABPAG.
AuTEG o1 TTpoBEoelg eival EUKOAEG OTNV €10AYWYR TOUG AGYw TOU €10IKA OXEDIQOUEVOU OXMATOG TOUG, TNG ECAIPETIKNAG EUKAPWIAG TOUG, TOU
BEATIOTOU KQI YPr)yOPOU OTTOIKIGHOU KAl TNG EVOWUATWONG TOUG.

ANTENAEIZEIZ
Mnv XPnNOIUOTIOIEITE TO EUPUTEUNA OTIG TIAPOKATW TTEPITITWOEIG:
- Z& TrePITITwon aAAepyiag o€ KATTOI0 atrd Ta UAIKG Tou
- 2 TTEPITITWON TTOU OKOAOUBEITAI QVTITINKTIKA aywyr
- Z€ TIEPITITWON OUPOAOIMWENG
- Z€ gykUoug
- Ze TaudId o€ avamTugn
KdaBe aoBevrg e mBaveTnTa £yKUPooUvNG Ba TTPETTEl va TTPOEIOOTTOIEITAI OTI N €YKUPOCUVN UTTOPET va eTTnpedoel apvnTikd Tn diadikaagia.

NAPENEPTEIEZ

Omtwg oupBaivel ye GAa Ta 10TPIKG EPPUTEUPATA, TO TTPOIOV AUTO PTTOPET VO 0BNYNOElI O TIOPEVEPYEIEG, OTIWG:

Aidrpnon A BAGRN oTa aipo@odpa ayyeia, oTnv oupoddXo KUOTN, oTo 0pBd, aTa evdoTTePITOVAikA Opyava ) aTa velpa.

Omtwg oupBaivel ye GAa Ta EPPUTENPATA, UTTOPET VA TTAPOUCIACTEl TOTTIKOG £pEBIOUOG /Kal avTidpaon OTo {Evo OwHa.

e emimedo 10TWV, O avTIOPACEIS OTO EPPUTEUNO PTTOPE va TTEPIAaPBAvVOUV KOATTIKY €§wlnon, didBpwaon Tng oupnbpag f Twv
TEPIBAAOVTWY 10TWY, YETATOTTION TNG CUOKEUNG, OXNUATIONO cuplyyiou f @Aeypovr. Edv TTapouciaoTei omroiadnTroTe amd auTég TIG
QavTIOPACEIG, MTTOPET VA XPEIOOTEI VO QAIPETETE TEAEIWG TNV TaIvia.

Omtwg oupBaivel ye OAa Ta EEva owata, n Tavia TTOAUTTPOTTUAEVIOU WTTOPET va eTTIOEIVWOEI Jia TTpoUTTdpyxouaa yoAuvaon n
duoTrapeuvia.

H utrepBoAikr) d16pBwan Ptropei va 0dnynoel o TTPoowpIVH A YOVIKN aTTd@PaAgn TOU KATWTEPOU OUPOTTOINTIKOU GUCTANATOG KAl O€
KATOKPATNON 0UpWV.

O1 yvwaToi KivOuvol Twv XEIPOUPYIKWY ETTEPRACEWY yia Thv BepaTreia TNG akpdTeiog TepIAauBdvouv ofu kal Xpovio TTévo, Kvnoud Tou
KOATTOU, GUOTOAN TTAéypaTOoG OTAPIENG, Aoiwén, dIGBpwan, cuxvooupia, dUCTTAPEUVIA, UETATOTTION GUOKEUNG, OUVOAIKA aTTOTUXIO TNG
eméuBaong Tmou odnyei o€ utroTpoTr. Mia i TTOAAEG eTTavaAapBavOpEeveG XEIPOUPYIKEG eTTEURAOEIG evdeXOUéVWGS va BonBouoav oTnv
QVTIMETWTTION QUTWV TWV ETTITITWOEWY, KOBWGS KATTOIEG ATTO AUTEG AVTILETWTTICOVTAI TTARPWG.

NPO®PYAASEIZ KATA TH XPHZH

H ep@uTeuon Tng ouokeung LIFT®Kit Ba TrpéTrel va yiveTal povo atmd eEEIBIKEUPEVOUG XEIPOUPYOUS (UE YVWOn yuvaikohoyiag, avaTopiag
TOU OUPOTTOINTIKOU CUGTAKATOG KAl TWV AVTIGTOIXWVY XEIPOUPYIKWV ETTEURACEWV), Ol OTTOIOI Eival EAIPETIKG ECOIKEIWPEVOI UE TN OUCKEUN).
To eu@uTeupa LIFT®Kit, 0 0dnydg kai oI BondnTIKEG CUOKEUESG TTapadidovTal OTTOOTEIPWHEVES (ATTOOTEIPWON HE 0EidIO TOU aIBUAeviou).
EAéyETe av n ouokeuaoia gival GBIKTN TTPIV atTd TN XPAON (VO KN XPNOIPOTIOIEITAl av O ETIKETEG /KAl N TIPOCTATEUTIKA GUOKEUATTO £XOUV
utrooTei @Bopd). Na pnv xpnoipoTroigital, Eav n GUOKEUR €Xel UTTOOTET KATToIa BAGRN.

H 1TAaoTIKA BrKN TTOU KOAUTITEI TNV TaIVIO TTPETTEI VA QQAIPEITAI KOI VO NV EMQUTEVETAL.

Mnv €TTavVaxpnOILOTIOIEITE KOI UNV ATTOOTEIPWVETE €K VEOU TO EUPUTEUNA, TOV 0dNYS Kal TIG BonOnTIKEG CUOKEUEG.

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOIMOIEITAI - NA MHN ANOZTEIPQNETAI EK NEOY

OmTwg emonuaivetal aTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, TO EUPUTEUNA, O 0BNYOG Kal Ol BondNTIKEG GUOKEUEG €ival oXeBIOONEVA yia Pia povo
XpAon. Aev TIPETTEl OE Kaia TTEPITITWON va €TTavaypnaipgotroinBolv A/kal va atmoaTeipwBoulv ek véou (oToug TBavoug KivoUuvoug
mepIAapBavovTal, eTagl GAAWV: aTTWAEIa OTEIPATNTAG TOU TTPOIOGVTOG, KivOUVOG HOAUVONG, OTTWAEIA ATTOTEAEOUATIKATNTAG, UTTOTPOTTH).

ANOOHKEYZH

AlaTNPAROTE TO TIPOIOV O€ OTEYVO XWPO, HECT GTNV APXIKI) TOU CUCKEUOOIa, TIPOQUAAYHEVO aTro TO WG Kal o€ Beppokpacia dwyartiou.
ZHMANTIKO

MNa k&GBe TTepaITépw TTANPOPOpPIa OXETIKA PE TN XPACN AUTOU TOU TTPOIGVTOG, MTTOPEITE VO ETTIKOIVWVACETE JE TOV QVTITIPOCWTTO 1 TOV
Siavopéa Tng

COUSIN BIOTECH.
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AQ®AIPEXH KAI ANIOPPIWH LYKEYHZ

H a@aipeon kai o XeIPIOPOG TNG OUOKEURG Ba TIpémel va yivovral gUypwva pe TIG ouoTdoelg Tou ISO 12891-1:2015
«Epoutetpata yia xeipoupyikn eTéPRacn - AQaipean Kal avaAuon Twy XEIPOUPYIKWY ENGUTEUUATWY» MEpog 1: «A@aipeon Kai
XEIPIOUOGY».KABE oUOKeUN TTOU APAIPEITAI TTPETTEI VO ETTICTPEPETAI YIA AVAAUCT), AKOAOUBWVTAG TO OXETIKO TTPWTOKOAAO. AUTO TO
TPWTOKOAAO gival diaBéaiyo katomv aitnong amé tnv COUSIN BIOTECH. Eival onpavtiké va anueiwBei 61 KGBe epputeupa
TTou dev KaBapileTal f} aTToAUpAivETal TIPIV ATTOCTOAEI TTPETTEI va TOTTOBETNOEI 0 oPpayIopuévn cuokeuaoia. H OUOKeuEg TTou
£XOUV aQaIPeBEi TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPQWVA PE Ta IoXUOVTa TTPOTUTTA TTou O1aB£Tel KABE XWpa OXETIKA pE T O1dBeon
TWV JOAUCHATIKWV aTToRAATWYV.H aTTéppIwn pn EQUTEUPEVNG GUOKEUNG BEV UTTOKEITAI O€ €I0IKEG OUOTACEIG.

AITHMA A NAHPO®OPIEZ KAl KATEITEAIEZX

20p@wva pe TNV TOAITIKRA TG yia Tnv TroiotnTa, n COUSIN BIOTECH katafdAel kdBe TpooTrdBeia va Trapdyel Kal va SIabETel
TIOIOTIKEG 1ATPIKEG OUOKEUEG.QaTOOO, €AV évag eTTayyeApaTiag uyeiag( TeEAGTNG, XPAOTN, oUVTAYOypPAPog KATT) £xel TTapdTTova n
gival duoapeoTnUéVOg atrd KATTOIO TTPOIGV, OXETIKA PE TNV TTOIOTNTA, TNV ACQAAEID | TNV ATTOd00T, TTPETTEl VA ETTIKOIVWVIOEI JE
v COUSIN BIOTECH 10 cuvtoudtepo duvard.Ze TTEPITITWON OUCAEITOUPYIOG TOU ENQUTEUPATOG 1) €AV TO ENQUTEUNA TTPOKOAET
goBapég avemBUUNTEG evépyeleg oTov aaBevr, To KEVTPO uyeiag TIPETTEl va akoAouBAoel Tnv vopiun diadikaaia TTou 10YUEl o€
K@Be xwpa kal va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH T10 cuvTopoTepo duvaTo.lNa otoiadrmoTte aAAnAoypagia, TTapakaAoUuue
va avagEépETal Tov apiBud avapopdg, Tov aplBud TTapTidag Kal TTARPN TTEPIYPAPR TOU TTEPIOTATIKOU Kal TNG KAaTayyeAiag
Duladia, €yypaga Kal XEIPOUPYIKEG TeXVIKEG eival diaBéaipeg amd tnv COUSIN BIOTECH kai Toug Siavopeig KaTotiv
aimoewg.lNa TepaITéEpw TTANPOPOPIEG ETTIKOIVWVAOTE Pe avTiTpoowTro 1 diavopéa Tng COUSIN BIOTECH 1 oTnv nAeKTPOVIKN
di1éubuvon:contact@cousin-biotech.com.

TEPIANWN
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Hasznalati Gtmutato hu
LIFT®Kit

Suburethralis tamaszto szalag

LEIRAS

A LIFT®Kit készlet egy szalagot és 3 felvezett eszkozt tartalmaz (1 par transzobturator technikahoz, 1 retropubikus és szuprapubikus
megkozelitéshez).

Az eszk0zok egyszer haszndlatosak, steril allapotban kertilnek kiszallitasra.

A LIFT® protézis egy polipropilén, monofil, csomozott szalag, miianyag tokba csomagolva.

A felhelyezést segitendd 6ncsomdézoé hurkokkal hosszabbitott.

A felvezeté eszkdzok kilonbozd formajuak a valasztott technikdnak megfelelen: 1 hajlitott ti retropubikus vagy szuprapubikus
megkozelitéshez, egy par spiralis tl in-out (be-ki) vagy out in (ki-be) transzobturator technikédhoz.

A felvezet6 eszkdzok végén vagat taldlhatd az dGncsomdzo hurkoknak.

Az implantdtumhoz egyszer haszndlatos, steril vezet6t biztositunk, hogy a felvezetd eszkd6z6k hasznalatat segitse in-out
transzobtarotoros megoldéas esetén.

Az 6ncsomdzd hurok hasznalata sordn mindig gy6zédjink meg réla, hogy az a lehetd legszorosabb legyen, valamint hogy az arra
szolgdlé véjatban legyen, hogy ne tudjon levalni az eszk6zrél, mikdzben athatol a széveten. (Lasd 1. abra)

>

3

1. dbra
ALAPANYAG
* Protézis: polipropilén (csomézott, monofil)
* Hurok: Polietilén tereftalat + biokompatibilis festék + dimetil sziloxan
* Felvezet6 eszk6z: Rozsdamentes acél tl, polioximetilén nyél.
* Vezet6: Folyadékkristalyos polimer + biokompatibilis festék.

Nem emberi vagy allati eredetli — Nem felszivodo

FELHASZNALASA:
A LIFT® protézis vaginalis sebészeti felhasznalasra készult suburetrhalis tamaszt6 szalag

HATASA
A biokompatibilis, bioldgiai uton nem leboml6 protézis elésegiti a reaktiv fibrézist, ami tovabbi urethralis tAmasztast biztosit.
A kilonleges kialakitasu protézist konnyd felhelyezni, flexibilis és idealis, gyors kolonizaciét és integraciot biztosit.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja a kovetkezd esetekben:
- Barmely 6sszetevével szembeni allergia
- Antikoaugdlis terapia
- Hugyuti fertézés
- Terhesség
- Fejlédésben Iév6 csontozatu gyermek
Amennyiben elképzelhetd, hogy a paciens még terhes lehet a jovében, fel kell hivni ra a figyelmét, hogy a terhességgel elveszitheti a
beavatkozas nyujtotta el6nyodket.

MELLEKHATASOK

Mint barmilyen orvosi implantatumnal, itt is felléphetnek mellékhatasok:

Sérilés vagy perforacio a kovetkezdknél: véredények, hélyagok, rektum, intraperitonealis szervek és idegek.

Mint barmilyen implantatumnadl, itt is felléphet helyi irritacié és/vagy idegen test reakcio.

Szbveti szinten a kdvetkez6 reakcidk Iéphetnek fel az implantatummal szemben: kilokédés vagy erézié az urethran vagy a kornyezé
szbveteken keresztll, az eszk6z athelyezédése, fisztula vagy gyulladas. Ezen reakcidk barmelyikének fellépése esetén a szalag teljes
eltavolitasa valhat sziilkségessé.

Mint minden idegen test, a polipropilén halo is sulyosbithat egy mar meglévé gyulladast vagy diszpareuniat.

A tulkorrekci6 esetenként az als6 hagyutak atmeneti vagy allandé elzar6dasat és a vizelet elzar6dasat okozhatja.

Az inkontinencia kezelését célz6 sebészeti beavatkozdsok ismert kockazatai kozé tartoznak az akut krénikus fajdalom, a vagina
sebesedése, a halo kilokédése, fertézés, erdzid, de novo vizelési inger, diszpareunia, az eszkdz elvandorldsa, a beavatkozas
visszaeséssel jaro teljes kudarca. Ezen komplikaciok kezelése egy, vagy akar tébb mtétet is igényelhet, és bizonyos komplikaciok
lehet, hogy egyaltalan nem korrigélhatok teljesen.

HASZNALATI FIGYELMEZTETESEK

A LIFT®Kit eszkézt csak szakképzett sebész Ultetheti be, aki jol ismeri az eszkdz hasznalatat (megfelelé négyogyaszati, uroldgiai,
anatomiai és sebészeti ismeretek sziikségesek).

A LIFT®Kit implantatum, felvezet6 eszkoz és vezetd steril allapotban keriilnek kiszallitasra (etilén oxid sterilizacid). Felhasznalas el6tt
gy6z6djon meg rola, hogy a csomagolas sértetlen (ha a cimke vagy a védécsomagolas sérilt, ne hasznalja). Ne hasznaljon sériilt
eszkozt.

A szalagot fed6 miianyag tok eltavolitandd, nem beliltetend6.

Ne hasznalja Ujra és ne sterilizalja Ujra az implantatumot, a felvezetd eszkozt vagy a vezetét.

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA — NE STERILIZALJA UJRA

Ahogy az a cimkén is feltiintetésre kerilt, az implantatum, a felvezet6 eszkdz és a vezetd egyszer hasznélatosak. Semmilyen
kortlmények kdzt nem hasznalhatdak Gjra és nem sterilizalhatéak Gjra (néhany lehetséges kockazat: termék sterilitasanak elvesztése,
fert6zés kockazata, termék hatékonysaganak elvesztése, visszaesés).

TAROLAS

Széraz, fénytdl védett helyen, szobahémérsékleten, eredeti csomagolasban.

FONTOS!

A termék felhasznalasaval kapcsolatos tovabbi informacidért forduljon COUSIN BIOTECH képvisel6jéhez vagy terjesztéjéhez.
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A BERENDEZESEK EXPLANTACIOJA ES ELTAVOLITASA”

Az explantacionak és a kezelésnek az 1ISO 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok - Sebészeti implantatumok kinyerése és elemzése”
szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepl6 ajanlasok betartasaval kell térténnie.

Minden eltavolitott berendezést vissza kell kiildeni elemzésre a jelenlegi protokollnak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre rendelkezésre
all a COUSIN BIOTECH-nél.

Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn vo6r verzending worden in een verzegelde verpakking
gestopt.

Az eltavolitott orvosi berendezés artalmatlanitasat a fert6zésveszélyes hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben Iévé
szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni.

A nem bellltetett berendezés artalmatlanitdsara nem vonatkoznak kiilon ajanlasok.

A masodik bekezdés az informaciokéréssel vagy a panaszokkal foglalkozik.

2INFORMACIOKERESEK ES PANASZOK”

Min&ségugyi politikajat kévetve a COUSIN BIOTECH elkdtelezett az irdnt, hogy a magas min&ségii orvosi eszkdzok gyartasa és
szallitasa érdekében minden eréfeszitést megtegyen.

Azonban, ha egy egészségugyi szakember (ugyfél, felhasznal6, beutal6 orvos sth.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy
termékhez kapcsolédéan, a minéség, biztonsag vagy teljesitmény terén, a lehet6 legrévidebb id6n bellil tajékoztatnia kell a COUSIN
BIOTECH-et.

Valamely implantdtum meghibadsodasa esetén, vagy amennyiben az hozzajarult a péaciensen fellép6é sulyos mellékhatasok
kialakulasahoz, az egészségugyi kdzpontnak kdvetnie kell az adott orszagban érvényben [évé jogi eljarasokat, és a lehetd legrovidebb
idén belll tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et.

Valamely implantatum meghibasodasa esetén, vagy amennyiben az J14 a paciensen fellépé sulyos mellékhatasok kialakulasahoz, az
egészség+l14igyi kézpontnak kovetnie kell az adott orszagban érvényben [évd jogi eljarasokat, és a lehetd legrévidebb idén beldl
tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et.

A prospektusok, a dokumentaciok és a mutéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazoinal.

Tartalomjegyzék
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Gebruiksinstructies nl

LIFT®Kit
Suburethrale ondersteuningsband

BESCHRIIVING

De kit LIFT®Kit omvat een strop en 3 hulpuitrustingen (1 paar voor de transobturatortechniek en 1 voor de retropubische en
suprapubische aanpak).

Ze zijn voor eenmalig gebruik en worden steriel geleverd.

De prothese LIFT® bestaat uit een strook gebreid polypropyleen van één filament, verpakt in een plastic foedraal.

Ze wordt verlengd door zelf aanspannende lussen voor de plaatsing.

De hulpuitrustingen hebben verschillende vormen, naargelang de gekozen benadering: 1 gebogen naald voor de retropubische en
suprapubische aanpak, een paar schroefvormige naalden voor de ‘in-uit’ en ‘uit-in’ transobturatorbenaderingen.

Het uiteinde van de hulpnaalden heeft een gleuf voor de bevestiging van zelf aanspannende lussen.

Bij het implantaat wordt een steriele gids voor eenmalig gebruik geleverd om de doorgang van het hulpapparaat tijdens de ‘in-out’
transobturatorbenadering veilig te stellen.

Wanneer u de zelf aanspannende lus in de gleuf plaatst, zorg er dan steeds voor dat deze zo strak mogelijk is en dat de draad zich in de
voor dit doeleinde beoogde gleuf bevindt, opdat de prothese niet van het hulpapparaat loskomt wanneer het inde weefsels van de

patiént wordt gestoken. (Zie de onderstaande figuur 1)

N

Fig. 1
MATERIALEN
* Prothese: polypropyleen (gebreid monofilament)
 Draad: Polyethyleentereftalaat + biocompatibele kleuring + dimethylsiloxaan
» Hulpapparaat: Roestvrijstalen naald, hoes van polyoximethyleen
* Gids: Polymeer van vloeibaar kristal + biocompatibele kleuring.
Geen menselijke, noch dierlijke oorsprong — niet absorbeerbaar.
INDICATIES
De LIFT®-prothese is ontworpen voor gebruik als een suburethrale ondersteuning voor chirurgische behandeling van vrouwen middels
vaginale benadering.
PRESTATIES
Deze biocompatibele, niet biologisch afbreekbare prothesen veroorzaken reactieve fibrose die een bijkomende urethrale ondersteuning
produceren.
Deze prothesen zijn eenvoudig in te brengen dankzij hun speciaal ontworpen vorm, uitstekende flexibiliteit en optimale, snelle
kolonisatie en integratie.
CONTRA-INDICATIE
Niet implanteren in de volgende gevallen:

- Allergie voor een der bestanddelen

- Bij vrouwen die antistollingstherapie ontvangen

- Infectie van het urinekanaal

- Zwangere vrouwen

- Kinderen van onvolwassen botleeftijd
ledere patiént die mogelijkerwijze zwanger is, dient gewaarschuwd te worden dat zwangerschap het voordeel van de ingreep teniet kan
doen.
NEVENEFFECTEN
Zoals alle medische implantaten kan dit product tot neveneffecten leiden, zoals:
Perforatie of beschadiging van bloedvaten, blaas, rectum, intraperitoneale organen of zenuwen.
Zoals bij alle implantaten kan zich een plaatselijke irritatie en/of een reactie op het vreemde lichaam voordoen.
Op het niveau van het weefsel kunnen reacties op het implantaat vaginale extrusie, erosie door de urethra of omgevende weefsels,
verschuiving van het apparaat, fistels of ontsteking omvatten. Indien een dergelijke reactie optreedt, kan het noodzakelijk zijn de strop
geheel en al te verwijderen.
Zoals alle vreemde lichamen kan de strop van polypropyleen een reeds aanwezige infectie of dyspareunie verergeren.
Overcorrectie kan tot een tijdelijke of permanente blokkade van het lagere urinekanaal en tot retentie van urine leiden.
De bekende risico’s van een chirurgische ingreep voor de behandeling van incontinentie omvatten acute of chronische pijn,
littekenvorming in de vagina, retractie van de mesh, infectie, erosie, dringende novo, dyspareunie, verplaatsing van de apparatuur, de
totale mislukking van de ingreep die kan leiden tot een terugval. Een of meerdere herhaalde chirurgische ingrepen kunnen eveneens
nodig zijn om deze complicaties te behandelen, en sommige complicaties kunnen niet altijd volledig verbeterd worden.
VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK
Het apparaat LIFT®Kit mag enkel door gekwalificeerde chirurgen worden geimplanteerd (kennis van gynaecologische en urologische
anatomie en chirurgie), die met het apparaat uiterst vertrouwd zijn.
Het implantaat LIFT®Kit, de gids en de hulpuitrusting worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide). Controleer of de verpakking
intact is alvorens te gebruiken (niet gebruiken indien de etiketten en/of beschermende verpakking beschadigd zijn). Niet gebruiken
indien het apparaat beschadigd is.
Het plastic foedraal dat de strop bedekt, moet verwijderd worden en mag niet geimplanteerd worden.
Het implantaat, de gids en de hulpuitrusting niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.
BELANGRIJK:  NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN
Zoals op de productetikettering aangegeven, zijn het implantaat, de gids en de hulpuitrusting voor eenmalig gebruik bedoeld. In geen
geval mogen ze hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (mogelijke risico’s omvatten: verlies van productsteriliteit, risico voor
infectie, verlies van doeltreffendheid, herval).

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

BELANGRIJK
Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of distributeur van COUSIN
BIOTECH op te nemen.
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"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"

Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van ISO 12891-1:2015 "Chirurgische implantatiemiddelen -
Stellingen en analyse van chirurgische implantaten - Deel 1: Stelling en handeling”.

Een geéxplanteerd hulpmiddel moet voor analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden gevolgd. Dit
protocol is op te vragen bij COUSIN BIOTECH.

Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn voér verzending worden in een verzegelde verpakking
gestopt.

De verwijdering van geéxplanteerde medische hulpmiddelen moet geschieden in overeenstemming met de normen van het land voor
het verwijderen van gevaarlijk besmettelijk afval.

Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen.

De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken of klachten.

"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"

In overeenstemming met haar kwaliteitsbeleid zet COUSIN BIOTECH zich in om medische hulpmiddelen van hoge kwaliteit te
produceren en te leveren.

Maar als een gezondheidszorgprofessional (zoals een klant, gebruiker of voorschrijver) een claim heeft of een reden heeft om
ontevreden te zijn over een product vanwege de kwaliteit, de veiligheid of de prestaties, dient hij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op
de hoogte te brengen.

In geval van gebreken bij een implantaat of als dit mede een oorzaak van ernstige bijwerkingen bij de patiént is, dan moet het
gezondheidszorgcentrum de wettelijke procedures van het land volgen en COUSIN BIOTECH zo spoedig mogelijk op de hoogte
brengen.

Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het partijinummer, de gegevens van de referentie en een complete omschrijving van het
incident of de claim.

Brochures, documentatie en chirurgische technieken zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

Overzicht
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Instrukcja obstugi pl

LIFT®Kit
Tasma podtrzymujgca podcewkowa

OPIS

Zestaw LIFT®Kit sktada sie z tasmy i z trzech 3 wspomagan (1 para dla techniki transobturacyjnej i 1 wspomaganie dla doj$¢
nadtonowych i tonowych wstecznych).

S3a jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie sterylnym.

Proteza LIFT® skiada sie z tasmy z polipropylenowego widkna typu monofilament, dzianego, konfekcjonowanej w powtoce z tworzywa
sztucznego. Jest przedtuzona petlami samozaciskowymi umozliwiajgcymi jej umieszczenie na swoich zakonczeniach.

Wspomagania maja roézne ksztatty, wedtug wybranego dojscia: 1 igta zakrzywiona dla dojé¢ tonowych wstecznych i nadtonowych, para
igiet spiralnych dla doj$é transobturacyjnych in-out i out-in.

Zakonczenie igiet wspomagan wyposazone jest w nacigcie umozliwiajgce mocowanie petli samozaciskajacych

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

Podczas umieszczania petli samozaciskowej w nacieciu, zawsze upewniac sig, ze zaci$niecie zostato wykonane maksymalnie i ze nitka
znajduje sie na pewno w przewidzianym w tym celu nacigciu, tak, aby proteza nie ulegta odtgczeniu od wspomagania podczas przejscia

w tkankach pacjentki. (Patrz figura 1 ponizej)

N
Fig 1
MATERIALY

* Proteza: Polipropylen (monofilament dziany)

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

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

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

WYNIKI DZIALANIA

Te protezy, biokompatybilne i nie ulegajace biodegradacji, powodujg zwitdknienie reaktywne skutkujace solidnym wzmocnieniem
Scianki.

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

PRZECTWWSKAZANIA
Nie dokonywa¢ 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 zosta¢ uprzedzona, ze cigza moze spowodowaé anulowanie korzysci z interwenciji.

MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE

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

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

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

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

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

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

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

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

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

WAZNE:  NIE STOSOWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

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

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywac¢ w suchym miejscu, chronionym przed $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.
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USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO 12891-1:2015
~Wszczepy chirurgiczne — wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zostaé zwrdcony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokdt ten mozna uzyskac¢ od
COUSIN BIOTECH. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ implantu przed wysytkg. umiesci¢ go w szczelnym
opakowaniu.

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majgcymi zastosowanie
wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGEASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjeta politykg jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowac i
dostarczy¢ wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz
przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on niezadowolony z produktu pod wzgledem jakosSci, bezpieczenstwa czy
skutecznosci, powinien niezwiocznie poinformowa¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania
implantu lub jezeli spowodowat on powazne, niepozadane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowac zgodnie z
procedurami prawnymi w danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.

W korespondencji nalezy podaé numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i peitny opis incydentu lub
reklamacji.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegoéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH
lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

Streszczenie
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Pokyny na pouzZitie sk

LIFT®Kit
Suburetralna podperna paska

OPIS

Supravu LIFT®Kit tvori slucka a 3 pomocné zariadenia (1 par pre transoburatornu techniku a 1 pre retropubicka a suprapubicka pristup).
Su na jednorazové pouzitie a dodavaju sa sterilné.

Protézu LIFT® tvori prizok pleteného monofibriiného propylénu, baleného v plastovom puzdre.

Je predizena samo dotahovacimi slu¢kami k zavedeniu.

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

Koniec pomocnych ihiel ma otvor pre upevnenie samo utahovacich kluciek.

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

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

-
N

Obr. 1

MATERIALY

* Protéza: polypropylén (monofibriiné viakno)

* Z4vit: Polyetylén tereftalat + biokompatibilne barvivo + dimetyl siloxan
» Pomocné zariadenie: Ihla z nerezovej ocele, plyoxemtylenové puzdro
» Navadzanie: Kvapalny polymér + biokompatibilne farbivo.

Povod nie je l'udsky ani zvieraci - nevstrebava sa.

OZNACENIE
Protéza LIFT® je navrhnutd na pouzitie ako suburetralne oporné oko pre chirurgicky vaginalne zakrok u Zien.

VYKON
Tieto biologicky kompatibilné, nerozlozitelné protézy spdsobuju reakénej fibrozu, ktord vyvolava dodatoénu uretralnu podporu.
Tieto protézy sa lahko zavadza vdaka $pecialne navrhnutému tvaru, vynikajlce;j flexibilite a optimalnej, rychlej kolonizacii a integracii.

KONTRAINDIKACIE
Nezavadzajte v nasledujucich pripadoch:
- Alergia na niektory z komponentov
- U Zien podstupujucich antikoagulaénu liecbu.
- Infekcia mocovych ciest
- Tehotné zeny
- Skeletalne nevyspelé deti
Pacientka, ktora by mohla otehotniet, musi byt upozornena, Ze tehotenstvo méze vyhody procedury narusit.

VEDLAJIE UCINKY

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

Perforacia alebo poSkodenie ciev, mechura, koneénika, intraperitonealnych organov alebo nervov.

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

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

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

K znamym rizikdm operacie na lieCbu inkontinencie patri akitna alebo chronicka bolest, skarifikacia poSvy, stiahnutie sietky, infekcia,
erézia, de novo urgentny syndrém, dyspareunia, migracia pomocky a Uplné zlyhania zakroku vedlce k recidive. Tiez moze byt
nevyhnutné vykonat jednu alebo viaceré operacie na liecbu tychto komplikacii, kedZe nie vzdy dbéjde k Uplnému napraveniu niektorych
komplikéacii.

UPOZORNENIE PRED POUZITiM

Zariadenie LIFT®Kit musi byt implantované len skdsenymi chirurgmi (so znalostami gynekologické a urologické anatémie a chirurgie),
ktori maju so zariadenim znaéné skusenosti.

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

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

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

DOLEZITE: NEPOUZIVAJTE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

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

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

DOLEZITE
Pre viac informécii o tomto produkte kontaktujte zastupcu alebo distribitora COUSIN BIOTECH.
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"EXPLANTOVANIE A LIKVIDACIA IMPLANTATOV"

Explantovania a manipulacie by mali prebiehat’ podla nasledujucich odporu¢ani ISO 12891-1: 2015 "chirurgické implantaty - Vyberanie a
analyzy chirurgickych implantatov" Cast 1: "Vyberanie a manipulécia”.

Kazdé explantované zariadenie musi byt zaslané spéat na analyzu podla aktualneho protokolu. Tento protokol je k dispozicii na
vyziadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

Pripominame, Ze implantat nesmie byt pred odoslanim vyc€isteny, ani vydezinfikovany a musi byt zabaleny v uzavretom obale.
Likvidacia explantovaného zdravotnickeho zariadenia musi byt vykonana v sulade s normami o likvidacii odpadov s infekénym
nebezpecenstvom platnymi v danej krajine.

Likvidacia neimplantovanych zariadeni nie je predmetom konkrétneho odportcania.

Druhy odsek sa tyka Ziadosti o informacie alebo reklamacie.

ZIADOST O INFORMACIE A REKLAMACIA

V ramci svojej politiky kvality sa spolo¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje, Ze sa bude usilovat o vynalozenie vSetkého Usilia pri vyrobe a
poskytovani vysoko kvalitného zdravitnického zariadeni.

Ak je v8ak zdravotnicky odbornik (zakaznik, uzivatel, lekar...) nespokojny s kvalitou vyrobku, jeho bezpe&nostou alebo vykonnostou,
alebo si praje vyrobok reklamovat, musi v ¢o najkratSom €ase o tejto skuto€nosti informovat spoloénost COUSIN BIOTECH.

Ak dodjde k zlyhaniu implantatu, alebo ak spdsobi implantat pacientovi zavazné neziaduce Uc€inky, musi zdravotnicke stredisko dodrzat
pravne postupy platné v danej krajine a v €o najkratS§om €ase o tejto skutoénosti informovat' spolo€nost COUSIN BIOTECH.

V kore$pondencii prosim uvedte referenéné Cislo, €islo Sarze, identifikacné Gdaje referencie a zrozumitelny opis incidentu alebo
reklamécie.

Brozury, dokumentacia a chirurgické postupy su k dispozicii na poziadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej distributorov.

Zhrnutie
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Navod k pouziti cs
LIFT®Kit
Suburetralni paska

POPIS
Sadu LIFT®Kit tvofi otko a 3 pomocna zafizeni (1 par pro transobturatorni techniku a 1 pro retro pubicky a transobturatorni pfistup).
Slouzi k jednorazovému pouziti, dodava se sterilni.
Protézu LIFT® tvofi pas z monofibirlniho vliakna, zabaleny do plastového pouzdra. Je prodlouZzeny samoutahovacimi smyckami.
Pomocna zafizeni maji rtzné tvary, v zavislosti na zvoleném pfistupu: 1 zakfivena jehla pro retropubicky a suprapubicky pfistup , par
helikalnich jehel pro vstup a vystup a transobturarni pfistupy.
Konec pomocnych jehel ma otvor pro upevnéni samoutahovacich ocek.
K jednorazovém pouziti, dodava se se sterilnim zavadécim zafizenim k zajisténi prachodu pfidavného zafizeni béhem transubtorarniho
pristupu.
Pfi vloZzeni samoutahovaciho o¢ka do otvoru se vzdy ujistéte, Ze je co nejtésnéjSi, a ze ocko je v otvoru k tomu uréenému, aby se
protéza nedostala pfi prichodu tkanémi z pfidavného zafizeni. (Viz obrazek nize)

QN

Obr. 1

MATERIALY

* Protéza polypropylen (monofibrilni viakno)

* Vlakno: Polyetylénnaftalat + biokompatibilni barvivo + dimetylsiloxan

» Pomocné zafizeni: Jehla z nerezové oceli, polynomicky drzak

* Pouzdro: Polymer z tekutych krystal(i + biologicky kompatibilni barvivo.
Ani lidsky ani zvifeci plivod - nevstrebatelné.

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

VYKON
Tyto biologicky kompatibilni, biologicky nerozloZitelné protézy zplsobuiji reaktancéni fibrozu, ktera vytvari dalsi uretralni podporu.
Tyto protézy se snadno zasunuji diky jejich specialnimu tvaru, vynikajici flexibilité a optimalni, rychlé kolonizaci a integraci.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasleduijicich pfipadech:

- Alergii na néktery z komponentt

- Zeny uzivajici antikoagulanty.

- Infekce mocovych cest

- Téhotna zena

- Kosterjné nedozralé déti

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

VEDLEJSI UCINKY

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

Perforace nebo poskozeni tepen, méchyre, rekta, itraperionealnich organt nebo nervi. Stejné jako ostatni implantaty mohou zpUsobit
lokalni podrazdéni a/nebo reakci na cizi téleso.

Na urovni tkdné mohou reakce zpUsobit vaginalni extruzi, odérky na méchyfi nebo na okolnich tkanich, pfemisténi zafizeni, fistuli nebo
zanéty. Pokud dojde k jakékoli reakci, bude tfeba provést kompletni vyménu.

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

Prekorigovani mize vést k doCasnému nebo trvalému vzniku prekazky ve spodni ¢asti méchyre a zadrzovani moci.

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

BEZPECNOSTNi POKYNY PRO POUZIT

Zatizeni LIFT®Kit musi byt implantovano kvalifikovanymi chirurgy, ktefi maji znalosti gynekologické a urinarni anatomie a chirurgie a
ktefi jsou se zafizenim opravdu dobfe seznameni.

Zavadéci nastroj LIFT®Kit a pfidavna zatizeni se dodavaji sterilni (sterilizace etylénoxidem). Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni baleni
naru$ené

(nepouzivejte v pfipadé poskozeni §titkd a/nebo ochranného baleni). Nepouzivejte je-li zafizeni poskozené. Plastové pouzdro, které
ocko zakryva musi byt sejmuto a nesmi byt implantovano.

Implantat, zavadéci nastroj a pfidavnéa zafizeni znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT

Jak je uvedeno na §titku, implantat, zavadéci nastroj a pfidavna zafizeni jsou ur€ena k jednorazovému pouziti. V zadném pfipadé
nesmi byt pouzivany znovu ani nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencialni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpeci
infekce, ztrata ucinnosti, relaps).

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

DULEZITE
Pro vice informaci o pouZiti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.
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VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu€enimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Prevzeti a
analyza chirurgickych implantatt » Cast 1: « Prevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol je k dispozici
na vyzadani u COUSIN BIOTECH. Je dulezité poznamenat, ze jakykoli implantat, ktery nebude pfed odeslanim vycistén nebo
dezinfikovan, musi byt zabalen do zapeceténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji likvidace
infekéniho odpadu.

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporu¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zdsadami jakost se spolecnost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Usili a vrobit a dodat
vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uZivatel, pfedepisujici Iékaf...) ma
stinzosti nebo dlvod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpecnosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zplsobi vazné nezadouci u€inky na zdravi pacienta,
zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN
BIOTECH.

V pfipadé jakékoli korespondence specifikujte referenéni Cislo, &islo Sarze, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo
stiznosti.

Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolen¢osti COUSIN BIOTECH a jejich distributord.
Pokud potfebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo COUSIN
BIOTECH pfimo na contact@cousin-biotech.com.

Shrnuti
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Surgical Procedure / Technique Opératoire / Operationstechnik
Teécnica Operatoria / Procedimento cirurgico / Técnica Operatoria /
Xeipoupyikn Aladikacia / Sebészeti eljaras / Chirurgische procedure
Technika operacyjna / Chirurgicky postup / Chirurgicky postup

Preliminary information
Informations préliminaires
Vorbereitende Informationen

Informazioni preliminari

Informacién previa

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

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

Eingriff unter lokaler bzw. regionaler Anasthesie oder Vollnarkose durchfiihren.
1. Vor dem Eingriff muss die Blase vollig geleert werden.
2. Einen ca. 1 cm langen Vaginaleinschnitt gegenliber dem mittleren Drittel des Harnleiters
durchfiihren.
3. Harnleiter-Vaginalsektion.
Das Band am Ende der Nadel anhangen.

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

Intervencion bajo anestesia local, regional o general.
1. Vaciado completo de la vejiga antes de la intervencion.
2. Realizar una incisién vaginal de aproximadamente 1 cm, con respecto al tercio medio de
la uretra.
3. Diseccion uretrovaginal.
Enganchar la banda en el extremo de la aguja.
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Informacdes preliminares
MpoKATAPKTIKEG TTANPOPOPIES
El6zetes informacié
Voorafgaande informatie
Infomacje wstepne
Predbezné informacie

Predbézna informace

Intervencao sob anestesia local, regional ou geral.
1. Esvaziamento total da bexiga antes da intervengéo.
2. Realizagao de uma incisdo vaginal de cerca de 1 cm, face ao terco da uretra.
3. Disseccao uretrovaginal.
Fixar a tela sobre a extremidade da agulha.

XeIPoUpPYIKN ETEPRACN YE TOTTIKN, TIEPIPEPEIAKN A YEVIKR avaioBnaoia.
1. Hkootn mpémel va gival TeAgiwg adeia TTpIv aTTo TNV EMEPRAON.
2. TpaypatoTroifoTe PIa KOATTIKA TOuA 1 cm oTo €TMiTTed0 TOU PECAiOU TPITOU TNG
oupnBpag.
3. OupnBpokoATTIKA diaToun.
2TEPEWOTE TNV TaIvia 010 AKPo TNG BeAdvVaG.

Sebészeti beavatkozas helyi, teriileti vagy altalanos érzéstelenitésben.
1.  Ahdlyag teljesen Ures legyen a mitét el6tt.

2. Ejtsen 1 cm-es vaginalis bemetszést az urethra k6zéps6 szakaszan.
3. Urethro-vaginalis bemetszés.
Rogzitse a szalagot a ti végz6déséhez.

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

Zabieg przy znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogélnym.

4. Catkowite oproznienie pecherza przed zabiegiem.
5. Wykonanie naciecia pochwy okoto 1 cm, naprzeciw $rednio jednej trzeciej cewki
moczowe;j.

6. Dysekcja cewkowo-pochwowa.
Zaczepi¢ tasme do zakonczenia igly.

Operacie pri lokalnej, iastoné alebo Uplné anestézii .
1. Mechur pred operaciou Uplne vyprazdnite .
2.V urovni tretiny diZky mogovej trubice vykonaijte 1 cm rez .
3. Uretrovaginalny rez .
Zahéknite pasku za kraj ihly .

Operace pfi lokalni, regionalni nebo celkové anestezii.
1. Méchyf pred operaci zcela vyprazdnéte.
2. Na urovni stfedni tfetiny mocové trubice provedte 1 cm vaginalni fez.
3. Znovurozdélovani tkani.

Pasku zahaknéte na nejzazsi konec jehly.
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Retropubic approach / Voie rétropubienne
Retropubische Methode / Via retropubica
Via retroptrbica

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

1. Bilateral passage of the curved ancillary in the Retzius space to position the LIFT® support
tape.

2. Cystoscopic control is done after having passed the cords on each side with out having
passed the tape into the tissues.

3. Positionning the tape.

4. Adjustment of the tension can be done by a coughing effort.

5. Cut the tape close to the skin; Homeostasis is checked after adjustment of the tape.

Suture the vaginal incision with absorbable thread and suture the cutaneous incisions.

Installation de la patiente, anesthésie et infiltration sont réalisées comme indiqué a la page «informations
préliminaires»
1. Passage bilatéral de I'ancillaire courbe dans I'espace de Retzius pour la mise en place de
la bandelette LIFT®

2. Contrdle cystoscopique réalisé aprés avoir passé les deux cdtés de la bandelette dans les
tissus.

3. Mise en place de la bandelette

4. Réglage de la tension a la toux.

5. Section de la bandelette au ras de la peau ; L’'hémostase est vérifiée aprés réglage de la
bandelette.

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

Vorbereitung der Patientin, Anasthesie und Infiltration werden wie auf der Seite ,Vorbereitende Informationen®
angegeben durchgefihrt.
1. Bilaterale Einfuhrung der gebogenen Hilfsvorrichtung in den Reziusbereich fir die
Einfuhrung des LIFT® Bandes.
2. Zystoskopische Kontrolle nach der Einfiihrung der beiden Seiten des Bandes im Gewebe.
Befindet sich ein Faden in der Harnblase, muss dieser herausgezogen werden.
3. Einfihrung des Bandes durch Ziehen an den Faden.
Regulierung des Bandes durch Husten.
Durchtrennung des Bandes am Hautansatz; Hamostase wird nach der Regulierung des
Bandes uberprift.
SchlieBung der Scheidenwand durch Kreuzstich mit resorbierenden Faden und Schliel3ung der
eingeschnittenen Haut.

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

g s~ N

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

Eal

Page 28 / 32



Viaretropubica
O1mioc0onfIkn TTpooiyyion
Retropubikus megkézelités
Retropubische benadering

Dojscie wsteczne tonowe
Retropubicky pfistup
Retropubicky postup

A preparagédo da paciente, a anestesia e a infiltragéo séo efetuadas conforme indicado na pagina «informacdes preliminares»
Passagem bilateral do acessério curvo no espaco de Retzius para colocacao da tela LIFT®.
Controle cistoscopico realizado ap6s ter passado os dois lados da tela no tecido.

Colocagéo da tela.

O ajuste da tensado pode ser feito por esforco a tosse.

Seccdo da tela rente a pele. A hemostase é verificada apés o ajuste da tela.
uturar a incisdo vaginal com um fio absorvivel e sutura das incisdes cutaneas.

p

H eykardoTaon Tou aoBevoug, n avaiodnoia kai n dINnon TTPETTEl va eKTEAOUVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTN TeAIdA «MPOKATAPKTIKES
TTANpoPopiEg»
ApgoTepOTTAcUpn SIEAEUCT TWV KUPTWYV BonBNTIKWY OTOV XWPO Tou Retzius yia Tnv Torrob£tnon mng
Taiviag utrooTpIgng LIFT®.
O KuaTEOOKOTTIKOG EAeyXOG TTpayuaToTIoIEITal HETA TN OIEAEUON TWV KAAWBiwY o€ KABE TTAEUPG XWwpig va
£XEI EI0KWPNAOTEI N Talvia aToug I0TOUG.
TomoB£Tnon Tng Taiviag.
H mpocappoyn TngG Tdaong pTropei va yivel e rpoatrddeia TpdkAnong Brxa.
Kowyrte Tnv Taivia kovtd oto dépua. H aipdoTaon eAéyxeTal HETA TNV TTPOCAPHOYT TNG TaIviag.
QWTE TNV KOATTIKN TOUA UE ATTOPPOPNOIUO VA, KABWGS Kal TIG SEPUATIKEG TOUEG.

1.

A beteg elhelyezése, el6készitése és érzéstelenitése az “el6zetes informaciok” rész szerint torténik
Bilaterdlisan juttatjuk a haijlitott felhelyezét a Retzius-ba, hogy pozicionaljuk SOFT LIFT® tdmaszto
szalagot.
A cisztoszkopos ellenérzés azutan kdvetkezik, hogy a zsinérokat mindkét oldalon atjutattuk, anélkul,
hogy a szalag atjutott volna a széveten.
A szalag felhelyezése.
A feszitettség beallitasa kbhdgéssel torténhet.

A szalagot a bérhoz kozel vagja el. A szalag beallitasa utan ellenérizze a homeosztazist.
Zarja a vaginalis bemetszést felszivodoé varrofonallal és zarja a béron ejtett bevagast.

Installatie van de patiént, anesthesie en infiltratie uitgevoerd zoals gespecificeerd op de bladzijde ,Voorafgaande informatie”
Bilaterale doorgang van de gekromde hulpuitrusting in de holte van Retzius om de LIFT®-
ondersteuningsband te positioneren.

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

Positioneren van de band.

De druk kan worden aangepast door pogingen tot hoesten.

Snijd de band dicht bij de huid af; na aanpassing van de band wordt de homeostase gecontroleerd.

Hecht de vaginale incisie met absorbeerbare draad en hecht de huidincisies.

1.

2
3
4.
5.
Z

UtoZenie pacjentki, anestezja i infiltracja s wykonywane zgodnie ze wskazaniem na stronie ,informacje wstepne”
Przeprowadzenie dwustronne wspomagania zakrzywionego w przestrzeni Retziusa dla umieszczenia
tasmy LIFT®
Kontrola cystokopiczna wykonana po dokonaniu przeprowadzenia obydwu stron tasmy w tkankach.
Umieszczenie tasmy
Regulacja naprezenia przy kaszlu
Odciecie tasmy réwno ze skorg; sprawdzenie krwawienia po ustawieniu tasmy.

amkniecie Scianki pochwy szwem krzyzowym nicig wchtanialng i zamkniecie nacie¢ skérnych.

3.
4.
5.

Indtalacia, anestézia a infiltracia sa vykonaju tak, ako je uvedené na strane nazvanej «Predbezné opatrenia»
Bilateralne priechod Vedla Retziusova priestoru k pozicii podpornej pasky LIFT®.
Cystoskopicka kontrola sa vykona pre presunutie pasok po kazdej Strane, kedy paska prejde robit
tkaniva.
Umiestnenie pasky.
Mozno vykonat Upravu pnutia pasky.
Pasku odrezte SLNECNY koZe; Po nastaveni pasky sa skontroluje homeostaza.

Vaginalne rez zasite vstrebatelnymi stehy zaSite kozné rezy.

g s N e

Anestézie pacienta ma byt provedena ak je uvedeno na strance "Predbézna opatfeni”.

Bilateralni priichod prostorem pro umisténi pasky LIFT®

Po prosunuti se provede cystoskopicka kontrola, zda paska pronikla tkanémi.
Umisténi pasky.

Provede se nastaveni pnuti pasky.

Pasku odfiznéte do blizkosti pokozky; hemostaze se zkontrolujte po nastaveni pasky.

Vaglnalm fez zaSijte vstiebatelnou niti, zaSijte kozni fezy.
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Transobturator approach out-in
Voie Trans-obturatrice out-in
Transobturator Methode
Via transotturatoria
Via transobturatriz

Installation of the patient, anaesthesia and infiltration performed as specified on the page named «Preliminary Information 1-2-3»

1. Trans-obturator incisions of approximately 1 cm each, positioned at least 1 cm above the horizontal line passing by the
urethral meatus at 1 cm from the ischiopubic branch.

2. Vaginal incision and urethro-vaginal dissection.

3. Passage of helicoid ancillary by way of the trans-obturator (blue handle). (the tunnelling device is inserted into one of the
trans-obturator incisions).

4. +Hooking of LIFT® bandage onto needle.

5. «Passage of the tape; and heterolateral passage: performance of the 3 previous operations on the heterolateral side.

6. « The tape is deployed by pulling on the thread. There should remain a space of about one centimetre between the tape and
the urethra.

7.+ Cutting of the tape, flush with the skin at the level of the incisions. Hemostasis is checked after tensioning of the tape.

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

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

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

2. Incision vaginale et dissection urétro-vaginale.

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

trans-obturatrices).
4. « Accrochage de la bandelette LIFT® sur I'aiguille
» Passage de la bandelette ; ensuite passage contro-latéral : réalisation des 3 opérations précédentes du coté contro-latéral.
» Mise en place de la bandelette par traction: un espace d’environ 1 cm doit étre respecté entre la bandelette et I'urétre.
5. « Section de la bandelette au ras de la peau au niveau des incisions. L’hémostase est vérifiée aprés réglage de la
bandelette.
« Fermeture de la paroi vaginale par un surjet croisé au fil résorbable et fermeture des incisions cutanées.

Vorbereitung der Patientin, Anésthesie und Infiltration werden wie auf der Seite «Vorbereitende Informationen 1-2-3»

angegeben durchgefiihrt.

1. Einschneidung des SchlieBmuskels von ca. 1cm. Die Einschnitte diirfen htchstens 1cm tber der Horizontallinie an der
Harnréhre und hochstens 1cm an dem Pfannenrand des Hiiftbeins vorbei liegen.

2. Vaginaleinschnitt und urethro-vaginale Dissektion.

3. Einfuhrung des spiralférmigen Hilfsinstrumentes durch den SchlieBmuskelweg (blauer Griff) (Das Instrumentelle Ausriistung
wird durch eine der SchlieBmuskeleinschneidungen eingefuihrt).

4. « Anbringung des LIFT® Bandes an der Nadel.
« Einfihrung des Bandes; und heterolaterale Einfiihrung: Durchflihrung der 3 vorherigen Operationen auf der heterolateralen
Seite.
« Platzierung des Bandes durch Zug. Ein Abstand von ca. 1 cm muss zwischen dem Band und der Harnréhre eingehalten
werden.

5.+ Durchtrennung des Bandes am Hautansatz in Hohe der SchlieRmuskeleinschnitte. Hamostase wird nach Regulierung des
Bandes Uberpruft.

« SchlieBung der Scheidenwand durch Kreuzstich mit resorbierendem Faden und SchlieBung der eingeschnittenen Haut.

La sistemazione della paziente, I'anestesia e l'infiltrazione vengono effettuate come indicato alla pagina delle

« informazioni preliminari 1-2-3 ».

1. Incisioni trans-otturatrici di circa 1 cm per parte situate al massimo ad 1 cm sopra la linea orizzontale passante per il meato
uretrale e a 1 cm dalla frattura ischio-pubica.

2. Incisione vaginale e dissezione uretro-vaginale.

3. Passaggio dello strumento elicoidale per via transotturatoria (azzurro manico) (lo strumento viene introdotto in una delle
incisioni transotturatorie).

4.« Aggraffatura della bandella LIFT® sull'ago.
« Passaggio della bandella; in seguito passaggio controlaterale : realizzazione delle 3 precedenti operazioni sul lato
controlaterale.
« Posizionamento della benda mediante trazione, dovendo lasciare uno spazio di circa 1 cm tra la benda e I'uretra.

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

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

La instalacion de la paciente, la anestesia y la infiltracién se realizaran tal y como se indica en la pagina

« informaciones preliminares 1-2-3».

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

2. Incisién vaginal y diseccion uretro-vaginal.

3. Paso de la instrumentaciéndel ancilar helicoidal por via transobturatriz (manguito azul) s obturador (la instrumentaciénel
ancilar se introduce en una de las incisiones trans obturador).

4.« Colocacion de la venda LIFT® en la aguja.
« Paso de la venda ; y paso contro-lateral: realizacion de las 3 operaciones anteriores del lado contro-lateral.
« Colocacion de la banda por traccion sobre el hilo. Debe respetarse un espacio de aproximadamente 1 cm entre la banda y
la uretra.

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

« Cierre de la pared vaginal mediante sutura cruzada con hilo reabsorbible y cierre de las incisiones cutdneas
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Via transobturadora out-in
Ek Twv £§w pooéyyion dia Tou Bupoeidoug TPAHATOG
Transzobturatoros megkdzelités, out-in
Transobturatorbenadering uit-in
Dojscie transobturacyjne out-in
Transobturatorny postup vystup-vstup
Transobturarni pristup vstup-vystup-

A preparacdo da paciente, a anestesia e a infiltragcdo foram efetuadas conforme indicado na pagina

« informagdes preliminares 1-2-3 » .

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

2. Incisdo vaginal e dissecgéo uretrovaginal.

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

4. -« Fixacéo da tela LIFT® na agulha.
« Passagem da tela; seguidamente passagem contralateral: realizagdo das 3 operagdes anteriores do lado contralateral.
« Colocagéo da tela por tragéo: € necessario respeitar um espago de cerca de 1 cm entre a tela e a uretra.

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

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

H eykardoTtaon Tou acBevoug, n avaiodnaoia kai n dINénon TPETTEl va eKTEAOUVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTN OeAida «POKATAPKTIKEG TTAN POPOPIESH
1. ApgotepdTTAgupn SIEAEUON TWV KUPTWV BondNTIKWY OTOV XWpPo Tou Retzius yia Tnv TomoBEéTnon Tng Taiviag utrooTipigng LIFT®.
2. O KUOTEOOKOTTIKOG EAEYXOG TTPAYUATOTTOIEITAI HETA TN DIEAEUON TwV KAAWDIWV o€ KABE TTAEUPA XWPIG va €XEI EI0XWPNATEI N TaIvia 0TouG I0TOUG.
3. Tomobétnon Tng Tawviag.
4. H Trpocappoyn TG TAoNG PTTOPEI va Yivel Pe TTpooTrdBeia TTpOKANoNG BAxa.
5. Kéwrte TNV Taivia kovia oT1o 8éppa. H aipdoTacn eAEYXETAI HETA TNV TTPOCAPUOYH TNG TaIVIag.
PdayTe TNV KOATTIKA TOUA PE QTTOPPOPACIUO VARA, KABWG Kal TIC SEPPATIKEG TOPEG.

A beteg elhelyezése, el6készitése és érzéstelenitése az “elézetes informaciok” rész szerint torténik
1. Az obturator bemetszések megkozelitéleg 1 cm-esek mind, korulbelil 1 cm-el a vizszintes vonal felett, ami az urethralis meatus-nal halad el, 1
cm-re ischiopubikus agtél.
Vagindlis bemetszés és urethra-vagindlis bevagas..
Az obturatoron at jutassa be a spirdlis felhelyez6t (kék fogo) a tunnelling device az egyik obturator bemetszésbe helyezendd.
Rogzitse a SOFT LIFT® halét a tiire.
A szalag bejuttatasa és a heterolateralis bejuttatas: a 3 el6z6 |épés végrehajtasa a heterolateralis oldalon.
A szalagot a fonal meghuzéasaval helyezziik el. Korilbeltl 1 cm-es helynek kell maradnia a szalag és az Urethra kozt.
5. Vagja el a szalagot, egy szintben a bérrel a bemetszések kdrnyékén. A homeosztazist a szalag megfeszitése utan ellenérizze.
« A vagindlis fal lezarasa keresztoltésekkel, felszivodo fonallal és bér bemetszésének zarasa.

Hwn

Installatie van de patiént, anesthesie en infiltratie uitgevoerd zoals gespecificeerd op de bladzijde ,Voorafgaande informatie 1-2-3”

1. Transobturatorincisies van elk ongeveer 1 cm, ten minste 1 cm boven de horizontale lijn aangebracht die langs de urethrale meatus passeert, op
1 cm van de ischiopubische ramus.

2. Vaginale incisie en urethrovaginale dissectie.

3. Doorgang van de schroefvormige hulpuitrusting via de transobturator (blauwe hendel) (het tunnelapparaat wordt in een van de
transobturatorincisies ingebracht).»

4. Vasthaken van het LIFT®-verband op de naald.

- Doorgang van de band en heterolaterale doorsteek: uitvoering van de 3 vorige operaties aan de heterolaterale kant.
- De band wordt op zijn plaats gebracht door aan de draad te trekken. Er dient ongeveer één centimeter ruimte tussen de band en de urethra te
blijven.

5. « De band afsnijden, effen op de huid ter hoogte van de incisies. Na het aanspannen van de band wordt de hemostase gecontroleerd

Sluiten van de vaginale wand middels een gekruiste naad met absorbeerbare draad en sluiting van de huidincisie

Utozenie pacjentki, anestezja i infiltracja sg wykonywane zgodnie ze wskazaniem na stronie ,informacje wstepne 1-2-3”

1. Nacigcia transobturacyjne okoto 1 cm kazde, usytuowane maksymalnie 1 cm powyzej poziomej linii przechodzacej przez wylot cewki moczowej i
w odlegtosci 1 cm od gatezi kulszowo-tonowe;j.

2. Nacigcie pochwy i dysekcja cewkowo-pochwowa.

3. Przejscie spiralnego wspomagania przez dojécie transobturacyjne (uchwyt niebieski). (Wspomaganie jest wprowadzone do jednego z nacie¢
transobturacyjnych).

4. « Zaczepienie tasmy LIFT® do igty
- Przeprowadzenie tasmy; nastepnie przeprowadzenie kontralateralne: wykonanie 3 poprzednich operacji po stronie kontralateralnej.
- Umieszczenie tasmy przez ciggnienie: nalezy przestrzegac¢ odlegtosci 1 cm miedzy tasmg i cewkg moczowa.
5. — Przecinanie tasmy réwno ze skdrg na poziomie nacigé¢. Zatrzymanie krwawienia sprawdzane jest po ustawieniu tasmy.
+ Zamknigcie $cianki pochwy szwem krzyzowym nicig wchtanialng i zamknigcie nacig¢ skérnych.

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

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

2 Vaginalni fez a uetrovaginalni oddéleni tkani.

3. Prachod Sroubovym zafizenim pomoci trasobturaniho zafizeni (modré rukojett). (tunelovaci zafizeni se zasune
do jednoho z transobruranich fezu).

4. «Zavéseni bandaze LIFT® na jehlu.

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

« Paska se aktivuje zatlaGenim na oc¢ko. Mezi paskou a méchyfem musi zlstat prostor zhruba jeden centimetr
5. Odfiznéte pasku, na misté fezl zakryjte kizi. Po utazeni pasky je tfeba zkontrolovat hemostazi.
Uzavfeni vaginalni stény kfizovym stehem za pouZiti vstfebatelné nité a uzavieni fez(

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

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

2. Vaginalne rez a uretrovaginalni rez.

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

4. Zaseknutie bandaze LIFT® do ihiel.

- Priechod péasky: a heterolateralni priechod, prevedenie 3 predchadzajucich krokov na heterolateralni strane.

- Paska sa nasadi zatiahnutim za zavit. Medzi rezom a mechirom musi zostat priestor zrhuba jeden centimeter.
5. « Pasku odrezte, vyrovnajte sa zarezom. Po napnutie pasky sa skontroluje hemostazy.
Zatvorenie vaginalnej steny krizovym stehom, vstrebatelnymi stehy a zatvorenie kozného rezu.
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en- - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette e-IFU
de - Bei Etiketten verwandete Symbole DE
it - Simboli utilizzati sull'etichetta
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje
pt - Simbolos usados na etiqueta E Nh E www.cousin-biotech.comvifu
€\ - Z0uBoAd TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAl OTIG ETIKETEG r. A IFU can be downloaded through the QR code.
hu - Felhasznalt szimbolumok H A hard copy can be sent within 7 days
.nl - Op de etikettering gebruikte symbolen .h. on request by email to
pl - Symbole stosowane na etykiecie E ml ifurequest@cousin-biotech.com
cs - Symboly pouZité na stitku . or by using the order form on our website.
sk - Symboly pouzité na $titkoch
en Batch number Reference on the brochure Caution (see instructions for use) Manufacturer
fr Numéro de lot Référence du catalogue Attention (voir la notice d’instructions) Fabricant
de Chargennummer Verweis auf der Broschiire Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten) Hersteller
it Numero di lotto Referimento del catalogo Attenzione (Leggere attentamente le istruzioni) Produttore
es NUmero de lote Referencia al foletto Precaucion (Ver instrucciones de uso) Fabricante
pt NUmero do lote Referéncia do catélogo Atencdo, consultar nota de instrucoes Fabricante
€A ApiBudg TTapTidag ApiBudg kataAdyou Mpoooxn (Aeite TIG 0dnyieg Xpnong) KaraokeuaoTtig
hu Tétel szam Catalégus referencia Vigyazzat (lasd hasznalati itmutaté) Gyart6é
nl Batchnummer Referentie in de brochure Zie gebruiksinstructies Fabrikant
pl Numer partii Symbol katalogowy Uwaga, patrz instrukcja obstugi Producent
cs Cislo arze Odkaz v brozufe Viz pokyny k pouziti Vyrobce
sk Cislo $arze Referencie v navode Pozite pokyny na pouZitie Vyrobca
en Do not re-use 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 Na&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv emavaypnaoipgoTroigital €A Hpepopnvia Migng: €106 kai prjvag
hu Ne hasznélja Gjra hu Lejarat: év, hénap
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken v66r: jaar en maand
pl Nie stosowa¢ ponownie pl Stosowac do: rok i miesigc
cs Nepouzivat znovu cs Spotiebovat do: rok a mésic
sk Nepouzivat opakovane sk Spotrebovat do: rok a mesiac
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
. it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
it es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt Nao usar se a embalagem estiver danificada
€A DUAGETE TO TIPOIGV PAKPIG aTTO TNV Uypasia €A Na unv xpnoigoTroigital, €Gv n cuokeuaaia £xel UTTOOTET KaTToIa BAGRN
hu Széraz helyen tartandé hu Ne hasznélja fel, ha sériilt a csomagolas
nl Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
cs Uchovejte na suchém misté cs NepouZivejte je-li obal poskozeny
sk Uchovajte na suchom mieste sk Nepouzivat ak je obal poskodeny
en Do not re-sterilize en Keep away from sunlight
fr Ne pas restériliser fr Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
de Nicht erneut sterilisieren de Vor Sonnenlicht geschutzt lagern
it Non risterilizzare it Conservare al riparo dalla luce solare
es No volver e esterilizar Y| /- es Mantener alejado de la luz solar
pt N&o reesterilizar ——7. | pt Manter ao abrigo da luz solar
€A Na pnv emavaTrooTeIpwVeTal /\L\ €A Mpo@uAdETe TO TIPOIGV TG TO NAIOKS WG
hu Ne sterilizélja Gjra [ ] hu Ovja a kézvetlen napfénytsl
nl Niet opnieuw steriliseren nl Vrij van licht houden
pl Nie sterylizowa¢ ponownie pl Przechowywa¢ w miejscu chronionym przed $wiattem
cs Znovu nesterilizujte cs Uchovejte mimo dosah svétla
sk Znovu nesterilizujte sk Skladujte na tmavom mieste
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
€A ZT1eipo TPoidv. MéBodog amooTeipwong: alBuAevogeidio
hu Etilén-oxiddal sterilizalt
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Produkt sterylny Metoda sterylizacji: tlenek etylenu
cs Sterilizovano etylenoxidem
sk Sterilizované etylénoxidom
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fur
Medizinische Geréte 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 nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre
aparatos médicos.
pt Marca CE e nimero de identificagdo de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva 93/42/CEE
01 20 a Zripavon CE kal apiBuog avayvwpiong Tou KOIVOTToINpEVOU @opéd. To TTpoidV GUUHOPQWVETAI UE TIG BACIKES aTraiThoelg Tng Odnyiag 93/42/EEC
YO TO IATPOTEXVOAOYIKA TTpOidvVTa
hu CE szam és az kiallitd szervezet szama. A termékek megfelelnek az orvosi eszk6zokre vonatkoz6 93/42/EEC el6irasoknak.
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
pl Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/CEE
sk CE znacka a ¢islo oznacenie. Produkt spina zékladné poziadavky smernice 93/42/CEE
cs Znacka CE a identifika¢ni €islo pfislu§ného tradu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smémice pro lékarska zatizeni 93/42/EEC.
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