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Instructions for use en
SACROMESH SOFT PROLAPS™®
UROGENITAL IMPLANT
Implant for the treatment of prolapse by sacrocolpopexy

DESCRIPTION
Sacromesh Soft Prolaps’® consist of knitted polypropylene monofilament.
There are intended for sacrocolpopexy of the pelvic prolapse of the women, by abdominal approach.
MATERIALS
100% polypropylene: single thread knitted ,weight 38 g/m? .
Marked thread : Polyethylene terephthalate tinted with a biocompatible dye (See on the package).
Origin neither human, nor animal _ Non resorbable.
INDICATIONS
Sacromesh Soft Prolaps’® prosthesis are designed for use as reinforcement and support of tissues when treating genital prolapse surgically by
sacrocolpopexy.
They can be used in either conventional or laparoscopic surgery.
PERFORMANCES
The biocompatible and non-resorbable prosthesis have the advantage of being easy to install, show good resistance to sutures and traction, with
excellent flexibility, optimal and rapid integration and colonization.
CONTRAINDICATIONS
Do not use the implant in the following circumstances:
- Allergy to any of the components
- In a place with progressive or latent infection or signs of tissue necrosis
- For women receiving anticoagulant therapy
- Urinary or genital tract infection or non-aseptic conditions
- Pregnancy
- Growing children
Any patient who could possibly be pregnant should be warned that pregnancy may abolish the benefit of the procedure.
SIDE EFFECTS
As with all medical implants, this product may lead to side effects, such as:
Perforation or damage to blood vessels, bladder, 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 nono 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.
SURGICAL PROCEDURE
Surgery under general anaesthetic.
Abdominal incision or installation of trocars.
Exposure of the lumbosacral angle.
Dissection of the prerectal fascia after incision of the anterior wall of Douglas’ cul-de-sac. The dissection continues laterally as far as the posterior elevator
muscles, using a vaginal valve if necessary.
The using mesh is fixed as distally as possible on the pelvic floor.
Dissection of the anterior face of vagina.
The anterior mesh is fixed by a running stitch, avoiding transfixation. Depending on the strip used and the surgeon’s preference, the meshs is passed
laterally relative to the uterine isthmus. The uterus is held in place, or two branches are branches are passed on either side of it (for precut mesh or mesh
cut longitudinally by the surgeon).
Fastening the anterior and posterior mesh to the lumbosacral angle without excessive tension (presacral ligament)
Peritonization must be as complete as possible to avoid contact between the prosthesis and the intraperitoneal constituents.
PRECAUTIONS FOR USE
Sacromesh Soft Prolaps’® devices must always be implanted by a qualified surgeon (familiar with the relevant anatomy and experienced in gynaecological
and urological surgery) who has a good knowledge of the device, its intended use, the instruments and the surgical technique.
Sacromesh Soft Prolaps’® implants are delivered sterile (sterilised using ethylene oxide), inspect the packaging to be sure it is intact (do not use if the
labels and/or protective packaging are damaged).
Do not use if the device is damaged or out of date.
Do not reuse and do not resterilize the prosthesis.
STORAGE OF THE PROSTHESIS
To be stored in a dry place away from sunlight, 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.

RETRIEVAL AND DISPOSAL OF DEVICES

Devices should be retrieved and handled according to the 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 sent back for analysis, following the current protocol. This protocol is available on request from COUSIN BIOTECH. It is
important to note that any implant that must not be cleaned or disinfected prior to despatch must be contained in sealed packaging.

The removed medical device must be disposed of in accordance with the country’s standards for the disposal of infectious waste.

There are no specific recommendations for the disposal of a non-implanted device.

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making every effort to produce and supply a high quality medical device. However, if a
health professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction with a product in terms of quality, safety or performance, they
must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case of failure of an implant or if it has contributed to causing a serious adverse reaction in the
patient, the health centre must follow the legal procedures in that country, and inform COUSIN BIOTECH immediately.

For any correspondence, please specify the reference, batch number, contact person’s details and a comprehensive description of the incident or
complaint.

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
IMPLANT UROGENITAL
Implant pour le traitement du prolapsus par promontofixation

DESCRIPTION
Les bandelettes Sacromesh Soft Prolaps'® sont constituées de polypropyléne monofilament tricoté.
Elles sont destinées au traitement par promontofixation des prolapsus pelviens chez la femme, par voie abdominale.
MATERIAUX
100% polypropyléne : monofilament tricoté, poids de 38 g/m2 .
Fil de marquage : Polyéthyléne téréphtalate teinté de colorant biocompatible (voir sur emballage).
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.
INDICATIONS
Les prothéses Sacromesh Soft Prolaps’® sont destinées a étre utilisées comme renfort et soutien tissulaire dans les cures de prolapsus génitaux traités
chirurgicalement par promontofixation.
Elles peuvent étre utilisées en chirurgie coelioscopique ou en chirurgie traditionnelle.
PERFORMANCES
Ces prothéses, biocompatibles et non résorbables ont I'avantage d'avoir une mise en place facile, une grande résistance a la suture et a la traction, une
trés bonne souplesse, une intégration et une colonisation optimales et rapides.
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants
- Dans un site présentant une infection évolutive ou latente ou des signes de nécrose tissulaire
- Chez la femme sous traitement anticoagulant.
- Infection du tractus uro-génital ou milieu septique
- Femme enceinte
- Enfant en croissance
Une patiente susceptible d'étre enceinte doit étre avertie qu'une grossesse risque d'annuler le bénéfice de l'intervention.
EFFETS INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que :
Perforation ou Iésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, de I'urétre, des organes intrapéritonéaux, des nerfs.
Dans toutes les implantations, une irritation locale liée a l'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 I'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 lincontinence comprennent 'hématome, la douleur aigué ou chronique,
scarification du vagin, rétractation ou distension de la maille, I'infection, I'érosion, 'urgence de novo ou difficulté & uriner, la dyspareunie, la migration du
dispositif, I'échec total de lintervention entrainant une récidive. Une ou plusieurs reprises chirurgicales pourraient en outre s'imposer pour traiter ces
complications, tandis qu’il se peut que certaines complications ne soient pas toujours corrigées complétement.
TECHNIQUE OPERATOIRE
Intervention sous anesthésie générale.
Incision abdominale ou mise en place des trocarts.
Exposition du promontoire
Dissection du facia pré-rectal aprés incision de la paroi antérieure du cul-de-sac de Douglas. La dissection se poursuit latéralement jusqu’aux faisceaux
postérieurs des releveurs en s’aidant éventuellement d’une valve vaginale.
Fixation de la bandelette postérieure, la plus distale possible sur le plancher pelvien.
Dissection de la face antérieure du vagin.
Fixation de la bandelette antérieure par un surjet en évitant la transfixation. En fonction de la bandelette utilisée et des habitudes du chirurgien, la
bandelette est passée latéralement par rapport a I'isthme utérin. L'utérus est gardé en place, ou 2 bandes sont passées de part et d’autre de celui-ci (cas
de bandelettes prédecoupées ou recoupées longitudinalement par le chirurgien).
Fixation des bandelettes antérieure et postérieure sur le promontoire (ligament présacré), sans excés de tension.
Péritonisation aussi compléte que possible pour éviter le contact entre la prothése et les éléments intra-péritonéaux.
PRECAUTIONS D’EMPLOI
Les prothéses Sacromesh Soft Prolaps™® doivent étre implantées exclusivement par un chirurgien qualifié (connaissance de I'anatomie et de la chirurgie
gynécologique et urologique) connaissant parfaitement le dispositif, son utilisation prévue, les instruments et la technique chirurgicale.
Les prothéses Sacromesh Soft Prolaps’® sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d'éthylene) ; vérifier l'intégrité de 'emballage avant toute utilisation (ne
pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes d'inviolabilité et/ou du sachet pelable). Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé ou périmé.
Ne pas réutiliser et ne pas restériliser la prothése.
PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
Conserver dans un endroit sec, a |'abri de la lumiére du soleil et & température ambiante, dans son conditionnement d'origine.

IMPORTANT
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant ou votre
distributeur COUSIN BIOTECH.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIES

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 aupres
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 matiére 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 a 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 a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures Iégales 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 aupres de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.
Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
UROGENITALES IMPLANTAT
Behandlung genital prolapsus durch promontoriumfixierung

BESCHREIBUNG
Die Sacromesh Soft Prolaps'® bestehen aus Polypropylen gestricktes Endlosgarn.
Sie sind fur die Behandlung im unteren promontoriumfixierung prolapsus bei der Frau bestimmt, auf abdominal Weg.
MATERIALEN
100% Polypropylen : gewirktes Monofil, Gewicht 38 g/m? .
Markierungsfaden : Polyethylen terephthalat geklungen mit biovertréaglichem Farbstoff. (Siehe Verpackung).
Weder humanen noch tierischen Ursprungs — Nicht resorbierbar
INDIKATIONEN
Die Sacromesh Soft Prolaps® Prothesen sind fir die Verwendung als Gewebeverstarkung und—-unterstitzung bei der Behandlung des durch Promontofixiering
chirurgisch verstorgen Genitalprolaps bestimmt.
Sie kdnnen unter Einsatz der Laparoskopie oder klassischer Operationstechniken eingesetzt werden.
LEISTUNGEN
Der Vorteil dieser biovertraglichen und nicht resorbierbaren Prothesen ist die einfache Platzierbarkeit und die groBe Widerstandsfahigkeit gegeniiber dem
Nahtmaterial und gegeniiber Zugbewegungen; auBerdem sind sie sehr anpassungsfahig und ermdglichen eine optimale une schnelle Integration und Kolonisierung.
GEGENANZEIGEN
Die Vorrichtung darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:
- Allergie gegen einen der Bestandteile
- An Stellen mit progressiver oder latenter Infektion oder Anzeichen von Gewebenekrose
- Bei Frauen, die Gerinnungshemmer einnehmen
- Infektion des Urogenitalsystems oder septischen Umfelds
- Schwangerschaft
- Kinder im Wachstum
Patientinnen im gebarfahigen Alter sind darauf hinzuweisen, dass durch eine Schwangerschaft der Eingriff mdglicherweise wirkungslos wird.
NEBENWIRKUNGEN
Wie alle anderen medizinischen Implantate kann dieses Produkt ebenfalls Nebenwirkungen verursachen. Dazu zéhlen zum Beispiel:
Perforation oder Beschadigung von Blutgefassen, Blase, Hanrérhe, Rektum, intraperitonealen Organen oder Nerven.
Wie bei allen Implantaten kénnen lokale Irritationen und/oder eine Reaktion auf den Fremdkérper 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 fiihren.
Bekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Inkontinenz sind Hamatom, akute oder chronische Schmerzen, Narbenbildung der Vagina,
Riickzug 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 mussen eventuell durchgefihrt werden, um diese
Komplikationen zu behandeln. Es kann aber auch sein, das gewisse Komplikationen nicht mehr komplett behoben werden kénnen
OPERATIONSTECHNIK
(detaillierte Operationstechnik auf Anfrage)
Intervention unter Vollnarkose.
Abdominaleinschnitt oder Einbringen der Trokars.
Freilegung des Promontoriums.
Dissektion der prarektalen Faszie nach Inzision der Vorderwand des Douglasschen Raums. Die Dissektion erfolgt lateral bis hin zu den posterioren
Strangen der Hebemuskeln, eventuell unter Zuhilfenahme einer Vaginalklappe.
Fixierung des posterioren Bandes auf dem Beckenboden so distalwéarts wie moglich.
Dissektion der Vorderflache der Vagina.
Fixierung des anterioren Bandes mit einer berwendlichen Naht unter Vermeidung einer Transfixierung. In Abh&ngigkeit vom verwendeten Band und den
Gewohnheiten des Chirurgen wird das Band lateral zum unteren Uterinsegment gefuihrt. Der Uterus wird in position gehalten, oder es werden zwei strange
an seinen beiden Seiten vorbeigefiihrt (fiir den Fall, dass der Chirurg die Bander der Léange nach vor-oder nachschneidet).
Fixierung der anterioren und posterioren Bander am Promontorium ohne zu Spannung auszutiben (prasakrales Ligament).
So vollstéandige Peritonisation wie moglich, um einen Kontakt zwischen Prothese und intraperitonealen Elementen zu vermeiden.
VORSICHTMASSNAHMEN BEI DER IMPLANTATION
Sacromesh Soft Prolaps’® Prothesen diirfen ausschlieRlich durch qualifizierte Chirurgen (Kenntnisse der Anatomie und Chirurgie im Bereich Gynakologie
und Urologie) verwendet werden, die perfekte Kenntnisse Uber die Vorrichtung, deren vorgesehene Anwendung, die nétigen Instrumente und die
Operationstechnik aufweisen.
Sacromesh Soft Prolaps’® Prothesen werden steril geliefert (mit Athylenoxidsterilisiert); die Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu priifen (nicht
bei Verschlechterung der Unverletzlichkeitszettel und/oder der Schutzverpackung zu benutzen).
Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschadigt oder verfallen wird.
Nicht weder zu verwenden und nicht neu sterilisieren.
VORSICHTMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vor direkter Sonneneinstrahlung und bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern.
WICHTIG
Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden Sie sich bitte an lhren Vertreter oder Handler fir COUSIN BIOTECH Produkte.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Entnahme und Handhabung sollten gem&f den folgenden Empfehlungen der ISO 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 Abféllen erfolgen.

Die Entsorgung eines nicht implantierten Produkts unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.

RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN

Gemal 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 bezuglich der Qualitat, Sicherheit oder Leistungen eines Produkts hat, muss COUSIN BIOTECH in kirzester Zeit dartuber 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 unverzuglich 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 Broschuren, Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kénnen formlos bei COUSIN BIOTECH und seinem Vertragshandlern
angefordert werden. Bei eventuellen weiteren Fragen kontaktieren Sie bitte Inren COUSIN BIOTECH Vertreter, Vertragshandler oder COUSIN BIOTECH
direkt mit der folgenden E-Mailadresse contact@cousin-biotech.com.

Zusammenfassung
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Istruzioni per 'uso it

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

DESCRIZIONE
Le protesi Sacromesh Soft Prolaps® sono costituite da polipropilene monofilamento tessuto.
Sono destinate al trattamento sulla promontofissazione dei prolassi pelvici nella donna per via addominale.
MATERIALI
100% polipropilene: monofilamento tessuto, peso di 38 g/m2.
Filo di marcatura: polietilene tereftalato tinto tinta con colorante biocompatibile (vedi imballaggio).
Origine né umana, né animale — Non riassorbibile
INDICAZIONI
Le protesi Sacromesh Soft Prolaps’® sono destinate a essere impiegate come rinforzo e stostegno tissutale nelle cure dei prolassi genitali trattati
chirurgicamente mediante promontofissagio.
Si possono usare nella chirurgia celioscopica o classica.
PRESTAZIONE
Queste protesi, biocompatibili e non riassorbibili, presentano il vantaggio di avere un facile posizionamento, un’elevata resistenza alla sutura e alla
trazione, un’ottima flessibilita, nonché integrazione e colonizzazione ottimali e rapide.
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi:
- Allergia ad uno dei componenti
- Inun punto che presenta un’infezione latente o progressiva o segni di necrosi tissutale
- Su donne sottoposte a trattamenti anticoagulanti
- Infezione del tratto urogenitale o ambiente settico
- Donna incinta
- Ragazza in fase di sviluppo
Una paziente con probabile gravidanza deve essere avvertita del fatto che la gravidanza rischia di vanificare il beneficio dell'intervento.
EFFETTI SECONDARI
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 allimpianto possono comprendere estrusione vaginale, erosione attraverso I'uretra e i tessuti circostanti, spostamento del
dispositivo, fistola o inflammazione. Se si verifica tale reazione, puo essere necessario rimuovere completamente lo sling.
Come per tutti i corpi esterni, lo sling in polipropilene pud aggravare un’infezione preesistente.
La sovracorrezione pud condurre a ostruzione temporanea o permanente del tratto urinario inferiore e a ritenzione urinaria.
| 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 &
possibile che esse non possano sempre essere corrette completamente
TECNICA OPERATORIA
(Tecnica operatoria dettagliata disponibile su richiesta)
Intervento in anestesia totale.
Incisione addominale o posizionamento dei trequarti
Esposizione del promontorio
Dissezione della faccia pre-rettale dopo incisione della parete anteriore del cavo di Douglas. Si fa proseguire lateralmente la dissezione fino ai fasci
posteriori degli elevatori, aiutandosi eventualmente con una valva vaginale.
Fissazione della piccola benda posteriore il piu distalmente possibile sul pavimento pelvico.
Dissezione della faccia anteriore della vagina
Fissazione della piccola benda anteriore mediante un sopraggitto, evitando la trasfissione. A seconda della piccola benda impiegata e delle abitudini dei
chirurghi, si fa passare la piccola benda lateralmente rispetto all'istmo uterino. Si mantiene in posizione I'utero, oppure si fanno passare due rami sui due
lati di questo (nel caso in cui si impieghino piccole bende pretagliate o ritagliate longitudinalmente dal chirurgo).
Fissazione delle piccole bende anteriori e posteriori sul promontorio senza sovratensione (legamento presacrale).
Peritoneizzazione pit completa possibile per evitare il contatto tra la protesi e gli elementi intraperitoneali.
PRECAUZIONI PER L’'USO
Le protesi Sacromesh Soft Prolaps’® devono essere impiantate solo ed esclusivamente da un chirurgo qualificato, con conoscenze di anatomia e di
chirurgia ginecologica ed urologica ed avente perfetta familiarita con il dispositivo, con il suo uso previsto, con gli strumenti e la tecnica chirurgica.
Le protesi Sacromesh Soft Prolaps™® sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene); prima di qualsiasi tipo di utilizzo verificare che I'imballaggio
sia integro (non impiegare in caso di deterioramento delle etichette di inviolabilita e/o della busta spellabile).
Non impiegare il dispositivo nel caso in cui sia danneggiato o scaduto.
Non utilizzare né sterilizzare la protesi.
PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONSERVAZIONE DELLA PROTESI
Conservare nella sua confezione originale in luogo asciutto al riparo dalla luce solare ed a temperatura ambiente.
IMPORTANTE
Per qualsiasi ulteriore informazione relativa all'utilizzo di questo prodotto, contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH.

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 e 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 qualitd. 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 gualsiasi 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
cousin-biotech.com

Resumen
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Instrucciones de uso es
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
IMPLANTE UROGENITAL
Implante para el tratamiento del prolapso genital por promontofijacion

DESCRIPCION
Las Sacromesh Soft Prolaps estan constituidas por polipropileno monofilamento tejido.
Se destinan al tratamiento por promontofijacion de los prolapsos pélvicos en la mujer, por via abdominal;
MATERIALES
100 % polipropileno: monofilamento tejido, peso de 38 g/m?.
Hilo de marcaje: Polietileno tereftalato tefiido con colorante biocompatible (ver embalaje).
Origen ni humano, ni animal - No reabsorbible
INDICACIONES
Las prétesis Sacromesh Soft Prolaps’® estan disefiadas para usarse como refuerzo y sujecion tisular en las curas de prolapsos genitales tratados
quirargicamente mediante promontofijacion.
Pueden usarse en cirugia endoscopica y en cirugia tradicional.
APLICACIONES
Estas protesis biocompatibles y no reabsorbibles son faciimente implantables, poseen una gran resistencia a la sutura y a la traccion, una buena
flexibilidad y su integracién y colonizacién son éptimas y rapidas.
CONTRAINDICACIONES
No implantar en los siguientes casos:

- Alergia a uno de los componentes

- Enun lugar con infeccién progresiva, latente o signos de necrosis del tejido

- En mujeres bajo tratamiento con anticoagulantes

- Infecciones del tracto urogenital o medio séptico

- Mujeres embarazadas

- Nifios en edad de crecimiento
Una paciente que pueda estar embarazada debera ser advertida de que un embarazo podria 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, la uretra, el recto, los 6rganos intraperitoneales o los nervios.
Al igual que ocurre con todos los implantes, se podria producir irritacién local 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 inflamacion. En caso de producirse alguna de estas reacciones, es posible que sea necesario extraer
completamente la malla.
Al igual que ocurre con todos los cuerpos extrafios, la malla de polipropileno podria agravar la infeccién previamente existente.
La sobrecorreccion podria provocar la obstruccién temporal o permanente del tracto urinario inferior y retencién de orina.
Los riesgos conocidos de una intervencién quirirgica para el tratamiento de la incontinencia incluyen hematoma, dolor agudo o crénico, escarificacion de
la vagina, retractacion o distension de la malla, infeccién, erosién, urgencia de novo o dificultades para orinar, dispareunia, desplazamiento del producto o
fallo de la intervencién que provocaria una recaida. Podrian ser necesarias una o mas intervenciones quirdrgicas para tratar estas complicaciones
mientras que es posible que algunas complicaciones no se acaben de corregir definitivamente.
TECNICA OPERATORIA
Intervencion con anestesia general.
Incisién abdominal o implantacién de trocares.
Exposicion del promontorio.

Diseccion de la fascia prerrectal tras incision de la pared anterior del fondo de saco de Douglas. La diseccion prosigue de manera lateral hasta los
fasciculos posteriores de los elevadores utilizando, eventualmente, una valvula vaginal.

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

Diseccion de la cara anterior de la vagina.

Fijacion de la malla anterior mediante sutura evitando la transfixiéon. En funcién de la malla utilizada y de los habitos de los cirujanos, la malla se pasa
lateralmente con respecto al istmo uterino. El Utero se mantiene en su sitio 0 se pasan dos cintas por ambos lados del mismo (en caso de mallas
precortadas o cortadas longitudinalmente por el cirujano).

Fijacion de las mallas anteriores y posteriores al promontorio sin exceso de tension (ligamento presacro).

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

PRECAUCIONES DE USO

Las protesis Sacromesh Soft Prolaps'® deben implantarse exclusivamente por un cirujano cualificado (conocimiento de la anatomia y de la cirugia
ginecoldgica y uroldgica) que conozca perfectamente el dispositivo, su utilizacion prevista, el instrumental y la técnica quirtrgica.

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

No reutilizar y no volver esterilizar la prétesis.

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAJE DE LA PROTESIS
Consérvese en un lugar seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su embalaje original.

IMPORTANTE

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

EXTRACCION Y ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS
COUSIN BIOTECH recomienda que la extraccion y la manipulacion se realicen segln las recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2015 «Implants for
surgery — Retrieval and analysis of surgical implants» Parte 1: «Retrieval and Handling».
Todo producto extraido debera devolverse para su analisis, segun el protocolo vigente. Este esta disponible bajo solicitud a COUSIN BIOTECH. Es
importante tener en cuenta que cualquier implante que no pueda limpiarse ni desinfectarse antes de enviarse debera introducirse en un embalaje sellado.
La eliminacién de un producto sanitario extraido debe realizarse de acuerdo con las normas vigentes en el pais, relativas a la eliminacion de residuos con
riesgo infeccioso.

La eliminacion de un producto sanitario no implantado no esta sujeta a recomendaciones particulares.

PETICION DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo por su parte para producir y suministrar un producto sanitario de
calidad. No obstante, si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamacién o un motivo de insatisfaccion relativo a un
producto, en términos de calidad, seguridad o prestaciones, debera informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

En caso de mal funcionamiento de un implante o si este hubiera podido provocar un efecto secundario grave para el paciente, el centro de tratamiento
debera seguir los procedimientos legales vigentes de su pais e informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

Para cualquier correspondencia, incluir la referencia, el nimero del lote, los datos de un referente y una descripcion exhaustiva del incidente o de la
reclamacion.

Los folletos, la documentacion y la técnica operatoria estan disponibles bajo solicitud a COUSIN BIOTECH vy a sus distribuidores.
Si desea mas informacion, péngase en contacto con su representante o su distribuidor de COUSIN BIOTECH.

Resumen
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Nota de instrucdes pt
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
IMPLANTE UROGENITAL
Tratamento do prolapso genital através de promontofixacéo

DESCRICAQ
As Sacromesh Soft Prolaps’® consistem num monofilamento de polipropileno tricotado.
Foram criadas para o tratamento, através de promontofixagédo do prolapso pélvico da mulher por via abdominal.
MATERIAIS
100% polipropileno: Monofilamento tricotado, peso :38 g/m?.
Fio de marcagéo: Polietileno tereftalato pintado com corante biocompativel (consulte a embalagem).
Sem origem humana nem animal - N&o é reabsorvivel.
INDICACOES
As proteses Sacromesh Soft Prolaps™® foram criadas para serem utilizadas como reforco e suporte de tecidos no tratamento do prolapso genital
cirurgicamente por promontofixacéo.
Podem ser usadas na cirurgia convencional ou endoscoépica.
APLICACOES
As préteses biocompativeis e ndo reabsorviveis tém a vantagem de serem faceis de instalar, mostrarem boa resisténcia a suturas e fricgdo, com
excelente flexibilidade, integracéo 6ptima e rapida e colonizagao.
CONTRA-INDICACOES
N&o implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Em local com infe¢&@o progressiva ou latente ou sinais de necrose tecidular
- Em mulheres sob tratamento anticoagulante
- Infecgéo do aparelho urogenital ou meio séptico
- Gravidez
- Crianca em crescimento
Uma doente que possa estar gravida deve ser informada de que a gravidez podera anular os beneficios da intervencao.
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 reac@o ao corpo estranho.
Ao nivel dos tecidos, as reagfes ao implante podera incluir extruséo vaginal, eroséo uretral ou de tecidos circundantes, migracao do dispositivo, fistula ou
inflamacé&o. Se ocorrer alguma destas reagdes, podera ser necessario retirar completamente a funda.
Tal como com todos os corpos estranhos, a funda em popipropileno podera agravar infe¢éo pré-existente.
A sobrecorregdo podera levar a obstrugdo temporaria ou permanente do trato urinrio inferior e a retengéo urinéria.
Os riscos conhecidos de uma intervengéo cirlrgica para o tratamento de incontinéncia incluem hematoma, a dor aguda ou crénica, escarificagdo da
vagina, retracao ou distensao da malha, infe¢édo, erosdo, de novo urgéncia ou dificuldades de esvaziamento, dispareunia, a migragédo do dispositivo, a
falha total da intervengdo conduzindo a recidiva. Podera dar-se a necessidade de uma ou mais cirurgias posteriores para o tratamento destas
complicag@es, tratando-se de ocorréncias ndo completamente corrigidas.
TECNICA OPERATORIA
(Técnica operatéria detalhada disponivel mediante pedido)
Cirurgia com anestesia geral.
Inciséo abdominal ou instalag&o de trocartes.
Exposicéo do promontério.
Dissecagdo da aponevrose pré-rectal apés incisdo da parede anterior do fundo-de-saco de Douglas. A dissecagdo continua lateralmente até aos
musculos posteriores elevatérios, usando uma vélvula vaginal, se necesséario.
A banda é fixada o mais distalmente possivel no pavimento pélvico.
Dissecagéo da face anterior da vagina.
A banda anterior é fixada por pontos, evitando a transfixacdo. Dependendo da banda usada e da preferéncia do cirurgido, a banda é passada
lateralmente em relag&o ao istmo uterino. O Gtero é mantido no lugar, ou sdo passadas duas bandas em ambos os lados deste (no caso de bandas pré-
cortadas ou cortadas longitudinalmente pelo cirurgiéo).
Fixac&o das bandas anterior e posterior ao promontério sem tensé@o excessiva (ligamento presacral).
A peritonizacé@o tem de ficar o mais completa possivel, para evitar o contacto entre a prétese e os elementos intra-peritoneais.
PRECAUCOES DE UTILIZACAQ
Os dispositivos Sacromesh Soft Prolaps’® tem de ser sempre implantados por um cirurgido qualificado (familiarizado com a anatomia relevante e com
experiéncia em cirurgia ginecoldgica e uroldgica) que tenha bons conhecimentos do dispositivo, a sua utilizacdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica.
Os implantes Sacromesh Soft Prolaps’® s&o fornecidos estéreis (esterilizados com 6xido de etileno). Inspeccione a embalagem para se certificar de que
estd intacta (ndo use se as etiquetas e/ou a embalagem de protecgdo estiverem danificadas).
N&o use se o dispositivo estiver danificado ou fora do prazo de validade.N&o reutilize e ndo volte a esterilizar a prétese.
ARMAZENAMENTO DA PROTESE
Guarde num local seco, afastado da luz do sol, a temperatura ambiente, na sua embalagem original.
IMPORTANTE
Para mais informacdes acerca da utilizagdo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor da COUSIN BIOTECH.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS
A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantagdo e a manipulagéo sejam efetuadas de acordo com as recomendacdes da norma ISO 12891-1:2015
«Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».

Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta disponivel mediante
pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que ndo possa ser limpo e desinfetado antes de ser enviado, devera ser
colocado numa embalagem selada.

A eliminagdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas em vigor no pais, relativas a eliminagcdo de
residuos com riscos infecciosos.

A eliminacéo de um dispositivo ndo implantado ndo € objeto de recomendacdes particulares.
PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esfor¢cos para produzir e fornecer um dispositivo médico de
qualidade. N&o obstante, caso algum profissional de salde (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma reclamagdo ou motivo de
insatisfacdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, devera informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez
possivel.

Em caso de avaria de um implante ou se este tenha contribuido para causar um efeito indesejavel grave no doente, o centro de cuidados devera seguir
os procedimentos legais em vigor no pais e informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez possivel.

Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descricdo pormenorizada do incidente ou
reclamagao.

Estéo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirargica mediante pedido a COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.
Resumo
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Odnyieg xpnong el

SACROMESH SOFT PROLAPS’®
OYPOIENNHTIKO EM®YTEYMA
OgparTeia TTPOTITWONG YEVWNTIKWVY OPYAVWV UE QVAPTNON TWV OPYAVWV PE TIASYUa

OEPIFPA®H
Ta Sacromesh Soft Prolaps™® ammoteAoUvTal oTré TTAEKTS, HOVOKAWVO VARG TTOAUTTPOTTUAEVIOU.
MpoopigovTal yia Tn Bepatreia TNG TTPOTITWONG TNG TTUEAOU OTIG YUVAIKEG HECW AVAPTNONG TWV OPYAVWY PE TTAEYUA, aTTd TNV KOIAIOKH XWPA.
YAIKA

100% TTOAUTTPOTTUAEVIO: eVIaio TTAEKTO vipa, Bapoug 38 g/m?.
NAua pe onuavon: Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio Bappévo pe BlooupBaTrh XpwaoTiKA oucia (BA. cuokeuaaia).
NApa pn avBpwmivng A {wikAG TTpoéAeucng _ Mn eTavatroppo@naipo.
ENAEIZEIX
O1 poBéasig Sacromesh Soft Prolaps’® éxouv oxedIaoTei yia XPrion WG £VioXUon Kal UTTOGTAPIEN TWV IGTWV KATE TN BEpaTTEia TIPOTITWONG TWV YUVAIKEIWY
YEVVNTIKWY OPYAVWY XEIPOUPYIKA WE T XPrion TTAEYUATOG.
MrtropoUv va xpnoiygoTroinBouv eite cupBaTIKA €iTe G€ AQTTAPOCKOTIIKY ETTEURACN.
AMOAOZEIZ
O1 BlooupBaTég Kal Un ETAVATIOPPOPATIKES TTPOBETEIG £XOUV TO TTAEOVEKTNUA TNG EUKOANG TOTTOBETNANG, €ival TTOAU aVOEKTIKG 0T pAPMUOTA Kal OTIG €AEEIG,
O100€TouV €EaIPETIKA eueAIGia, BEATIOTN KOl TOXEIO EVOWMPATWAN KAl OTTOIKIOUO.
ANTENAEIZEIZ
Mnv XpnOIUOTTOIEITE TO EUPUTEUNA OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:

- AM\epyia o€ €va atrd Ta CUCTATIKA OTOIXEIO

- T 11g yuvaikeg TTou AapBdvouv avTITTNKTIKA BepaTreia

- Ze Béon pe TpoodeuTikn A AavBdvouoa Aoipwén A onudadia vEKpwang Tou IGToU

- Z& TePIMTWOon oupoAoipwgng A Aoipwéng Tou yevvnTIKOU CUCTANATOG | O€ PN-00NTITIKEG GUVONKES

- Eykupooulvn

- Maidia o€ avamTugn
Kd&Be aoBevng pe mBavoeTnTa eyKupooUvng Ba TTPETTEl va TTPOEISOTTOIEITAN OTI N EyKUPOOUVN UTTOPET va ETTNPEACEI apvnTIKA Tn S1adikaaia.
NAPENEPIEIEZ
Omwg cupBaivel ge OAa Ta 1IATPIKG EUQUTEUPATA, TO TTPOIOV AUTSO UTTOPET va 0dNYACEI O€ TTAPEVEPYEIEG, OTTWG:
Aiatpnon ) BAGRN oTa aipo@opa ayyeia, otnv oupoddxo KUOTN, aTo 0pB0, oTa EVOOTTEPITOVAIKE Opyava ) aTa velpa.
Omwg oupBaivel e OAa Ta EPPUTELPATA, UTTOPET VO TTAPOUCIACTEI TOTTIKOG £pEBIOUOG /Kal avTidpaon OTo {EVo OWHA.
e emiTedo I0TWV, O AvTIOPAOEIG OTO EUPUTEUNA PTTOPET Vo TTEPIAaPBAvVOUV KOATTIKA €§wOnan, didBpwaon Tng oupnBpag f Twv TTEPIBAAOVTWY 10TWY,
METOTOTTION TNG OUOKEUAG, OXNMATIOUO ouplyyiou A @Aeypovr. Edv TrapouciaoTei otroladnTrote ommd autég TIG avTIOPAOEIg, WTTOPEI VO XPEIOTEl va
a@aIpEoeTe TEAEIWG TNV TaIvia.
Omwg oupBaivel e OAa Ta &va owpaTa, n Taivia TTOAUTTPOTTUAEVIOU PTTOPET va eTISEIVWTEI hia TTPoUTTapouaa udAuvan i duoTrapeuvia.
H utrepBoAikn 816pBwan PTTopei va odnyAoEl O€ TTPOCWPIVH i KOVIUN aTTO@PAgn TOU KATWTEPOU OUPOTTOINTIKOU CUCTANATOG KOl O€ KATAKPATNGN OUpWV.
O1 yvwaToi KivOuVOol TwV XEIPOUPYIKWY ETTEPRACEWY yia TNV BepaTreia Tng akpdreiag TepIAapBavouv ogl kal Xpévio TTOVo, KVvNOWS Tou KOATTOU, CUGTOAN
TAEyHaTOG OTAPIENG, Aoipwén, diIdBpwan, guxvooupia, duoTrapeuvia, HETATOTTION CUCKEUNG, GUVOAIKA aTToTUXia TNG £TTEPBACNG TTOU 0dnyEi O€ UTTOTPOTTH.
Mia A TTOAAEG eTTOVOAOUPBAVOUEVEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRACEIG EVOEXOUEVWG va BonBolcav OTNV QVTIMETWITION QUTWY TWV ETTITITWOEWY, KOBWG KATTOIEG OTTO
QUTEG QVTIMETWTTICOVTOI TIARPWG.
XEIPOYPIIKH TEXNIKH
(A\ETTTOPEPNG XEIPOUPYIKA TEXVIKI TTAPEXETAI KATOTTIV QITANATOG)
XelpoupyIkA €TTEURACN WE YEVIKA avaiobnaia.
KolAiokr) Tour i ToTroB€Tnon Tpokap.
"‘ExBean NG 0o@uoiepdg Hoipag.
AiaTopn TNG TTPOOPBIKAG TTEPITOVIAG PETA TNV TOMI| TOU TTPGCBIOU TOIXWHATOG TOU AouyAdaeiou Xwpou. H diatour} ouvexifeTal TTAEUPIKE £wg TOUg OTTioBIoug
QAVEAKTAPEG XPNOIMOTIOIVTAG HIG KOATTIKY BaABida edv gival atrapaitnTo.

H Tawvia otepewveTal 600 T0 duVATAV TTIO TTEPIPEPIKE OTO TTUEAIKS £80POG.
Aiatopn TNG TTPOGBIag dYng Tou KOATTOU.

H mpo6aBia Taivia otepswveTal pe eubgia paupaTa amropelyovTag Tn diatputrnon. AvaAoya PE TNV Talvia TTOU XPNOIUOTIOIEITAI KAl TIG TTPOTIUACEIG TOU
XEIpoupyou, n Taivia diEpxeTal TTAEUPIKA a€ Ooxéan pe Tov 1I00u6 TnG puATPaG. H piTpa ouykparteital otn Béon Tng 1 dUo diakAadwaelg diEpxovTal amo TNV
KGBe TTAEUPA TNG (VIO TAIVIEG TTEPPOPE 1) TAIVIEG TTOU KOTITOVTAI KATA PAKOG ATTO TOV XEIPOUPYO).

Z1EPEWON TWV TTPOOBIWY Kal OTTIOBIWY TAIVIWY GTNV 00QUOIEPE ywvia Xwpig UTTEPBOAIKN évTaon (OUVOEOUOG OTOV TTPOIEPO XWPO)

H kdAuwn pe TepITévalo TPETTEl va gival 600 To duvaTtdv TTIo OAOKANPWEVN, Yia va atro@euxBei n eTa@n PeTagl TG TTPOBEONG Kal Twv EVOOTTEPITOVAIKWV
GUOTOTIKWV.

NPO®YAAZEIX KATA THN EGPAPMOIrH
O1 ouokeuéc Sacromesh Soft Prolaps™® mpéTmel AVTOTE va ePQUTEUOVTAl OTTO EEEIBIKEUUEVO XEIPOUPYO (ECOIKEIWPEVO PE TN OXETIKA avatopia Kal e
EUTTEIPIA OE YUVAIKOAOYIKEG KOI OUPOAOYIKEG ETTEURATEIG), O OTT0IOG £XEI KOAA YVWON TNG CUCKEUNG, TNG XPAONG YIa TNV OTToia TTPOOPICETal, TWV OpYavWY
KQl TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG.
Ta epgutelpata Sacromesh Soft Prolaps™® mapadidoval amooTelpwpéva (aTrooTeipwvovTal pe ofeidio Tou aiBuleviou). EAEéyETe Tn ouoKeuaoia yia va
BeBaiwBeite 6TI gival ABIKTN (UN XPNOIUOTIOIEITE AV Ol ETIKETEG /KAl N TIPOOTATEUTIKF) GUOKEUATia £XOUv UTTOOTEN PBOoPA).

Mn xpnoiyoTrolgite TO TIPOIGV av €xEl KATAOTPAPE i} av Exel TTEPATEI N NUEPOMNVIa ARENG.

Mnv €TTavaxpnGCIPOTIOIEITE KAl UNV OTTOOTEIPWVETE €K VEOU TIG TTPOBECEIG.
PYAA=H THZ NPOOEXHZ
ATT0BNKEUETAI O€ ENPO PEPOG, TTPOOTATEUNEVO OTTG TO NAIAKS PWG KAl O BEpUOKPaTia dwHATIOU, OTNV apXIKK TOU CUCKEUATIa.
ZHMANTIKO

Mo k&Be TTepaITépw TTANPOPOpPIa GXETIKA PE TN XPAON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVACTETE PE TOV avTITTPOowTTo A Tov diavouéa Tng COUSIN
BIOTECH.
AQAIPEZH KAI AMOPPIWH LYKEYHX

H a@aipeon kal o xeIpIoNOS TNG CUOKEUAG Ba TTpETTel va yivovTal oUp@wva PE TIG ouaTdoelg Tou 1ISO 12891-1:2015 «Epgutelpata yia XEIPOUPYIKA
eméuRaon - AQaipean Kai avadAuon TwV XEIPOUPYIKWY eP@UTEUPATWY» MEpog 1: «A@aipean Kal XeIpIoPog». KABe ouoKeur TTOU agaipeiTal TTPETTEl va
ETTIOTPEPETAI VIO AVAAUCT], OKOAOUBWVTOG TO OXETIKO TTPWTOKOAAO. AUTO TO TTPWTOKOAAO gival diaBéaipo katomv aitnong ammd Tnv COUSIN BIOTECH.
Eivar onuavtiké va onueiwBei o1 kdBe eupuTEUPa TTOU dev KaBapileTal fj oTTOAUMCIVETOI TIPIV aTTOCTOAEl TTPETTEl va TOTTOBETNOEI 0€ T@payIouévn
ouokeuaaia. H ouoKeuég TTou €xouv aQaipeBei TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI CUPPWVA HE Ta ITXUOVTA TTPOTUTTA TTOU JIOBETEI KABE XWpa OXETIKG e Tn didBeon
TWV JOAUGHOTIKWY aTTOBAATWY.H ammoppiyn Yn EQUTEUPEVNG CUCKEUNG DEV UTTOKEITAI O€ €1I0IKEG OUOTAOEIG.
AITHMA A MAHPO®OPIEZ KAI KATEITEAIEX

Z0pgwva ye Tnv TTOAMIKA TG yia Tnv 1oidtnTa, n COUSIN BIOTECH kataBdAel kGBe TTpooTrdBeia va TTapdyel Kal va JIaBETEl TTOIOTIKEG IATPIKEG
OUOoKeUEG.QOTO0O, €dv évag eTTayyeApaTiog Uyeiag( TTEAATNG, XPAOTN, OUVTAYOYPAPOG KATT) €xel TTapdTrova A ival duoapeaTnUEVOG aTrd KATTOIO TTPOIOV,
OXETIKG MPE TNV TOIOTNTA, TNV ag@AAgia ) TNV atrédoon, Tpétrel va emkoivwvhoel pe Tnv COUSIN BIOTECH 10 Guvtoudtepo duvaTtd.Xe TEPITITWON
OUCAEITOUPYIaG TOU EUPUTEUNATOG I €AV TO EUPUTEUPA TTPOKOAEI TOBAPEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG OTOV AOBEVH, TO KEVTPO UYEIOG TTPETTEI va OKOAOUBOEI
NV vopiun diadikacia Trou 1oxUel o€ kaBe xwpa kal va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 guvTtoudtepo duvard.lNa otroiadrmote aAAnAoypagia,
TTapakaAoUE va avagépeTal Tov apiBuéd avapopdg, Tov apiBud TapTidag Kal TTARPN TTEPIYPAPH TOU TTEPIOTATIKOU KaI TNG KATAYYEAIOG
DUANGDIO, €yypa@a Kal XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG eival BlaBéoiyeg amd v COUSIN BIOTECH kai Toug dlavopeig katomv aimoewg.lla mepaimépw
TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVAOTE PE avTITTpdowTTo ) dlavopéa Tng COUSIN BIOTECH 1 atnv nAekTpovikr di€uBuvon:contact@cousin-biotech.com.

mepiAnwn
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Kayttéohjeet fi
SACROMESH SOFT PROLAPS’ ®

UROGENITAALINEN IMPLANTTI
Genitaalialueen laskeumien hoito ulkonevan osan fiksaatiolla

KUVAUS
Sacromesh Soft Prolaps’® koostuu neulotusta polypropyleeni-monofilamenttilangasta.
Se on tarkoitettu naisten lantion seudun prolapsin hoitoon ulkonevan osan fiksaatiolla vatsan kautta tehtévissa toimenpiteissa.
MATERIAALIT
100 % polypropyleeni: yhdella séikeellé neulottu, paino 38 g/m2.
Merkitty lanka: Bioyhteensopivalla varilla varjatty polyetyleenitereftalaatti (katso pakkaus).
Ei ihmis- tai eléinperaista, _ Ei resorboituva.
INDIKAATIOT
Sacromesh Soft Prolaps’® -proteesit on suuunniteltu kaytettavaksi kudosten vahvistamiseen ja tukemiseen hoidettaessa genitaalialueen prolapsia
kirurgisesti ulkonevan osan fiksaatiolla.
Niita voidaan kayttaa joko perinteisessa tai tahystysleikkauksessa.
TOIMENPITEET
Bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat proteesit ovat helppoja asentaa, kestavat hyvin sutuuraa ja traktiota ja ovat erittéin joustavia seké optimaalisesti ja
nopeasti integroituvia ja kolonisoituvia.
VASTA-AIHEET
Ala kéyta implanttia seuraavissaa tilanteissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Paikassa, jossa on progressiivinen tai latentti infektio tai merkkeja kudosnekroosista
- Naisille, jotka saavat antikoagulanttihoitoa.
- Virtsatulehdus tai genitaalialueen tulehdus tai ei-aseptiset olosuhteet.
- Raskaus
- Kasvavat lapset
Potilasta, joka voi olla raskaana, tulee varoittaa, etta raskaus saattaa kumota toimenpiteen hyddyn
SIVUVAIKUTUKSET
Kuten kaikki lagkintaimplantit, tdma tuote voi aiheuttaa sivuvaikutuksia, kuten:
Puhkeamisen tai vaurioita verisuonille, virtsarakolle, virtsaputkelle, perdaukolle, vatsakalvon elimille tai hermoille.
Kuten kaikki implantit, vieras esine voi aiheuttaa paikallista arsytysta ja/tai muita reaktioita.
Kudostasolla implantin aiheuttamiin reaktioihin voi kuulua vaginan ekstruusio, eroosio vatsakalvon tai viereisten kudosten l&api, laitteen siirtyminen, fisteli tai
tulehdus. Jos tallainen reaktio tapahtuu, nauha taytyy ehka ottaa kokonaan pois.
Kuten kaikkien vieraiden esineiden kohdalla polypropeeninauha voi vaikeuttaa aiempaa infektiota
Ylireagointiin voi kuulua lyhytaikainen tai pysyva alemman virtsatien tukkeuma tai virtsan pidatys.
Tunnettuihin virtsankarkailun hoidon leikkausriskeihin kuuluvat verenpurkaumat, akuutti tai krooninen kipu, emattimen arpeutuminen, verkon vetaytyminen
tai vapautuminen, infektiot, eroosio, de novo -kiireelliyys tai virtsaamisvaikeudet. yhdyntakivut, laitteen siirtyminen ja toimenpiteen téydellinen
epéaonnistuminen ja ongelman toistuminen. Naiden komplikaatioiden korjaamiseksi taytyy mahdollisesti tehda yksi tai useampia leikkauksia, sillé joitain
komplikaatioita ei ehké korjata taysin.

LEIKKAUSTEKNIIKKA

(Yksityiskohtainen leikkaustekniikka saatavissa pyynnosta)

Leikkaus nukutettuna

Vatsan viilto tai troakaarien asennus.

Lumbosakraalisen kulman paljastaminen.

Perasuolikohtusyvanteen etuseinan viillon jalkeinen faskian dissektio Dissektio jatkuu sivusuunnassa perdaukon kohottajalihakseen saakka kayttéden
ematintéhystinté tarvittaessa.

Kaistale kiinnitetdan lantionpohjaan niin distaalisesti kuin mahdollista.

Emattimen etupinnan dissektio.

Etukaistale kiinnitetdan kaariompeleella transfiksaatiota vélttden. Riippuen kaytetysta kaistaleesta seka kirurgin valinnasta, kaistale syodtetaan sivuttain
suhteessa kohdun kannakseen. Kohtua pidetaén paikallaan tai kaksi haaraa sy6tetddn sen molemmin puolin (esileikatuille tai kirurgin pitkittain leikkaamille
kaistaleille).

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

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

KAYTON VAROTOIMET

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

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

Ala kayta, mikali laite on vaurioitunut tai vanhentunut.

Ala kayta alaka streiloi proteesia uudelleen.

PROTEESIN SAILYTYS

Varastoi kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta ja huoneenlammdossa, alkuperais pakkauksessaan.

TARKEAA

Saadaksesi lisatietoja tdman tuotteen kaytosta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH -edustajaasi tai tukkumyyjéaan.

"LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN"

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava 1ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset implantit — kirurgisten implanttien
talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja kasittely". Eksplantoidut laitteet on palautettava analysoitavaksi nykyisen kaytdnnon mukaisesti. Tama
kaytantd on saatavilla COUSIN BIOTECHille esitettavasta pyynnosta. On tarkedd huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen
lahetystd, on pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun lagkinnallisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien
tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittdmista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen havittdamiseen ei sovelleta erityisia
suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdjé tai valituksia.

"TIETOPYYNNOT JA VAATEET"

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytanndssaan ryhtyméaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten lagkinnallisten laitteiden toimittamiseksi.
Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai ladkemaarayksen antajalla) on vaade tai syyta olla tyytyméaton tuotteen laatuun,
turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hanen on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Miké&li implantissa ilmenee toimintahairi¢ tai
jos se oli osasyynd potilaalle aiheutuneisiin vakaviin haittavaikutuksiin, terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia
oikeusmenettelyitd ja ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihdossa aina tuotteen viite, erdnumero,
viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttohairiosta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHille ja
sen jalleenmyyjille esitettavasta pyynnosta.

yhteenveto
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Eelhaszndl4si Gtmutato hu
SACROMESH SOFT PROLAPS’®
UROGENITALIS IMPLANTATUM
Genitélis prolapsus promontofixacios kezelésére

LEIRAS
A Sacromesh Soft Prolaps’® alapanyaga monofil, kététt polipropilén.
N&gyogyaszati genitalis prolapsus sacrocolpopexias kezelésére, abdominalis uton.
ALAPANYAGOK
100% polipropilén: monofil, kotott,stlya 38 g/m? .
Jeldls szal: Polietilén tereftalat biokompatibilis festékkel festve (Lasd a csomagolason).
Sem emberi, sem allati eredetli 6sszetevéket nem tartalmaz _ Nem felszivodo
FELHASZNALASI JAVASLAT
Sacromesh Soft Prolaps’® protézis a szévetek megerdsitésére és megtartasara szolgal, genitalis prolapsus sebészeti sacrocolpopexias kezelése soran.
Hagyomanyos és laparoszk6pos beavatkozas soran is hasznalhaté.
TULAJDONSAGOK
A protézis biokompatibilis és nem felszivodd, elénye, hogy kénnyen felhelyezhet6, jol ellenall a varrasnak és a mozgatasnak, valamint killéndsen flexibilis.
Az integral6das és a kolonizaci6 gyorsan és optimalis mértékben megy végbe.
ELLENJAVALLATOK
Ne hasznélja az implantatumot az alabbi esetekben:
- Allergia barmely 6sszetevével szemben
- Az a hely, progressziv vagy latens fertézés vagy tinetek szdvetelhalas
- Antikoagulans terapia
- Urinaris vagy genitalisl traktus fert6zottsége vagy nem aszeptikus kortiimények esetén
- Terhesség
- Novésben Iévd gyermekek
Amennyiben lehet, hogy a beteg még gyermeket kivan vallalni, figyelmeztetni kell, hogy a terhességgel elveszitheti a beavatkozas éaltal biztositott
elénydket.
MELLEKHATASOK
Mint barmilyen orvosi implantatumnal, itt is felléphetnek mellékhatasok:
Sérilés vagy perforacio a kovetkez6éknél: véredények, hdlyagok, rektum, intraperitonealis szervek és idegek.
Mint barmilyen implantatumnal, itt is felléphet helyi irritacié és/vagy idegen test reakcio.
Szoveti szinten a kovetkez6 reakciok 1éphetnek fel az implantatummal szemben: kilok6dés vagy erézié az urethran vagy a kdrnyezd széveteken keresztl,
az eszkoz athelyezédése, fisztula vagy gyulladas. Ezen reakciok barmelyikének fellépése esetén a szalag teljes eltavolitasa valhat sziikségessé.
Mint minden idegen test, a polipropilén halé is sulyosbithat egy mar meglévé gyulladast vagy diszpareuniat.
A tulkorrekcié esetenként az als6 hugyutak atmeneti vagy allandé elzarédasat és a vizelet elzar6dasat okozhatja.
Az inkontinencia kezelését célzd sebészeti beavatkozasok ismert kockazatai kozé tartoznak az akut krénikus fajdalom, a vagina sebesedése, a halé
kilokédése, fertézés, erézid, de novo vizelési inger, diszpareunia, az eszkéz elvandorldasa, a beavatkozas visszaeséssel jaré telijes kudarca. Ezen
komplikaciok kezelése egy, vagy akar tobb miitétet is igényelhet, és bizonyos komplikaciok lehet, hogy egyaltalan nem korrigalhatok teljesen.
A SEBESZETI BEAVATKOZAS
(Részletes leiras kérésre hozzaférhetd)
Altalanos érzéstelenitéssel végzett sebészeti beavatkozas.
Abdomindlis bemetszés vagy a trokarok behelyezése.
A lumbosacralis tertlet feltarasa.
A prerectal fascia disszekcitja a Douglas’ cul-de-sac ellls6 falanak bemetszése utan. A disszekcié laterdlisan folytatodik egészen a posterior elevator
izmokig, ha szilikséges vaginalis szelep alkalmazaséaval.
A halot a lehet6 legdisztalisabban rogzitsiik a medencefenékhez.
A vagina anterior oldalanak disszekciéja.
Az anterior halét folyamatos Oltésekkel rogzitjik, a keresztoltések keriilésével. A felhasznalt szalag és a sebész egyéni preferencidinak fiigvényében, a
halét lateralisan helyezzik az isthmus uterushoz képest. Az uterust helyben tartjuk, vagy minden oldalara két agat helyeztink (elére vagott halonal vagy a
sebész altal hosszaban vagott halé esetén).
Az anterior és poszterior halot ne til feszesen régzitsiik a lumboszakralis teriilethez (presacral ligament).
A peritonizacié a lehet6 legteljesebb legyen, keriljik az érintkezést a protézis és az intraperitonedlis szervek kozt.
FIGYELMEZTETES
A Sacromesh Soft Prolaps’® implantatumokat kizarélagd szakképzett sebész iltetheti be, (birtokdban van a szilkségese ismereteknek, jartas a
négyogyaszati és uroldgiai sebészetben), aki jol ismeri az eszkdzt, annak felhasznalasi modjat és a szilkséges sebészeti technikakat).
Sacromesh Soft Prolaps’™® istaril csomagolasban keriilnek kiszallitasra.(etilén oxiddal sterilizalva). Mindig gy6z&djén meg réla, hogy a csomagolas
érintetlen. (Ne hasznélja fel, ha a csomagolas vagy a cimke sértilt.)
Ne hasznaljon sérilt vagy lejart terméket.
Ne hasznalja Ujra és ne sterilizalja Gjra.
A PROTEZIS TAROLASA
Szaraz, napfény védett helyen tarolando, eredeti csomagolasban.
EONTOS
Tovabbi informacidért Iépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képvisel6jével vagy terjesztéjével.
»A BERENDEZESEK EXPLANTACIOJA ES ELTAVOLITASA”
Az explantacidnak és a kezelésnek az 1ISO 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok - Sebészeti implantatumok kinyerése és elemzése” szabvany 1.
részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepld 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 fertézésveszélyes hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben lévé szabvanyoknak megfeleléen
kell elvégezni.
A nem bedltetett berendezés artalmatlanitasara nem vonatkoznak kulén ajanlasok.
A masodik bekezdés az informaciokéréssel vagy a panaszokkal foglalkozik.
4INFORMACIOKERESEK ES PANASZOK”
Min&ségugyi politikajat kdvetve a COUSIN BIOTECH elkdtelezett az irant, hogy a magas minéségl orvosi eszk6zok gyartasa és szallitdsa érdekében
minden eréfeszitést megtegyen.
Azonban, ha egy egészségugyi szakember (lgyfél, felhasznald, beutalé orvos stb.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez
kapcsoléddan, a minéség, biztonsag vagy teljesitmény terén, a lehetd legrévidebb idén belil tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et.
Valamely implantatum meghibasodasa esetén, vagy amennyiben az hozzajarult a paciensen fellépd sulyos mellékhatasok kialakuldsahoz, az
egészségugyi kdzpontnak kdvetnie kell az adott orszagban érvényben [év6 jogi eljarasokat, és a leheté legrévidebb idén belll tajékoztatnia kell a COUSIN
BIOTECH-et.
Valamely implantatum meghibasodasa esetén, vagy amennyiben az J14 a paciensen fellépé sulyos mellékhatasok kialakulasdhoz, az egészség+l14ugyi
kdézpontnak kdvetnie kell az adott orszagban érvényben 1évé jogi eljarasokat, és a lehetd legrévidebb idén bellil tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et.
A prospektusok, a dokumentaciok és a mitéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazoinal.

Osszefoglalas
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Naudojimo instrukcija It

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

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

100% polipropilenas: vienas austinis sidlas, svoris 38 g/m?.
Pazymeétas sillas: nudazytas polietileno tereftalatu ir biologiniais dazais (zidréti pakuote).
Ne Zmogiskosios ir ne gyvulinés kilmés — neabsorbuojamas.
INDIKACIJOS
,Sacromesh Soft Prolaps’® protezai skirti sustiprinti ir prilaikyti audinius gydant genitalijy prolapsa taikant sakrokolpopeksija.
Gali bati naudojami jprastos arba laparaskopinés operacijos metu.
VEIKIMAS
BiologiSkai suderinamas ir nesirezorbuojantis protezavimas — tai geriausias budas jstatyti implantg, kuris uztikrina puiky atsparuma sidliy formavimo metu
ir iStempimo metu, lankstuma, optimalig bei greita kolonizacijg ir integracija.
KONTRAINDIKACIJOS
Nepatartina naudoti Siais atvejais:

- Alergija bent vienam i§ komponenty

- Progresuojanti arba Iétiné infekciné liga, audiniy nekrozés pozymiai

- Gydymas antikoaguliantais

- Slapimo taky arba lytiniy organy infekcija, negaléjimas uztikrinti steriluma

- Nestumas

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

SALUTIN] POVEIK]

Kaip ir visi medicinos gaminiai, $is gaminys gali sukelti Salutinj poveikj, pvz.:

Pradurti ar sugadinti kraujagysles, Slapimo pdsle, Slaple, tiesigjg Zarng, interperitoninius organus ar nervus.

Kaip ir visi implantai, jie gali dirginti vietiSkai ir (arba) sukelti reakcijg j svetimkan;.

Audiniy lygyje reakcijos j implantg gali bati maksties ekstruzija, erozija per $laple ar aplinkinius audinius, prietaiso pasislinkimas, fistulé arba uzdegimas.
Kilus tokioms reakcijoms gali reikéti visiSkai pasalinti slinga.

Kaip ir visi svetimkaniai, polipropileno slingas gali pabloginti jau esancig infekcija

Deél per dazno koregavimo gali atsirasti laikina ar nuolatiné apatiniy Slapimo taky obstrukcija ir Slapimo sulaikymas.

Zinoma operacijos, skirtos Slapimo nelaikymui gydyti, rizika: hematoma, Gmus ar létinis skausmas, maksties surandéjimas, tinklelio jsitraukimas arba
atsipalaidavimas, infekcija, erozija, de nono nelaikymas arba sunkumai $lapinantis, skausmingi lytiniai santykiai, prietaiso migracija, visiS§kai nepasisekusi
ir problemos neiSsprendusi procedira. Tokioms komplikacijoms paSalinti gali prireikti dar vienos ar keliy operacijy, nes tam tikras komplikacijas ne visada
jmanoma pasalinti.

CHIRURGINE PROCEDURA

(i8sami informacija pateikiama pagal atskirg reikalavimg)

Operacija atliekama taikant bendrajg nejautra.

Abdominaliné operacija arba trokary jvedimas.

Juosmens ir kryZkaulio kampo ekspozicija.

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

Tinklelis tvirtinamas prie pilvo ertmés sienelés kuo jmanoma toliau.

Atskiriama priekiné maksties dalis.

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

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

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

|SPEJIMAI DEL NAUDOJIMO

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

Sacromesh Soft Prolaps’® implantai yra sterilds (sterilizuoti etileno okside), Prie§ naudojimg batina jsitikinti, kad prietaiso pakuoté nepazeista (nenaudokite
prietaiso jeigu prietaiso apsauginé pakuoté arba etiketés yra pazeistos). Nenaudokite prietaiso, jeigu pastebéjote jo pazeidimy.

Draudziama naudoti paZeistg prietaisg arba prietaisa, kurio galiojimo laikas pasibaiges.

Draudziamag pakartotinai sterilizuoti arba naudoti proteza.

SAUGOJIMAS

Laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés Sviesos ir kambario temperatiroje, gamintojo pakuotéje.

SVARBU

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

GRAZINIMAS IR PRODUKTO UTILIZAVIMAS

Produktas turéty bati tvarkomas pagal ISO 12891-1: 2015 rekomendacijas "Operacijos implantai. Chirurginiy implanty paieska ir analizé". 1 dalis.
"Grazinimas ir tvarkymas". Bet kuris tiriamas prietaisas/produktas turi biti grgZinamas analizei pagal dabartinj protokolg. Sis protokolas prieinamas
paprasius COUSIN BIOTECH. Svarbu pazyméti, kad bet kuris implantas, kurio pries iSsiuntima negalima iSvalyti arba dezinfekuoti, turi bati uzdaroje
pakuotéje. PaSalintas medicinos produktas/dangalas turi bati Salinamas pagal tos Salies standartus, skirtus uzkrec¢iamuyjy atlieky $alinimui. Néra konkrec¢iy
rekomendacijy dél ne implantuoto produkto $alinimo.

INFORMACIJOS PRASYMAI IR SKUNDAI

Pagal savo kokybés politikg "COUSIN BIOTECH" yra jsipareigojusi déti visas pastangas gaminant ir tiekiant aukStos kokybés medicinos prietaisus. Taciau
jei sveikatos priezidros specialistas (klientas, vartotojas, gydytojas ir kt.) turi skundg arba nepasitenkinimg produktu dél kokybeés, saugumo ar
veiksmingumo, jie turi kuo greic¢iau informuoti "COUSIN BIOTECH". Jei implantas neveikia arba jis sukelia rimtg nepageidaujama reakcijg pacientui,
sveikatos prieziGros centras privalo laikytis tos Salies teisiniy proceddry ir nedelsdamas informuoti COUSIN BIOTECH. Bet kokiai korespondencijai
praSome nurodyti nuoroda, serijos numerj, kreiptis j gydytojg ir iSsamy incidento ar skundo apraSyma. BroSidros, dokumentai ir chirurginé technika yra
prieinami COUSIN BIOTECH ir jos platintojy prasymu. Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j savo "COUSIN BIOTECH" atstovg arba platintojg arba
rasykite tiesiai j: contact @ cousin-biotech.com.

Santrauka

Page 11/ 16



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

BESCHRIJVING
Sacromesh Soft Prolaps’® bestaat uit een gebreid monofilament van polypropyleen.
Het is bedoeld voor de behandeling van een bekkenverzakking middels sacrocolpopexie bij vrouwen, met een abdominale benadering.
MATERIALEN
100% polypropyleen: enkele draad, gebreid, gewicht 38 g/m2 .
Gemarkeerde draad: Polyethyleentereftalaat, gekleurd met een biocompatibele kleuring (zie de verpakking).
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk - niet resorbeerbaar.
INDICATIES
Sacromesh Soft Prolaps’®-prothesen zijn ontworpen voor gebruik als versterking en ondersteuning van weefsels bij de chirurgische behandeling van
genitale verzakking middels sacrocolpopexie.
Ze kunnen zowel in conventionele als laparoscopische chirurgie toegepast worden.
PRESTATIES
De biocompatibele en niet resorbeerbare prothesen hebben het voordeel dat ze eenvoudig geinstalleerd worden en goede weerstand tegen naden en
tractie vertonen, met uitstekende flexibiliteit, optimale en snelle integratie en kolonisatie.
CONTRA-INDICATIE
Niet implanteren in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen
- Op een plek met progressieve of latente infectie of tekenen van weefselnecrose
- Bij vrouwen die antistollingstherapie ontvangen
- Infectie van het urinekanaal
- Zwangere vrouwen
- Kinderen van onvolwassen botleeftijd
ledere patiént die mogelijkerwijze zwanger is, dient gewaarschuwd te worden dat zwangerschap het voordeel van de ingreep teniet kan doen.
BIJWERKINGEN
Zoals alle medische implantaten kan dit product tot bijwerkingen leiden, zoals:
Perforatie of beschadiging van bloedvaten, blaas, urinebuis, 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 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 hematoom, acute of chronische pijn, littekenvorming in
de vagina, retractie of uitzetting van de mesh, infectie, erosie, de novo urgentie of het wegnemen van moeilijkheden, 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.
OPERATIETECHNIEK
(Gedetailleerde operatietechniek op aanvraag verkrijgbaar)
Ingreep onder algemene verdoving.
Abdominale incisie of inbrenging van trocars.
Blootstelling van de lumbosacrale hoek.
Dissectie van de prerectale fascia na incisie van de anterieure wand van de holte van Douglas. De dissectie gaat lateraal verder tot aan de posterieure
ophefspieren, indien nodig gebruikmakend van een vaginale klep.
De strook wordt zo distaal mogelijk op de bekkenbodem bevestigd.
Dissectie van de voorkant van de vagina.
De anterieure strook wordt met een doorlopende steek bevestigd, waarbij transfixatie vermeden wordt. Naargelang de gebruikte strook en de voorkeur van
de chirurg wordt de strook lateraal ten opzichte van het smalle gedeelte van de baarmoeder. De baarmoeder wordt op haar plaats gehouden of er worden
aan weerszijden ervan twee takken geplaatste (voor vooraf geknipte stroken of stroken die door de chirurg in de lengte geknipt zijn).
De anterieure en posterieure stroken zonder buitenissige druk aan de lumbosacrale hoek vastmaken (presacraal ligament)
De peritonisering moet zo volledig mogelijk zijn, ter voorkoming van contact tussen de prothese en de intraperitoneale constituenten.
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
Sacromesh Soft Prolaps’-apparaten moeten steeds door een gekwalificeerde chirurg worden ingeplant (die vertrouwd is met de relevante anatomie en
ervaring heeft met gynaecologische en urologische chirurgie), die een goede kennis van het apparaat, zijn beoogde gebruik, de
INSTRUMENTEN EN DE CHIRURGISCHE TECHNIEK HEEFT.
De implantaten Sacromesh Soft Prolaps’® worden steriel geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide); inspecteer de verpakking om u ervan te vergewissen
dat deze intact is (niet gebruiken indien de etiketten en/of de beschermende verpakking beschadigd zijn).
Sacromesh Soft Prolaps'® -prothesen worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide); controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik (niet
gebruiken in geval van beschadiging van de tamperevident labels en/of de afpelbare zak).
Niet gebruiken indien het apparaat beschadigd is of de vervaldatum is verstreken.
De prothese niet hergebruiken en niet opnieuw steriliseren.
BEWAREN VAN DE PROTHESE
Om te slaan op een droge plaats uit de buurt van zonlicht, 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.
"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

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

OPIS
Tasmy Sacromesh Soft Prolaps’® sktadajg sie z polipropylenowego witékna typu monofilament dzianego.
Sg przeznaczone do leczenia przez podwieszenie do kosci krzyzowej wypadania narzgdéw miednicy u kobiety, dojsciem brzusznym.
MATERIALY
100% polipropylen : widkno typu monofilament dziane, ciezar 38 g/m? .
Ni¢ znakujgca : Tereftalan polietylenu barwiony barwnikiem biokompatybilnym (patrz opakowanie).
Pochodzenie ani ludzkie, ani zwierzece - Nie wchifanialny.
WSKAZANIA
Protezy Sacromesh Soft Prolaps’® sg przeznaczone do stosowania jako wzmocnienie i podtrzymanie tkankowe w kuracji wypadania narzadu rodnego
leczonego chirurgicznie przez podwieszenie do kosci krzyzowej.
Moga by¢ stosowane w chirurgii laparoskopowej lub w chirurgii tradycyjne;.
WYNIKI DZIALANIA
Te protezy, biokompatybilne, i nie wchtanialne odznaczajg sie tatwoscig w umieszczaniu, duzg wytrzymatoscig na szycie i na rozcigganie, bardzo dobrg
podatnoscia, optymalng i szybka integracja i kolonizacja.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie dokonywa¢ implantacji w nastepujacych przypadkach :
- Alergia na jeden ze sktadnikéw
- W miejscu wystepowania infekcji ewolucyjnej lub utajonej lub znakéw martwicy tkankowe;j.
- Infekcja drég moczowo ptciowych lub $rodowisko zakazne
- Leczenie przeciwzakrzepowe
- Kobieta w cigzy
- Dziecko podczas wzrostu
Pacjentka mogaca zaj$¢ w cigze musi zosta¢ uprzedzona, ze cigza moze spowodowac anulowanie korzysci z interwencji.
MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE
Jak w przypadku kazdego medycznego urzgdzenia implantowanego, ten implant moze spowodowac drugorzedne, niepozadane skutki, takie jak:
Przebicie lub uszkodzenie naczynh krwiono$nych, pecherza, organéw $rédotrzewnowych, nerwéw
Przy wszystkich implantacjach moze pojawi¢ sie miejscowe podraznienie zwigzane z zabiegiem i/lub reakcjg na ciato obce.
Na poziomie tkanek, reakcje na implant mogg zawiera¢ wyciskanie, erozje poprzez cewke moczowg lub otaczajgce tkanki, migracje urzgdzenia poza
pozadane usytuowanie, tworzenie sig przetoki lub stanu zapalnego. W przypadku wystagpienia takiej reakcji, moze okazac si¢ koniecznym catkowite
wycofanie tasmy.
Tak jak w przypadku ciata obcego, taséma polipropylenowa moze uaktywni¢ wcze$niejszg infekcje.
Nadmierne poprawianie moze spowodowac obstrukcje czasowa lub trwatg dotu uktadu moczowego i zatrzymanie.
Znane zagrozenia zabiegu chirurgicznego przy leczeniu nietrzymania moczu, obejmujg bdl, infekcje, erozje, nagta potrzebe de novo, bolesny stosunek
ptciowy, migracje urzadzenia, catkowite niepowodzenie zabiegu powodujgce recydywe.
TECHNIKA OPERACYJNA
(Szczegotowa technika operacyjna dostepna na zadanie)
Zabieg przy znieczuleniu og6lnym.
Naciecie brzuszne lub umieszczenie trokaréw.
Odstoniecie kosci krzyzowej
Dysekcja powiezi przyodbytniczej po nacieciu tylnej Scianki zatoki Douglasa. Dysekcja przebiega bocznie az do tylnych wigzek widkien dzwigaczy
positkujac sie ewentualnie hakiem pochwowym.
Mocowanie tasmy tylnej, mozliwie najdalszej na dnie miedniczym.
Dysekcja strony przedniej pochwy.
Mocowanie tasmy przedniej szwem unikajac przebicia mocujgcego. W zalezno$ci od zastosowanej tasmy i zwyczajéw chirurga, tasma jest
przeprowadzana bocznie w stosunku do zwezenie szyjki macicy. Macica jest pozostawiona na miejscu, gdzie 2 taSmy sg przeprowadzone po jednej i po
drugiej jej stronie (przypadek tasmy uprzednio przecigtej lub przykrojonej wzdtuznie przez chirurga).
Mocowanie tasm przedniej i tylnej na kosci krzyzowej (wiezadto przedkrzyzowe), bez nadmiernego naprezania.
Zamknigcie chirurgiczne otrzewnowe mozliwie najbardziej zupetne celem unikniecia kontaktu migdzy protezg i elementami wewnatrz otrzewnymi.
SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU
Protezy Sacromesh Soft Prolaps’® muszg byé wszczepiane wylacznie przez wykwalifikowanego chirurga (znajomo$é anatomii i chirurgii ginekologicznej i
urologicznej) znajgcego doskonale urzadzenie, jego przewidywane zastosowanie, instrumenty i technike chirurgiczna.
Protezy Sacromesh Soft Prolaps™® sg dostarczane jako sterylne (sterylizacja tlenkiem etylenu); sprawdzi¢ nienaruszalno$¢ opakowania przed wszelkim
zastosowaniem (nie uzywaé w razie uszkodzenia etykiet zapewniajgcych nienaruszalnos$¢ i/lub torebki zdzieralnej). Nie uzywac jesli urzadzenie jest
uszkodzone lub przeterminowane.
Nie uzywac i nie sterylizowa¢ ponownie protezy.
SRODKI OSTROZNOSCI PRZY SKEADOWANIU PROTEZY
Przechowywa¢ w suchym miejscu, chronionym przed swiatto stoneczne i o temperaturze pokojowej, w swoim oryginalnym opakowaniu.
WAZNE
W sprawie wszelkich informacji uzupetniajacych zwigzanych ze stosowaniem tego produktu, prosimy o kontaktowanie si¢ ze swoim przedstawicielem lub
dostawcg COUSIN BIOTECH.
USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU
Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie 1ISO 12891-1:2015 ,Wszczepy chirurgiczne —
wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i postgpowanie ».
Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokot ten mozna uzyska¢ od COUSIN BIOTECH. Prosimy
pamietac, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowac implantu przed wysytkg. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.
Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami w danym kraju, majgcymi zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania
odpadoéw zakaznych.
W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.
UZYSKANIE INFORMACJI | ZGEASZANIE REKLAMACJI
Zgodnie z przyjeta polityka jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowa¢ 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 jakosci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwtocznie 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 poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamacji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw 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.

sreszczenie
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en - Symbols used on labelling pt - Simbolos usados na etiqueta

fr - Symboles utilisés sur I'étiquette e\ - ZUpBoAa TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
de - Bei Etiketten verwandete Symbole fi - Merkinnéassa kaytetyt symbolit

it - Simboli utilizzati sull’etichetta hu -felhasznalt szimbélumok
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje nl - Op de etikettering gebruikte symbolen

It - Etiketéje vaizduojami simboliai

pl - Symbole stosowane na etykiecie

‘! d‘d
LOT REF “ T
en Batch number Reference on the brochure Manufacturer Keep in a dry place
fr Numéro de lot Référence du catalogue Fabricant A stocker dans un endroit sec
de Chargennummer Verweis auf der Broschire Hersteller Trocken lagern
it Numero di lotto Referimento del catalogo Produttore Conservare in un luogo asciutto
es Numero de lote Referencia al foletto Fabricante Manténgase en un lugar seco
pt Numero do lote Referéncia do catalogo Fabricante Manter em lugar seco
€A ApiBuog TapTidag Ap1Buog kaTaAdyou KaraokeuaoTtAg DUAGETE TO TTPOIGV PaKPIG aTTé TNV uypaaia
It Serijos numeris Nuoroda j broSidrg Gamintojas Laikyti sausoje vietoje
fi Eranumero Viittaus esitteessa Valmistaja Sailyta kuivassa
hu Sarzs szam Kataloégus referencia Gyarto Széraz helyen tartand6
nl Batchnummer Referentie in de brochure Fabrikant Op een droge plaats bewaren
pl Numer partii Symbol katalogowy Producent Przechowywaé w suchym miejscu
e
—
4 A ZAN
]
en Caution (see instructions for use)
fr Do not re-sterilize Attention (voir la notice d’instructions) Keep away from sunlight
de Ne pas restériliser Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten) Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
it Nicht erneut sterilisieren Attenzione (Leggere attentamente le Vor Sonnenlicht geschitzt lagern
es Non risterilizzare istruzioni) Conservare al riparo dalla luce solare
pt No volver e esterilizar Precaucion (Ver instrucciones de uso) Mantener alejado de la luz solar
€A Na&o reesterilizar Cuidado (atencéo, consultar nota de Manter ao abrigo da luz solar
It Na pnv eTTavaTTOOTEIPWVETAI instrucdes) IMpo@uAagTe TO TTPOIdV aTrd TO NAIAKS WG
fi Negalima pakartotinai sterilizuoti Mpoooxn (Aeite TIG 0dnyieg xprong) Saugoti nuo Sviesos
hu Alé steriloi uudelleen Naudojimo instrukcijg Sailyta valolta suojattuna
nl Nem Ujrasterilizalhat6 Katso kayttdohjeet Fénytdl 6vando
pl Niet opnieuw steriliseren Olvassa el a hasznalati Gtmutat6t Vrij van licht houden
Nie sterylizowa¢ ponownie Zie gebruiksinstructies Przechowywaé w miejscu chronionym przed $wiatlem
Uwaga, patrz instrukcja obstugi
en Do not re-use Use before: year and month Da not use if the p’ackaglng is damaged .
fr Ne pas réutiliser Utiliser jusque : année et mois N? Eas utiliser si | emballagekest endor;:lr‘nggg
F’e Nicht wiederverwenden Verbrauchen bis : Jahr und Monat Nicht verwenden, wenn Pac ung beschadigt ist
it Non riutilizzare Utilizzare entro e non oltre: anno e mese Non ut|||z;are se la clonfez!one~e danneggiata
es No volver a utilizar Usese antes de: afio y mes N? usar si el embalaje esta dafiado
pt Na&o reutilizar Utilizar até : ano e més N&o usar se a emballagem’ estiver damﬂc’ad:’i Lo
€A NQ PNV ETavayenoipoTolEiTal Hugpopnvia AENG: €10 Kal JAVag Na'pr]v XPNOIMOTTOIEITAI, €AV N CUCKEUATIa £XEl UTTOOTEI KATTOIO
"F Negalima pakartotinai naudoti Panaudoti iki: metai ir ménuo BAGBn - s
fi Ne hasznélja Gjra Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi Eﬁns}ld?“v J?L.ﬂ?kuﬁf pazeista
hu Ala kéayta uudelleen Felhasznalhat6: év és honap a kayta, mikali pakkaus on vaurioitunuit
nl Niet hergebruiken Te gebruiken véor: jaar en maand Ne haszna_lja, ha gerult a csomagolas L
p! Nie stosowa¢ ponownie Stosowac do: rok i miesigc N!Et g_eer|}<u3_n ,'r?d'en de ver_pa_lkklng beschadigd is
Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
en | Sterilized by ethylene oxide e-IFU
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne I:];i‘_l
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all’ossido di etilene ¥
es | Esterilizado con 6xido de etileno www.cousin-biotech.comifu
steriLe |eol| P Produto es_t_{eril. M’étodo de esterilizacao: 6xido de etileno IFU can be downloaded through the QR code.
€A Z1eipo Tpoidv. MéBodog atrooTeipwang: aiBuAevogeidio A hard copy can be sent within 7 days
It Sterilizuota etileno oksidu on request by email to
fi Steriloitu etyleenioksidilla ifurequest@cousin-biotech.com
hu Etilén-oxiddal sterilizalva or by using the order form on our website.
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Produkt sterylny Metoda sterylizaciji: tlenek etylenu
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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

CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fur
Medizinische Geréate 93/42/EWG
Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici

Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC
sobre aparatos médicos.
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
Inpaven CE kot optfpdg avoyvopiong Tov kowvomompévon gopéa. To mpoidv cvppopedvetar pe Tig Pactkés anartoets g Odnyiag 93/42/EEC o ta
10TPOTEYVOLOYIKG TPOTOVTQL
CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Gaminys atitinka esminius Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
reikalavimus

fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen La&kintélaitedirektiivin 93/42/EEC kanssa
hu A mindsit6 szervezet CE jelzése és azonositd szama. A termék megfelel az orvosi eszkdz6kre vonatkozd 93/42/EEC direktiva elirasainak
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG

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