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Instructions for use en

SOFT LIFT®Kit
Suburethral support tape

DESCRIPTION

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

They are single use and delivered sterile.

The SOFT UIFT® 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)

\

N
Fig1
MATERIALS
¢ Prosthesis: polypropylene (knitted monofilament)
« Thread: Polyethylene terephthalate + 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 SOFT UIFT® prosthesis is designed for use as a suburethral support sling 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 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.

USAGE PRECAUTIONS

The SOFT 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 SOFT 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.
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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 be 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 sunlight, at room temperature, in its original packaging.

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.

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

IMPLANT CARD

Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of loss.

Table of contents
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Notice d'instructions fr

SOFT LIFT°Kit
Bandelette de support sous-urétrale

DESCRIPTION

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

IIs sont a usage unique et livrés stériles

La prothése SOFT 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 l'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)
N

Fig 1
MATERIAUX
* Prothése : Polypropyléne (monofilament tricoté)
« Fils: Polyéthyléne téréphtalate + colorant biocompatible+ diméthyle siloxane
* Ancillaire : Aiguille en acier inoxydable, manche en polyoxyméthylene
* Guide: Polymeére a cristaux liquides + colorant biocompatible.
Origine ni humaine, ni animale - Non résorbable.

INDICATIONS
La prothése SOFT LIFT® est destinée a &tre utilisée comme bandelette de support sous-urétrale pour le traitement chirurgical de l'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 I'avantage d'avoir une mise en place facile grace a une forme adaptée, une trés bonne souplesse, une intégration et une
colonisation optimales et rapides.

CONTRE INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants
- Chez la femme sous traitement anticoagulant.
- Infection du tractus 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 indésirables, tels que:

Perforation ou Iésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, de I'urétre, des organes intrapéritonéaux ou 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 limplant peuvent comprendre une extrusion vaginale, une érosion a travers l'urétre ou les tissus
environnants, une migration du dispositif hors de I'emplacement désiré, la formation de fistule ou une inflammation. Si une telle réaction se
produit, le retrait complet de la bandelette pourra s'avérer nécessaire.

Comme tout corps étranger, la bandelette en polypropyléne peut activer une infection préexistante.

La surcorrection peut entrainer une obstruction temporaire ou permanente des voies urinaires inférieures et une rétention urinaire.

Parmi les risques connus d'une intervention chirurgicale pour le traitement de lincontinence, il y a les hématomes, les douleurs aigués ou
chroniques, la scarification du vagin, la rétractation ou distension de la maille, I'infection, I'érosion, 'urgence de novo ou difficulté a uriner, la
dyspareunie, la migration du dispositif, 'échec total de l'intervention entrainant une récidive. Une ou plusieurs reprises chirurgicales pourraient,
en outre, s'imposer pour traiter ces complications, car certaines d'entre elles ne sont pas toujours corrigées completement.
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PRECAUTIONS D’EMPLOI

Le dispositif SOFT LIFT®Kit doit &tre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié (connaissance de l'anatomie et de la chirurgie
gynécologique et urologique) connaissant parfaitement le dispositif, son utilisation prévue, les instruments et la technique chirurgicale.
Limplant, le guide et les ancillaires SOFT LIFT®Kit sont livrés stériles (stérilisation a l'oxyde d'éthyléne) ; vérifier lintégrité de l'emballage avant
toute utilisation (ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes d'inviolabilité et/ou de I'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 limplant, le guide et les ancillaires.

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, l'implant, le guide, les ancillaires sont a 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 du soleil et a température ambiante, dans son emballage d'origine.

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 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 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 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, prescriptedur..) 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 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.

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

CARTE D'IMPLANT

Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte d'implant directement aprés réception de maniére a garder une trace de la carte
en cas de perte.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

SOFT LIFT Kit

Unter-urethraler Tragerstreifen

BESCHREIBUNG

Das SOFT LIFT®Kit-Set besteht aus einem Band, 3 Hilfsvorrichtungen (1 Paar fir Transobturator-Technik und 1 Hilfsvorrichtung fiir die
retropubische und suprapubische Methode).

Sie sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und werden steril geliefert.

Die SOFT LIFT®-Prothese besteht aus einem gewirktem Monofil-Polypropylenbandchen, das in einer Plastikhille untergebracht ist.

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

Die Hilfsvorrichtungen haben unterschiedliche Formen, in Abhangigkeit von der gewdhlten Methode: 1 gebogene Nadel fiir die retropubische
und suprapubische Methode, ein Paar spiralférmige Nadeln fir 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 Flihrung 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)

MATERIALEN

* Prothese: Gewirktes Monofil-Polypropylen

« Faden: Polyethylenterephtalat + biokompatibler Farbstoff + Dimethylsiloxan
* Hilfsvorrichtung: Nadel aus rostfreiem Stahl, Griff aus Polyoxymethylen

¢ Fiihrung: Polymer mit Flissigkristallen + biologisch vertrdaglicher Farbstoff.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs - nicht resorbierbar.

INDIKATIONEN
Die SOFT LIFT® Prothese ist fir die Verwendung als unter-urethrales Stlitzband bei der chirurgischen Behandlung der Belastungs-
Harninkontinenz ber 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 Flexibilitat, inrer schnellen und optimalen
Integrierung und Kolonisation leicht einzubringen sind.

GEGENANZEIGEN
Die Vorrichtung darf in den folgenden Fallen nicht implantiert werden:;
- Allergie gegen einen der Bestandteile
- Bei Frauen, die Gerinnungshemmer einnehmen
- Infektion des Harntrakts
- Schwangerschaft
- Kinder im Wachstum
Patientinnen im gebarfahigen 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 zahlen zum Beispiel:

Perforation oder Beschadigung von BlutgefdBen, Blase, Harnrohre, Rektum, intraperitonealen Organen oder Nerven.

Wie bei allen Implantaten kénnen lokale Irritationen und/oder eine Reaktion auf den Fremdkérper erfolgen.

Im Bereich des Gewebes kénnen 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 Urinal Trakts und zur Riickhaltung von Urin fiihren.
Bekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Inkontinenz sind Hamatom, akute oder chronische Schmerzen, Narbenbildung
der Vagina, Rlckzug oder Dehnung des Gewebes, Infektion, Erosion, de novo dringende oder ungliltige Schwierigkeiten, Dyspareunie,
Migrationsvorrichtung. Beim kompletten Misslingen der Intervention muss diese wiederholt werden. Eine oder mehrere Revisionsoperationen
mussen eventuell durchgefthrt werden, um diese Komplikationen zu behandeln. Es kann aber auch sein, das gewisse Komplikationen nicht mehr
komplett behoben werden kénnen.

Page 6/ 40



VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Die SOFT UFT®Kit Vorrichtung darf ausschlieBlich 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 SOFT LIFT®Kit Implantat, die Fiihrung und die Hilfsvorrichtungen werden steril geliefert (mit Athylenoxid sterilisiert), die
Integritdt der Verpackung vor jeder Benutzung prifen (nicht bei Beschddigung der selbstklebenden Siegeletiketteund/oder der
Schutzverpackung zu benutzen). Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschddigt ist.

Die Kunststoffhdille, die das Band umhtillt, muss unbedingt entfernt werden und darf nicht implantiert werden.

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

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN UND NICHT NEU STERILISIEREN

GemaB der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fiihrung und die Hilfsvorrichtungen zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie
durfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den moglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der Sterilitat
des Produkts, Infektionsgefahr, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv).

VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE
An einem trockenen Ort, vor Sonnenlicht geschtitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Die Entnahme und die Handhabung muss gemdB der ISO-Norm 12891-1:2015 “Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung” erfolgen.Alle entnommenen Implantate miissen entsprechend des aktuellen
Protokolls zur Analyse zurlickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhadltlich. Alle entnommenen Implantate
missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zurlickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH
erhdltlich.

Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaB den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur
Entsorgung von infektiosen gefdhrlichen Abfdllen erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen
Empfehlungen. Der zweite Abschnitt ist fur die Anforderung von Informationen und Reklamationen vorgesehen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle Anstrengungen zu unternehmen, um qualitativ
hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender Arzt..) jedoch
aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder Leistung des Produkts Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, mussen sie
COUSIN BIOTECH unverziiglich dartber informieren. Im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerw(nschten
Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen
und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren.

Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine verstandliche
Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei.

Broschtiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhdltlich.

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

IMPLANTATPASS
Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines Verlustes
nachvoliziehen kénnen.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

SOFT LIFT°Kit
Striscia di sostegno sottouretrale
DESCRIZIONE
Il kit SOFT LIFT®Kit & composto da una striscia e da 3 strumenti (1 paio per la tecnica transotturatoria e 1 strumento per la via suprapubica
retropubica).

La protesi SOFT 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).

N
Fig1

MATERIALI

e Protesi:  polipropilene (monofilamento lavorato a maglia)

¢ Fili: polietilene tereftalato + colorante biocompatibile + dimetil siloxano

* Strumenti: ago in acciaio inossidabile, manico in poliossimetilene

¢ Guida: Polimero a cristalli liquidi + colorante biocompatibile.

Origine non umana né animale, non riassorbibile.

INDICAZIONI
La protesi SOFT LIFT® & destinata ad essere impiegata come benda di supporto uretrale per il trattamento chirurgico dellincontinenza 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, all'uretra, al retto, agli organi intraperitoneali o ai nervi.

Come per tutti gli impianti, si puo verificare irritazione locale e/o reazione al corpo estraneo.

A livello tissutale, le reazioni allimpianto possono comprendere estrusione vaginale, erosione attraverso luretra o i tessuti circostanti,
spostamento del dispositivo, fistola o infiammazione. Se si verifica una di queste reazioni, pud essere necessario rimuovere completamente lo
sling. Come per tutti i corpi estranei, lo sling in polipropilene puo aggravare un‘infezione preesistente.

La sovracorrezione puo portare a un‘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 mesh, infezione, erosione, de novo urgenza o difficolta di svuotamento, dispareunia, migrazione del
dispositivo, totale fallimento dellintervento che comporti recidiva. Potrebbero inoltre essere necessari uno o pit interventi chirurgici per trattare
tali complicanze, poiché alcune complicanze non sempre possono essere corrette completamente.
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PRECAUZIONI D'USO

Il dispositivo SOFT 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.
Limpianto, il guida e lo strumentario SOFT LIFT®Kit sono venduti sterili (sterilizzazione con ossido di etilene), verificare lintegrita 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 l'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 solare ed a temperatura ambiente.

RECUPERO ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le seguenti raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti per chirurgia -
Recupero e analisi di impianti chirurgici” Parte 1: “Recupero e trattamento”. Qualsiasi dispositivo espiantato deve essere restituito per essere
analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che
qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione, deve essere imballato in una confezione sigillata. L'eliminazione
di un dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi.
L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non é soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di
informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI € RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire dispositivi medici di
ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione in relazione a
un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informarne tempestivamente COUSIN BIOTECH quanto prima possibile. In caso di
malfunzionamento di un impianto o se questo ha provocato nel paziente gravi effetti avversi, la struttura sanitaria deve seguire le procedure
legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di specificare il riferimento, il
numero di lotto, gli estremi di un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la documentazione e la
tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

IMPORTANTE
Per qualsiasi ulteriore informazione relativa all'utilizzazione di questo prodotto, contattare il vostro rappresentante o il vostro distributore
COUSIN BIOTECH.

SCHEDA D'IMPIANTO

Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda dimpianto direttamente al suo ricevimento per tenere traccia di essa in caso
di smarrimento.

Sommario
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Instrucciones de uso es

SOFT LIFTKit

Banda de suspension suburetral

DESCRIPCION

El kit SOFT LIFT®Kit consta de una banda y de 3 ancilares (1 par para la técnica transobturatriz y 1 ancilar para la via supraptibica y retroptbica).
De uso Unico y entrega estéril.

La protesis SOFT LIFT® estd 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 colocacién .

Los ancilares tienen formas diferentes segln la via elegida: 1 aguja curva para las vias suprapubica v 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 fijacién 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 colocacién 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)

Fig1
MATERIALES
* Prétesis : Polipropileno (monofilamento tricotado)
* Hilo: polietileno tereftalato + colorante biocompatible+ polidimetilsiloxano
¢ 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 SOFT LIFT® esta destinada a ser utilizada como banda de soporte uretral para el tratamiento quirdrgico 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 prétesis tienen la ventaja de colocarse facilmente gracias a una forma adaptada, una gran flexibilidad, una integracién y una colonizacién
6ptima y rapida.

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

EFECTOS SECUNDARIOS:

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

Perforacion o dafios en los vasos sanguineos, la vejiga, la uretra, el recto, los érganos intraperitoneales o los nervios.

Aligual 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 incluyen la expulsion vaginal, las erosiones de la uretra o de los tejidos adyacentes, el
desplazamiento del aparato, las fistulas o la inflamacién. En caso de producirse alguna de estas reacciones, es posible que sea necesario retirar
completamente el cabestrillo.

Aligual que ocurre con todos los cuerpos extrafios, el cabestrillo de polipropileno podria agravar una infeccién preexistente.

La hipercorreccién podria provocar la obstruccién temporal o permanente de las vias urinarias inferiores y la retencion de orina.

Los riesgos conocidos de una intervencién quirdrgica para el tratamiento de la incontinencia comprenden hematoma, el dolor agudo o crénico, la
escarificacién de la vagina, la retraccién o distension de la malla, la infeccidn, la erosién, la urgenturia de nueva aparicién o problemas para orinar,
la dispareunia, la migracién del dispositivo o la ineficacia de la intervencién que comporte una recaida. Podrian ser necesarias una o mas
intervenciones quirdrgicas para tratar estas complicaciones, ya que algunas de ellas no siempre se corrigen del todo.
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PRECAUCIONES DE USO

€l dispositivo SOFT LIFT®Kit deberd ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado (conocimiento de la anatomia y de la cirugia
ginecoldgica vy urolégica) que conozca perfectamente el dispositivo, su utilizacion prevista, los instrumentos v la técnica quirdrgica.

Elimplante, el guia y los ancilares SOFT LIFT®Kit se entregan estériles (esterilizacién con 6xido de etileno), compruebe el buen estado del envase
(no utilice el producto en caso de deterioro de las etiquetas o del envase de proteccién). 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 Unico. En ningun caso deben volver a utilizarse y/o
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del
producto, recaida).

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacién y el manejo se debe hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia - Recuperacion y
andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1. «Recuperacién y manejo». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su andlisis
siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible previa peticién a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en cuenta que
cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicion debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacién de
dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos.
La eliminacién de un dispositivo no implantado no esta sujeta a recomendaciones especificas. El segundo pdrrafo trata sobre solicitudes de
informacion o quejas.

SOLICITUDES DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH esta comprometida a hacer todo lo posible para producir y suministrar dispositivos
médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor..) tuviera una reclamacién o causa de
insatisfaccién con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, debera informar a COUSIN BIOTECH tan pronto como le sea posible.
En caso de producirse un fallo en un implante o si contribuyera a causar efectos adversos serios al paciente, el centro de salud debe seguir los
procedimientos legales de su pais, e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos
que indigue la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de una referencia y una descripcién exhaustiva del incidente o reclamacién. Hay a su
disposicién folletos, documentacién y procedimientos quirdrgicos previa peticién a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

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

FICHA DE IMPLANTE

Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para conservar una copia de la ficha en
caso de pérdida.

Resumen
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Nota de instrucoes pt

SOFT LIFT Kit

Tela de suporte suburetral
DESCRICAO
0 kit SOFT LIFT®Kit é composto por uma tela e 3 acessérios utilizados para a implantacdo do produto ndo reutilizaveis, que sdo fornecidos
estéreis (1 par para a técnica transobturadora e 1 acessério para as vias suprapubica e retropubica).
Sdo de utilizacdo Unica e fornecidos esterilizados.
A tela SOFT LIFT® é constituida por uma tela de polipropileno monofilamento entrelacado, alojada em uma bainha de plastico.
€ prolongada por anéis de aperto automdtico em suas extremidades que permitem a sua colocacso.
Os acessérios sdo 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 esta munida de um entalhe que pemite a fixagdo com anéis de aperto automatico.
Uma guia ndo reutilizavel é fornecida estéril com a tela, para assegurar a passagem do acessorio na via transobturadora in-out.
No momento da colocacdo do anel de aperto automatico no entalhe, verificar sempre que o aperto foi feito ao maximo e que o fio estd
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)

X

Fig 1

MATERIAL

* Tela: polipropileno (monofilamento entrangado)

* Fios: polietileno tereftalato + colorante biocompativel+ dimetilpolisiloxano
* Acessorio: Agulha de aco inoxidavel, cabo de polioximetileno

* Guia: Polimero de cristais liquidos + corante biocompativel

De origem nao humana e nao animal - Ndo reabsorvivel.

INDICACOES
A tela SOFT LIFT® destina-se a ser usada como tela de suporte uretral para o tratamento cirdrgico da incontinéncia urinaria de esforco 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 colocagdo, em virtude da sua forma adaptada, da sua excelente flexibilidade e da sua 6tima e
rapida integracdo e colonizacdo.

CONTRA-INDICACOES
Nao implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Em mulheres sob tratamento anticoagulante
- Infeccdo do aparelho urindrio
- Gravidez
- Crianca em crescimento
Uma paciente que possa estar gravida deve ser informada de que a gravidez poderd anular os beneficios da intervencdo.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:

A semelhanca de todos os implantes médicos, este produto podera provocar efeitos secundarios, tais como:

Perfuracdo ou danos em vasos sanguineos, bexiga, uretra, reto, 6rgdos ou nervos intraperitoneais.

Tal como com todos os implantes, poderd ocorrer irritacdo local e/ou reacdo ao corpo estranho.

Ao nivel dos tecidos, as reacdes ao implante poderdo incluir extrusdo vaginal, erosdo uretral ou de tecidos circundantes, migracdo do dispositivo,
fistula ou inflamacdo. Se ocorrer alguma destas reacdes, podera ser necessdrio retirar completamente a rede.

Tal como com todos os corpos estranhos, a rede em polipropileno podera agravar a infecdo pré-existente.

A sobrecorrecdo podera levar a obstrucdo tempordria ou permanente do trato urinario inferior e a retencdo urinaria.

Os riscos conhecidos de uma intervencdo cirdrgica para o tratamento de incontinéncia incluem hematoma, dor aguda ou crénica, escarificacdo da
vagina, retracdo ou distensdo da malha, infecdo, erosdo, urgéncia de novo ou dificuldades de esvaziamento, dispareunia, migracdo do dispositivo,
falha total da intervengdo, conduzindo a recidiva. Podera dar-se a necessidade de uma ou mais cirurgias posteriores para o tratamento destas
complicacdes, j& que algumas ocorréncias ndo sdo sempre completamente corrigidas.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo SOFT 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 utilizagdo a que este se destina, bem como os instrumentos e a técnica
cirdrgica.

A tela, o guia e os acessérios SOFT LIFT®Kit sdo fornecidos estéreis (esterilizacdo com éxido de etileno); confirmar a integridade da embalagem
antes de cada utilizacdo (ndo usar em caso de deterioracdo das etiquetas de inviolabilidade e/ou da embalagem protetora). Ndo usar se o
dispositivo estiver danificado.

A bainha de plastico que reveste a tela deve obrigatoriamente ser retirada e ndo deve ser implantada.

Ndo reutilize, nem reesterilize a tela o guia ou os acessorios.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

€m conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a tela como os acessérios sé devem ser utilizados uma Unica vez. Ndo devem, em caso
algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros: perda de esterilidade do produto, risco de infecgdo, perda
de eficacia do produto, recidiva).

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem original.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS

A explantacdo e a manipulagdo devem ser realizadas de acordo com as recomendagOes da ISO 12891-1:2015 «Implantes para cirurgia -
Recuperagdo e andlise de implantes cirdrgicos» Parte 1: «Recuperagcdo e Manipulagdo». Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido, para
andlise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante pedido a COUSIN BIOTECH. € importante ter em atencdo que
qualquer implante que ndo tenha sido limpo e desinfetado antes da expedicdo deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminacdo de um
dispositivo médico explantado deve ser realizada de acordo com as normas nacionais de eliminacdo de eliminacdo de residuos perigosos
infeciosos. A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendacdes especificas. O segundo paragrafo serve para o caso
de pedido de informacdes ou reclamacdes.

PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforgos para criar e fornecer um dispositivo
médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de satde (cliente, utilizador, médico...) tiver uma reclamagdo ou motivo de insatisfagdo com
um produto em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, deve informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de
falha de um implante ou se isso contribuir para provocar efeitos adversos graves no paciente, o centro de salde deve seguir os procedimentos
legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH com a maior brevidade possivel. Para toda a correspondéncia, é favor especificar a referéncia,
numero de lote, as coordenadas de uma referéncia e uma descricdo detalhada do incidente ou reclamacdo. Brochuras, documentacdo e técnica
cirdrgica estdo disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos seus distribuidores.

IMPORTANTE
Para obter todas as informagGes complementares relativas a utilizagdo deste produto, entrar em contato com o representante ou o distribuidor
COUSIN BIOTECH.

CARTAO DE IMPLANTE

Certifique-se de que digitaliza ou tira uma fotografia do seu cartdo de implante diretamente junto da rececao de forma a conservar um
rasto do cartao em caso de extravio.

Resumo
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‘Onwg cvpfalvel pe OAa T ELPUTEVATA, LTOPEL VO THPOUCLACTEL TOTKOG EpeBLONAG 1] KAl avTiSpaon aTo §Evo owua.

Ye enimedo OTWVY, Ol aVTISPACELS O0TO EpPUTEVUN propel va mepldapfidvouv koAmkr e§wbnom, SwaBpwon g ovpnBpag 1 Twv
TEPBAAOVTWY LOTWYV, HETATONION TNG CUGKELNG, OXNUATIONO cuplyyiov 1] @Aeypovi]. Eav mapovoiaotel omoladimote anmd autég Tig
avTI8pAoeLg, Pmopel va XpelaoTel va a@alpéoete TEAElwS TV Tawvia.

'Ontws ovpfaivel pe 6Aa Ta Eéva oopata, N Tavio ToOAVTPOTUAEViOU UTOPEL Vo EXLEEWVDOEL Pl TPoUTApYovaa LOAVVOT.

H vnepfolwr) S10pbwon pmopel va odnynoel o€ Tpoowpviy 1§ HOVIUN and@padn TOU KATWTEPOU OUPOTOLTIKOU GUOTHUATOS KAl OF
KATAKPATNOT 0VpWV.

Ot yvwoTtol kivduvol Twv xelpoupylkwv eneppacewy yia v Bepaneia ¢ axpdtelag neplappdvovy apdtopa, o0&V Kat xpovio Tovo,
OKOPLPLONO TOU KOATIOU, CUGTOAT 1) ANEAELOEPWOT TOV TALYHATOG, Aolpwdn, StdBpwor, cuxvooupia 1) Suckolies ekkévwong, Suorapevvia,
HETATOTION TNG OUCKELNG, ouvoAu amotuxia g eméuPacns mov odnyel oe vmotpomn. Mia 1 WOAAEG emavaAapBavOopeves
XEPOVPYIKESG EMEUPATELS EVEEXOUEVG VU EIVAL ATAPALTNTESG YIX TNV AVTIHETOTLOT AUTWV TWV EMNTWOEWY, KAO®MG KATOLEG EMTAOKEG Sev
QAVTILETWTI{OVTAL TAVTA TANPWG.
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NPOPYAAEEIYX KATA TH XPHYH

H epgotevon g ovokeurs SOFT LIFTKit Ba mpémet va yivetal pévo amd eEelSIkevpuévoug XElpoupyols (e yvdon yuvaikoAoyiag,
AVATOUING TOU OUPOTOMNTIKOU CUCTIHUATOG KOL TWV AVTIGTOL WV XEPOUPYIKWV eNeUBATEWV), oL omoloL eivarl eEalpeTIiKA olkelwpEVOL PE
TN GUOKELN).

To eppuTtevpa SOFT LIFTKit, o odnyds kat ot BondnTikés cuokevés TapasdiSovral amootelpwpéves (amooteipworn pe ofeidio Tov
alBuieviov). EAéyéte av n ovokevaocia elval GBuctn mpwv and ™ xprion (va un xpnotpomoteitatl av oL eTKETEG /KAl 1 TPOOTATEVTIKY
ouokevaoia £xouv urootel @Bopd). Na unv xpnopomoteital, edv  cuokeun éxeL vootel kKamowx BAAPMN.

H mAaotikn B1Kn Tov KAAVTTEL TNV TAWVIX TPETEL VAL APALPELTAL KL VA NV ELQOUTEVETAL

Mnv £TaVaypNOLLOTOLELTE KAL UMV ATOCTELPWVETE EK VEOU TO ELPUTEVUQ, TOV 08MY0 KaL TG BonONTKEG CUOKEVES.

THMANTIKO: NA MHN ENNANAXPHZIMOIIOIEITAI - NA MHN AINIOXTEIPQNETAI EK NEOY

'Onwg emonpaivetal oTny ETIKETA TOV TPOLOVTOG, TO ENPUTEVUR, 0 08NYOS Kat oL BonONTIkEG CUOKEVES elval oxedlaopéva yua pia pdvo
xprion. Aev mpémel oe kapia TepinTwon va enavaxpnoonomBolv B/kal va anootelpwBodv ek véou (oToug TBAVOUS KvEUvoug
nepAapBavovtal, HETAED AAAWV: ATMOAELX OTEPHTNTAS TOV TPOIOVTOG, KIVEUVOG LOAUVOTIG, ATMAELX ATOTEAEOUATIKOTITAG, UTOTPOTH).

ATIOGHKEYYH

AlxTtnpnoTE TO TPOIOVY ATO TO NALAKO PWS, LEGA TNV APXLKI] TOU CUCKEVAGIA, TPOPUAXYHEVO Tt TO PwS Kat o€ Beppokpacia Swiatiov.

ADAIPEXH KAI AITIOPPIYH YYKEYHY

H a@aipeon kat o xepLopds g cuokeuns Ba mpémeL va yivovtal cupgwva pe Ti§ cuataoelg tov I1SO 12891-1:2015 «Epgutedpata yua
XEpoupyLkn emépBaon - Apaipeon Kat avdAuon Twv XELPOUPYLKKOVY ELPUTEVRUETWVY» Mépog 1! «Apaipeon kat xelplopde».Kabe ouokeun
OV APULPELTAL TPETEL VAL EMLOTPEPETAL VIO AVAAUOT], AKOAOUBWOVTAG TO GXETIKO TPWTOKOAA0. AUTO TO TPWTOKOAAD elval StaBéato
katomw aitnong and v COUSIN BIOTECH. Eivat onpavtkd va onpetwdei 6t kdBe ep@uteupa mou dev kabapiletal 1) anolvpaivetal mpv
anootalel Tpémel va toroBetnOel o€ oppayiouévn cuokevacio. H cuokevég mou €xouv apaipedel Tpémel va anoppinTovtal CUUP®VA UE
Ta LoYVOVTA TIPOTUTIX ToU SlabéTel kabe xwpa oXeTKA pe T StdBeon Twv polvopatikwv amofAntwv.H andppupm un e@uteupévng
OUOKELNG §EV UTTOKELTAL OE ELSLKEG CUOTATELG.

AITHMA I'lA IAHPO®OPIEY KAI KATEITEAIEX

Toppwva pe v moAtikr ¢ ywx v modmta, 1 COUSIN BIOTECH kataBddel kGBe mpoomdBeix va Tapdyel Kat va SLABETEL TOLOTIKES
LTPLKEG 0LOKEVEC.NOTOOO, edv évag emayyeApatiog vyeiag( meAdtng, xprioTn, cuvtayoypa@os KAT) £xel Tapdmova 1 eival Suoapeotnpévog
and k&molo mPoidv, OXETIK& HE TNV TOOTNTA, TNV Ao@AAEW 1] TNV anddoomn, mpénel va emkowwvioet pe v COUSIN BIOTECH to
oUVTONOTEPO SUVATO.ZE TEPIMTWON SUGAELTOUPYING TOU EUPUTEVHATOS 1) EQV TO EUPUTEVUA TPOKAAEL 0OPAPEG AVeMIOVUNTEG EVEPYELES
otov acBev), To kévtpo vyelag TpémeL va akodovBroel TNV vopuun Stadikacio Tov oyvel g kdbe xwpa kat va evipepwnoet v COUSIN
BIOTECH to cuvtoudtepo Suvatdliax omowadrimote aAAnAoypa@ia, TapakodoVpe va ava@épetal Tov aplipd avag@opds, tov apldud
TapTiSag KaL TAp1 TEPLYPAPT] TOV TEPLOTATIKOV KAl TNG KATAYYEA oG

DUAAGSL, éyypaga Kol xelpoupyikég texvikés eival Stabéopes and v COUSIN BIOTECH kot toug Stavopeis katémy artoews.la
TEPALTEP® TANPOPOPIES eMKOWVWVNOTE PE avtimpdowno 1) Stavopéa tng COUSIN BIOTECH 1) otnv nAektpovikn Siévbuvon:contact@cousin-
biotech.com.

XHMANTIKO
T kaBe TepaLTEPW TANPOPOPILX OXETIKA UE TN XPNOT QUTOV TOU TPOIOVTOC, UTOPEITE VU ENKOLVWVI|OETE UE TOV AVTITPOCWTO 1] TOV

Sltavopéa g
COUSIN BIOTECH.

KAPTEAA EM®YTEYMATOX
ZAPWOTE 1] QWTOYPAPNGTE TNV KAPTEAX TOU ELQPUTEVUATOC LOALG THV AABETE £TOL WOTE VA EXYETE TA GTOLXELX TG KAPTEAXG

O£ TEPINTWON ANWAELAG.

nepiAnym
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Hasznalati atmutatd hu

SOFT LIFT®Kit
Suburethralis tamaszto szalag

LEIRAS
SOFT LIFT®Kit Komplekte yra specialusis po3laplinis raistis ir 3 steriliis vienkartiniai papildomi jrankiai (1 skirtas transobturatoriniui gydymo biidui
ir 1 papildomas jrankis operuojant retropubiniu badu (i$/j) ir transobturatoriniu (j/iS) badu).

SOFT UIFT® prietaisas - tai austas polipropileno vienagijis raistis plastikiniame apvalkale su spaustukais galuose, uztikrinantis greitesnj jstatyma
ir pozicionavima.

Papildomy jrankiy formos priklauso nuo pasirinkto jstatymo budo: 1 iSlenkta adata operuojant retropubiniu badu ir transobturatoriniu badu,
spiraliniy adaty komplektas skirtas j/is ir iS/j badams.

Papildomy adaty galiukai turi specialias iSpjovas spaustukams jstatyti.

Implanto komplekte yra vienkartinio naudojimo sterili kreipiancioji, kuri uZtikrina saugy adatos jvedima transobturatorinio (j/iS) gydymo metu.
Deédami savarankiSkai sugrieztinti kilpa j lizda, visada jsitikinkite, kad jis yra taip grieZtai, kaip jmanoma, ir kad gija j lizda skirtos Siam tikslui, kad kai
eina j paciento audiniy protezo neateina iSskyrus pagalbine

Pravede savaime uZsiverencia kilpa pro pravedeéjs, visada jsitikinkite ar ji pilnai uZsiverzusi t.y. ar kilpa yra numatytoje vietoje tam, kad pravedant
implanta pro paciento audinius jis nenuslinkty. (Zr 1 pav)

Q\\,

1 pawv.

MEDZIAGOS

« Protezavimas: Polipropilenas (austas vienagijis)

* Gijos: Polietileno tereftalato + biologiSkai suderinamos dazy + dimetilsiloksano
« Papildomas jrankis: nertadijancio plieno adata, polioksimetileno jvore

« Kreipiancioji: skystyjy kristaly polimeras + biologiSkai suderinami dazai.

Ne ZmogiSkosios ir ne gyvulinés kilmés - neabsorbuojamas.

NURODYMAI
SOFT LIFT® protezai skirti naudoti kaip poslapliniai rais¢iai chirurginio mak3tinio gydymo metu.

VEIKIMAS
Sie biologi¥kai suderinami, biologiskai skaidomi protezai suformuoja reaktyviaja fibroze, uZtikrinantia papildoma 3laples palaikyma.
Del specialios formos, iSskirtinio lankstumo, optimalios bei greitos kolonizacijos ir integracijos Siuos protezus paprasta jstatyti.

KONTRAINDIKACIJOS
Nepatartina naudoti Siais atvejais:
- Alergija bent vienam i$ komponenty.
- Gydymas antikoaguliantais.
- Slapimo taky infekcija.
- NeStumas.
- Nesubrende vaikai.
Besilaukiancias pacientes butina jspéti apie tai, kad neStumas pastebimai sumazina Sios procediros efektyvuma.

SALUTINIAI POVEIKIAI

Kaip ir visi medicininiai implantai, Sis gaminys gali sukelti tokius Salutinius poveikius kaip

kraujagysliy, Slapimo paslés, Slaplés, tiesiosios Zarnos, intraperitoniniy organy ar nervy perforacija ar paZeidimas.

Kaip ir su visais implantais, gali pasireiksti vietinis sudirgimas ir (ar) reakcija j svetimkani.

Audiniy lygmenyje galimos reakcijos j implanta: makSties ekstruzija, erozija per Slaple ar aplinkinius audinius, jtaiso poslinkis, fistulé ar uzdegimas.
Jei pasireiSkia kuri nors Siy reakcijy, gali tekti visiSkai pasalinti raist;.

Kaip ir visi svetimkaniai, polipropileno raiStis gali paastrinti jau esama infekcija.

Koregavimas gali sukelti laiking ar nuolatine apatiniy Slapimo organy obstrukcijg ir Slapimo susilaikyma.

Zinomos 3lapimo nelaikymo chirurginio gydymo rizikos: hematoma, imus arba létinis skausmas, maksties randejimas, tinklelio jtraukimas ar
atsipalaidavimas, infekcija, erozija, de novo staigus noras Slapintis ar Slapinimosi sutrikimai, dispareunija, jtaiso pasislinkimas, atkrytis dél visiSkai
nepavykusios intervencijos. Be to, gali prireikti vienos ar keliy pakartotiniy operacijy Sioms komplikacijoms gydyti, kadangi kai kurios komplikacijos
ne visuomet visiSkai atitaisomos.
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ISPEJIMAI DEL NAUDOJIMO

SOFT LIFT®Kit prietaisa implantuoja tik kvalifikuoti chirurgai (turintys pakankamai ginekologinés ir urologinés anatomijos bei chirurgijos srities
Ziniy), puikiai iSmanantys Sio prietaiso veikima.

SOFT LIFT®Kit implantas ir pagalbiniai jrankiai yra steriliis (sterilizuoti etileno okside). PrieS naudojima bitina jsitikinti, kad prietaiso pakuoté
nepazeista (nenaudokite prietaiso jeigu prietaiso apsauginé pakuoté arba etiketés yra paZeistos). Nenaudokite prietaiso, jeigu pastebéjote jo
pazeidimy.

Plastikinis apvalkalas, dengiantis raiStj nuimamas prie implantuojant prietaisa.

DraudZiamg pakartotinai sterilizuoti arba naudoti prietaisa ir papildomus jrankius.

SVARBU: DRAUDZIAMA PAKARTOTINAI STERILIZUOTI ARBA NAUDOTI PRIETAISA

Produkto etiketeje nurodyta, kad implantas, kreipianciojo ir papildomi jrankiai yra vienkartinio naudojimo. Jie negali bati naudojami arba
sterilizuojami antra kartg (pakartotino naudojimo be kita ko apima Sias rizikas: produkto sterilumo praradimg, infekcinj uZkrétima, produkto
efektyvumo praradimg, ligos atkrytj).

SAUGOJIMAS

Prietaisas saugomas originalioje pakuotéje sausoje tamsioje patalpoje, kambario temperataroje.

GRAZINIMAS IR PRODUKTO UTILIZAVIMAS

Produktas turéty bati tvarkomas pagal ISO 12891-1: 2015 rekomendacijas "Operacijos implantai. Chirurginiy implanty paieska ir analize”. 1 dalis.
“GraZinimas ir tvarkymas”. Bet kuris tiriamas prietaisas/produktas turi bati grazinamas analizei pagal dabartinj protokola. Sis protokolas
prieinamas paprasius COUSIN BIOTECH. Svarbu pazymeti, kad bet kuris implantas, kurio prie$ iSsiuntimg negalima iSvalyti arba dezinfekuoti, turi
buti uZdaroje pakuoteje. PaSalintas medicinos produktas/dangalas turi bati Salinamas pagal tos Salies standartus, skirtus uzkreciamyjy atlieky
Salinimui. Néra konkreciy rekomendacijy dél ne implantuoto produkto Salinimo.

GYDYMO METODIKA

Kietojo smegeny dangalo pakaitalo keitimo ir (arba) sutvirtinimo atveju dangalo dydis turi bati kuo artimesnis audinio praradimo dydziui. Dangalas
turety visiSkai padengti defekts. Kietojo smegeny dangalo pakaitalas neturéty buti iStemptas, kad apimty dvigubg defekts. Nepakankama
apreptis gali sukelti sukibimo defekto formavimasi ir sukelti cerebrospinalinio skysciy nuotéki. Jei dangalas yra per mazas, audiniui ar medziagai
gali bati pernelyg didelis stresas, dél kurios gali susidaryti nutekéjimas arba infekcija apie sitle. Jei audinys yra per didelis, gali susidaryti per daug
rauksliy ir sukelti nepageidaujamus audiniy priedus. Todél chirurgas gali kietojo smegeny dangalo pakaitala apkirpti/apipjauti, kad baty gerai
pritaikytas defektui. Dangalas gali biti susittas su neabsorbuojamais sialais, kurie pateikiami su atrauminémis adatomis. Pridéjus dangala, jo
negalima susititi maZiau nei 2 mm nuo dangalo kraSto. Naudokite fibrino klijus, kad visiskai uZzsandarintuméte dangala.

Noredami gauti daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojima, kreipkités j COUSIN BIOTECH atstova arba platintojg arba raSykite tiesiai i
contact@cousin-biotech.com.

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

IMPLANT KARTYA
Az implantatumkartyat a kézhezvétel utan azonnal szkennelje be, hogy elvesztése esetén nyomon kévethesse.

Osszefoglalas
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Naudojimo instrukcija It

SOFT LIFT®Kit
Specialusis poslaplinis raiStis

APRASYMAS

SOFT LIFT®Kit Komplekte yra specialusis poslaplinis raistis ir 3 steriliis vienkartiniai papildomi jrankiai (1 skirtas transobturatoriniui gydymo biidui
ir 1 papildomas jrankis operuojant retropubiniu badu (i$/j) ir transobturatoriniu (j/iS) badu).

SOFT UIFT® prietaisas - tai austas polipropileno vienagijis raistis plastikiniame apvalkale su spaustukais galuose, uZtikrinantis greitesnj jstatyma
ir pozicionavima.

Papildomy jrankiy formos priklauso nuo pasirinkto jstatymo budo: 1 iSlenkta adata operuojant retropubiniu badu ir transobturatoriniu badu,
spiraliniy adaty komplektas skirtas j/i$ ir iS/j badams.

Papildomy adaty galiukai turi specialias iSpjovas spaustukams jstatyti.

Implanto komplekte yra vienkartinio naudojimo sterili kreipiancioji, kuri uZtikrina saugy adatos jvedimg transobturatorinio (j/iS) gydymo metu.
Déedami savarankiSkai sugrieztinti kilpa j lizda, visada jsitikinkite, kad jis yra taip grieZtai, kaip jmanoma, ir kad gija j lizda skirtos Siam tikslui, kad kai
eina j paciento audiniy protezo neateina iSskyrus pagalbine

Pravede savaime uZsiverencia kilpa pro pravedejs, visada jsitikinkite ar ji pilnai uZsiverZusi t.y. ar kilpa yra numatytoje vietoje tam, kad pravedant
implanta pro paciento audinius jis nenuslinkty. (Zr 1 pav)

Q\\,

1 pav.

MEDZIAGOS

* Protezavimas: Polipropilenas (austas vienagijis)

¢ Gijos: Polietileno tereftalato + biologiSkai suderinamos dazy + dimetilsiloksano
« Papildomas jrankis: nertdijancio plieno adata, polioksimetileno jvore

« Kreipiancioji: skystyjy kristaly polimeras + biologiskai suderinami dazai.

Ne Zmogiskosios ir ne gyvulinés kilmés - neabsorbuojamas.

NURODYMAI
SOFT UIFT® protezai skirti naudoti kaip poslapliniai raiS¢iai chirurginio makstinio gydymo metu.

VEIKIMAS
Sie biologi$kai suderinami, biologi$kai skaidomi protezai suformuoja reaktyviaja fibroze, uZtikrinancia papildoma $laples palaikyma.
Del specialios formos, iskirtinio lankstumo, optimalios bei greitos kolonizacijos ir integracijos Siuos protezus paprasta jstatyti.

KONTRAINDIKACIJOS
Nepatartina naudoti Siais atvejais:
- Alergija bent vienam i komponenty.
- Gydymas antikoaguliantais.
- Slapimo taky infekcija.
- NeStumas.
- Nesubrende vaikai.
Besilaukiancias pacientes butina jspéti apie tai, kad neStumas pastebimai sumazina Sios procediros efektyvuma.

SALUTINIAI POVEIKIAI

Kaip ir visi medicininiai implantai, Sis gaminys gali sukelti tokius Salutinius poveikius kaip

kraujagysliy, Slapimo paslés, Slaplés, tiesiosios Zarnos, intraperitoniniy organy ar nervy perforacija ar paZeidimas.

Kaip ir su visais implantais, gali pasireiksti vietinis sudirgimas ir (ar) reakcija j svetimkani.

Audiniy lygmenyje galimos reakcijos j implanta: makSties ekstruzija, erozija per Slaple ar aplinkinius audinius, jtaiso poslinkis, fistule ar uzdegimas.
Jei pasireiSkia kuri nors Siy reakcijy, gali tekti visiSkai paSalinti raist;.

Kaip ir visi svetimkuaniai, polipropileno raiStis gali paastrinti jau esamg infekcija.

Koregavimas gali sukelti laiking ar nuolatine apatiniy Slapimo organy obstrukcijg ir Slapimo susilaikyma.

Zinomos $lapimo nelaikymo chirurginio gydymo rizikos: hematoma, amus arba létinis skausmas, maksties randéjimas, tinklelio jtraukimas ar
atsipalaidavimas, infekcija, erozija, de novo staigus noras Slapintis ar Slapinimosi sutrikimai, dispareunija, jtaiso pasislinkimas, atkrytis dél visiSkai
nepavykusios intervencijos. Be to, gali prireikti vienos ar keliy pakartotiniy operacijy Sioms komplikacijoms gydyti, kadangi kai kurios komplikacijos
ne visuomet visiSkai atitaisomos.

ISPEJIMAI DEL NAUDOJIMO
SOFT LIFT®Kit prietaisa implantuoja tik kvalifikuoti chirurgai (turintys pakankamai ginekologinés ir urologinés anatomijos bei chirurgijos srities
Ziniy), puikiai iSmanantys Sio prietaiso veikima.
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SOFT LIFT®Kit implantas ir pagalbiniai jrankiai yra steriliis (sterilizuoti etileno okside). PrieS naudojima bitina jsitikinti, kad prietaiso pakuoté
nepazeista (nenaudokite prietaiso jeigu prietaiso apsauginé pakuoté arba etiketés yra paZeistos). Nenaudokite prietaiso, jeigu pastebéjote jo
pazeidimy.

Plastikinis apvalkalas, dengiantis raiStj nuimamas prie implantuojant prietaisa.

DraudZiamg pakartotinai sterilizuoti arba naudoti prietaisg ir papildomus jrankius.

SVARBU: DRAUDZIAMA PAKARTOTINAI STERILIZUOTI ARBA NAUDOTI PRIETAISA

Produkto etiketeje nurodyta, kad implantas, kreipianciojo ir papildomi jrankiai yra vienkartinio naudojimo. Jie negali bati naudojami arba
sterilizuojami antra kartg (pakartotino naudojimo be kita ko apima Sias rizikas: produkto sterilumo praradimg, infekcinj uZkrétima, produkto
efektyvumo praradimg, ligos atkrytj).

SAUGOJIMAS

Prietaisas saugomas originalioje pakuotéje sausoje tamsioje patalpoje, kambario temperataroje.

GRAZINIMAS IR PRODUKTO UTILIZAVIMAS

Produktas turéty bati tvarkomas pagal ISO 12891-1: 2015 rekomendacijas "Operacijos implantai. Chirurginiy implanty paieska ir analize”. 1 dalis.
“GraZinimas ir tvarkymas”. Bet kuris tiriamas prietaisas/produktas turi bati grazinamas analizei pagal dabartinj protokola. Sis protokolas
prieinamas paprasius COUSIN BIOTECH. Svarbu pazymeti, kad bet kuris implantas, kurio prie$ iSsiuntimg negalima iSvalyti arba dezinfekuoti, turi
buti uzdaroje pakuoteje. PaSalintas medicinos produktas/dangalas turi bati Salinamas pagal tos Salies standartus, skirtus uzkrec¢iamyjy atlieky
Salinimui. Néra konkreciy rekomendacijy dél ne implantuoto produkto Salinimo.

GYDYMO METODIKA

Kietojo smegeny dangalo pakaitalo keitimo ir (arba) sutvirtinimo atveju dangalo dydis turi bati kuo artimesnis audinio praradimo dydZiui. Dangalas
turety visiSkai padengti defekts. Kietojo smegeny dangalo pakaitalas neturéty buti iStemptas, kad apimty dvigubg defekts. Nepakankama
apreptis gali sukelti sukibimo defekto formavimasi ir sukelti cerebrospinalinio skys¢iy nuotéki. Jei dangalas yra per mazas, audiniui ar medziagai
gali bati pernelyg didelis stresas, dél kurios gali susidaryti nutekéjimas arba infekcija apie sitle. Jei audinys yra per didelis, gali susidaryti per daug
raukSliy ir sukelti nepageidaujamus audiniy priedus. Todél chirurgas gali kietojo smegeny dangalo pakaitalg apkirpti/apipjauti, kad baty gerai
pritaikytas defektui. Dangalas gali biti susittas su neabsorbuojamais sialais, kurie pateikiami su atrauminémis adatomis. Pridéjus dangala, jo
negalima susitti maZiau nei 2 mm nuo dangalo kraSto. Naudokite fibrino klijus, kad visiSkai uzsandarintuméte dangala.

Norédami gauti daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojima, kreipkités j COUSIN BIOTECH atstova arba platintojg arba raSykite tiesiai j:
contact@cousin-biotech.com.

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

santrauka
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Gebruiksinstructies nl

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

De prothese SOFT 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)

X

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 SOFT 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.

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 voorkomen, zoals vaginale extrusie, erosie door de urethra of omgevende
weefsels, verschuiving van het apparaat, fistels of ontstekingen. 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 vaging, retractie of uitzetting van de mesh, infectie, erosie, de novo urgentie of problemen met urinelozing, 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 hersteld worden.
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VOORZORGSMAATREGELEN BI] GEBRUIK

Het apparaat SOFT 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 SOFT 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 zonlicht, bij kamertemperatuur, in zijn oorspronkelijke verpakking.

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. 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. 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 mogelik op de hoogte brengen.
Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het partijnummer, 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.

BELANGRIJK

Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of distributeur van COUSIN BIOTECH op te
nemen.

IMPLANTKAART
Zorg ervoor dat u uw implantaatkaart onmiddellijk na ontvangst scant, zodat u deze kunt volgen in geval van verlies.

Overzicht
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Instrukcja obstugi pl

SOFT LIFT°Kit
Tasma podtrzymujaca podcewkowa
OPIS
Zestaw SOFT LIFT®Kit skfada sie z tasmy i z trzech 3 wspomagan (1 para dla techniki transobturacyjnej i 1 wspomaganie dla doj$¢ nadtonowych i
fonowych wstecznych).

Sa jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie sterylnym.

Proteza SOFT LIFT® skfada sie z tasmy z polipropylenowego widkna typu monofilament, dzianego, konfekcjonowanej w powfoce z tworzywa
sztucznego. Jest przedtuzona petlami samozaciskowymi umozliwiajagcymi jej umieszczenie na swoich zakoniczeniach.

Wspomagania maja rézne ksztatty, wedtug wybranego dojscia: 1 igla zakrzywiona dla dojs¢ tonowych wstecznych i nadtonowych, para igiet
spiralnych dla dojs¢ transobturacyjnych in-out i out-in.

Zakonczenie igiet wspomagan wyposazone jest w naciecie 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 sie, ze zaci$niecie zostato wykonane maksymalnie i ze nitka znajduje
sie na pewno w przewidzianym w tym celu nacieciu, tak, aby proteza nie ulegla odtgczeniu od wspomagania podczas przejscia w tkankach

pacjentki. (Patrz figura 1 ponizej)

3

Fig 1

MATERIALY

¢ Proteza : Polipropylen (monofilament dziany)

* Nici: Tereftalan polietylenu + barwnik biokompatybilny + dwumety! siloksanu
» Wspomaganie : Igfa ze stali nierdzewnej, uchwyt polioksymetylenowy

¢ Prowadzenie: Polimer ciekiokrystaliczny + barwnik biokompatybilny.
Pochodzenie ani ludzkie, ani zwierzece - Nie wchianialne.

WSKAZANIA
Proteza SOFT UFT® jest przeznaczona do stosowania jako tasma podtrzymujaca podcewkowa de leczenia chirurgicznego wysitkowego
nietrzymania moczu dojéciem przezpochwowym u kobiety.

WYNIKI DZIAtANIA

Te protezy, biokompatybilne i nie ulegajace biodegradacji, powodujg zwtdknienie reaktywne skutkujgce solidnym wzmocnieniem $cianki.

Zaleta tych protez jest tatwos¢ ich umieszczania dzieki dostosowanemu ksztattowi, bardzo dobrej podatnosci, optymalnej i szybkiej integraciji i
kolonizacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie dokonywac¢ implantacji w nastepujacych przypadkach:
- Alergia na jeden ze sktadnikéw
- U kabiety leczonej antykoagulantem
- Infekcja drég moczowych
- Kobieta w cigzy
- Dziecko podczas wzrostu
Pacjentka moggca zaj$¢ w cigze musi zostac¢ uprzedzona, ze cigza moze spowodowaé anulowanie korzysci z interwencji.

MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE

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

Przebicie lub uszkodzenie naczyn krwionosnych, pecherza, cewki moczowej, odbytnicy, organéw srédotrzewnowych lub nerwdw.

Jak w przypadku wszystkich implantacji moze pojawi¢ sie miejscowe podraznienie i/lub reakcja na ciato obce.

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

Tak jak w przypadku wszystkich ciat obcych, tasma polipropylenowa moze nasili¢ wczes$niejsza infekcje.

Nadmierne poprawianie moze spowodowac¢ tymczasowsa lub statg niedroznos¢ dolnych drég moczowych, a takze zatrzymanie moczu.

Znane zagrozenia zabiegu chirurgicznego przy leczeniu nietrzymania moczu obejmuja wystgpienie krwiakdw, ostry lub przewlekty bdl,
bliznowacenie pochwy, cofanie sie lub uwolnienie siatki, infekcje, erozje, nagta potrzebe de novo lub trudnosci z wypréznianiem, bolesny
stosunek ptciowy, migracje urzadzenia, catkowite niepowodzenie zabiegu powodujgce recydywe. Do leczenia tych powiklain moze by¢ réwniez
konieczna jedna lub kilka powtdérzonych operacji, poniewaz niektére powikfania nie zawsze sg catkowicie skorygowane.
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SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Urzadzenie SOFT LIFT®Kit musi byé wszczepione wyfacznie przez wykwalifikowanego chirurga (znajomosé anatomii oraz chirurgii ginekologicznej
i urologicznej) znajacego doskonale urzadzenie, jego przewidywane zastosowanie, instrumenty i technike chirurgiczna.

Implant, prowadzenie i wspomagania SOFT LIFT®Kit sa dostarczane jako sterylne (sterylizacja tlenkiem etylenu); sprawdzi¢ nienaruszalnosé
opakowania przed wszelkim zastosowaniem (nie uzywaé w razie uszkodzenia etykiet zapewniajgcych nienaruszalnosci i/lub opakowania
ochronnego). Nie uzywac jesli urzadzenie jest uszkodzone.

Osfona z tworzywa sztucznego obejmujgca tasme musi koniecznie zosta¢ usunieta i nie by¢ implantowana.

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

WAZNE: NIE STOSOWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z etykieta tego produktu, implant, prowadzenie, wspomagania sg jednorazowego uzytku. Nie moga w zadnym wypadku by¢ uzywane
ponownie i/lub ponownie sterylizowane (potencjalne zagrozenia zawierajace ale nie ograniczajace sie do: utraty sterylnosci produktu, zagrozenia
infekcja, utraty skutecznosci produktu, recydywy)

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w suchym miejscu, chroniony przed $wiattem stonecznym i o temperaturze pokojowej, w swoim oryginalnym opakowaniu.

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 zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokdt ten mozna uzyskaé od COUSIN BIOTECH.
Prosimy pamieta¢, aby nie czyscié¢ i nie dezynfekowaé implantu przed wysytka. 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 INFORMAC|I | ZGt ASZANIE REKLAMAC]I
Zgodnie z przyjeta polityka jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie doftozyé wszelkich staran, aby wyprodukowaé i dostarczy¢ wyroby

medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgfoszono 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 niezwiocznie 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.

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

KARTA IMPLANTU
Nalezy zeskanowa¢ karte implantu natychmiast po jej otrzymaniu, aby moc ja sledzi¢ w przypadku utraty.

Streszczenie
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Navod na pouZitie sk

SOFT LIFT°Kit
Suburetralna podperna paska

OPIS

Stpravu SOFT LIFT®Kit tvori slu¢ka a 3 pomocné zariadenia (1 par pre transoburatornu techniku a 1 pre retropubickd a suprapubickd pristup).

Su na jednorazové poutitie a dodavaju sa sterilné.

Protézu SOFT LIFT® tvorf priiZok pleteného monofibrilného propylénu, baleného v plastovom puzdre.

Je predfZend samo dot'ahovacimi slu¢kami k zavedeniu.

Pomocné zariadenia maju rézne tvary v zavislosti na zvolenom postupe: 1 zahnutd ihlu pre retropubickd a suprapubickd pristup, par Spirdlovych
ihiel pre vstup a vystup a vystup a vstup pri transobturatornych postupoch.

Koniec pomocnych ihiel ma otvor pre upevnenie samo utahovacich kl'uciek.

Jednorazovy sterilny vodi¢ sa doddva s implantatom pre zabezpecenie priechodu pomocného zariadenia pocas vstupu / vystupu pri
transobturatornom postupe.

Pri umiestneni samo ut'ahovacich kl'uciek do otvoru vZdy skontrolujte, Ze si maximalne tesne a Ze zavit je v otvore k tomu uréenému, a protéza
sa tak pri prieniku tkanivami nevyvle¢u. (Pozrite obr. 1 niZSie).

QN

Obr. 1

MATERIALY

* Protéza: polypropylén (monofibrilné viakno)

e Zavit: Polyetylén tereftaldt + biokompatibilne barvivo + dimetyl siloxan
* Pomocné zariadenie; Ihla z nerezovej ocele, plyoxemtylenové puzdro

* Navadzanie: Kvapalny polymér + biokompatibilne farbivo.

P6vod nie je I'udsky ani zvieraci - nevstrebava sa.

OZNACENIE
Protéza SOFT LIFT® je navrhnuta na pouZitie ako suburetrdine oporné oko pre chirurgicky vaginalne zakrok u Zien.

VYKON
Tieto biologicky kompatibilné, nerozloZitel'né protézy sposobuiju reakénej fibrézu, ktord vyvoldva dodatoénd uretralnu podporu.
Tieto protézy sa I'ahko zavadza vd'aka Specidlne navrhnutému tvaru, vynikajlcej flexibilite a optimdlnej, rychlej kolonizacii a integracii.

KONTRAINDIKACIE
Nezavadzajte v nasledujlcich pripadoch:
- Alergia na niektory z komponentov

- U Zien podstupujucich antikoagula¢na liec¢bu.
- Infekcia mocovych ciest
- Tehotné Zeny

- Skeletdlne nevyspelé deti
Pacientka, ktora by mohla otehotniet, musi byt upozorneng, Ze tehotenstvo méze vyhody procedury narusit’.

VEDLAJSIE UCINKY

Rovnako ako vSetky implantdty, aj tento produkt méZze viest k neziaducim G¢inkom, napr .;

perforacia alebo poskodenie ciev, mechura, koneé¢nika, intraperitonealnych organov alebo nervov.

Rovnako ako u v3etkych implantdtov, aj v tomto pripade mdZe dojst k lokalnemu podrazdeniu a/alebo reakcii na cudzi predmet v tele.

Na tkanivovej Urovni m6Zze medzi reakcie na implantat patrit vagindlna extrdzia, preniknutie cez moc¢ové alebo okolité tkaniva, premiestnenie
zariadenia, fistula, alebo zapal. Pokial’ dojde k takejto reakcii, je nutné celt pasku vybrat.

Tak ako u v3etkych cudzich telies, aj polypropylénovd paska mbZe zhorsit’ uz existujicu infekciu.

Nadmerné opravy mdZu viest' k doc¢asnej alebo trvalej obStrukcii v spodnom mocovom trakte a k retencii moci.

K znamym rizikdm operacie na lie¢bu inkontinencie patri hematém, akidtna alebo chronicka bolest, skarifikacia poSvy, stiahnutie alebo uvol'nenie
sietky, infekcia, erézia, de novo urgentny syndrém alebo problémy s moc¢enim, dyspareunia, migracia pomdcky a UpIné zlyhania zakroku veduce k
recidive. TieZ mdZe byt nevyhnutné vykonat jednu alebo viaceré operdacie na lie¢bu tychto komplikdcii, ked'Ze
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UPOZORNENIE PRED POUZITIM

Zariadenie SOFT LIFT®Kit musi byt implantované len skisenymi chirurgmi (so znalostami gynekologické a urologické anatémie a chirurgie), ktori
maju so zariadenim zna¢né skdsenosti.

Implantat SOFT UIFT®Kit, navadzacie zariadenia a pomocné zariadenia sa doddvaju sterilné (sterilizicia etylénoxidom). Pred pouZitim skontrolujte,
¢inie je obal poruSeny (nepouzivajte, v pripade poSkodenia Stitkov a/alebo ochranného obalu). Nepouzivajte ak je zariadenie poSkodené.

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

Implantdt, 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
pouZzitd ani znovu sterilizovana (medzi moZné rizika patri, ale nielen: strata sterility vyrobky, riziko infekcie, strata G¢innosti, relaps).

SKLADOVANIE
Skladujte na suchom mieste mimo pdsobenia slne¢nému Ziareniu, pri izbovej teplote, v origindlnom baleni.

EXPLANTOVANIE A LIKVIDACIA IMPLANTATOV

Explantovania a manipulacie by mali prebiehat’ podl'a nasleduijticich odpord¢ani ISO 12891-1: 2015 "chirurgické implantaty - Vyberanie a analyzy
chirurgickych implantatov” Cast 1: "Vyberanie a manipulacia”.

KaZdé explantované zariadenie musi byt zaslané spat’ na analyzu podl'a aktudineho protokolu. Tento protokol je k dispozicii na vyZiadanie u
spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

Pripominame, Ze implantat nesmie byt pred odoslanim vycisteny, ani vydezinfikovany a musi byt zabaleny v uzavretom obale.

Likvidacia explantovaného zdravotnickeho zariadenia musi byt vykonanad v silade s normami o likvidacii odpadov s infekénym nebezpeéenstvom
platnymi v danej krajine.

Likvidacia neimplantovanych zariadeni nie je predmetom konkrétneho odportcania.

Druhy odsek sa tyka Ziadosti o informdcie alebo reklamacie.

ZIADOST 0 INFORMACIE A REKLAMACIA

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

Ak je v3ak zdravotnicky odbornik (zakaznik, uzivatel, lekdr..) nespokojny s kvalitou vyrobku, jeho bezpe¢nostou alebo vykonnost'ou, alebo si praje
vyrobok reklamovat,, musi v ¢o najkratSom ¢ase o tejto skuto¢nosti informovat spolo¢nost COUSIN BIOTECH.

Ak dbjde k zlyhaniu implantatu, alebo ak spdsobi implantdt pacientovi zdvazné neZiaduce Gcinky, musi zdravotnicke stredisko dodrzat pravne
postupy platné v danej krajine a v ¢o najkratSom ¢ase o tejto skutoénosti informovat spolo¢nost’ COUSIN BIOTECH.

V koreSpondencii prosim uved'te referenc¢né &islo, ¢islo Sarze, identifikatné (daje referencie a zrozumitel'ny opis incidentu alebo reklamacie.
BroZury, dokumentacia a chirurgické postupy st k dispozicii na poZiadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej distribatorov.

DOLEZITE
Pre viac informacii o tomto produkte kontaktujte zastupcu alebo distribtora COUSIN BIOTECH.

IMPLANT CARD
Nezabudnite si ihned’ po prijati naskenovat kartu implantatu, aby ste ju mohli sledovat’ v pripade straty

Zhrnutie
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Navod k pouziti cs

SOFT LIFT®Kit
Suburetralni paska

POPIS

Sadu SOFT LIFT®Kit tvori o¢ko a 3 pomocnd zatizeni (1 par pro transobturdtorni techniku a 1 pro retro pubicky a transobturatorni pistup).

SlouZi k jednorazovému pouZziti, dodava se sterilni.

Protézu SOFT LIFT® tvoi{ pas z monofibiriniho vidkna, zabaleny do plastového pouzdra. Je prodlouZeny samoutahovacimi smycékami.

Pomocna zarizeni maji rizné tvary, v zavislosti na zvoleném pristupu: 1 zakiivena jehla pro retropubicky a suprapubicky pristup, par helikalnich
jehel pro vstup a vystup a transobturdrni pristupy.

Konec pomocnych jehel ma otvor pro upevnéni samoutahovacich ocek.

K jednordzovém pouZziti, dodava se se sterilnim zavadécim zarizenim k zajiSténi priichodu pridavného zarizeni béhem transubtorarniho pristupu.
Pri vioZeni samoutahovaciho o¢ka do otvoru se vZzdy ujistéte, Ze je co nejtésnéjsi, a Ze ocko je v otvoru k tomu uréenému, aby se protéza
nedostala pri priichodu tkanémi z piidavného zatizeni. (Viz obrazek nize)

SN
N

\

.
br. 1

0

MATERIALY

* Protéza polypropylen (monofibrilni viakno)

« VIakno: Polyetylénnaftalat + biokompatibilni barvivo + dimetylsiloxan
* Pomocné zarizent: Jehla z nerezové oceli, polynomicky drzak

* Pouzdro: Polymer z tekutych krystali + biologicky kompatibilni barvivo.
Ani lidsky ani zviieci piivod - nevstiebatelné.

INDIKACE
Protéza SOFT LIFT® je navrZena k pouZiti jako subuterdrni podpora oko pro chirurgické oSetreni pri vaginalnim pristupu.

VYKON
Tyto biologicky kompatibilni, biologicky nerozloZitelné protézy zptisobuiji reaktan¢ni fibrdzu, ktera vytvaii dalSi uretrdini podporu.
Tyto protézy se snadno zasunuiji diky jejich specidlnimu tvaru, vynikajici flexibilité a optimalni, rychlé kolonizaci a integraci.

KONTRAINDIKACE

NepouZivejte v nasleduiicich pripadech:

- Alergii na néktery z komponenta

- Zeny uZivajici antikoagulanty.

- Infekce mocovych cest

- Téhotna Zena

- Kosterjné nedozralé déti

Pacientky, které by mohly pripadné otéhotnét, musi byt upozornény, Ze téhotenstvi miZe vyhody postupu zrusit.

VEDLE|SI UCINKY

Stejné jako ostatni implantaty, i tento prostiedek miiZe zptisobovat vedlejSi Geinky, jako je napi.:

perforace nebo poskozeni tepen, moc¢ového méchyie, rekta, itraperionedlnich organi nebo nervi. Stejné jako vSechny ostatni implantaty mohou
zpiisobit lokaini podrazdéni a/nebo reakci na cizi téleso.

Na udrovni tkané mohou reakce zpisobit vaginalni extruzi, eroze mo¢ového méchyice nebo okolnich tkani, uvolnéni zatizeni, fistuli nebo zanéty.
Pokud dojde k jakékoli reakci, mtize byt nutné sling kompletné vymenit.

Stejné jako vSechna ostatni cizi télesa, polypropylénovy sling mtize zhorsit jiz existujici infekci. Prekorigovani miZe vést k do¢asnému nebo
trvalému vzniku pi-ekazky ve spodni ¢dsti moc¢ového meéchyie a retenci moci.

Znama rizika chirurgického zakroku pii lé¢bé inkontinence zahrnuji hematom, akutni ¢i chronickou bolest, zjizveni pochwy, retrakce nebo uvolngni
mrizky, infekci, erozi, nové vzniklou urgenci ¢ poruchy mikce, dyspareunii, migraci prostiedku, celkové selhani zakroku vedouci k relapsu. K lé¢bé
téchto komplikaci miiZze byt rovnéz nutné provést jednu nebo vice operaci, nebot’ nékteré komplikace nemusi byt odstranény najednou.
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BEZPECNOSTNi POKYNY PRO POUZITi
Zatizeni SOFT LIFT®Kit musi byt implantovano kvalifikovanymi chirurgy, kteif maji znalosti gynekologické a urindrni anatomie a chirurgie a ktef{
jsou se zarizenim opravdu dobi'e seznameni.
Zavadéci nastroj SOFT LIFT®Kit a piidavna zatizeni se dodavaji sterilni (sterilizace etylénoxidem). Ped pouZitim zkontrolujte, zda neni baleni
narusené
(nepouZivejte v pripadé poskozeni Stitki a/nebo ochranného baleni). NepouZivejte je-li zatizeni poSkozené. Plastové pouzdro, které ocko zakryva
musi byt sejmuto a nesmi byt implantovéno.
Implantdt, zavadéci nastroj a pridavna zarizeni znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT
Jak je uvedeno na Stitku, implantat, zavadéci nastroj a piidavnd zarizeni jsou uréena k jednorazovému pouZiti. V Zadném pripadé nesmi byt
pouZivany znovu ani nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencialni rizika patii, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpeti infekce, ztrata
Gcinnosti, relaps).

SKLADOVANI
Musi byt skladovana na suchém misté, mimo dosah svétla a pti pokojové teplotg, v origindlnim baleni.

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantdty k operaci - Prevzeti a analyza chirurgickych
implantati » Cést 1: « Prevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zarizeni 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 pired odeslanim vy¢iStén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do
zapeceténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zarizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji likvidace infekéniho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zarizeni nepodiéhd specifickym doporuc¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STIZNOSTI

V souladu se svymi zasadami jakost se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Usili a vrobit a dodat vysoce kvalitni
zdravotnické zarizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesiondl (klient, uzivatel, predepisuijici Iékar..) ma stinZosti nebo diivod byt nespokojen
s produktemco do kvality, bezpe¢nosti nebo vykonu, musi co nejdiive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pripadé selhani implantatu
nebo pokud zpisobi vazné neZadouci Geinky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co
nejdrive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V pripadé jakékoli korespondence specifikujte referencni ¢islo, ¢islo SarZe, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo stiZznosti.

BroZury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyZadani u spolenc¢osti COUSIN BIOTECH a jejich distributord.

Pokud potiebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH piimo na
contact@cousin-biotech.com.

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

KARTA IMPLANT

Nezapomeiite si ihned po obdrZeni naskenovat kartu implantatu, abyste ji mohli sledovat pro pripad ztraty.

Shrnuti
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Instructiuni de utilizare ro

SOFT LIFT°Kit
Bandai suburetrali de sustinere

DESCRIERE

Kitul SOFT LIFT® cuprinde o banda si 3 dispozitive auxiliare (o pereche pentru tehnica transobturatorului si una pentru abordul retropubic si
suprapubic) si un ghid cu aripi.

Sunt de unici folosinta si sunt livrate sterile.

Proteza SOFT LIFT® consta dintr-o bandi din monofilament de polipropilen3 in structura tricotats, ambalata intr-o teaca de plastic.

Este prelungita prin bucle cu strangere automata pentru plasare.

Dispozitivele auxiliare au forme diferite in functie de abordul ales: 1 ac curbat pentru abordul retropubic si suprapubic, o pereche de ace elicoidale
pentru abordurile transobturatorului: intrare-iesire si iesire-intrare.

Capatul acelor auxiliare are un slot pentru fixarea buclelor cu strangere automata.

Implantul este furnizat cu un ghid steril de unica folosinta, pentru a asigura pasajul dispozitivului auxiliar in timpul abordului transobturatorului,
intrare-iesire.

Cand asezati bucla cu strangere automati in slot, asigurati-vi intotdeauna ca este cat mai stransa posibil si ca firul se afla in fanta proiectata in
acest scop, astfel incat proteza sa nu se desprinda de accesoriu atunci cand patrunde in tesuturile pacientului. (A se consulta figura 1, mai jos)

\

3

Fig1

MATERIALE

¢ Proteza: polipropilena (monofilament, structura tricotata)

« Firul: polietilena tereftalati + vopsea biocompatibili + dimetil siloxan
« Dispozitiv auxiliar; Ac din otel inoxidabil, maner din polioximetilen.

* Ghid: Polimer cu cristale lichide + vopsea biocompatibila.

Nu este de origine umana sau animali - Neresorbabil.

INDICATII
Proteza SOFT LIFT® este proiectata pentru a fi utilizata ca o bandeleta suburetrali de sustinere pentru tratamentul chirurgical prin abord vaginal
pentru femei.

PERFORMANTA
Aceste proteze biocompatibile, care nu sunt biodegradabile, provoaca fibroza reactiva care produce o sustinere uretrald suplimentara.
Aceste proteze sunt usor de introdus datoriti formei special concepute, flexibilititii excelente si colonizarii si integrarii rapide si optime.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza Tn urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente
- Pentru femeile care beneficiazi de terapie anticoagulanta.
- Infectii ale tractului urinar
- Femeile insarcinate
- Copii care sufera de imaturitate scheletica
Orice pacienta insarcinata ar trebui sa fie avertizata cu privire la faptul ca sarcina poate anula beneficiul procedurii.

EFECTE SECUNDARE

Ca siin cazul tuturor implanturilor medicale, acest produs poate duce la reactii adverse, precum:

Perforarea sau deteriorarea vaselor de sange, vezicii urinare, uretrei, rectului, organelor intraperitoneale sau nervilor.

Ca siin cazul tuturor implanturilor, poate aparea iritatie la nivel local si / sau reactii la corpul strain.

La nivel tisular, reactiile la implant pot include extruziune vaginal3, eroziune prin uretra sau tesuturile inconjuritoare, deplasarea dispozitivului,
fistuld sau inflamatie. Daci are loc o astfel de reactie, poate fi necesara indepartarea complets a bandeletei.

La fel can cazul tuturor corpilor straini, bandeleta din polipropilena poate agrava o infectie preexistenti

Supracorectia poate duce la obstructia temporara sau permanent a tractului urinar inferior si la retentia urinei.

Riscurile cunoscute ale interventiei chirurgicale pentru tratamentul incontinentei includ hematom, dureri acute sau cronice, scarificarea vaginului,
retragerea sau eliberarea plasei, infectie, eroziune, urgenta de novo sau dificultiti de golire, dispareunie, deplasarea dispozitivului, esecul total al
interventiei care duce la recidiva. Una sau mai multe interventii chirurgicale repetate ar putea fi, de asemenea, necesari pentru a trata aceste
complicatii, deoarece unele complicatii nu sunt intotdeauna corectate in intregime.
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PRECAUTII DE UTILIZARE

Dispozitivul SOFT LIFT®Kit trebuie sa fie implantat doar de chirurgi calificati (cunostinte de anatomie si chirurgie ginecologic si urologica) care
sunt extrem de familiarizati cu dispozitivul.

Implantul, ghidul si dispozitivele auxiliare SOFT LIFT®Kit sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilena). Verificati daca ambalajul este intact
nainte de utilizare (nu utilizati daci etichetele si / sau ambalajul de protectie sunt deteriorate). Nu utilizati daci dispozitivul este deteriorat.
Tnvelisul de plastic care acoperi bandeleta trebuie indepartat si nu trebuie implantat.

Nu reutilizati si nu resterilizati implantul, ghidul si dispozitivele auxiliare.

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - A NU SE RESTERILIZA

Dupi cum este indicat pe eticheta produsului, implantul, ghidul si dispozitivele auxiliare sunt proiectate pentru o singuri utilizare. in niciun caz nu
trebuie reutilizate si/sau resterilizate (riscurile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea
eficacitatii, recidiva).

DEPOZITAREA
A se pastraintr-un loc uscat, ferit de lumina, la temperatura camerei, in ambalajul sau original.

RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dispozitivele trebuie sa fie recuperate si tratate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Jmplanturi chirurgicale - Recuperarea si analiza
implanturilor chirurgicale” Partea 1:,Recuperare si manipulare”.

Orice dispozitiv scos din uz trebuie returnat pentru analiz, in urma protocolului curent. Acest protocol este disponibil la cerere de la COUSIN
BIOTECH. Este important sa retineti ci orice implant care nu trebuie curitat sau dezinfectat Thainte de expediere trebuie sa fie ih ambalaje
sigilate.

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tirii pentru eliminarea deseurilor infectioase.

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

n urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeazi si depuni toate eforturile pentru producerea si furnizarea unui dispozitiv
medical de Tnalta calitate.

Cu toate acestea, daca un profesionist in domeniul sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o reclamatie sau o cauzi de nemultumire
n ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei, trebuie si informeze COUSIN BIOTECH c&t mai curand posibil. in cazul
functionarii necorespunzitoare a unui implant sau daca acesta a contribuit la provocarea unei reactii adverse grave la pacient, centrul de
sanatate trebuie si urmeze procedurile legale din tara respectiva si sa informeze imediat COUSIN BIOTECH.

Pentru orice corespondents, va rugam sa specificati referinta, numarul lotului, datele persoanei de contact si o descriere completa a incidentului
sau a reclamatiei.

Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicala sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si de la distribuitorii sai.

IMPORTANT
Pentru mai multe informatii privind utilizarea acestui produs, va rugam si contactati reprezentantul sau distribuitorul COUSIN BIOTECH.

CARD IMPLANT

Asigurati-va ca scanati cardul de implant imediat dupa primirea acestuia, astfel incat si puteti pastra urma acestuia in caz de pierdere.

Cuprins
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Surgical Procedure / Technique Opératoire / Técnica Operatoria
Técnica Operatoria / Técnica operatoria Operationstechnik
Xetpovpyuer) AwaSikaoia / Chirurginé procedara / Chirurgische procedure
Technika operacyjna / Chirurgicky postup / Chirurgicky postup
Procedura chirurgicala

en Preliminary information hu Elszetes informaciod

fr Informations préliminaires It Preliminari informacija

de Vorbereitende Informationen nl Voorafgaande informatie
it Informazioni preliminari pl Infomacje wstepne

es Informacion previa cs PredbeZné informdcie

pt Informagdes preliminares sk Predbézna informace

€A [IpokatapkTikés TANpo@opies ro Informatii preliminare

Surgery under local, regional or general anesthesia.
1. Empty completely the bladder before surgery.
2. Make a1 cmvaginal incision at the level of the medium third of the urethra.
3. Urethro-vaginal dissection.
Clip the tape on the extremity of the needle.

Intervention sous anesthésie locale, régionale ou générale.
1. Vidange compléte de la vessie avant l'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 l'aiguille.

Eingriff unter lokaler bzw. regionaler Andsthesie oder Vollnarkose durchfiihren.
1. Vor dem Eingriff muss die Blase voéllig geleert werden.
2. Einenca. 1 cmlangen Vaginaleinschnitt gegenuber dem mittleren Drittel des Harnleiters durchfihren.
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 intervencién.
2. Realizar una incisién vaginal de aproximadamente 1 cm, con respecto al tercio medio de la uretra.
3. Diseccién uretrovaginal.
Enganchar la banda en el extremo de la aguja.

Intervencdo sob anestesia local, regional ou geral.
1. Esvaziamento total da bexiga antes da intervencdo.
2. Realizagdo de uma incisdo vaginal de cerca de 1 cm, face ao tergo da uretra.
3. Disseccdo uretrovaginal.
Fixar a tela sobre a extremidade da agulha.

Xelpovpyikn enépPoon pe TOTLKT, TEPLPEPELAKT T) YEVIKT avatodnaoia.
1. H Vot npénet va eivat tedeing adeta tpv and v enéppaon.
2. Mpaypatonowmote g koAnkn Topr} 1 CM oto eninedo Tov pecaiov Tpitov NG ovpnBpag.
3. OvpnOpOoKOATLKY SLatour.
TTEPEWOTE TNV Tavia 0To dkpo TG BeAdVaS.

Sebészeti beavatkozas helyi, terlleti vagy dltaldnos érzéstelenitésben.
1. A hélyag teljesen Ures legyen a miitét el6tt.
2. Ejtsen 1 cm-es vaginalis bemetszést az urethra kozépsé szakaszan.
3. Urethro-vagindlis bemetszés.

Rogzitse a szalagot a tii végzédéséhez.

Operacija atliekama taikant vietine, regionine arba bendraja nejautra.
1. PrieS operacija butina visiSkai iStustinti Slapimo pusle.
2. Slaplés viduriniame tredalyje atliekamas 1 cm maksties pjavis.
3. Atliekamas Slaples - maksties atskyrimas.

Clip juostele ant adatos galunés

Operatie onder plaatselijke, regionale of algehele verdoving.
1. Ledig de blaas volledig vdér 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.
1.  Catkowite opréznienie pecherza przed zabiegiem.
2. Wykonanie naciecia pochwy okoto 1 cm, naprzeciw $rednio jednej trzeciej cewki moczowej.
3. Dysekcja cewkowo-pochwowa.
Zaczepi¢ tasme do zakonczenia igly.

Operacie pri lokalnej, ¢iastoéné alebo UpIné anestézii .
1. Mechur pred operdciou Uplne vyprazdnite .
2.V drovni tretiny dizky motovej trubice vykonajte 1 cmrez.
3. Uretrovagindlny rez.
Zahdknite pasku za kraj ihly .

Operace pii lokdlni, regiondini nebo celkové anestezii.
1. Méchyr pred operaci zcela vyprazdnéte.
2. Na Urovni stiredni tietiny mocové trubice proved'te 1 cm vagindini fez.
3. Znovurozdélovani tkani.

Pasku zahaknéte na nejzazsi konec jehly.

Chirurgie sub anestezie local3, regionalad sau generala.
1. Goliti complet vezica urinara nainte de efectuarea procedurii chirurgicale.
2. Realizati o incizie vaginala de 1 cm la nivelul treimii medii a uretrei.
3. Efectuati disectia uretro-vaginala.

Prindeti banda pe extremitatea acului.
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en | Retropubic approach pt Via retropubica
fr | Voie rétropubienne €A | OmoBonBun Tpooéyyion
de | Retropubische Methode hu | Retropubikus megkozelités
it | Viaretropubica It Retropubic poZiiris
es| Viaretropabica nl Retropubische benadering

Installation of the patient, anaesthesia and infiltration performed as specified on the “Preliminary Information” page
Bilateral passage of the curved ancillary in the Retzius space to position the SOFT LIFT® support tape.
Cystoscopic control is done after having passed the cords on each side with out having passed the tape into the tissues.
Positionning the tape.
Adjustment of the tension can be done by a coughing effort.
Cut the tape close to the skin; Homeostasis is checked after adjustment of the tape.

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

ow

Installation de la patiente, anesthésie et infiltration sont réalisées comme indiqué a la page «informations préliminaires»
Passage bilatéral de I'ancillaire courbe dans I'espace de Retzius pour la mise en place de la bandelette SOFT LIFT®
Contrdle cystoscopique réalisé apres avoir passé les deux cotés de la bandelette dans les tissus.

Mise en place de la bandelette
Réglage de la tension a la toux.
Section de la bandelette au ras de la peau ; Lhémostase est vérifiée aprés réglage de la bandelette.

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

Vorbereitung der Patientin, Andsthesie und Infiltration werden wie auf der Seite ,Vorbereitende Informationen” angegeben
durchgefiihrt.
Bilaterale Einflihrung der gebogenen Hilfsvorrichtung in den Reziusbereich fiir die Einfiihrung des SOFT LIFT® Bandes.
Zystoskopische Kontrolle nach der Einflihrung der beiden Seiten des Bandes im Gewebe. Befindet sich ein Faden in der Harnblase,
muss dieser herausgezogen werden.
Einflihrung des Bandes durch Ziehen an den Faden.
Regulierung des Bandes durch Husten.
Durchtrennung des Bandes am Hautansatz; Hamostase wird nach der Regulierung des Bandes Uiberprift.

chI|eBung der Scheidenwand durch Kreuzstich mit resorbierenden Faden und SchlieBung der eingeschnittenen Haut.

(mE

Sistemazione della paziente, anestesia e infiltrazione sono realizzati come indicato alla pagina « informazioni preliminari »
Passaggio bilaterale dello strumento curvo nello spazio di Retzius per la collocazione della striscia del SOFT 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.

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

Ogswh e

La instalacién de la paciente, la anestesia y la infiltracién se deben realizar segun se indica en la pagina “Informacién previa”.
Paso bilateral del ancilar curvo en el espacio de Retzius para la colocacién de la banda del SOFT LIFT®
Control citoscdpico realizado tras pasar ambos lados de la banda por los tejidos.
Colocacién de la banda.
Ajuste de la tensién a la tos.
Seccién de la venda a ras de la piel; La hemostasis se comprueba tras ajustar la venda.

ierre de la pared vaginal mediante sutura cruzada con hilo reabsorbible y cierre de las incisiones cutaneas.

5.

Eal ol

A preparacdo da paciente, a anestesia e a infiltragdo sdo efetuadas conforme indicado na pagina «informagdes preliminares»
Passagem bilateral do acessério curvo no espago de Retzius para colocagdo da tela SOFT LIFT®.
Controle cistoscépico realizado apds ter passado os dois lados da tela no tecido.
Colocagdo da tela.
0 ajuste da tensdo pode ser feito por esforco a tosse.
Seccdo da tela rente a pele. A hemostase é verificada apds o ajuste da tela.

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

1.
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«IIpoKATAPKTIKEG TANPOPOPIES»
Apgotepdmrevpn Siédevon TwV KUPT®V BonBNTikDY 6TOV XMpo Tov Retzius ya T Tonodétmon ¢ Tawing vtootipEng
SOFT LIFT®,
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A beteg elhelyezése, elskészitése és érzéstelenitése az “elézetes informaciok” rész szerint torténik
Bilateralisan juttatjuk a hajlitott felhelyezét a Retzius-ba, hogy poziciondljuk SOFT LIFT® tdmaszté szalagot.
A cisztoszkdpos ellendrzés azutdn kovetkezik, hogy a zsinérokat mindkét oldalon atjutattuk, anélkil, hogy a szalag atjutott volna a
szdveten.
A szalag felhelyezése.
A feszitettség bedllitasa kohogéssel torténhet.
A szalagot a bérhoz kézel vagja el. A szalag bedllitédsa utdn ellenérizze a homeosztazist.
Zarja a vagindlis bemetszést felszivédd varréfonallal és zarja a bsron ejtett bevdgast.

1.

2.
3.

w

Paciento paruoSimas, anestezija ir jvedimas atliekami pagal nurodymus, pateikiamos skyriuje ,Preliminari informacija 1-2-3".

Mazdaug 1 cm transobturatoriniai pjaviai daromi maZiausiai 1 cm vir$ horizontalios Slaplés angos linijos ir 1 cm atstumu nuo
gaktikaulio bei dubens sgaugos.
Daromas maksties ir Slaples- maksties jpjovimas.
Atliekamas papildomas pjiivis naudojant transobturatoriy (mélyna rankena). (LIFT® prietaisas jvedamas j viena is atlikty
transobturatoriniy pjaviy).
*SOFT LIFT® tvarstis jveriamas j siiila.

« [vedamas raiStis; kontralateralinis pjavis: daromas i$ kontralateralinés ankstesniy 3 operacijy pusés.

* RaiStis jvedamas pasukant sraigta. Tarp Slaplés ir raid¢io turéty likti mazdaug 1 cm tarpas.
« RaiStis nupjaunamas ties pjavio krastais. UzverZiant raistj patikrinama hemostaze.

Maksties sienelé uzdaroma kryZmine siile absorbuojamais siilais, pjivis uZsiuvamas.

N
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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 SOFT 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.

echt de vaginale incisie met absorbeerbare draad en hecht de huidincisies.
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pl | Dojscie wsteczne fonowe
sk | Retropubicky piistup

¢s | Retropubicky postup

ro | Abordul retropubic

Utozenie pacjentki, anestezja i infiltracja sa wykonywane zgodnie ze wskazaniem na stronie ,informacje wstepne”

1. Przeprowadzenie dwustronne wspomagania zakrzywionego w przestrzeni Retziusa dla umieszczenia tasmy SOFT
LIFT®
Kontrola cystokopiczna wykonana po dokonaniu przeprowadzenia obydwu stron tasmy w tkankach.
Umieszczenie tasmy
Regulacja naprezenia przy kaszlu
Odciecie tasmy réwno ze skérg; sprawdzenie krwawienia po ustawieniu tasmy.

Zamknlgue $cianki pochwy szwem krzyzowym nicig wchtanialng i zamkniecie nacie¢ skérnych.

g M~ wnN

InStaldcia, anestézia a infiltracia sa vykonaju tak, ako je uvedené na strane nazvanej «PredbeZné opatrenia»
Bilaterdine priechod Vedl'a Retziusova priestoru k pozicii podpornej pasky SOFT LIFT®,
Cystoskopickd kontrola sa vykond pre presunutie pasok po kaZdej Strane, kedy paska prejde robit’ tkaniva.
Umiestnenie pasky.
MoZno vykonat' Gpravu pnutia pasky.
Pésku odre?te SLNECNY koZe; Po nastaveni pasky sa skontroluje homeostaza.
Vaglnalne rez zaSite vstrebatel'nymi stehy zaSite koZné rezy.

g s w DN e

|Anestézie pacienta ma byt provedena ak je uvedeno na strance "Predb&Znd opatieni”.
BilaterdIni préichod prostorem pro umisténi pasky SOFT LIFT®
Po prosunuti se provede cystoskopickd kontrola, zda paska pronikla tkangmi.
Umist&ni pasky.
Provede se nastaveni pnuti pasky.
Pasku odiiznéte do blizkosti pokozky; hemostdaze se zkontrolujte po nastaveni pasky.
Vaginalni ez zaSijte vstrebatelnou niti, zaSijte_kozni ezy.

ST

Instalarea pacientului, anestezia si infiltrarea efectuate conform specificatiilor aflate la pagina .Informatii preliminare”
1 Pasajul bilateral al dispozitivului auxiliar curbat in spatiul Retzius pentru pozitionarea benzii de sustinere SOFT LIFT®..
2 Controlul cistoscopic se realizeaza dupa ce firele au fost trecute pe fiecare parte, fara ca banda sa fi patruns in interiorul tesuturilor.
3. Pozitionarea benzii.
4 Reglarea tensiunii se poate realiza printr-un efort de tuse.
5 Taiati banda aproape de piele; homeostazia este verificatd dupa reglarea benzii.

Realizati sutura inciziei vaginale cu fir resorbabil si suturati inciziile cutanate..
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fr| Voie Trans-obturatrice out-in pt| Via transobturadora out-in

de| Transobturator Methode ed| Ex Twv £w tpocéyyion Sa tov Bupoedols Tpipatog
it| Via transotturatoria hu | Transzobturdtoros megkdzelités, out-in

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. Vaginalincision 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 SOFT LIFT® bandage onto needle.
« Passage of the tape; and heterolateral passage: performance of the 3 previous operations on the heterolateral side.
* The tape is deployed by pulling on the thread. There should remain a space of about one centimetre between the tape and the urethra.
5. e 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 SOFT LIFT® sur '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 lurétre.
5. « Section de la bandelette au ras de la peau au niveau des incisions. Lhémostase est vérifiée apres réglage de la bandelette.
» Fermeture de la paroi vaginale par un surjet croisé au fil résorbable et fermeture des incisions cutanées.

Vorbereitung der Patientin, Andsthesie und Infiltration werden wie auf der Seite «Vorbereitende Informationen 1-2-3» angegeben durchgefiihrt.

1. Einschneidung des SchlieBmuskels von ca. 1cm. Die Einschnitte diirfen hdchstens 1cm tiber der Horizontallinie an der Harnréhre und héchstens 1cm an dem Pfannenrand des
Huiftbeins vorbei liegen.

2. Vaginaleinschnitt und urethro-vaginale Dissektion.

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

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

5. e Durchtrennung des Bandes am Hautansatz in Hohe der SchlieBmuskeleinschnitte. Himostase wird nach Regulierung des Bandes Uiberpriift.

* 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. e« Aggraffatura della bandella SOFT LIFT sullago.
» 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 infiltracion 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 mdximo a 1 cm por encima de la linea horizontal pasando por el meato urinarioy a
1 cm de la rama isquiopubiana.

2. Incision vaginal y ancilar helicoidal por via transobturatriz (manguito azul) s obturador (la instrumentaciénel ancilar se introduce en una de las incisiones trans diseccién uretro-
vaginal.

3. Paso de lainstrumentaciondel obturador).

4. e Colocacién de lavenda SOFT LIFT® en la aguja.
« Paso de la venda; y paso contro-lateral: realizacién 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. e Seccion de la venda aras 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

L4d
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A preparagdo da paciente, a anestesia e a infiltragdo foram efetuadas conforme indicado na pagina
«informagdes preliminares 1-2-3 ».
1. IncisOes transobturadoras de cerca de 1 cm, cada uma situada no méximo a 1 cm acima da linha horizontal passando pelo meato uretral e a 1 cm do orificio isquioptbico.
2. Incisdo vaginal e dissecgdo uretrovaginal.
3. Passagem do acessdrio helicoidal (cabo azul) por via transobturadora (o acessério é introduzido numa das incisGes transobturadoras).
4. « Fixacdo da tela SOFT LIFT® na agulha.
* Passagem da tela; seguidamente passagem contralateral: realizagdo das 3 operag8es anteriores do lado contralateral.
 Colocagdo da tela por tragdo: é necessario respeitar um espago de cercade 1 cmentre a tela e a uretra.
5. *Seccdo da tela rente a pele ao nivel das incisGes. A hemostase é verificada apds ajuste da tela.
« Suturar a incisdo vaginal com um fio absorvivel e sutura das incisdes cutaneas.
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A beteg elhelyezése, elskészitése és érzéstelenitése az “elézetes informaciok” rész szerint torténik
Bilaterdlisan juttatjuk a hajlitott felhelyezét a Retzius-ba, hogy poziciondljuk SOFT LIFT® tamasztd szalagot.
A cisztoszképos ellendrzés azutan kovetkezik, hogy a zsindrokat mindkét oldalon atjutattuk, anélkill, hogy a szalag atjutott volna a széveten.
A szalag felhelyezése.
A feszitettség bedllitdsa kohogéssel torténhet.
A szalagot a bérhoz kozel vagja el. A szalag beallitasa utdn ellendrizze a homeosztazist.
Zarja a vaginalis bemetszést felszivodd varréfondllal és zarja a béron ejtett bevagést.
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It| Transobturatora pieejas ieeja ¢s| Transobturatorny postup vystup-vstup
nl| Transobturatorbenadering uit-in sk| Transobturarni pristup vstup-vystup
pl| Dojécie transobturacyjne out-in ro| Abordul transobturatorului, iesire-intrare

Paciento paruosimas, anestezija ir jvedimas atliekami pagal nurodymus, pateikiamos skyriuje ,Preliminari informacija 1-2-3".
1. Mazdaug 1 cm transobturatoriniai pjaviai daromi maZiausiai 1 cm virS horizontalios Slaplés angos linijos ir T cm atstumu nuo gaktikaulio bei dubens saaugos.
2. Daromas maksties ir Slaplés- maksSties jpjovimas.
3. Atliekamas papildomas pjavis naudojant transobturatoriy (mélyna rankena). (LIFT® prietaisas jvedamas j viena i$ atlikty transobturatoriniy pjaviy).
4. «SOFT LIFT® tvarstis jveriamas j sitlg.
Jvedamas raiStis; kontralateralinis pjavis: daromas i$ kontralateralinés ankstesniy 3 operacijy puses.
Raitis jvedamas pasukant sraigta. Tarp Slaplés ir rais¢io turéty likti mazdaug 1 cm tarpas.
6. * RaiStis nupjaunamas ties pjavio krastais. UzverZiant raistj patikrinama hemostaze.
* Maksties sienelé uzdaroma kryZmine siale absorbuojamais sitilais, pjivis uzsiuvamas

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).e

4. Vasthaken van het SOFT 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 sa wykonywane zgodnie ze wskazaniem na stronie ,informacje wstepne 1-2-3"

1. Naciecia transobturacyjne okoto 1 cm kazde, usytuowane maksymalnie 1 cm powyzej poziomej linii przechodzacej przez wylot cewki moczowej i w odleglosci 1 cm od gatezi
kulszowo-fonowej.

2. Naciecie pochwy i dysekcja cewkowo-pochwowa.

3. Przejscie spiralnego wspomagania przez dojscie transobturacyjne (uchwyt niebieski). (Wspomaganie jest wprowadzone do jednego z nacieé transobturacyjnych).

4. « Zaczepienie tasmy SOFT LIFT® do igly
- Przeprowadzenie tasmy; nastepnie przeprowadzenie kontralateralne: wykonanie 3 poprzednich operacji po stronie kontralateralnej.
- Umieszczenie tasmy przez ciggnienie: nalezy przestrzegaé odlegtosci 1 cm miedzy tasma i cewka moczowa.
5. - Przecinanie tasmy réwno ze skdra na poziomie nacie¢. Zatrzymanie krwawienia sprawdzane jest po ustawieniu tasmy.
» Zamkniecie $cianki pochwy szwem krzyzowym nicig wchtanialna i zamkniecie nacie¢ skérnych.

Anestézie pacienta ma byt provedena ak je uvedeno na strance “Predb&znd opatreni 1-2-3".
1. Transobturdrni incise zhruba 1 cm, 1 cm nad horizontaln linii prochazejici méchyrem 1 cmod stydké kosti.
2 VagindIni ez a uetrovaginalni oddéleni tkani.
3. Priichod Sroubovym zatizenim pomoci trasobturaniho zatizeni (modra rukojet ‘t). (tunelovaci zakizeni se zasune do jednoho z
transobruranich rezi).
4. «Zavesenibandaze SOFT LIFT® na jehlu.
« Prosunuti pasky; a heterolateraini priichod: provedeni 3 predchozich operaci na heterolateraini strang.
« Paska se aktivuje zatla¢enim na o¢ko. Mezi paskou a méchyrem musi zistat prostor zhruba jeden centimetr
5. Odriznéte pasku, na misté Fezii zakryjte kazi. Po utaZeni pasky je tieba zkontrolovat hemostazi.
Uzavreni vaginaini stény k¥iZzovym stehem za pouZiti vstrebatelné nité a uzavreni ez

InStalacia, anestézia a infiltracia sa vykonaju tak, ako je uvedené na strane nazvanej «PredbeZné opatrenia 1-2-3»
Transobturatorny rez v diZke priblizne 1 cm, umiestneny minimélne 1 cm nad vodorovnou ¢arou prechddzajlicou od Ustia mocovej trubice, 1 cm od ischiopubické vetvy.
Vagindlne rez a uretrovaginaini rez.
Priechod Spirdlovou vedl'ajSej ¢asti (modré madlo). (zariadenia na tunelovanie sa zadune do jedného z rezov).
Zaseknutie bandéZe SOFT LIFT® do ihiel.
- Priechod pasky: a heterolaterdlni priechod, prevedenie 3 predchadzajlicich krokov na heterolaterdini strane.
- Paska sa nasadi zatiahnutim za zavit. Medzi rezom a mechtrom musi zostat' priestor zrhuba jeden centimeter.
5. « Pasku odreZte, vyrovnajte sa zdrezom. Po napnutie pasky sa skontroluje hemostazy.

Eal o

Zatvorenie vagindlnej steny krizovym stehom, vstrebatel'nymi stehy a zatvorenie koZzného rezu.

Instalarea pacientului, anestezie si infiltrare efectuate conform specificatiilor pe pagina intitulata «Informatii preliminare 1-2-3»
1. Incizii ale transobturatorului, de aproximativ 1 cm fiecare, pozitionate la cel putin 1 cm deasupra liniei orizontale care trece pe langa meatul uretral, la 1 cm de ramura
ischiopubiana.
2. Incizia vaginali si disectia uretro-vaginala.
3. Trecerea dispozitivului auxiliar elicoidal prin transobturator (manerul albastru). (dispozitivul de tunelizare este introdus intr-una dintre inciziile efectuate de transobturator).
4. e+ Agitarea bandajului SOFT LIFT® pe ac.
* Pasajul benzii si pasajul heterolateral: efectuarea celor 3 operatiuni anterioare pe partea heterolaterala.
5. e Taierea benzii, la nivelul pielii, la nivelul inciziilor. Hemostaza este verificata dupa tensionarea benzii.
« Inchiderea peretelui vaginal printr-o sutura incrucisata cu fir resorbabil si inchiderea inciziei cutanate..
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NOTES

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 fir Medizinische
de u
Gerdte 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/€EC

Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/€€C sobre aparatos

es o
médicos.

c E pt Marca CE e numero de identificacdo de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva 93/42/CEE

a Zipavon CE kat apBpds avayvdplong Tov koworompuévou @opéa. To mpoidv cuppop@dvetal pe Tig Baotkés anartioets g 08nylag 93/42/EEC yia
1 63 9 TA LATPOTEYVOAOYLKA TTPOIOVTA

hu CE szam és az kidllitd szervezet szdma. A termékek megfelelnek az orvosi eszkdzokre vonatkozd 93/42/EEC elsirdsoknak.

It CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Gaminys atitinka esminius Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy reikalavimus

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 znatka a ¢islo oznatenie. Produkt spina zakladné poZiadavky smernice 93/42/CEE

cs Znatka CE a identifika¢ni ¢islo prisluSného dradu. Produkt spliuje zakladni poZadavky smérnice pro Iékarska zarizeni 93/42/EEC.

Marcajul CE si numarul de identificare al Organismului Notificat. Produsul este T conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale.

-

en
fr
de

es
pt
€A
hu
It
.nl
pl
cs
sk

Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances

Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung

Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per 'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza

Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad

Site para consulta das instrucdes eletrénicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca

AlevBuven Tov LoTOTOTOV GTOV 0TO{0 PMOPEITE VA AVATPEEETE YA NAEKTPOVIKEG 08N YiEG XpioNG Kot pia TEPIANYN TV KAWVIK®OV EMSEOGEWV Kt TNG AGPEAELXG
Az elektronikus hasznalati itmutatd és a klinikai és biztonsagi teljesitmények dsszefoglaldjanak webcime

Interneto svetainés, kurioje pateikiamos elektroninés naudojimo instrukcijos, taip pat saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, adresas.
Url van de website voor het raadplegen van de elektronische gebruiksinstructies en het overzicht van klinische prestaties en veiligheid

Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw klinicznych i bezpieczenistwa

Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uZivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpeénostnich vykoni

Adresa internetovych stranok, kde moZno konzultovat uZivatel'ské pokyny v elektronickej podobe a suhrn klinickych a bezpegnostnych vykonov
Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta
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- Symbols used on labelling

- Symboles utilisés sur 'étiquette

- Bei Etiketten verwandete Symbole

- Simboli utilizzati sulletichetta

- Simbolos utilizados en el etiquetaje

- Simbolos usados na etiqueta

- Z0pPoAa OV XPNOLLOTTOLOVVTAL OTLG ETIKETES
- Felhaszndlt szimbélumok

- Etiketéje vaizduojami simboliai

- Op de etikettering gebruikte symbolen
- Symbole stosowane na etykiecie

- Symboly pouZité na Stitku

- Symboly pouZité na Stitkoch

- Simboluri utilizate pe etichetare

e-IFU

] D 5
E kT www.cousin-biotech.convifu

A |FU can be downloaded through the QR code.
A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
m. ifurequest@cousin-biotech.com
. or by using the order form on our website.

EI-'" 1

en | Batchnumber en | Caution (see instructions for use)
fr | Numéro de lot fr | Attention (voir la notice d'instructions)
de | Chargennummer de | Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten)
it | Numero dilotto it | Attenzione (Leggere attentamente le istruzioni)
es | Numero de lote es | Precaucién (Ver instrucciones de uso)
pt | Numero do lote pt | Atencdo, consultar nota de instrugdes
ed | ApOpog maptiSag & eA | Tpoooxn (Aeite tig oSnyies xpriong)
hu | Tételszam hu | Vigyazzat (lasd hasznalati Gtmutato)
It | Serijos numeris It | Atsargiai (Zr. naudojimo instrukcija)
.nl | Batchnummer .nl | Zie gebruiksinstructies
pl | Numer partii pl | Uwaga, patrz instrukcja obstugi
¢s | Cislo3arze cs | Viz pokyny k pouZiti
sk | Cislo3arze sk | Pozite pokyny na pouzitie
ro | Numarul lotului ro | Avertisment (vezi instructiunile de utilizare)
en | Reference on the brochure en | Manufacturer
fr | Référence du catalogue fr | Fabricant
de | Verweis auf der Broschiire de | Hersteller
it | Referimento del catalogo it | Produttore
es | Referenciaal foletto es | Fabricante
pt | Referénciado catdlogo pt | Fabricante
eA | ApOpdg xatardyou “ ed | Kataokevaotig
hu | Catalégus referencia hu | Gyarté
It | Nuoroda j brosiara It | Gamintojas
.nl | Referentie in de brochure .nl | Fabrikant
pl | Symbol katalogowy pl | Producent
¢s | Odkaz v broZure cs | Vyrobce
sk | Referencie vnavode sk | Vyrobca
ro | Referinta pe brosura ro | Producator
en | Donotre-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 | Nonriutilizzare it | Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es | No volver a utilizar es | Usese antes de:afio y mes
pt | Nao reutilizar pt | Utilizar até :ano e més
® A | Na pnv emavaxpnoonoteitat g ed | Hpepopnvia AEng: étog kat pivag
hu | Ne haszndlja Gjra hu | Lejarat: év, hénap
It | Negalima pakartotinai naudoti It | Panaudotiiki: metai ir ménuo
.nl | Niet hergebruiken .nl Te gebruiken véor: jaar en maand
pl | Nie stosowa¢ ponownie pl | Stosowa¢ do: rok i miesiac
¢s | NepouZivat znovu ¢s | Spotrebovat do: rok a mésic
sk | Nepouzivat opakovane sk | Spotrebovat do: rok a mesiac
10 | Nureutilizati 0 | Folositiinainte de: an si luna de utilizare
en | Keepinadry place en | Do not use if the packaging is damaged
fr | Conserverau 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
es | Manténgase enun lugar seco es | No usarsiel embalaje estd dafiado
Lo pt | Manter em lugar seco pt | N&o usar se a embalagem estiver danificada
T €A | PuAdEte TO MPOIOV pHaKPLd amd TV vypaoia @ €A | Napnvxpnowomnoteital, edv n cuokevaoia éxel vootel k&motx PAGRN
hu | Széraz helyen tartandd hu | Ne haszndlja fel, ha sériilt a csomagolas
It | Laikyti sausoje vietoje It | Nenaudoti jei pakuote paZeista
.nl | Op een droge plaats bewaren .nl | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
pl | Przechowywaé¢ w suchym miejscu pl | Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest uszkodzone
¢s | Uchovejte na suchém misté ¢s | NepouZivejte je-li obal poSkozeny
sk | Uchovajte na suchom mieste sk | Nepouzivat ak je obal poskodeny
ro | Pastratiin loc uscat ro_ | Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
en | Keepaway from sunlight en | Do not re-sterilize
fr | Conserver al'abri de la lumiere du soleil fr | Ne pas restériliser
de | VorSonnenlicht geschiitzt lagern de | Nicht erneut sterilisieren
it | Conservare al riparo dalla luce solare it | Nonristerilizzare
es | Mantener alejado de la luz solar es | No volver e esterilizar
e pt | Manter ao abrigo da luz solar pt | N&o reesterilizar
AN ed | Tpo@ulrdEte To TPOidv amd To NALXKO PwS @ €A | Na pnv emavanootelp®veTal
. hu | Ovjaakozvetlen napfénytsl hu | Ne sterilizélja Gjra
It | Saugotinuo Sviesos It | Negalima pakartotinai sterilizuoti
.nl | Vrijvan licht houden .nl | Niet opnieuw steriliseren
pl | Przechowywaé¢ w miejscu chronionym przed swiattem pl | Nie sterylizowaé¢ ponownie
¢s | Uchovejte mimo dosah svétla Cs | Znovu nesterilizujte
sk | Skladujte na tmavom mieste sk | Znovu nesterilizujte
ro | Tineti departe de lumina soarelui 0 | Nure-sterilizati
en | Double sterile barrier system en | Medical device
fr | Double barriere stérile fr | Dispositif medical
de | Doppel-Sterilbarriere de | Medizinprodukt
it | Doppia barriera sterile it | Dispositivo medico
es | Doble barrera estéril es | Producto sanitario
pt | Sistema duplo de barreira estéril pt | Dispositivo médico
A | ATAS amooTEPWHEVO @Ay A latpucn cvokevn
hu | Dupla steril gat hu | Orvostechnikai eszkoz
It | Dvigubas sterilus barjeras It | Medicinos priemone
.nl | Dubbele steriele barriére .nl | Medisch hulpmiddel
pl | Podwajna bariera sterylna pl | Urzadzenie medyczne
¢s | Dvojita sterilni bariéra cs | Zdravotnicky prostiedek
sk | Dvojita sterilnd bariéra sk | Zdravotnicka pomdcka
ro | Dubl bariers steril3 ro | Dispozitiv medical
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en | Manufacturing date en | Patient name
fr | Date de fabrication fr | Nomdu patient
de | Herstellungsdatum de | Name des Patienten
it | Data difabbricazione it | Nome del paziente
es | Fecha de fabricacién es | Nombre del paciente
pt | Datade fabrico - pt | Nome do paciente
ed | Hpepopnvia kataokeviig w ? ed | ‘Ovopa acBevovg
hu | Gydrtasi datum hu | Abetegneve
It | Pagaminimo data It | Paciento pavarde
.nl | Fabricagedatum .nl | Naam van de patiént
pl | Data produkcji pl | Imieinazwisko pacjenta
¢s | Datum vyroby ¢s | Jméno pacienta
sk | Détum vyroby sk | Meno pacienta
ro | Data fabricatie ro_| Numele pacientului
en | Name of practitioner en | Unique device identification
fr | Nom du médecin fr | Numéro d'identifiant unique
de | Name des Arztes de | Einmalige Identifikationsnummer
it | Nome del medico it | Identificazione unica del dispositivo
es | Nombre del médico es | Numero de identificacion Unica
o+ pt | Nome do médico pt | Nudmero de identificagdo tnico
u‘ﬂ ed | ‘Ovopa latpov ed | Movadikds aptbpos avayvapiong
hu | Azorvos neve c hu | Egyediazonositd szdm
It | Gydytojo pavarde % It | Unikalus identifikavimo numeris
.nl | Naamvan de arts .nl | Uniek identificatienummer
pl | Imieinazwisko lekarza pl | Unikalny numer identyfikacyjny
¢s | Jméno lékare cs | Jedine¢né identifikacni ¢islo
sk | Meno lekdra sk | Jedine¢né identifikacné ¢islo
ro | Numele medicului ro_| Numir de identificare unic
en | Date of surgical procedure en | MR Safe
fr | Date de l'intervention fr | Compatible IRM
de | Datum des Eingriffs de | MRT-kompatibel
it | Datadellintervento it | Compatibile con MRI
es | Fechade laintervencién es | Compatible con IRM
pt | Data da intervengdo pt | Compativel IRM
€A | Hpepopnvia mg enépfaong €A | ZupBatd pe MRI
hu | A beavatkozas datuma hu | MRI-kompatibilis
It | Operacijos data It | Suderinamas su MRT
.nl | Datum van de ingreep .nl | MRI-compatibel
pl | Datainterwencji pl | MRI-compatibel
¢s | Datum zékroku ¢s | Kompatibilni s MRI
sk | Datum zakroku sk | Kompatibilné s MRI
ro | Datainterventiei ro | Compatibil RMN
en | Sterilized by ethylene oxide
fr | Produit stérile. Méthode de stérilisation: oxyde d'éthylene
de | Mit Ethylenoxid sterilisiert
it | Sterilizzato all'ossido di etilene
es | Esterilizado con dxido de etileno
pt | Produto estéril. Método de esterilizacdo: dxido de etileno
€\ | Zteipo mpoidv. MéBoSog amooteipwong: atbulevoteidio
hu | Etilén-oxiddal sterilizélva
It | Sterilizuota etileno oksidu
.nl | Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl | Sterylizowany tlenkiem etylenu
¢s | Sterilizované etylénoxidom
sk | Sterilizované etylénoxidom
ro | Sterilizat cu Oxid Etilena
UDI-DI: |Qty:1 |
en | Unique device identification - device identifieridentification en | Number of implants in the packaging = Qty:
fr | Identification unique du dispositif - identifiant du dispositif fr | Nombre d'implant dans I'emballage = Qté:
de | Eindeutige Produktidentifikation - Produktkennung de | Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it | Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it | Numero diimpianti nella confezione = Qta:
es | Identificacién unica del dispositivo - identificador del dispositivo es | Numero de implante en el embalaje = Cant.
pt | Identificacdo Unica do dispositivo - nimero de identificacdo do dispositivo pt | Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikn TAUTOTONoT TG GUGKEUTG - AVAYVWPLGTIKO TNG CUCKEUTG €A | ApBpdg ep@utevpdtov oty suokevaoia = lMoodTnTa:
hu | Azeszk6z egyedi azonositasa - az eszkéz azonositdja hu | A csomagolasban Iévs implantdtumok szama = Menny.
It | unikalusis priemonés identifikatorius - priemones identifikavimo kodas It | Implanty skai¢ius pakuotéje = Kiekis:
.nl | Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel .nl | Aantal implantaten in de verpakking = aantal
pl | Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzadzenia pl | Liczbaimplantéw w opakowaniu = llos¢:
cs | Jedine¢na identifikace prostiedku - identifika¢ni ¢islo prostredku cs | Pocetimplantatd v baleni = Mnoz.
sk | Jedine¢na identifikdcia pomdcky - identifikaéné ¢islo pomdcky sk | Pocetimplantati v baleni = Mnoz.:
10 | Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului ro | Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate

Mat | PP | PET | DYE [ DMS

en | Polypropylene, polyethylene terephthalate, biocompatible dye, dimethyl siloxane
fr | Polypropyléne, polyéthylene téréphtalate, colorant biocompatible, diméthyle siloxane
de | Polypropylen, polyethylenterephtalat, biokompatibler Farbstoff, Dimethylsiloxan
it | Polipropilene, polietilene tereftalato, colorante biocompatibile, dimetil siloxano
es | Polipropileno, polietileno tereftalato, colorante biocompatible, polidimetilsiloxano
pt | Polipropileno, polietileno tereftalato, colorante biocompativel, dimetilpolisiloxano
ed | TMoAumpomuAévio, Tepe@Badikd ToAvatBuAévio, BlooupBatr| xpwotiky ovoia, Stueduroctogivn
hu | Polipropilén, Polietilén tereftalat, biokompatibilis festék, dimetil sziloxan
It | Polipropilenas, Polietileno tereftalato, biologiSkai suderinamos dazy, dimetilsiloksano
.nl | Polypropyleen, polyethyleentereftalaat, biocompatibele kleuring, dimethylsiloxaan
pl | Polipropylen, tereftalan polietylenu, barwnik biokompatybilny, dwumetyl siloksanu
cs | Polypropylen, polyetylénnaftaldt, biokompatibilni barvivo, dimetylsiloxan
sk | Polypropylén, polyetylén tereftaldt, biokompatibilne barvivo, dimetyl siloxan
ro | Polipropilens, polietilen tereftalat, colorant biocompatibil, dimetil siloxan
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