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Instructions for use en

LIFT®Kit
Suburethral support tape

DESCRIPTION
The LIFT® kit comprises a tape and a winged guide, 3 ancillary devices (1 pair for the transobturator technique and 1 for the retropubic and
suprapubic approach).
They are single use and delivered sterile.
The LIFT® prosthesis consists of a tape of knitted monofilament polypropylene, packaged in a plastic sheath.
It is prolonged by self-tightening loops for placing.
The ancillary devices have different shapes depending on the chosen approach: 1 curved needle for the retropubic and suprapubic approach, a pair
of helical needles for the in-out and out-in transobturator approaches.
The end of the ancillary needles has a slot for fixing self-tightening loops.
A single-use, sterile guide is supplied with the implant to secure the passage of the ancillary device during the in-out transobturator approach.
When placing the self-tightening loop in the slot, always make sure it is as tight as possible and that the thread is in the slot designed for this
purpose so that the prosthesis does not come apart from the ancillary when passing in the patient’s tissues. (See figure 1 below)
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MATERIALS

* Prosthesis: polypropylene (knitted monofilament)

« Thread: Polyethylene terephtalate + biocompatible dye + dimethyl siloxane
¢ Ancillary device; Stainless steel needle, polyoxymethylene handle.

* Guide: Liquid crystal polymer + biocompatible dye.

Not human nor animal origin - Non absorbable.

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

PERFORMANCE
These biocompatible, not biodegradable prostheses cause reactive fibrosis that produces additional urethral support.
These prostheses are easy to insert due to their specially designed shape, excellent flexibility and optimum, rapid colonization and integration.

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

SIDE EFFECTS

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

Perforation or damage to blood vessels, bladder, urethra, rectum, intraperitoneal organs or nerves.

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

At tissue level, reactions to the implant may include vaginal extrusion, erosion through the urethra or surrounding tissues, displacement of the
device, fistula or inflammation. If any such reaction occurs, it may be necessary to completely remove the sling.

As with all foreign bodies, the polypropylene sling may aggravate a pre-existing infection

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

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

USAGE PRECAUTIONS

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

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

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

Do not reuse or resterilize the implant, the guide and ancillary devices.
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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 by reused and/or
resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of effectiveness, relapse).

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

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

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

Explantation and handling should be carried out in accordance with ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery - Retrieval and analysis of surgical
implants” Part 1: “Retrieval and Handling". Any explanted device must be returned for analysis as per the current protocol. This protocol is available
from COUSIN BIOTECH on request. It is important to note that any implant that has not been cleaned and disinfected prior to dispatch must be
placed in a sealed package. Explanted medical devices must be disposed of in accordance with local regulations governing the disposal of
infectious hazardous waste. The disposal of non-implanted devices is not subject to specific recommendations. The second paragraph covers
information requests or complaints.

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS
In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality medical devices. However, if health

professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or report dissatisfaction with a given product in terms of quality, safety or
performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is implicated in serious
adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the country in question, and inform COUSIN
BIOTECH without delay. The reference, batch number, reference contact details and a comprehensive description of the incident or complaint
must be stated in all correspondence. Brochures, documentation and surgical techniques are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.

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

LIFT®Kit
Bandelette de support sous-urétrale

DESCRIPTION

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

IIs sont a usage unique et livrés stériles

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

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

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

Un guide, a usage unique et livré stérile, est fourni avec 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)
Q\
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MATERIAUX

* Prothése : Polypropyléne (monofilament tricoté)

« Fils: Polyéthyléne téréphtalate + colorant biocompatible+ diméthyle siloxane
* Ancillaire : Aiguille en acier inoxydable, manche en polyoxyméthylene

* Guide: Polymere a cristaux liquides + colorant biocompatible.

Origine ni humaine, ni animale - Non résorbable.

INDICATIONS
La prothése LIFT® est destinée a &tre utilisée comme bandelette de support sous-urétrale pour le traitement chirurgical de I'incontinence urinaire
d'effort par voie vaginale chez la femme.

PERFORMANCES

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

Ces prothéses 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 &tre avertie qu'une grossesse risque d'annuler le bénéfice de l'intervention.

EFFETS INDESIRABLES

Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d'entrainer des effets secondaires indésirables tels que :

Perforation ou lésion des vaisseaux sanguins, de la vessie, de l'urétre, des organes intrapéritonéaux, des nerfs.

Dans toutes les implantations, une irritation locale liée a l'intervention et/ou une réaction au corps étranger peut survenir.

Au niveau des tissus, les réactions a I'implant peuvent comprendre une extrusion, une érosion a travers I'urétre ou les tissus environnants, une
migration du dispositif hors de 'emplacement désiré, la formation de fistule ou une inflammation. Si une telle réaction se produit, le retrait complet
de la bandelette pourra s'avérer nécessaire.

Comme tout corps étranger, la bandelette en polypropyléne peut activer une infection pré-existante.

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

Les risques connus d'une intervention chirurgicale pour le traitement de l'incontinence comprennent I'hématome, la douleur aigué ou chronique,
scarification du vagin, rétractation ou distension de la maille, I'infection, I'érosion, I'urgence de novo ou difficulté a uriner, la dyspareunie, la
migration du dispositif, 'échec total de l'intervention entrainant une récidive. Une ou plusieurs reprises chirurgicales pourraient en outre s'imposer
pour traiter ces complications, tandis qu'il se peut que certaines complications ne soient pas toujours corrigées complétement.
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PRECAUTIONS D'EMPLOI

Le dispositif LIFT®Kit doit &tre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié (connaissance de I'anatomie et de la chirurgie gynécologique et
urologique) connaissant parfaitement le dispositif, son utilisation prévue, les instruments et |a technique chirurgicale.

Limplant, le guide et les ancillaires LIFT®Kit sont livrés stériles (stérilisation a 'oxyde d'éthyléne) ; vérifier l'intégrité de '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 I'implant, le guide et les ancillaires.

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant, le guide, les ancillaires sont 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.

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d'observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs: ISO 12891-1:2015 «Implants
chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1: «Retrait et manipulation ». Tout dispositif explanté doit étre retourné en
vue d'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important
de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé. L'élimination du
dispositif médical explanté doit &tre 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. Le deuxiéme paragraphe concerne les demandes
d'informations et les réclamations.

DEMANDES D'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s'engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical de qualité.
Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur..) avait une réclamation ou un motif d'insatisfaction concernant un produit,
en termes de qualité, de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de
dysfonctionnement d'un implant ou si celui-ci a 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.

CARTE D'IMPLANT

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

LIFT®Kit
Unter-urethraler Tragerstreifen

BESCHREIBUNG

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

Sie sind fir den Einmalgebrauch bestimmt und werden steril geliefert.

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

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

Die Hilfsvorrichtungen haben unterschiedliche Formen, in Abhangigkeit von der gewadhlten Methode: 1 gebogene Nadel fiir die retropubische und
suprapubische Methode, ein Paar spiralférmige Nadeln f(ir 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 Schieife in der Kerbe muss jeweils sichergestellt werden, dass maximal festgezogen wurde, und dass sich
der Faden tatsdachlich 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 vertraglicher Farbstoff.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs - nicht resorbierbar.

INDIKATIONEN
Die LIFT® Prothese ist flr die Verwendung als unter-urethrales Stiitzband bei der chirurgischen Behandlung der Belastungs-Harninkontinenz iber
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 kdrpergerechten Form, ihrer hohen Flexibilitat, ihrer 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 Blutgefdssen, Blase, Hanrérhe, Rektum, intraperitonealen Organen oder Nerven.

Wie bei allen Implantaten kénnen lokale Irritationen und/oder eine Reaktion auf den Fremdkorper 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 Entztindungen bestehen. Wenn eine solche Reaktion auftritt, kann es notwendig werden, die Schlinge
vollstandig zu entfernen.

Wie mit allen Fremdkdrpern kann die Polypropylen-Schlinge eine bereits bestehende Infektion verschlimmern.

Eine Uberkorrektur kann zu einer zeitweiligen oder dauerhaften Verlegung des unteren Urinaltrakts und zur Riickhaltung von Urin fiihren.
Bekannte Risiken eines chirurgischen Eingriffs zur Behandlung von Inkontinenz sind Hamatom, akute oder chronische Schmerzen, Narbenbildung
der Vagina, Riickzug oder Dehnung des Gewebes, Infektion, Erosion, de novo dringende oder ungtiltige Schwierigkeiten, Dyspareunie,
Migrationsvorrichtung. Beim kompletten Misserfolg der Intervention muss diese wiederholt werden. Eine oder mehrere Revisionsoperationen
missen eventuell durchgefihrt werden, um diese Komplikationen zu behandeln. Es kann aber auch sein, das gewisse Komplikationen nicht mehr
komplett behoben werden kénnen.
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VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Die LIFT® 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 LIFT® Kit Implantat, die Fiihrung und die Hilfsvorrichtungen werden steril geliefert (mit Athylenoxid sterilisiert), die Integritét
der Verpackung vor jeder Benutzung priifen (nicht bei Beschadigung der selbstklebenden Siegeletiketteund/oder der Schutzverpackung zu
benutzen). Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung beschadigt ist.

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

Implantat, Fihrung 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 diirfen
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 BE€Il DER LAGERUNG DER PROTHESE
An einem trockenen Ort, vor Sonnenlicht geschiitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern:

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

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Die Entnahme und die Handhabung sind gemdB der ISO-Norm 12891-1:2015 “Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung” erfolgen. Alle entnommenen Implantate missen entsprechend des aktuellen
Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhadltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate,
die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen. Die Entsorgung von
entnommenen medizinischen Implantaten muss gemdB den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen
gefahrlichen Abfallen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite
Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu ergreifen, um qualitativ
hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender Arzt..) jedoch
aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, miissen sie
COUSIN BIOTECH unverziglich darGber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwlinschten
Nebenwirkungen flr den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen
und COUSIN BIOTECH unverziiglich 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. Broschiiren, Dokumentationen
und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso it

LIFT®Kit
Striscia di sostegno sottouretrale

DESCRIZIONE

Il LIFT®Kit & composto da una striscia e da 3 strumenti (1 paio per la tecnica transotturatoria e 1 strumento per la via suprapubica retropubica).
Sono monouso e fornite sterili.

La protesi LIFT® & costituita da una striscia di polipropilene monofilamento di maglia,, chiusa in una guaina plastica.

Viene prolungata da fibbie autoserranti che permette la collocazione alle sue estremita.

Gli strumenti sono in forme diverse, secondo la via scelta: 1 ago curvo per la via suprapubica retropubica , un paio di aghi elicoidali per le vie
transotturatorie in-out e out-in.

L'estremita degli aghi degli ancillari @ munita di una tacca che consente di fissarla con fibbie autoserranti

Una guida, monouso e sterile viene fornita con l'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).
QN
Figl
MATERIALI

e Protesi: Polipropilene (monofilamento lavorato a maglia)

* Fili: polietilene tereftalato + colorante biocompatibile + dimetil siloxano
e 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 LIFT® e 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
- Donnaincinta
- Bambina in fase di sviluppo.
Una paziente con probabile gravidanza deve essere avvertita del fatto che la gravidanza rischia di vanificare il beneficio apportato dallintervento.

EFFETTI SECONDARI

Come in tutti gli impianti medici, questo prodotto puo avere effetti secondari, quali:

perforazione o danno ai vasi sanguigni, alla vescica, uretra, al retto, agli organi intraperitoneali o ai nervi.

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

A livello tissutale, le reazioni allimpianto possono comprendere estrusione vaginale, erosione attraverso l'uretra e i tessuti circostanti,
spostamento del dispositivo, fistola o infiammazione. Se si verifica tale reazione, pud essere necessario rimuovere completamente lo sling.
Come per tutti i corpi esterni, lo sling in polipropilene puo aggravare un'infezione preesistente.

La sovracorrezione puo condurre a ostruzione temporanea o permanente del tratto urinario inferiore e a ritenzione urinaria.

I rischi noti di un intervento chirurgico per il trattamento dell'incontinenza comprendono: ematoma, dolore acuto o cronico, scarificazione della
vaging, retrazione o distensione della rete, infezione, erosione, de novo urgenza o annullamento delle difficolta, dispareunia, migrazione del
dispositivo, totale fallimento dellintervento che comporti recidiva. Uno o diversi reinterventi potrebbero inoltre essere necessari per curare tali
complicanze, mentre & possibile che esse hon possano sempre essere corrette completamente.

PRECAUZIONI D'USO

Il dispositivo LIFT®Kit deve essere impiantato solo ed esclusivamente da un chirurgo qualificato (con conoscenze anatomiche e di chirurgia
ginecologica ed urologica) che conosce perfettamente il dispositivo, il suo utilizzo previsto, gli strumenti e la tecnica chirurgica.

Limpianto, il guida e lo strumentario LIFT®Kit sono venduti sterili (sterilizzazione con ossido di etilene), verificare l'integrita della confezione (non
utilizzare in caso di deterioramento delle etichette e/o della confezione protettiva) . Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.

La guaina in plastica che ricopre la striscia deve essere staccata e non impiantata.

Non riutilizzare e non risterilizzare l'impianto, il guida e lo strumentario.
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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.

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

RECUPERO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le 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. € 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 del
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 & 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 informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. 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.

SCHEDA D'IMPIANTO

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

Sommario
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Instrucciones de uso es

LIFT®Kit
Banda de suspension suburetral

DESCRIPCION

El UFT®Kit consta de una banda y de 3 ancilares (1 par para la técnica transobturatriz y 1 ancilar para la via suprapubica y retropibica).

De uso Unico y entrega estéril.

La prétesis LIFT® esta constituida por una banda de polipropileno monofilamento tricotada, envasada en una vaina de plastico. Prolongacion
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 y retropubica, un par de agujas helicoidales para
las vias transobturadoras in-out y out-in

El extremo de las agujas de los ancilares presenta una muesca que permite la 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 automdtico en la muesca, asegurarse siempre de que la presion se ha efectuado al maximo y de que el
hilo esta dentro de la muesca prevista a este efecto con el fin de que la prétesis no se desuna del auxiliar durante el paso al tejido de la paciente.

(Ver la figura 1 abajo)

3

Fig 1

MATERIALES

* Prétesis : Polipropileno (monofilamento tricotado)

« Hilo: polietileno tereftalato + colorante biocompatible+ polidimetilsiloxano
¢ Ancilar: Aguja de acero inoxidable, manguito de polioximetileno

* Guia: Polimero de cristal liquido + colorante biocompatible.

Origen ni humano ni animal - No reabsorbible

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

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 faciimente gracias a una forma adaptada, una gran flexibilidad, una integracién y una colonizacion
Optimay 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
- niflo en crecimiento
Una paciente que pueda estar embarazada deberd ser advertida de que un embarazo corre el riesgo de anular el beneficio de la intervencién.

EFECTOS SECUNDARIOS

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

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

Aligual que ocurre con todos los implantes, se podria producir irritacion local y/o reaccién al cuerpo extrafio.

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

Aligual que ocurre con todos los cuerpos extrafios, la eslinga de polipropileno podria agravar la infeccién previamente existente.

La sobre correccién podria provocar la obstruccién temporal o permanente del tracto urinario inferior o la retencién de orina.

Los riesgos conocidos de una intervencién quirdrgica para el tratamiento de la incontinencia comprenden hematoma, el dolor agudo o crénico,
escarificacién de la vagina, retractacién o distensién de la malla, infeccidn, erosion, urgencia de novo o dificultades de anulacién, dispareunia,
migracion del dispositivo o fallo de la intervencién que comporta una recaida. Podrian ser necesarias una 0 mas intervenciones quirdrgicas para
tratar estas complicaciones mientras que puede que algunas complicaciones no se acaben de corregir del todo.

PRECAUCIONES DE USO

El dispositivo LIFT®Kit debera ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado (conocimiento de la anatomia y de la cirugia ginecolégica y
uroldgica) que conozca perfectamente el dispositivo, su utilizacién prevista, los instrumentos v la técnica quirdrgica.

El implante, el guia v los ancilares 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 estd 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 vy los ancilares.
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IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia y los ancilares son de uso Unico. En ninguin 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.

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

RECUPERACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia - Recuperacién y
andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su analisis
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 expedicién 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 eliminacion
de un dispositivo no implantado no estd sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacién o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y suministrar dispositivos médicos
de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico prescriptor..) tuviera una queja o un motivo de insatisfaccién con
un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, deberd informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible. En caso de fallo del implante o si
provoca efectos adversos graves 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 indique la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de
referencia y una descripcién exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacién y procedimientos quirdrgicos a COUSIN
BIOTECH o a sus distribuidores.

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 instrucdes pt

LIFT®Kit
Tela de suporte suburetral

DESCRICAO

0 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 acess6rio para as vias suprapubica e retropubica).

Sdo de utilizacdo Unica e fornecidos esterilizados.

A tela LIFT®Kit é constituida por uma tela de polipropileno monofilamento entrelacado, alojada em uma bainha de plastico.

€ prolongada por anéis de aperto automatico em suas extremidades que permitem a sua colocacso.

Os acessorios 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 acessorios 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 acessério na via transobturadora in-out.

No momento da colocacdo do anel de aperto automdtico 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)

3

Fig 1

MATERIAL

« Tela: polipropileno (monofilamento entrancado)

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

* Guia: Polimero de cristais liquidos + corante biocompativel

De origem ndao humana e n3o animal - Ndo reabsorvivel.

INDICACOES
A tela LUFT® destina-se a ser usada como tela de suporte uretral para o tratamento cirtrgico 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 colocacdo, em virtude da sua forma adaptada, da sua excelente flexibilidade e da sua étima e
rapida integracdo e colonizacdo.

CONTRA-INDICACOES
Ndo 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

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

Perfuracdo ou danos a vasos sanguineos, bexiga, uretra, recto,drgdos ou nervos intraperitoneais.

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

Ao nivel dos tecidos, as reag0es ao implante podera incluir extrusdo vaginal, erosdo uretral ou de tecidos circundantes, migragdo do dispositivo,
fistula ou inflamagdo. Se ocorrer alguma destas reacdes, podera ser necessario retirar completamente a funda.

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

A sobrecorrecdo poderd levar a obstrucdo temporaria ou permanente do trato urindrio inferior e a retencdo urindria.

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

0 dispositivo LIFT®Kit deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado (com conhecimentos anatdmicos e de cirurgia ginecolégica
e uroldgica), que conhega perfeitamente o dispositivo, a utilizagdo a que este se destina, bem como os instrumentos e a técnica cirdrgica.

A tela, 0 guia e os acessarios LIFT®Kit sdo fornecidos estéreis (esterilizacdo com 6xido 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 pldstico que reveste a tela deve obrigatoriamente ser retirada e ndo deve ser implantada.

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

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 infeccdo, 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.

IMPORTANTE
Para obter todas as informac6es complementares relativas a utilizacdo deste produto, entrar em contato com o representante ou o distribuidor
COUSIN BIOTECH.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS

A explantacdo e o manuseamentodevem ser realizadas de acordo com as recomendacdes da ISO 12891-1:2015 «implantes para cirurgia -
recuperacdo e anadlise de implantes cirdrgicos» parte 1: «recuperacdo e manuseamento». Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido, para
andlise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo estd disponivel mediante pedido & COUSIN BIOTECH. € importante ter em atenc&o que qualquer
implante que ndo tenha sido limpo e desinfetado antes da expedi¢cdo deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminagdo de um dispositivo
médico explantado deve ser realizada de acordo com as normas nacionais de eliminagdo 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 informacGes ou
reclamagoes.

PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforcos para criar e fornecer um dispositivo
médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude (cliente, utilizador, médico..) tiver uma reclamagdo ou motivo de insatisfagdo com
um produto em termos de qualidade, seguranga 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, nimero 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.

CARTAO DE IMPLANTE

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

Resumo
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08nyieg xpnong €A

LIFT®Kit
Ynoovpn0pukég Tavieg ot pEng
HEPITPA®H

To LIFT®Kit mephapBdvet pia tawia avirtaong kat 3 Bondntikés cuokevés (1 {evydpt yla v Texvicy Tou BupoelSois Tpripatog kat Ty Ty
omeBonPikoc kat vepn Pkt Tpocyylon)

Eivau ptag xpnong xat napadiSovtal anootelpwpéva.

H np6Beon UFT® amotedeitat amd pia tavia amd TAEKTS, LoVOKA®VO TOAUTPOTUAEVIO, CUCKEVAGUEVT GE TAXGTLKY B1jKT.

AwaBETeL 0TLG diepeg TG BpdxouG Tou o@lyyouv yia TV ToroB£Tnon .

Ot BonONTIKEG CUOKEVEG EXOUV SLAPOPETIKA OXNUATA, AvAAoYa HE TNV eMAEYHEVY TTpocéyylon: 1 kupt BeAdva yia Tnv omtoBonPikn Kat St
Tou BupoeldoU§ TPTHATOG TPOCEYYLOT, Eva (eLYAPL EALKOESWV BEAGVWY YA TIG €K TWV £0w KaL €K TwV £5w Sta Tov Bupoeldovg Tprpatog
TPOCEYYIOELG.

To akpo Twv BondnTK®wy BeAovav StaBETel P uToSoxT Yo TN OTEPEWOT TV BPOXwV.

'EVOG QmOCTEPWILEVOG 08N YOG NG XPTIONG TAPEXETAL UE TO ELPUTEVUQ, YA VA A0PAAlTEL TNV TPOoPacn TG BonONTIKIG CUGKEUNG KATA TN
Sudpkela G K TwV €0w Sla Tov BUPoELSoVE TPLATOG TPOTEYYLOTNG.

Katd tnv tomofstnon tou Bpdyov otnv vrodoxr, BeBatwbeite 0TL eivat 660 TO SUVATOV TILO CEXTOG KAl OTL TO VA €V 6TV KATAAANAN
urmodoyxn, étoL wate N TPoBean va unv oxiletar amd ™ BondnTky Beddva katd tn StEAevon oTOUG LoTOVS Tou acBevolg. (BA. ekdva 1

TOPAKATW)

X

Ewodva 1

YAIKA

¢ [Ip60eomn: ToAuTpoTUAEVIO (TAEKTO HOVOKAWVO)

¢ Nfjpa: Tepe@Badiko ToAvatBuAévio + Blocupfatr] xpwoTikr] ovoia + SiueBulocidoEdvn

¢ BonOntikn cvokeun: BeAdva and avoeidwto xdAvBa, mepiBAnua and mtoAvoupeduiévio
* 08My0G: TToAupepég vYpol kpuoTtdAAov + BlocvuBati XpwWoTikY ovoia.

Nijpa un avlp@nivng 1) {wiknig tpoéisvong - Mn artoppo@notpo.

ENAEIZEIX
H np68eon LIFT® éxel oxedlaotel yia xprion wg umoovpnBpiky Tavia avdTaons ya T XElpovpyLky Bepaneia e KOATKT TPOGEYYLOT OTIG
Yuvaikeg.

AIIOAOXH

Avutég oL BlooupBatég, pn BloaroukoSopnotes TpoBETELS TPOKAAOVY aVTIEPACTIKY (Vwon Tov Tapdyel Tpdobetn ot pén s ouprBpas.
AuTtég oL TpoBéoelg eival EDKOAEG TNV ELCAYWYT] TOUG AOYW TOV ESIKA OXESLAGHEVOU OYNUATOG TOUG, TNG EEALPETIKNG eVKapuPiag Toug, Tovu
BEATIOTOU KaL YP1}YOPOU ONOLKIOHOU KUl TNG EVOWUATWOTG TOUG.

ANTENAEIZEIX
MnV Xp1CLHOTOLEITE TO EPPVTEVHA OTIG TAPAKATW TEPUTTWOELG:
- Xe mepintwon aAdepylag o€ KATOL0 amd TA VAIKA TOU
- Y& TePIMTWON OV AKOAOUBOEITAL AVTUTNKTIKT aywyn
- Xe mep(ntwon ovpoAoipwing
- e gykVovg
- 2 TaLdLd o€ avamTugn
K&Be aoBevng pe mBavoTnTa €yKupoovVNG Ba TPETEL va TPOELSOTOLEITAL OTL T EYKLUHOOUVY PUTOPEL VA EMNPERTEL ApVNTIKA T SLadikaoia.

INAPENEPTEIEX

'Onws oupPaivel Le OAa Ta LATPIKA ELPUTEVUATA, TO TPOLOV AUTO UTOPEL VX 08N YT|OEL OE TAPEVEPYELES, OTWG:

Awdtpnon 1 BAGPN ota apo@opa ayyeia, oty ovpoddyxo kHoTn, oTo 0pBY, oTA EVSOTEPLTOVAIKA Gpyava 1) oTa VELPQ.

'Onwg ovpPaivel pe OAa Ta EPPUTEVHATA, LTOPEL VA TAPOVGLAOTEL TOTLKOG £peBLOUAG 1)/KaL avTiSpaom oTo EEvo cwpa.

Te enineSo oTWVY, oL avTIdpdoel oTo ep@UTEVHA pmopel va meplapfdvouv koAmikn eEwbnomn, SaBfpwon ¢ oupnbpag N Twv
TEPLBAAAOVTIWV LOTWV, HETATONION TNG CUOKEVTG, OXNUATIONO ocuptyyiou 1N @Aeypoviy. Eav mapovoilaotel onoladnmote and autég Tig
avtidpdoelg, pnopel v xpelaotel va a@alpéoete TeAelws Tnv Tawia.

'Onws ovpPaiver pe GAa ta EEva omPATA, 1) TAWVIX TOAVTPOTUAEVIOU PUTTOPEL va EMSEWVWOOEL pa TPoUTdpxovoa poAuvvon 1 SuoTapevvia.

H urmtepBoAikr| 8L10pBwon umopel va 0dnynoet o€ Tpoowpvi 1] HOVLUN aTO@PAEN TOU KATWTEPOU OUPOTOLTIKOV CUCTIUATOG KL OE
KATAKPATN o1 0VpWV.

Ot yvwoTtol kivéuvol Twv xelpoupylkwv enepfdoewv yla v Bepameia g akpdtelag meplapfdvouv o0& kat xpdvio Tdvo, KVNoud tou
KOATOU, cvoToA] TAEypatog otiplEng, Aoipwén, SidBpwon, ocuyvooupia, SuoTapeuvia, PETATONION OCUOGKEUNG, GUVOALKN AmOTLXiO TNG
emépBaong mov odnyel oe vmotpomy. Mia 1 TOAAEG emavoAapuPavOUEVES XEWPOUPYLIKEG emepPacels evlexopévws va Bonbovoav otnv
QVTILETWOTLOT AUTWV TWV EMITTOOEWY, KABWS KATOLES A0 AUVTEG AVTIHETWTI{OVTAL TATPWSG.
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NPOPYAAEEIYX KATA TH XPHYXH

H epgpitevon g cvokevrig LIFTPKit B mpémet va yivetat novo amd eEetSIkeupévous XeLpoupyovs (ILe YVdon yuvaikoAoyias, avatopiag Tov
OUPOTONTIKOV CUGTILLATOS KAL TWV AVTIGTOLXWV XELPOUPYLK®V ENEURAGEWV), oL om0 oL lvat eEapETLKG EEOLKELWEVOL LE TT CUOKEV.

To epgitevpa LIFTPKit, 0 081y6g kat ot BondnTikés cuokevés mapadiSovral anootelpwyéves (amooteipwon pe oeiSlo Tov alBuAeviov).
EA¢yEte av 1 ovokevaoia eival GOk Tpwv amd T xprion (Vo Un XP1oLHOTOLEITAL av oL ETIKETEG /KL 1) TPOGTATEVTIKY GUOKELATIN £X0UV
vrootel @Bopd). Na unv xpnotponoteital, eav n cuokeun €xel uootel Kamowx BAGRN.

H mAaotikn 67K ToU KOAUTTEL TNV TAUVIio TPETEL VO APALPELTOL KL VO UV ELPUTEVETAL.

Mnv enavaxpnOLLOTOLELTE KAL PNV XTOCTELPWVETE EK VEOU TO EUPUTEVUX, TOV 001Y0 KaL TIG BonONTIKEG CUCKEVES.

THMANTIKO: NA MHN ENNANAXPHXZIMOIIOIEITAI - NA MHN AIIOXTEIPQNETAI EK NEOY

'Onw¢ EMONUAVETAL OTNV ETIKETA TOV TTPOIOVTOG, TO EUPUTEVHA, 0 08NYOG KaL ot BondNTKEG cUOoKEVES elval oxedlaopuéva yla pio povo
xprion. Aev mpémel oe xapia mepintwon va enavaxpnotporomBodv n/kat va anootelpwBolv ek véou (oToug mBavolg KvEUvoug
mepapfavovtal, LETaE) AAAWV: ATMOAELX GTEPHTNTAS TOU TPOIOVTOG, KivBUVOG HOAUVOTG, ATMAELX ATOTEAECULATIKOTNTAG, UTOTPOT).

AINNOOHKEYYH
Al pr|oTE TO TPOIOV 0€ OTEYVO XWPO, LECA GTNV APXLKT) TOU CLUOKEVATIA, TPOPUAAYHEVO altd TO PwG V0 NAL0G kat o€ Beppokpacio
Swpartiov.

XHMANTIKO
T kdBe Tepattépw TANPOPOpia OXETIKA e TN XPT)ON AUTOV TOU TTPOIOVTOG, LTOPEITE VA ETUKOVWVIOETE LLE TOV AVTITPOCWTO 1) TOV
Stavopéa g COUSIN BIOTECH.

EK®YTEYYXH KAI KATAXTPO®H XYXKEYON

H ek@itevon kat o XelpLopdsg B TPEMEL VA TPAYHATOTOLOVUVTAL CUHPWVA LE TIG 0VOTACEL ToL TPoTUTov ISO 12891-1:2015 «Epgutedpata
XELPOUPYLKNG - AVAKTNON KAl aVAAUOT) XELPOUPYLKWDV ERPUTEVHATWVY» Mépog 1: «Avdxtnon kat Xelplopds». Kdbe ouokeun mov ek@utevETAL
Ba TPEMEL VAL EMOTPEPETAL YL AVAAUOT) CURPWVX HE TO TPEXOV TPWTOKOAA0. AUTO TO TPWTOKOAAOD glval SlabEoipo pHeETd amd altnpa otV
COUSIN BIOTECH. Etvat onpavtkd va onpetwbel 0TL k&Oe eppitevpa mov Sev £xel kabapilotel kat amoAvpavOel mpv and v amootoAr Ha
TPENEL VX TOTOOETELTAL OE GPAYLoPEVT ouokeVaoia. H kKataoTpopn (LG EKQUTEVIEVNG LATPLKIG CUOKEUTG Ba TPETEL VA TPOYLATOTOLELTOL
oVHPWVA [LE TA TPOTUTA TNG EKAOTOTE XWPAS Yo TNV andppum enkiviuvwv Aotwdwv anofAntwv. H kataotpo@n cuokeung Tov Sev £xeL
eputevTel Sev UTOKELTAL OE OUYKEKPLUEVEG cvoTacelg. H Sevtepn mapdypa@og oxUel o€ MEPITTWON ALTHATOS Yt TANPO@Opies i
TAPATOVWV.

AITHMA I'lA IAHPO®OPIEX KAI ATTIAITHXEIX

Toppwva pe ™ ikf ¢ moAttiky Towdtntag, n COUSIN BIOTECH Ssopsvetal va katafdiietl kdBe Suvatr Tpoomdelx MOTE Vo TAPAYEL Kat
va TpounOsvel TPk oLOKELEG LVYMANG TodtnTag. QoT600, €4V KAMOLOG emayyeApatioag Tou KAGSov vyeiag (meddtng, xpriotng,
TAPATEUTWV LATPOG, KAT.) TPoBEAAEL KATola amaitnon 1 Sev lval tkKavoTompuévog e TO TPOIdV WS TPOG TNV TOLOTNTA, TNV ACPAALLX 1] TIG
emidooetg, O mpémel va evnuepwoet trv COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvatov. Ze mepintwon PAGPNS o€ kdmolo ep@iTELUA ) CUPPBOATS
oV TpOKANoTN coPAPOV APYNTIKWOV EMATMOOEWY 0TOV aoBev, To KEVTpo Lyelag Ba Tpémel va akoAouBnoeL TG VOopLKESG Sladikaoieg Tou
LoxVouv otn xwpa tov, kat va evnuepwoetl tnv COUSIN BIOTECH to ouvtopdtepo. Ze kGBe emkovwvia, Tapakaieiode va Tpoodiopilete Tov
aplopd ava@opdg, Tov apldpd TapTidag, Ta OTOLXEIN TNG CXTIKNG TAPATOUTG Kot va SIVETE CUVOTTIKY TEPLYpA@Y] TOU GUUPBAVTOG 1) TNG
anaitmong. Ta @UAAGSI, 1 TekuNpilwon Kat 1 XEWPoLPYIKY TexVIKY elval Stabéowa petd and aitnua ommv COUSIN BIOTECH kat toug
Stavopeic g,

KAPTEAA EM®YTEYMATOX

ZapWOTE 1| QWTOYPAPTOTE TNV KAPTEAX TOU EPPUTEVPUATOG HOALG TNV AAPBETE £TOL WOTE VA EXETE TA GTOLXELA TG KAPTEAAG OF
TEPINTWOT ANWAELAG.

mepAnum
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Hasznalati utmutaté hu
LIFT®Kit

Suburethralis tamaszto szalag

LEIRAS
A LIFT?Kit készlet egy szalagot és 3 felvezets eszkdzt tartalmaz (1 pér transzobturdtor technikdhoz, 1 retropubikus és szuprapubikus
megkozelitéshez).

Az eszkdz0k egyszer hasznalatosak, steril allapotban kertinek kiszallitasra.

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

A felhelyezést segitends 6ncsomd6zd hurkokkal hosszabbitott.

A felvezetd eszkdzok kiilénbozé formajlak a valasztott technikanak megfeleléen: 1 hajlitott ti retropubikus vagy szuprapubikus megkozelitéshez,
egy par spirdlis td in-out (be-ki) vagy out in (ki-be) transzobturator technikahoz.

A felvezets eszkdzok végén vagat taldlhatd az 6ncsomdzd hurkoknak.

Az implantatumhoz egyszer hasznalatos, steril vezet6t biztositunk, hogy a felvezetd eszkdzok haszndlatdt segitse in-out transzobtarotoros
megoldas esetén.

Az 6ncsomdzo hurok hasznalata soran mindig gy6zédjlink meg réla, hogy az a lehetd legszorosabb legyen, valamint hogy az arra szolgald vdjatban
legyen, hogy ne tudjon levalni az eszkozrél, mikdzben athatol a széveten. (Lasd 1. abra)

/7

ALAPANYAG

* Protézis: polipropilén (csomézott, monofil)

* Hurok: Polietilén tereftalat + biokompatibilis festék + dimetil sziloxan
* Felvezet6 eszkdz: Rozsdamentes acél t(, polioximetilén nyél.

* Vezetd: Folyadékkristalyos polimer + biokompatibilis festék.

Nem emberi vagy allati eredetii - Nem felszivodé

FELHASZNALASA:
A LIFT® protézis vagindlis sebészeti felhasznalasra késztilt suburetrhalis tamasztd szalag

HATASA
A biokompatibilis, biolégiai iton nem lebomld protézis elésegiti a reaktiv fibrdzist, ami tovabbi urethralis tamasztast biztosit.
A kulonleges kialakitasu protézist konny felhelyezni, flexibilis és idedlis, gyors kolonizacidt és integracidt biztosit.

ELLENJAVALLATOK

Ne haszndlja a kdvetkez esetekben:

- Barmely 6sszetevével szembeni allergia

- Antikoauggdlis terapia

- Hagyuti fertézés

- Terhesség

- Fejlédésben Iévs csontozatld gyermek
Amennyiben elképzelhetd, hogy a paciens még terhes lehet a jovében, fel kell hivni ra a figyelmét, hogy a terhességgel elveszitheti a beavatkozas
ny(Gjtotta elényoket.

MELLEKHATASOK

Mint barmilyen orvosi implantatumnal, itt is felléphetnek mellékhatdsok:

Sérlilés vagy perforacid a kovetkezéknél: véredények, hélyagok, rektum, intraperitonedlis szervek és idegek.

Mint barmilyen implantatumndl, itt is felléphet helyi irritacié és/vagy idegen test reakcid.

Szbveti szinten a kdvetkez§ reakcidk léphetnek fel az implantdtummal szemben: kilokédés vagy erdzid az urethran vagy a kérnyezé széveteken
kereszt(il, az eszkdz athelyezédése, fisztula vagy gyulladas. Ezen reakcidk barmelyikének fellépése esetén a szalag teljes eltavolitdsa valhat
szlikségessé.

Mint minden idegen test, a polipropilén halé is sulyosbithat egy mar meglévé gyulladast vagy diszpareunidt.

A tulkorrekcié esetenként az alsé hiigyutak dtmeneti vagy allandd elzaréddasat és a vizelet elzarédasat okozhatja.

Az inkontinencia kezelését célz6 sebészeti beavatkozasok ismert kockazatai kzé tartoznak az akut krénikus fajdalom, a vagina sebesedése, a hald
kiloksdése, fertézés, erdzid, de novo vizelési inger, diszpareunia, az eszkdz elvandorldsa, a beavatkozas visszaeséssel jard teljes kudarca. Ezen
komplikaciok kezelése egy, vagy akar tébb miitétet is igényelhet, és bizonyos komplikacidk lehet, hogy egyaltalan nem korrigdlhatok teljesen.

Page 16 / 36



HASZNALATI FIGYELMEZTETESEK

A LIFT®Kit eszkdzt csak szakképzett sebész liltetheti be, aki jol ismeri az eszkéz hasznalatat (megfelels négydgyaszati, uroldgiai, anatémiai és
sebészeti ismeretek sziikségesek).

A UIFTKit implantatum, felvezets eszkoz és vezetd steril dllapotban keriilnek kiszallitésra (etilén oxid sterilizacid). Felhasznélas elstt gy6z6djon
meg réla, hogy a csomagolds sértetlen (ha a cimke vagy a védécsomagolas sértilt, ne hasznalja). Ne haszndljon sérlilt eszkdzt.

A szalagot fedé miianyag tok eltavolitandd, nem beliltetends.

Ne hasznalja Ujra és ne sterilizdlja Gjra az implantdtumot, a felvezets eszkdzt vagy a vezetét.

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA - NE STERILIZALJA UJRA

Ahogy az a cimkeén is feltlntetésre ker(ilt, az implantatum, a felvezets eszkdz és a vezets egyszer haszndlatosak. Semmilyen koriilmények kozt
nem hasznalhatdak Ujra és nem sterilizdlhatdak Ujra (néhany lehetséges kockdzat: termék sterilitasanak elvesztése, fertézés kockazata, termék
hatékonysaganak elvesztése, visszaesés).

TAROLAS
Szaraz, Ovja a kdzvetlen napfénytél, szobahémérsékleten, eredeti csomagolasban.

FONTOS!
A termék felhasznalasaval kapcsolatos tovabbi informdcidért forduljon COUSIN BIOTECH képviselsjéhez vagy terjesztsjéhez.

A BERENDEZESEK EXPLANTACIOJA €S ELTAVOLITASA”

Az explantaciénak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,sebészeti implantatumok - sebészeti implantatumok visszanyerése és elemzése”
szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szereplé ajanldsok betartasdval kell térténnie. Minden eltdvolitott berendezést vissza kell
kildeni elemzésre a jelenlegi protokolinak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél. Fontos megjegyezni,
hogy barmely implantatumot mely nem keriilt megtisztitasra és fertétlenitésre, lezart csomagban kell bekdldeni. Az eltdvolitott orvosi eszkoz
artalmatlanitasat a fert6zésveszélyes hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben Iévé szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem
beliltetett berendezés artalmatlanitasara nem vonatkoznak kiilén ajanlasok. A masodik bekezdés az informdcidkérés vagy panaszok esetére
szolgal.

INFORMACIOKERES ES PANASZ

Mingségligyi szabalyzatat kdvetve a COUSIN BIOTECH elkdtelezett az irdnt, hogy a magas minéségii orvosi eszk6zok gyartasa és szallitasa
érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségligyi szakember (lgyfél, felhaszndld, beutald orvos stb.) panaszt nyuijt
bevagy elégedetlenségre van oka egy termék mingsége, biztonsagossaga vagy teljesitménye terén, a lehetd legrovidebb idén belil tdjékoztatnia
kell a COUSIN BIOTECH-et. Valamely implantatum meghibdsoddsa esetén, vagy amennyiben az hozzajarult a pdciensen felléps sulyos
mellékhatasok kialakuldsahoz, az egészségligyi kozpontnak kdvetnie kell az adott orszagban érvényben lévé jogi eljdrasokat, és a lehetd
legrovidebb idén belll tdjékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Kérjlik,minden levelezésben adja meg a referenciat, a tételszamot, a referencia
koordindtait, és az incidens vagy panasz részletes leirdsat. A prospektusok, a dokumentacidk és a miitéti technika kérésre rendelkezésre dll a
COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazéindl.

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

Tartalomjegyzék
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Gebruiksinstructies nl

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

Ze zijn voor eenmalig gebruik en worden steriel geleverd.

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

Ze wordt verlengd door zelf aanspannende lussen voor de plaatsing.

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

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

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

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

gestoken. (Zie de onderstaande figuur 1)

MATERIALEN

* Prothese: polypropyleen (gebreid monofilament)

« Draad: Polyethyleentereftalaat + biocompatibele kleuring + dimethylsiloxaan
* Hulpapparaat: Roestvrijstalen naald, hoes van polyoximethyleen

* Gids: Polymeer van vloeibaar kristal + biocompatibele kleuring.

Geen menselijke, noch dierlijke oorsprong - niet absorbeerbaar.

INDICATIES
De LIFT®-prothese is ontworpen voor gebruik als een suburethrale ondersteuning voor chirurgische behandeling van vrouwen middels vaginale
benadering.

PRESTATIES

Deze biocompatibele, niet biologisch afbreekbare prothesen veroorzaken reactieve fibrose die een bijkomende urethrale ondersteuning
produceren.

Deze prothesen zijn eenvoudig in te brengen dankzij hun speciaal ontworpen vorm, uitstekende flexibiliteit en optimale, snelle kolonisatie en
integratie.

CONTRA-INDICATIE
Niet implanteren in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen
- Bij vrouwen die antistollingstherapie ontvangen
- Infectie van het urinekanaal
- Zwangere vrouwen
- Kinderen van onvolwassen botleeftijd
ledere patiént die mogelijkerwijze zwanger is, dient gewaarschuwd te worden dat zwangerschap het voordeel van de ingreep teniet kan doen.

NEVENEFFECTEN

Zoals alle medische implantaten kan dit product tot neveneffecten leiden, zoals:

Perforatie of beschadiging van bloedvaten, blaas, rectum, intraperitoneale organen of zenuwen.

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

Op het niveau van het weefsel kunnen reacties op het implantaat vaginale extrusie, erosie door de urethra of omgevende weefsels, verschuiving
van het apparaat, fistels of ontsteking omvatten. Indien een dergelijke reactie optreedt, kan het noodzakelijk zijn de strop geheel en al te
verwijderen.

Zoals alle vreemde lichamen kan de strop van polypropyleen een reeds aanwezige infectie of dyspareunie verergeren.

Overcorrectie kan tot een tijdelijke of permanente blokkade van het lagere urinekanaal en tot retentie van urine leiden.

De bekende risico’s van een chirurgische ingreep voor de behandeling van incontinentie omvatten acute of chronische pijn, littekenvorming in de
vaging, retractie van de mesh, infectie, erosie, dringende novo, dyspareunie, verplaatsing van de apparatuur, de totale mislukking van de ingreep
die kan leiden tot een terugval. Een of meerdere herhaalde chirurgische ingrepen kunnen eveneens nodig zijn om deze complicaties te behandelen,
en sommige complicaties kunnen niet altijd volledig verbeterd worden.
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VOORZORGSMAATREGELEN Bl GEBRUIK

Het apparaat LIFT®Kit mag enkel door gekwalificeerde chirurgen worden geimplanteerd (kennis van gynaecologische en urologische anatomie en
chirurgie), die met het apparaat uiterst vertrouwd zijn.

Het implantaat LIFT®Kit, de gids en de hulpuitrusting worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide). Controleer of de verpakking intact is
alvorens te gebruiken (niet gebruiken indien de etiketten en/of beschermende verpakking beschadigd zijn). Niet gebruiken indien het apparaat
beschadigd is.

Het plastic foedraal dat de strop bedekt, moet verwijderd worden en mag niet geimplanteerd worden.

Het implantaat, de gids en de hulpuitrusting niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

Zoals op de productetikettering aangegeven, zijn het implantaat, de gids en de hulpuitrusting voor eenmalig gebruik bedoeld. In geen geval mogen
ze hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (mogelijke risico's omvatten: verlies van productsteriliteit, risico voor infectie, verlies van
doeltreffendheid, herval).

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

BELANGRIJK

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

"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"

Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 “Implantaten voor chirurgie - Ophalen en analyseren
van chirurgische implantaten” - Deel 1: « Ophalen en verwerken ». Elk verwijderd apparaat moet teruggestuurd worden voor analyse, volgens het
huidige protocol. Dit protocol is op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet voor de
verzending gereinigd en gedesinfecteerd is, in een verzegelde verpakking moet zitten. De verwerking van verwijderde medische hulpmiddelen
moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de in het land geldende normen voor de verwerking van afval met een besmettingsgevaar. De
verwijdering van een niet-geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De tweede alinea is in geval van een informatieverzoek of
klacht.

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

COUSIN BIOTECH streeft ernaar om in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen om een medisch apparaat van hoge kwaliteit
te produceren en te leveren. Echter, als een gezondheidsprofessional (klant, gebruiker, voorschrijver ..) een klacht heeft of een reden tot
ontevredenheid over een product in termen van kwaliteit, veiligheid of prestaties, moeten zij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte
brengen. In geval van een defect aan een implantaat of als het bijdraagt tot ernstige nadelige gevolgen voor de patiént, moet het
gezondheidscentrum de wettelijke procedures in zijn land volgen en COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte brengen. \Voor elke vorm van
correspondentie, specificeer gelieve de referentie, het partijnummer, de codrdinaten van een referentie en een uitgebreide beschrijving van het
incident of de claim. Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

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

LIFT®Kit
Tasma podtrzymujaca podcewkowa
PIS

Zestaw LIFT®Kit skfada sie z tasmy i z trzech 3 wspomagan (1 para dla techniki transobturacyjnej i 1 wspomaganie dla dojé¢ nadtonowych i
fonowych wstecznych).

Sa jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie sterylnym.

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

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

Zakonczenie igief wspomagan wyposazone jest w naciecie umozliwiajagce 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 upewniaé sie, ze zaci$niecie zostato wykonane maksymalnie i ze nitka znajduje sie
na pewno w przewidzianym w tym celu nacieciu, tak, aby proteza nie ulegta odfgczeniu od wspomagania podczas przejscia w tkankach pacjentki.

(Patrz figura 1 ponizej)

3

Fig 1

MATERIALY

* Proteza: Polipropylen (monofilament dziany)

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

* Prowadzenie: Polimer ciekfokrystaliczny + barwnik biokompatybilny.
Pochodzenie ani ludzkie, ani zwierzece - Nie wchianialne.

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

WYNIKI DZIALANIA

Te protezy, biokompatybilne i nie ulegajace biodegradacji, powoduja zwidknienie reaktywne skutkujgce solidnym wzmocnieniem $cianki.

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

PRZECIWWSKAZANIA
Nie dokonywa¢ implantacji w nastepujacych przypadkach:
- Alergia na jeden ze sktadnikdéw
- U kobiety leczonej antykoagulantem
- Infekcja drég moczowych
- Kobieta w cigzy
- Dziecko podczas wzrostu
Pacjentka mogaca zaj$¢ w cigze musi zosta¢ uprzedzona, ze cigza moze spowodowaé anulowanie korzysci z interwencji.

MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE

Jak w przypadku kazdego medycznego urzadzenia implantowanego, ten implant moze spowodowaé drugorzedne, niepozadane skutki, takie jak:
Przebicie lub uszkodzenie naczyn krwionosnych, pecherza, organéw srédotrzewnowych, nerwéw

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

Na poziomie tkanek, reakcje na implant moga zawiera¢ wyciskanie, erozje poprzez cewke moczowa 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 ciata obcego, tasma polipropylenowa moze uaktywni¢ wczesniejszg infekcje.

Nadmierne poprawianie moze spowodowa¢ obstrukcje czasowa lub trwafa dotu uktadu moczowego i zatrzymanie.

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

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Urzadzenie LIFT®Kit musi by¢ wszczepione wylacznie przez wykwalifikowanego chirurga (znajomos¢ anatomii oraz chirurgii ginekologicznej i
urologicznej) znajacego doskonale urzadzenie, jego przewidywane zastosowanie, instrumenty i technike chirurgiczna.

Implant, prowadzenie i wspomagania LIFT®Kit sa dostarczane jako sterylne (sterylizacja tlenkiem etylenu); sprawdzi¢ nienaruszalnoé¢ opakowania
przed wszelkim zastosowaniem (nie uzywaé¢ w razie uszkodzenia etykiet zapewniajgcych nienaruszalnosci i/lub opakowania ochronnego). Nie
uzywac jesli urzadzenie jest uszkodzone.
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Ostona z tworzywa sztucznego obejmujgca tasme musi koniecznie zostaé usunieta i nie by¢ implantowana.

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

WAZNE:  NIE STOSOWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

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

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywaé¢ w suchym miejscu, chronionym przed $wiattem od storica i o temperaturze pokojowej, w swoim oryginalnym opakowaniu.

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

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. Protokét ten mozna uzyska¢ 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 odpaddéw zakaznych.

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

UZYSKANIE INFORMAC]I | ZGLASZANIE REKLAMAC]I

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

W korespondencji halezy 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 Iub bezposrednio pod
adresem: contact@cousin-biotech.com.

KARTA IMPLANTU
Nalezy zeskanowac¢ karte implantu natychmiast po jej otrzymaniu, aby méc jg $ledzi¢ w przypadku utraty.

Streszczenie
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Pokyny na pouZitie sk

LIFT®Kit
Suburetralna podperna paska

OPIS

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

Su na jednorazové pouZitie a dodavaju sa sterilné.

Protézu LIFT® tvori prdZok pleteného monofibrilného propylénu, baleného v plastovom puzdre.

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

Pomocné zariadenia maju rézne tvary v zavislosti na zvolenom postupe: 1 zahnutu ihlu pre retropubickd a suprapubicka 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'ugiek.

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

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

N

Obr. 1

MATERIALY

* Protéza: polypropylén (monofibrilné viakno)

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

» Navadzanie: Kvapalny polymér + biokompatibilne farbivo.

Pdvod nie je 'udsky ani zvieraci - nevstrebava sa.

OZNACENIE
Protéza LIFT® je navrhnuta na pouZitie ako suburetralne oporné oko pre chirurgicky vagindlne zékrok u Zien.

VYKON
Tieto biologicky kompatibilné, nerozloZitel'né protézy sposobuiju reakénej fibrézu, ktord vyvoldva dodato¢nd uretrdinu podporu.
Tieto protézy sa I'ahko zavadza vd'aka Specidlne navrhnutému tvaru, vynikajlcej flexibilite a optimalnej, rychlej kolonizacii a integracii.

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

- U Zien podstupuijtcich antikoagulaén lie¢bu.
- Infekcia mocovych ciest
- Tehotné Zeny

- Skeletalne nevyspelé deti
Pacientka, ktord by mohla otehotniet, musi byt upozornena, Ze tehotenstvo mdze vyhody proceddry narusit.

VEDLAJIE UCINKY

Rovnako ako v3etky implantaty, aj tento produkt mo6ze viest' k neziaducim G¢inkom, napr ..

Perforacia alebo poskodenie ciev, mechtra, konec¢nika, intraperitonealnych organov alebo nervov.

Rovnako ako u vietkych implantdtov, aj v tomto pripade moze dojst k lokalnemu podrdZdeniu a/alebo reakcii na cudzi predmet v tele.

Medzi reakcie na implantat mdze patrit vaginalna extrlzie, preniknutie cez mocové alebo okolité tkanivd, premiestnenie zariadenia, fistula, alebo
zapaly. Pokial’ dojde k takejto reakcii, je nutné implantat vybrat.

Rovnako ako v pripade vSetkych cudzich predmetov v tele, aj v tomto pripade mdze dbjst’ k vyvolaniu preexistujlci infekcie alebo dyspareunii.
Nadmerné opravy moZu viest k do¢asnej alebo trvalej obStrukcii v spodnom mocovom trakte a k retencii moci.

K zndmym rizikdm operdcie na lie¢bu inkontinencie patri aktna alebo chronicka bolest, skarifikdcia posvy, stiahnutie sietky, infekcia, erdézia, de
novo urgentny syndrém, dyspareunia, migracia pomocky a Gpiné zlyhania zékroku veduce k recidive. TieZ m6Ze byt nevyhnutné vykonat' jednu
alebo viaceré operdcie na lie¢bu tychto komplikdcii, ked'Ze nie vZdy dojde k Gplnému napraveniu niektorych komplikacii.

UPOZORNENIE PRED POUZITIM

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

Implantat LIFT®Kit, navadzacie zariadenia a pomocné zariadenia sa doddvajui sterilné (sterilizacia etylénoxidom). Pred pouZitim skontrolujte, &i nie je
obal poruseny (nepouZivajte, v pripade poSkodenia Stitkov a/alebo ochranného obalu). NepouZivajte ak je zariadenie poSkodené.

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

Implantdt, palubny pocitac a pomocné zariadenia nepouzivajte znovu ani ho znovu nesterilizujte.

DOLEZITE: NEPOUZIVAJTE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE
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Ako je uvedené na baleni, implantat, palubny a pomocné zariadenia su uréené na jednorazové pouZitie. V Ziadnom pripade nesmie byt znovu
pouZita ani znovu sterilizovand (medzi moZné rizika patri, ale nielen: strata sterility vyrobku, riziko infekcie, strata dc¢innosti, relaps).

SKLADOVANIE
Skladujte na tmavom mieste, mimo posobenia svetla, pri izbovej teplote, v origindlnom baleni.

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

EXPLANTOVANIE A LIKVIDACIA IMPLANTATOV

Explantovania a manipuldcie by mali prebiehat’ podl'a nasledujdcich odportcéani ISO 12891-1: 2015 “chirurgické implantaty - Vyberanie a analyzy
chirurgickych implantatov” Cast’ 1: “Vyberanie a manipulacia”.

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

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

Likvidacia explantovaného zdravotnickeho zariadenia musi byt vykonana v sulade s normami o likvidacii odpadov s infekénym nebezpecenstvom
platnymi v danej krajine.

Likvidacia neimplantovanych zariadeni nie je predmetom konkrétneho odporudcania.

Druhy odsek sa tyka Ziadosti o informdcie alebo reklamdcie.

ZIADOST 0 INFORMACIE A REKLAMACIA

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

Ak je vSak zdravotnicky odbornik (zakaznik, uzivatel, lekar..) nespokojny s kvalitou vyrobku, jeho bezpe¢nost'ou alebo vykonnostou, alebo si praje
vyrobok reklamovat’, musi v ¢o najkratSom ¢ase o tejto skutoénosti informovat spolo¢nost COUSIN BIOTECH.

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

V koreSpondencii prosim uved'te referen¢né &islo, ¢islo SarZe, identifikaéné Udaje referencie a zrozumitel'ny opis incidentu alebo reklamdcie.
BroZury, dokumentacia a chirurgické postupy su k dispozicii na poZiadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej distribatorov.

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

Zhrmutie
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Navod k pouzZiti cs
LIFT°Kit
Suburetralni paska

POPIS

Sadu LIFT®Kit tvori paska a kridylkovy zavadé¢, 3 pomocna zatizeni (1 par pro transobturatorni techniku a 1 pro retropubicky a suprapubicky
pristup).

Slouzi k jednorazovému pouZiti, dodava se sterilni.

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

Pomocna zatizeni maji riizné tvary, v zavislosti na zvoleném pristupu: 1 zaktivend jehla pro retropubicky a suprapubicky pristup , par helikdlnich
jehel pro vstup a vystup a transobturdrni pristupy.

Konec pomocnych jehel md otvor pro upevnéni samoutahovacich ocek.

K jednorazovém pouziti, dodava se se sterilnim zavadécim zatizenim k zajiSténi priachodu pridavného zatizeni béhem transubtorarniho pristupu.

Pri vloZeni samoutahovaciho ocka do otvoru se vZdy ujistéte, Ze je co nejtésnéjsi, a Ze ocko je v otvoru k tomu uréenému, aby se protéza nedostala

pri priicchodu tkanémi z pridavného zatizeni. (Viz obrazek nize)

N
N\
br.1

Obr.

MATERIALY

* Protéza polypropylen (monofibrilni viakno)

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

* Pouzdro: Polymer z tekutych krystalt + biologicky kompatibilni barvivo.
Ani lidsky ani zviieci piivod - nevsti-ebatelné.

INDIKACE
Protéza LIFT® je navrzena k pouZziti jako subuterarni podpora oko pro chirurgické oSetteni pri vagindlnim pristupu.

VYKON
Tyto biologicky kompatibilni, biologicky nerozloZitelné protézy zptisobuiji reaktan¢ni fibrézu, ktera vytvaii dalSi uretrdini podporu.
Tyto protézy se snadno zasunuiji diky jejich specialnimu 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 nedozrdlé déti

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

wr oy

VEDLE|SI UCINKY

Stejné jako ostatni implantdty, ii tento produkt maZe zpasobit vedlejsi U¢inky, napr.:

Perforace nebo poskozeni tepen, méchyre, rekta, itraperionedlnich organti nebo nervi. Stejné jako ostatni implantdty mohou zptisobit lokalni
podraZzdeéni a/nebo reakci na cizi téleso.

Na urovni tkané mohou reakce zpiisobit vaginaini extruzi, odérky na méchyii nebo na okolnich tkanich, premisténi zarizeni, fistuli nebo zanéty.
Pokud dojde k jakékoli reakci, bude t¥eba provést kompletni vymenu.

Stejné jako vSechna cizi télesa, polypropylénové otko miiZe zhorsit jiz existujici infekci nebo dyspareunii.

Pi-ekorigovani miiZe vést k do¢asnému nebo trvalému vzniku pirekazky ve spodni ¢asti méchyie a zadrZzovani moéi.

zarizeni, celkové selhani zasahu vedouci k relapse. K 1é¢bé téchto komplikaci maZze byt rovnéZ nutné provést jednu nebo vice operaci, nebot
nekteré komplikace nemusi byt odstranény najednou.

BEZPECNOSTNi POKYNY PRO POUZITI

Zatizeni LIFT®Kit musf byt implantovano kvalifikovanymi chirurgy, kteti maji znalosti gynekologické a urindrni anatomie a chirurgie a ktei{ jsou se
zatrizenim opravdu dobie seznameni.

Zavadéci nastroj LIFT®Kit a pridavna zatizeni se doddvaji sterilni (sterilizace etylénoxidem). Pied pouZitim zkontrolujte, zda neni baleni narusené
(nepouzivejte v piipadé poSkozeni Stitkt 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 pridavnd zarizeni znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT

Jak je uvedeno na Stitku, implantat, zavadéci nastroj a pridavna zatizeni jsou uréena k jednorazovému pouziti. VV Zadném pripadé nesmi byt
pouZivany znovu ani nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencialni rizika patii, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedéi infekce, ztrata
Geinnosti, relaps).

Page 24 / 36



SKLADOVANI
Musi byt skladovana na suchém misté, Uchovejte mimo dosah svétla a pii pokojové teploté, v origindlnim baleni.

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

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

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

Jakékoli explantované zatizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol je k dispozici na vyzadani u
COUSIN BIOTECH. Je dileZité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pted odeslanim vyciStén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do
zapeceténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zatizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji likvidace infekéniho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zaiizeni nepodléha specifickym doporucenim.

ZADOST 0 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 zatizeni. Nicméng, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzZivatel, piedepisuijici l1ékar..) 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 ucinky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co
nejdiive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

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

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

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

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

Shrnuti
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Instructiune de utilizare ro
LIFT®Kit

Banda de sustinere suburetrala

DESCRIERE

Kit-ul LIFT® const dintr-o band, un ghidaj si 3 accesorii (1 pereche pentru tehnica trans-obturator si 1 auxiliar pentru ciile supra si retropubiane).
Sunt de unica folosint3 si se livreaza sterile.

Proteza LIFT® consta dintr-o banda de polipropilena monofilament tricotatd, ambalata intr-o teaca de plastic. Este extinsa prin catarame cu
autostrangere care ii permit si fie fixata la capete.

Dispozitivele auxiliare au forme diferite, in functie de metoda aleasa: 1 ac curbat pentru metoda retropubiani si suprapubiana, o pereche de ace
spirale in-out si out-in pentru tehnica transobturator.

Capitul acelor instrumentelor auxiliare este previzut cu o crestaturi care permite atasarea buclelor de auto-inchidere.n timpul transobturatorului
este furnizat un ghidaj steril, de unici folosinta, pentru a asigura trecerea in-out-ului auxiliar.

Cand plasati bucla de auto-fixare in crestitur, asigurati-va intotdeauna ci se aplica strangerea maxima si ci firul se afla efectiv in crestitura
dorit3, astfel incat proteza sa nu se separe de elementul auxiliar la trecerea prin tesutul pacientului. (A se vedea figura 1 de mai jos).

MATERIALE

* Proteza: Polipropilena (monofilament tricotat)

* Fire: polietilen tereftalat + colorant biocompatibil + dimetil siloxan
e Accesorii: Ac din otel inoxidabil, maner din polioximetilen

¢ Ghid: polimer cu cristale lichide + colorant biocompatibil.

Nu este de origine umana sau animali - Nu este resorbabil.

DIRECTII

Proteza LIFT® este destinata utilizarii ca sling de sprijin suburetral pentru tratamentul chirurgical al incontinentei urinare de efort vaginal feminin.
PERFORMANTA

Aceste proteze, biocompatibile si nebiodegradabile, provoaca fibroza reactiva care duce la o armare solida a peretelui.

Aceste proteze au avantajul de a avea o instalare usoara datorita unei forme potrivite, flexibilitate foarte buna, integrare si colonizare optima si
rapida.

CONTRAINDICATI

Nu implantati in urmatoarele cazuri:

- Alergie la una dintre componente

- Femeilor sub tratament anticoagulant.

- Infectii ale tractului urinar

- Femeillor insarcinate

- Copiilor in crestere

0 pacienta care ar putea fiinsarcinata trebuie avertizati ca sarcina risca sa anuleze beneficiul interventiei.

EFECTE SECUNDARE

Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant poate provoca reactii adverse nedorite, cum ar fi;

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

in toate implantrile pot aparea iritatii locale legate de interventie si/sau o reactie la corpul striin.

La nivel de tesut, reactiile la implant pot include extrudare, eroziune prin uretra sau tesuturile inconjuritoare, migrarea dispozitivului din locatia
dorit3, formarea de fistuli sau inflamatie. Daca apare o astfel de reactie, poate fi necesara indepartarea completa a benzi.

Ca orice corp strain, banda de polipropileni poate activa o infectie preexistenta.

Supracorectia poate duce la obstructia si retentia tractului urinar inferior, temporar sau permanent.

Riscurile cunoscute ale interventiei chirurgicale pentru tratamentul incontinentei includ hematomul, durerea acuta sau cronic, scarificarea
vaginului, retractia sau eliberarea plasei, infectia, eroziunea, urgenta de novo sau dificultatea de urinare, dispareunia, migrarea dispozitivului, esecul
total al procedurii, conducand la recidiva. Una sau mai multe interventii chirurgicale pot fi, de asemenea, necesare pentru a trata aceste complicatii,
in timp ce unele complicatii nu pot fi intotdeauna corectate complet.
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PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

Dispozitivul LIFT®Kit trebuie implantat numai de un chirurg calificat (cunostinte de anatomie si chirurgie ginecologica si urologica) pe deplin
familiarizat cu dispozitivul, utilizarea previzuta, instrumentele si tehnica chirurgicali. Implantul LIFT®Kit, ghidajul si accesoriile sunt livrate sterile
(sterilizare cu oxid de etilenz); verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare (nu utilizati in caz de deteriorare a etichetelor de siguranti
si/sau a ambalajului de protectie). Nu utilizati daci dispozitivul este deteriorat.

Tnvelisul de plastic care acoperi banda trebuie in mod obligatoriu indepartat si nu implantat.

Nu reutilizati si nu resterilizati implantul, ghidajul si accesoriile.

IMPORTANT: NU REUTILIZATI - NU RESTERILIZATI

n conformitate cu etichetarea acestui produs, implantul, ghidajul, accesoriile sunt de unici folosinti. Acestea nu trebuie reutilizate si/sau
resterilizate in nicio circumstanta (riscurile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea
eficacitatii produsului, recidiva).

CONDITII DE DEPOZITARE
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original.

IMPORTANT
Pentru orice informatii suplimentare despre utilizarea acestui produs, vi rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul dumneavoastra
COUSIN BIOTECH.

EXPLANTAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Urmitoarele recomandari trebuie respectate la explantarea si manipularea dispozitivelor: ISO 12891-1:2015

Jmplanturi chirurgicale.Tndepértarea si analiza implanturilor chirurgicale. Partea 1: ,Retragerea si manipularea”. Orice dispozitiv explantat trebuie
returnat pentru analiz3, in conformitate cu protocolul in vigoare. Acest protocol este disponibil la cerere de la COUSIN BIOTECH. Este important de
retinut ca orice implant care nu trebuie curitat sau dezinfectat inainte de expediere trebuie si fie Intr-un pachet sigilat. Eliminarea dispozitivului
medical explantat trebuie efectuati in conformitate cu standardele tarii in cauzi pentru eliminarea deseurilor infectioase. Eliminarea unui
dispozitiv neimplantat nu face obiectul unor recomandari specifice. Al doilea paragraf se refera la anchete si plangeri.

SOLICITARI DE INFORMATII S| PLANGERI

n conformitate cu politica sa de calitate, COUSIN BIOTECH se angajeaza si depuna toate eforturile pentru a produce si furniza un dispozitiv
medical de calitate. Dac3, totusi, un profesionist din domeniul sanatitii (client, utilizator, prescriptor etc.) are o plangere sau un motiv de
nemultumire fati de un produs, din punct de vedere al calittii, sigurantei sau performantei, acesta trebuie sa informeze COUSIN BIOTECH cat mai
curand posibil. in cazul unei defectiuni a unui implant sau daci acesta a contribuit la cauzarea unui efect advers grav pentru pacient, centrul de
ingrijire trebuie sa respecte procedurile legale n vigoare in tara sa si sa informeze COUSIN BIOTECH cat mai curand posibil.

Pentru toata corespondenta, v rugiam sa specificati referinta, numarul lotului, datele de contact ale unui referent, precum si o descriere exhaustiva
aincidentului sau reclamatiei. Brosurile, documentatia si tehnica de operare sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si distribuitorii sai.

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

Rezumat
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Surgical Procedure / Technique Opératoire / Operationstechnik
Técnica Operatoria / Procedimento cirtrgico / Técnica Operatoria /
Xelpovpykn Awadikacia / Sebészeti eljaras / Chirurgische procedure
Technika operacyjna / Chirurgicky postup / Chirurgicky postup / Procedura chirurgicala

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

Intervention sous anesthésie locale, régionale ou générale.

1. Vidange compléte de la vessie avant l'intervention.

2. Réalisation d'une incision vaginale de 1 cm environ, en regard du tiers moyen de
[uretre.

3. Dissection urétro-vaginale.

Accrocher la bandelette sur I'extrémité de l'aiguille.

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

Intervento sotto anestesia locale, regionale o generale.
1. Svuotamento completo della vescica prima dellintervento
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.

Intervencién 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. Realizacdo de uma incisdo vaginal de cerca de 1 cm, face ao terco da uretra.
3. Dissecg¢do uretrovaginal.
Fixar a tela sobre a extremidade da agulha.
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Informacdes preliminares
TMpoKATAPKTIKEG TANPOPOPIES
El6zetes informacio
Voorafgaande informatie
Infomacje wstepne
Predbezné informacie
PiredbéZna informace
Informatii preliminare

Xelpovpyikr) enépPac Je TOTKN, TEPLPEPELAKT 1] YEVIKT avaleOnaoia.
1. HxVot npénel va elvat teAelwg dSeta Tpv and v enéppoon.
2. Ipaypatomouiote pia kKoATkY Topr) 1 cmoto eninedo Tov pesaiov tpitov g
oupniBpas.
3. OupnBpoxoAmikr| Statour.
ITepewoTe TNV TAWVia 0TO dkpo TG BEAdVAS.

Sebészeti beavatkozas helyi, terlleti vagy altalanos érzéstelenitésben.
1. Ahdlyag teljesen Ures legyen a miitét el6tt.

2. Ejtsen 1 cm-es vaginalis bemetszést az urethra kdzépsé szakaszan.
3. Urethro-vaginalis bemetszés.
Rogzitse a szalagot a tii végzédéséhez.

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

Operacie pri lokdlnej, ¢iastoéné alebo Uplné anestézii .
1. Mechr pred operaciou Uplne vyprazdnite .
2.V Urovni tretiny diZzky mo¢ovej trubice vykonajte 1 cmrez.
3. Uretrovagindlny rez.
Zahaknite pasku za kraj ihly .

Operace pii lokdlni, regiondini nebo celkové anestezii.
1. Méchyr pied operaci zcela vyprazdnéte.
2. Na urovni stredni tietiny motové trubice proved'te 1 cm vaginalni fez.
3. Znovurozdélovani tkani.

Pasku zahaknéte na nejzazsi konec jehly.

Chirurgie sub anestezie locala, regionali sau generala.
1. Goliti complet vezica urinara inainte de operatie.
2. Facetioincizie vaginala de 1 cm la nivelul treimii medii a uretrei.
3. Disectia uretro-vaginala.
Agatati banda pe extremitatea acului
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Retropubic approach / Voie rétropubienne
Retropubische Methode / Via retropubica
Via retropirbica / Via retropubica

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

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

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

3. Positionning the tape.

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

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

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

Installation de la patiente, anesthésie et infiltration sont réalisées comme indiqué a la page «informations préliminaires»
1. Passage bilatéral de I'ancillaire courbe dans I'espace de Retzius pour la mise en place de la
bandelette LIFT®
Contrdle cystoscopique réalisé aprés 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 apres réglage de la
bandelette.
Fermeture de la paroi vaginale par un surjet croisé au fil résorbable et fermeture des incisions cutanées.

a s wDN

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

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

EENCES

Lainstalacion de la paciente, la anestesia v la infiltracién se deben realizar seguin se indica en la pagina “Informacion previa”.
1 Paso bilateral del ancilar curvo en el espacio de Retzius para la colocacion de la banda del LIFT®
2 Control citoscdpico realizado tras pasar ambos lados de la banda por los tejidos.
3. Colocacién de la banda.
4 Ajuste de la tensién a la tos.
5 Seccién de la venda a ras de la piel; La hemostasis se comprueba tras ajustar la venda.
Cierre de la pared vaginal mediante sutura cruzada con hilo reabsorbible y cierre de las incisiones cutaneas.

A preparacdo da paciente, a anestesia e a infiltragdo sdo efetuadas conforme indicado na pagina «informagdes preliminares»
Passagem bilateral do acessério curvo no espaco de Retzius para colocacdo da tela LIFT®.
Controle cistoscépico realizado apds ter passado os dois lados da tela no tecido.

Colocacdo da tela.
0 ajuste da tensdo pode ser feito por esfor¢o 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 incisGes cutaneas.

oos e e
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OmeBonBukn) Tpoctyylon
Retropubikus megkozelités
Retropubische benadering
Dojscie wsteczne tonowe
Retropubicky pristup
Retropubicky postup

H eykatdotacn Tov acBevoig, n avarodnoia katn Sujbnon npémnet va ektedovvial OTws Teplypdpetat otn oeAia
«[IpoKaTAPKTIKEG TANPOPOPies>
1. Apgpotepdmievpn Stédevon TwV KUPTWV BonBNTIK®V 6TOV X®POo Tou Retzius yia v tomobétnon
™ Tawiag vrootipigng LIFT®,
2. 0 KUOTEOOKOTIKAG EAEYX0G TPpAYHATOTOLEITAL LETE TN SLEAEVOT TwV KaAwSiwV o€ kdBe TAsLP&
Xwpig va €£xeL eLoxwprioeL N Tavia 6Toug LoTOVG.
3. TomoBétnom tng tawviag.
4. Hmpooappoyn g tdong puropei va yivel pue mpoonadeia tpdxAnong Prxa.
5. Koyte v tawia kovta oto §éppa. H atpdotacn eAEyxetal HETE TNV TPOGAPHOYT TNG TALVIXG.
Pate TV KOATIKY TOUT] UE ATOPPOPIGLUO VAUA, KABMGS KaL TIG SEPUATIKES TOUES.
A beteg elhelyezése, elékészitése és érzéstelenitése az “elézetes informdcidk” rész szerint torténik
1. Bilaterdlisan juttatjuk a hajlitott felhelyezét a Retzius-ba, hogy pozicionaljuk SOFT LIFT® tdmasztd
szalagot.
2. Acisztoszkdpos ellendrzés azutdn kovetkezik, hogy a zsindrokat mindkét oldalon atjutattuk, anélkiil,
hogy a szalag atjutott volna a szoveten.
3. Aszalag felhelyezése.
4. Afeszitettség bedllitasa kohogéssel térténhet.

5. Aszalagot a b6rhdz kozel vagja el. A szalag beallitdsa utan ellenérizze a homeosztazist.
Zarja a vagindlis bemetszést felszivdd varréfondllal és zarja a béron ejtett bevdgast.

Installatie van de patiént, anesthesie en infiltratie uitgevoerd zoals gespecificeerd op de bladzijde ,Voorafgaande informatie”
1. Bilaterale doorgang van de gekromde hulpuitrusting in de holte van Retzius om de LIFT®-
ondersteuningsband te positioneren.
2. Cytoscopische controle wordt uitgevoerd nadat de koordjes aan weerszijden zijn gepasseerd zonder
dat de band in de weefsels is gestopt.
3. Positioneren van de band.
4. Dedruk kan worden aangepast door pogingen tot hoesten.
5. Snijd de band dicht bij de huid af; na aanpassing van de band wordt de homeostase gecontroleerd.
Hecht de vaginale incisie met absorbeerbare draad en hecht de huidincisies.
Ulozenie pacjentki, anestezja i infiltracja sa wykonywane zgodnie ze wskazaniem na stronie ,informacje wstepne”
1. Przeprowadzenie dwustronne wspomagania zakrzywionego w przestrzeni Retziusa dla umieszczenia
tasmy LIFT®
Kontrola cystokopiczna wykonana po dokonaniu przeprowadzenia obydwu stron tasmy w tkankach.
Umieszczenie tasmy
Regulacja naprezenia przy kaszlu
Odciecie tasmy réwno ze skéra; sprawdzenie krwawienia po ustawieniu tasmy.
Zamknleme $cianki pochwy szwem krzyzowym nicig wchfanialng i zamkniecie nacie¢ skérnych.
InStaldcia, anestézia a infiltracia sa vykonaju tak, ako je uvedené na strane nazvanej «Predbezné opatrenia»»
1. Bilaterdlne priechod Vedl'a Retziusova priestoru k pozicii podpornej pasky LIFT®.
2. Cystoskopicka kontrola sa vykona pre presunutie pasok po kazdej Strane, kedy paska prejde robit
tkaniva.
3. Umiestnenie pasky.
4. Mozno vykonat Upravu pnutia pasky.
5. Pésku odreZte SLNECNY koZe; Po nastaveni pasky sa skontroluje homeostéza.
Vagindlne rez zaSite vstrebatelnymi stehy zaSite koZné rezy.
Anestézie pacienta md byt provedena ak je uvedeno na strance "Predbéznd opatreni”.
Bilateralni priichod prostorem pro umisténi pasky LIFT®
Po prosunuti se provede cystoskopicka kontrola, zda paska pronikla tkdngmi.
Umisténi pasky.
Provede se nastaveni pnuti pasky.
Pasku odtiznéte do blizkosti pokoZky; hemostdze se zkontrolujte po nastaveni pasky.
Vaglnalnl ez zaSijte vstrebatelnou niti, zaSijte koZni Fezy.
Instalarea pacientului, anestezia si infiltrarea se efectueaza conform indicatiilor de pe pagina ,informatii
preliminare”.
1. Trecerea bilaterald a auxiliarului curbat in spatiul Retzius pentru instalarea de banda LIFT®
2. Control cistoscopic efectuat dupi trecerea ambelor parti ale benzii prin tesuturi.
3. Amplasarea benzii
4., Reglarea tensiunii tusei.
5. Sectiunea benzii la culoare cu pielea; Hemostaza este verificata dupa ajustarea benzii.

Tnchiderea peretelui vaginal cu o suturi acoperiti cu fir absorbabil si inchiderea inciziilor cutanate.

o~ wnN
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Transobturator approach out-in
Voie Trans-obturatrice out-in
Transobturator Methode
Via transotturatoria
Via transobturatriz
Via transobturadora 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. Vaginal incision and urethro-vaginal dissection.

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. e« Hooking of LIFT® bandage onto needle.

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

6

7

w

* The tape is deployed by pulling on the thread. There should remain a space of about one centimetre between the tape and the urethra.
« Cutting of the tape, flush with the skin at the level of the incisions. Hemostasis is checked after tensioning of the tape.
o 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 l'ancillaire hélicoidale par voie trans-obturatrice (manche bleu). (L'ancillaire est introduit dans une des incisions trans-
obturatrices).

4, « Accrochage de la bandelette LIFT® sur l'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 &tre respecté entre la bandelette et I'urétre.
5. « Section de la bandelette au ras de la peau au niveau des incisions. Lhémostase est vérifiée aprés réglage de la bandelette.
* Fermeture de la paroi vaginale par un surjet croisé au fil résorbable et fermeture des incisions cutanées.

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

durchgefihrt.

1. Einschneidung des SchlieBmuskels von ca. 1cm. Die Einschnitte diirfen hdchstens 1cm tber der Horizontallinie an der Harnrohre und
héchstens 1cm an dem Pfannenrand des Hiiftbeins vorbei liegen.

2. Vaginaleinschnitt und urethro-vaginale Dissektion.

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

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

5. ¢ Durchtrennung des Bandes am Hautansatz in Héhe der SchlieBmuskeleinschnitte. Himostase wird nach Regulierung des Bandes
(iberpriift.

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

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

5. e« 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.

Lainstalacién de la paciente, la anestesia v la infiltracion se realizardn 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 urinario y a 1 cm de la rama isquiopubiana.

2. Incisién vaginal y diseccién uretro-vaginal.

3. Paso de la instrumentaciéndel ancilar helicoidal por via transobturatriz (manguito azul) s obturador (la instrumentacionel ancilar se
introduce en una de las incisiones trans obturador).
4. e Colocacién de la venda LIFT® en la aguija.

 Paso de la venda ; y paso contro-lateral: realizacion de las 3 operaciones anteriores del lado contro-lateral.
« Colocacién de la banda por traccion sobre el hilo. Debe respetarse un espacio de aproximadamente 1 cm entre la banda y la uretra.
5. *Seccién de la venda a ras de la piel a nivel de las incisiones; La hemostasis se comprueba tras ajustar la venda.
« Cierre de la pared vaginal mediante sutura cruzada con hilo reabsorbible y cierre de las incisiones cutdneas

A preparacdo da paciente, a anestesia e a infiltracdo foram efetuadas conforme indicado na pagina
«informacGes preliminares 1-2-3 ».
1. IncisGes transobturadoras de cerca de 1 cm, cada uma situada no méximo a 1 cm acima da linha horizontal passando pelo meato uretrale a 1 cmdo
orificio isquiopubico.
2. Incisdo vaginal e disseccdo uretrovaginal.
3. Passagem do acessorio helicoidal (cabo azul) por via transobturadora (0 acessorio € introduzido numa das incisoes transobturadoras).
4. e Fixacdo da tela LIFT® na agulha.
« Passagem da tela; seguidamente passagem contralateral: realizacdo das 3 operagdes anteriores do lado contralateral.
« Colocagdo da tela por tragdo: é necessario respeitar um espaco de cerca de 1 cm entre a tela e a uretra.
5. e Seccdo da tela rente a pele ao nivel das incisdes. A hemostase € verificada apés ajuste da tela.
« Suturar a incisdo vaginal com um fio absorvivel e sutura das incisGes cutaneas.
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Via transobturadora out-in
EK TV £€m ntpoofyylon Sta Tov Bupoetdolc Tpfpatog

Transzobturatoros megkozelités, out-in

Transobturatorbenadering uit-in

Dojscie transobturacyjne out-in
Transobturatorny postup vystup-vstup

Transobturarni pristup vstup-vystup-
Abordarea transobturatoare out-in

H eyxatdotaon tov acBevois, n avaiodnoia ka1 §ujbnon tpénet va ekTeAovvTaL OmwG TEPLypa@eTal ot ceAiSa «[IpoKaTaPKTIKEG

TAnpoopies»
1. Ap@otepdmAeupn SEAELOT TWVY KUPTHY BondNTLKGY 6TOV X®PO TOL Retzius yla thv Tomodétnon g tawiag vrootipiEng LIFT®.
2. 0 KUGTEOOKOTIKOG EAEYXOG TPy LATOTOLE(TAL HETE TN SLéAEVOT TWV KaAwSiwV o€ k&Be TAeVPG Xwp(G va éxeL eLoXWPOEL N Tauvia 6TOVG
L0TOVG.
3. TomoBétnon g tauwviag.
4. H mpooappoyn g tdong propel va yivel pe tpoonadeia tpoxAnong Prixa.
5 Koyte v tawia kovtd oto Séppa. H atpdotacn eAéyxetal HeTd TNV TPOGAPHOYY TG TAWVIKS.

Pdte TV KOATLKI] TOUT LE ATOPPOPNGLLO VA, KABMS KL TIG SEPUATIKES TOUEG.
A beteg elhelyezése, elgkészitése és érzéstelenitése az “elézetes informaciok” rész szerint torténik
1. Az obturator bemetszések megkozelitéleg 1 cm-esek mind, kérlilbeliil 1 cm-el a vizszintes vonal felett, ami az urethralis meatus-nal halad el, T cm-
re ischiopubikus agtél.
Vagindlis bemetszés és urethra-vagindlis bevagas..
Az obturatoron 4t jutassa be a spirdlis felhelyezst (kék fogd) a tunnelling device az egyik obturdtor bemetszésbe helyezends.
4. Rogzitse a SOFT LIFT® halot a tire.
A szalag bejuttatdsa és a heterolateralis bejuttatas: a 3 el6z4 lépés végrehajtdsa a heterolaterdlis oldalon.
A szalagot a fonal meghtzésaval helyezz(ik el. Kordilbeliil 1 cm-es helynek kell maradnia a szalag és az Urethra kozt.
5. Vagja el a szalagot, egy szintben a bérrel a bemetszések kdrnyékén. A homeosztazist a szalag megfeszitése utan ellendrizze.
* A vaginalis fal lezarasa keresztoltésekkel, felszivddé fonallal és bér bemetszésének zardsa.

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

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

2. Vaginale incisie en urethrovaginale dissectie.

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

transobturatorincisies ingebracht).»
4. Vasthaken van het LIFT®-verband op de naald.
- Doorgang van de band en heterolaterale doorsteek: uitvoering van de 3 vorige operaties aan de heterolaterale kant.
- De band wordt op zijn plaats gebracht door aan de draad te trekken. Er dient ongeveer één centimeter ruimte tussen de band en de urethra te
blijven.
5.  De band afsnijden, effen op de huid ter hoogte van de incisies. Na het aanspannen van de band wordt de hemostase gecontroleerd
Sluiten van de vaginale wand middels een gekruiste naad met absorbeerbare draad en sluiting van de huidincisie
Ulozenie pacjentki, anestezja i infiltracja sa wykonywane zgodnie ze wskazaniem na stronie ,informacje wstepne 1-2-3"

1. Nacigcia transobturacyjne okofo 1 cm kazde, usytuowane maksymalnie 1 cm powyzej poziomej linii przechodzacej przez wylot cewki moczowej i w
odleglosci 1 cm od gatezi kulszowo-tonowej.

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 LIFT® do igly
- Przeprowadzenie tasmy; nastepnie przeprowadzenie kontralateralne: wykonanie 3 poprzednich operacii po stronie kontralateralnej.
- Umieszczenie tasmy przez ciagnienie: nalezy przestrzegac¢ odlegtosci 1 cm miedzy tasma i cewka moczowa.

=4 5. - Przecinanie tasmy réwno ze skérg na poziomie nacie¢. Zatrzymanie krwawienia sprawdzane jest po ustawieniu tasmy.
I « Zamkniecie scianki pochwy szwem krzyzowym nicig wchfanialng i zamkniecie nacie¢ skérnych.
( Anestézie pacienta ma byt provedena ak je uvedeno na strance "Predbézna opatieni 1-2-3".
¢ \l 1. Transobturarni incise zhruba 1 cm, 1 cm nad horizontalni linif prochazejici méchyrem 1 cmod stydké kosti.
J 2 Vaginalni fez a uetrovagindlni oddéleni tkani.
3. Priichod Sroubovym zaiizenim pomoci trasobturaniho zaiizeni (modra rukojet 't). (tunelovaci zatizeni se zasune
% do jednoho z transobrurdnich fezd).
4, eZavedenibandaze LIFT® najehlu.

* Prosunuti pasky; a heterolateraini priichod: provedeni 3 predchozich operaci na heterolaterini strang.
« Pdska se aktivuje zatla¢enim na ocko. Mezi paskou a méchyiem musi zistat prostor zhruba jeden centimetr

Q\/ 5. Odriznéte pasku, na misté rezd zakryjte kiiZi. Po utaZeni pasky je treba zkontrolovat hemostazi.
Uzavireni vagindini stény kriZzovym stehem za pouZiti vstrebatelné nité a uzavieni rezd
@\ 5 InStaldcia, anestézia a infiltrdcia sa vykonaju tak, ako je uvedené na strane nazvanej «PredbeZné opatrenia 1-2-3»
[ 1. Transobturatorny rez v dizke priblizne 1 cm, umiestneny minimalne 1 cm nad vodorovnou ¢iarou prechadzajlicou od dstia mo¢ovej trubice, 1 cm od
ischiopubické vetvy.
2. Vaginalne rez a uretrovaginaini rez.
3. Priechod Spirdlovou vedl'ajSej ¢asti (modré madlo). (zariadenia na tunelovanie sa zadune do jedného z rezov).

4. Zaseknutie bandaze LIFT® do ihiel.
- Priechod pasky: a heterolateralni priechod, prevedenie 3 predchadzajticich krokov na heterolateralni strane.
- Paska sa nasadi zatiahnutim za zavit. Medzi rezom a mechtrom musi zostat’ priestor zrhuba jeden centimeter.
5. * Pasku odreZte, vyrovnajte sa zarezom. Po napnutie pasky sa skontroluje hemostdzy.
Zatvorenie vaginalnej steny krizovym stehom, vstrebatel'nymi stehy a zatvorenie kozného rezu.
Instalarea pacientului, anestezia si infiltrarea efectuate conform specificatiilor in pagina denumita «Informatii preliminare 1-2-3»
1. Incizii transobturatoare 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.Incizie vaginali si disectie uretro-vaginala.
3. Trecerea accesoriului elicoid prin intermediul trans-obturatorului (maner albastru). (dispozitivul de tunel este introdus intr-una din inciziile trans-
obturatoare).
4. » Prinderea bandajului LIFT® pe ac.
5.« Trecerea benzii; si trecerea heterolaterali: efectuarea celor 3 operatii anterioare pe partea heterolaterala.
6. » Banda se desfasoara tragand de fir. Ar trebui si ramana un spatiu de aproximativ un centimetru intre banda si uretra.
7.« Taierea benzii, la nivel cu pielea la nivelul inciziilor. Hemostaza este verificati dupa tensionarea benzii.
« Inchiderea peretelui vaginal printr-o sutura incrucisati cu fir absorbabil si inchiderea inciziei cutanate.
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NOTES:

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC

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 Gerdte 93/42/EWG
Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/€€C

Marca CE y niimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/E€EC sobre aparatos médicos.
Marca CE e ntimero de identificagdo de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva 93/42/CEE

Ifpavon CE kat apBpuds avayvdpiong Tov kowomompévou @opéa. To Tpoidv ouppop@dvetal pe Tis Baotkés anotioets g 08nylag 93/42/EEC yia ta
LATPOTEYVOAOY LKA TPOIGVTA

CE szam és az kidllitd szervezet szdma. A termékek megfelelnek az orvosi eszkdzokre vonatkozé 93/42/€€C elsirasoknak.

CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/€EG

2Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/CEE

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

Znatka CE a identifika¢ni ¢islo prisluSného Gradu. Produkt spltiuje zakladni poZadavky smérnice pro |ékaiska zarizeni 93/42/EEC.

Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul respecti cerintele esentiale ale Directivei privind dispozitivele medicale 93/42/EEC
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en- | - Symbols used on labelling
fr | - Symboles utilisés sur 'étiquette eFU
de | - BeiEtiketten verwandete Symbole
it | - Simboli utilizzati sull'etichetta
es | -Simbolos utilizados en el etiquetaje
pt | - Simbolos usados na etiqueta www.cousin-biotech.comvifu
ﬁﬁ Ez;gzggéﬁo:zﬁggtﬁgs LOUVTQL OTLG ETIKETEG IFU can be downloaded lhrough the QR code.
] - ¥ A hard copy can be sent within 7 days
.nl | - Op de etikettering gebruikte symbolen on request by email to
pl | - Symbole stosowane na etykiecie ifurequest@cousin-biotech.com
cs | - Symboly pouZité na Stitku or by using the order form on our website.
sk | - Symboly pouzité na Stitkoch
ro | - Simboluri utilizate pe etichetare
en | Batch number 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 | Precaucion (Ver instrucciones de uso)
pt | Numero do lote & pt | Atencdo, consultar nota de instrucoes
eX | ApBudg maptiSag e | IMpoooxr (Aelte Tig 08nyleg xpriong)
hu | Tétel szam hu | Vigyazzat (lasd haszndlati Gtmutato)
.nl | Batchnummer .nl | Zie gebruiksinstructies
pl | Numer partii pl | Uwaga, patrz instrukcja obstugi
cs | Cislo3arze ¢s | Viz pokyny k pouZiti
sk | Cislo 3arze 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 | Referéncia do catdlogo “ pt | Fabricante
er | ApOpdg katardyov el | Kataokevaotig
hu | Catalégus referencia hu | Gyarté
.nl | Referentie in de brochure .nl | Fabrikant
pl | Symbolkatalogowy pl | Producent
¢s | Odkaz v broZure ¢s | Vyrobce
sk | Referencie vndvode sk | Vyrobca
ro | Referint3 pe brosura ro | Producator
en | Do notre-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 | Novolver a utilizar es | Usese antes de:afioy mes
pt | N&o reutilizar pt | Utilizar até : ano e més
® €A Na unv emavaypnotponoteitat g eX | Hpepounvia AMEng: £tog kat prjvag
hu | Ne haszndlja tjra hu | Lejarat: év, hénap
.nl | Niet hergebruiken .nl Te gebruiken voor: jaar en maand
pl | Nie stosowaé ponownie pl | Stosowa¢ do: rok i miesiac
¢s | Nepouzivat znovu ¢s | Spotiebovat do: rok a mésic
sk | NepouZivat opakovane sk | Spotrebovat do: rok a mesiac
ro | Nureutilizati ro | Folositiinainte de: an si luna de utilizare
en | Keepinadry place en | Do not use if the packaging is damaged
fr | Conserver au sec fr | Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de | Trocken lagern de | Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it | Conservare in un luogo asciutto it | Non utilizzare se la confezione e danneggiata
es | Manténgase en un lugar seco es | No usarsiel embalaje estd dafiado
L pt | Manter emlugar seco pt | Ndo usar se a embalagem estiver danificada
T €A | ®uAdEte TO TPOIOV paKpLE ad TV vYpaosio @ €A | Napnv xpnotponoteitat, edv 1 ovokevaocia éxeL vnootel kamowa BAGRN
hu | Szaraz helyen tartandé hu | Ne haszndlja fel, ha sérlilt a csomagolas
.nl | Op een droge plaats bewaren .nl | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
pl | Przechowywa¢ w suchym miejscu pl | Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
¢s | Uchovejte na suchém misté ¢s | NepouZivejte je-li obal poskozeny
sk | Uchovajte na suchom mieste sk | NepouZzivat ak je obal posSkodeny
ro | Pastratiinloc uscat ro | Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
en | Keepaway from sunlight en | Do not re-sterilize
fr | Conserver a l'abri de la lumiére du soleil fr | Ne pas restériliser
de | Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de | Nicht erneut sterilisieren
it | Conservare al riparo dalla luce solare it | Non risterilizzare
es | Mantener alejado de la luz solar es | No volver e esterilizar
S pt | Manter ao abrigo da luz solar pt | N&o reesterilizar
';7,!:\“ A | TpoguAdEte To mpoidv amd To NAakd Qs @ el | Napnv enavamootelpaveTal
. hu | Ovja a kozvetlen napfénytsl hu | Ne sterilizalja dGjra
.nl | Vrijvan licht houden .nl | Niet opnieuw steriliseren
pl | Przechowywaé w migjscu chronionym przed $wiattem pl | Nie sterylizowaé¢ ponownie
¢s | Uchovejte mimo dosah svétla ¢s | Znowu nesterilizujte
sk | Skladujte na tmavom mieste sk | Znovu nesterilizujte
ro | Tineti departe de lumina soarelui ro | Nure-sterilizati
en | Double sterile barrier system en | Medical device
fr | Double barriére 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
ed | AmAS anootelpwpévo Qpaypa ek | latpua) ovokeun
hu | Dupla steril gét hu | Orvostechnikai eszkéz
.nl | Dubbele steriele barriére .nl | Medisch hulpmiddel
pl | Podwdjna bariera steryina pl | Urzadzenie medyczne
¢s | Dvojita sterilni bariéra ¢s | Zdravotnicky prostiedek
sk | Dvoijitd sterilna bariéra sk | Zdravotnicka pomdcka
ro | Dubla barier3 steril3 ro | Dispozitiv medical
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en | Manufacturing date
fr | Date de fabrication
de | Herstellungsdatum
it | Data difabbricazione
es | Fecha de fabricacién
pt | Data de fabrico
€A | Hpepounmvia katackevig
hu | Gyartdsidatum
.nl | Fabricagedatum
pl | Data produkcji
¢s | Datum vyroby
sk | D&atum vyroby
ro | Data fabricatie

en | Patient name
fr | Nom du patient
de | Name des Patienten
it | Nome del paziente
es Nombre del paciente
pt | Nome do paciente
e | ‘Ovopa acBevoig
hu | Abetegneve

.nl | Naam van de patiént

pl | Imig inazwisko pacjenta
¢s | Jméno pacienta

sk | Meno pacienta

ro_| Numele pacientului

en | Name of practitioner
fr | Nom du médecin
de | Name des Arztes
it | Nome del medico
es | Nombre del médico
pt | Nome do médico
€A | ‘Ovopa latpov
hu | Azorvos neve
.nl | Naamvande arts
pl | Imieinazwisko lekarza
cs | Jméno lékare
sk | Meno lekdra
ro_| Numele medicului

en | Unique device identification

fr | Numéro didentifiant unique
de | Einmalige Identifikationsnummer

it | Identificazione unica del dispositivo
es | Numero de identificacién dnica

pt | Numero de identificagdo Unico

€A Movasikog aptpdg avayvaplong
hu | Egyediazonosité szém

.nl | Uniek identificatienummer

pl | Unikalny numer identyfikacyjny
cs | Jedine¢né identifikacni ¢islo

sk | Jedine¢né identifikatné ¢islo

ro | Numir de identificare unic

en | Date of surgical procedure
fr | Date de l'intervention
de | Datum des Eingriffs
it | Data dellintervento
es | Fechade laintervencién
pt | Data da intervencdo
€\ | Hpepopnvia g enépBaong
hu | A beavatkozds datuma
.nl | Datum van de ingreep
pl | Data interwencji
¢s | Datum zékroku
sk | Datum zékroku
ro | Data interventiei

en | MR Safe

fr | Compatible IRM
de | MRT-kompatibel

it | Compatibile con MRI
es | Compatible con IRM
pt | Compativel IRM

€A | TupBato pe MRI
hu | MRI-kompatibilis
.nl | MRI-compatibel

pl | MRI-compatibel

¢s | Kompatibilnis MRI
sk | Kompatibilné s MRI
ro | Compatibil RMN

en | Sterilized by ethylene oxide
fr | Produit stérile. Méthode de stérilisation: oxyde d'éthyléne
de | Mit Ethylenoxid sterilisiert
it | Sterilizzato all'ossido di etilene
es | Esterilizado con dxido de etileno
pt | Produto estéril. Método de esterilizacdo: 6xido de etileno
€A | Zteipo mpoidv. MéBodog anooteipwong: albuievoteiSio
hu | Etilén-oxiddal sterilizalva
.nl | Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl | Sterylizowany tlenkiem etylenu
cs | 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 dimplant 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 | lIdentificacion unica del dispositivo - identificador del dispositivo es | Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt | Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de identificagdo do dispositivo pt | Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikr TAUTOTONoN TG CUGKEUTG - AVAYVWPLETIKO TNG GUGKEVTG ed | AplOuds ep@utevpdTwY 0TV cvokevaosia = [loodTa
hu | Azeszkdz egyedi azonositdsa - az eszkoz azonositdja hu | A csomagoldsban lévé implantdtumok szama = Menny.:
.nl | Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel .nl | Aantalimplantaten in de verpakking = aantal
pl | Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzadzenia pl | Liczbaimplantéw w opakowaniu = llos¢:
cs | Jedine¢na identifikace prostredku - identifikaeni ¢islo prostiedku ¢s | Pocetimplantdtd v baleni = MnoZz.:
sk | Jedine¢nd identifikacia pomdcky - identifikacné ¢islo pomacky sk | Pocet implantat v baleni = Mnoz.
ro | 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
eA IMoAvmponvAévio, Tepe@Batikd ToAvatBuAévio, BlocupBatn xpwoTtiki ovaia, StueBuAociiogivn
hu | Polipropilén, Polietilén tereftalat, biokompatibilis festék, dimetil sziloxan
.nl | Polypropyleen, polyethyleentereftalaat, biocompatibele kleuring, dimethylsiloxaan
pl | Polipropylen, tereftalan polietylenu, barwnik biokompatybilny, dwumetyl siloksanu
cs | Polypropylen, polyetylénnaftalat, biokompatibilni barvivo, dimetylsiloxan
sk | Polypropylén, polyetylén tereftalat, biokompatibilne barvivo, dimetyl siloxan
ro | Polipropilens, polietilen tereftalat, colorant biocompatibil, dimetil siloxan
en | Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr | Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de | Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it | Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es | Direccidn del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico vy el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt | Site para consulta das instrucdes eletrénicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
€A | AwevBuvon ToU LlETHTOTOV 6TOV 0100 PIToPE(Te Vo avaTpEEeTe yia NAEKTPOVIKES 081 YieG XprionG Kat pia TepiAnPm Twv KAWIKGOVY EMSOOEWY KaL TNG AoPAEAELAS
hu | Az elektronikus hasznalati Gtmutaté és a klinikai és biztonsagi teljesitmények 6sszefoglaldjanak webcime
.nl | Urlvan de website voor het raadplegen van de elektronische gebruiksinstructies en het overzicht van klinische prestaties en veiligheid
pl | Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw Klinicznych i bezpieczenstwa
cs | Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uZivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpe¢nostnich vykont
sk | Adresa internetovych stranok, kde mozno konzultovat uZivatel'ské pokyny v elektronickej podobe a sthrn klinickych a bezpe¢nostnych vykonov
ro | Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranti
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