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Continence System

Please read all information carefully.

Failure to properly follow instructions may result in improper functioning of the devices and/or may lead to injury. Properly following instructions will
not eliminate the risk of adverse events.

Introduction

This package insert is designed to provide instructions for use of GYNECARE TVT EXACT™ Continence System and Reusable Rigid Catheter Guide. It is
not a comprehensive reference to surgical technique for correcting Stress Urinary Incontinence (SUI). This is not a technique manual nor a substitute for
appropriate training and experience in surgical technique for correcting SUI. The device is intended to be used only by surgeons trained in the surgical
treatment of SUI and specifically in the use of the GYNECARE TVT EXACT Continence System. Training should be in line with the training guidelines
specified by the International Urogynecological Association (IUGA) or by other international, national, or local Institutions. Adverse reactions may
occur notwithstanding the training and experience of the surgeon. These instructions are recommended for general use of the GYNECARE TVT EXACT
Continence System. The removal of the product from the patients (if needed) should be performed by a trained urogynecologist, urologist or gynecologist
experienced in the removal of pelvic floor meshes. Variations in use may occur in specific procedures due to individual technique and patient anatomy.

Description
The GYNECARE TVT EXACT Continence System is a sterile, single patient-use procedure kit consisting of:

A. GYNECARETVT EXACT Continence System Trocar Sheath / Implant Assembly (see Figure 1):
1. Implant

2. Implant Sheath

3. Trocar Sheath

4. Trocar Sheath Cut-out

The GYNECARE TVT EXACT Continence System Trocar Sheath / Implant Assembly consists of one piece of blue (up to 0.28 weight percent phthalocyanine
blue, Color Index number 74160) PROLENE™ Polypropylene Mesh (Implant) approximately % inch x 18 inches (1.1 cm x 45 cm), covered by clear
plastic Sheaths and overlapping in the middle, and held between two white Trocar Sheaths, which are bonded to the Implant and Implant Sheath.
Based upon the maximum implanted mesh length, the maximum amount of dye (phthalocyanine blue, Color Index number 74160) is 0.00077 g.
PROLENE Polypropylene Mesh is constructed of knitted filaments of extruded polypropylene strands identical in composition to that used in PROLENE™
Polypropylene Nonabsorbable Surgical Sutures. The Implant is approximately 0.027 inches (0.7 mm) thick. This material, when used as a suture, has been
reported to be non-reactive and to retain its strength indefinitely in clinical use. PROLENE Mesh is knitted by a process which interlinks each fiber junction.

B. GYNECARE TVT EXACT Continence System Trocar (see Figure 2):
5. Trocar Handle

6. Trocar Sheath Lock

7. Trocar Shaft

The GYNECARETVT EXACT Continence System Trocar consists of the stainless steel Trocar Shaft and the plastic Trocar Handle. The Trocar Shaft is designed to
fitinside the white Trocar Sheaths on the GYNECARE TVT EXACT Continence System Implant / Trocar Sheath Assembly and is used to position the GYNECARE
TVT EXACT Continence System Implant in the patient from a vaginal incision up through the abdominal wall.

GYNECARE TVT Reusable Rigid Catheter Guide
(Available separately — not included in GYNECARE TVT EXACT Continence System)

The GYNECARETVT Rigid Catheter Guide is a non-sterile reusable stainless steel instrument intended to facilitate the identification of the urethra and the
bladder neck during the surgical procedure. It is inserted into a Foley catheter (recommended size 18 French) positioned in the bladder via the urethra.
To facilitate insertion, it can be lubricated with gel. The Rigid Catheter Guide must be cleaned and sterilized prior to use. Instructions can be found in the
Instructions for Cleaning Reusable Instrument section.

Indications / Intended Use
The GYNECARETVT EXACT Continence System is intended to be used as a pubo-urethral sling for treatment of female Stress Urinary Incontinence, resulting
from urethral hypermobility and/or intrinsic sphincter deficiency.

The GYNECARE TVT EXACT Continence System Trocar is a single use device intended to aid in the placement of the GYNECARE TVT EXACT Continence
System retropubically.

The GYNECARETVT Rigid Catheter Guide is a reusable device intended to facilitate the identification of the urethra and bladder neck during the placement
of the GYNECARE TVT EXACT Continence System.

Contraindications

As with any suspension surgery, this procedure should not be performed in pregnant patients. Additionally, because the PROLENE Polypropylene Mesh
will not stretch significantly, this procedure should not be performed in patients with future growth potential, including women with plans for future
pregnancy.

Patient Target Group and Factors

GYNECARETVT EXACT i intended for use for non-pregnant adult female patients not planning future pregnancies, who are affected by SUI resulting from
urethral hypermobility and/or intrinsic sphincter deficiency. Surgeons should use their surgical experience and judgment to determine if PROLENE Mesh
is appropriate for certain patients. Patient-specific factors may impair wound healing, which may increase the likelihood of adverse reactions.

Application / Instructions for Use

Note: Hand positions used in surgery may vary from those shown in the illustrations.

1. The procedure can be carried out under local anesthesia, but it can also be performed using regional or general anesthesia.

2. Before the patient is prepped and draped, she should be placed in the lithotomy position, taking care to avoid hip flexion greater than 60 degrees.

3. Insertan 18 French Foley catheter into the bladder and leave it to open drainage.

4. At the level of the mid-urethra, inject a small amount of local anesthesia submucosally to create a space between the vaginal wall and the
peri-urethral fascia. The extent of dissection required for placement is minimal. Only a small para-urethral incision is required over the mid-urethra
to position the tip of the Trocar Sheath. Using forceps, grasp the vaginal wall at each side of the urethra. Using a small scalpel, make a sagittal incision
no more than 1.5 cm long starting approximately 1.0 cm cephalad from the urethral meatus. This incision will be positioned over the mid-urethral
zone and will allow for subsequent passage of the Implant.

5. Withasmall pair of blunt scissors, make two small para-urethral lateral dissections (approximately 0.5 cm to 1.0 cm) to accommodate the tips of the
Trocar Sheaths.

6. Identify the two Trocar Sheath exit sites, which should be 2 cm to 2.5 cm on each side of the midline, immediately above the pubic symphysis (See
Figure 3). Either mark these sites or, if desired, place two small 3 mm to 4 mm transverse stab incisions at the intended exit site. To avoid the inferior
epigastric vessels, it is important that the intended exit sites be not more than 2.5 cm from the midline. It is important that the exit sites for the
Trocar Sheath passages be near the midline and close to the superior aspect of the pubic bone in order to avoid anatomic structures in the abdomen,
inguinal area and lateral pelvic sidewall.

7. If retropubic infiltration of local anesthesia is not performed then consider infiltrating the retropubic space with two injections of normal saline on
either side of midline. Starting at the Trocar exit sites, pass an 18-gauge needle along the back of the pubic bone until the tip of the Trocar touches
the endopelvic fascia. As the Trocar is withdrawn, inject 30 mL to 50 mL. By so doing, it opens up the retropubic space to further minimize the risk of
bladder puncture during retropubic Trocar passage.

8. Confirm thatall urine has been drained from the bladder. Once the bladder is empty, insert the GYNECARETVT Reusable Rigid Catheter Guide (available
separately) into the channel of the 18 French Foley catheter. The handle of the GYNECARE TVT Reusable Rigid Catheter Guide should be fixed around
the catheter at its proximal end. The purpose of placing the GYNECARE TVT Reusable Rigid Catheter Guide into the catheter is to allow contralateral
displacement of the bladder, bladder neck and urethra away from the tip of the Trocar Sheath as it is passes through the retropubic space.



Place the Trocar Shaft inside one of the two white Trocar Sheaths (See Figure 4). Secure the Trocar Sheath to the Trocar Handle by hooking the Trocar
Sheath Cut-out onto the Trocar Sheath Lock on the Trocar Handle (See Figure 5). NOTE: Ensure that the Trocar Sheath Cut-out goes completely over
the Trocar Sheath Lock and is holding the Trocar Sheath on the Trocar Shaft securely. Be careful not to manipulate the Trocar Sheath appendage
hanging past the Trocar Sheath Lock during the procedure, as that may result in the unintended disengagement of the Trocar Sheath Lock.

. Using the Rigid Catheter Guide, gently push the tip of the 18 French Foley catheter toward the posterior lateral wall of the bladder opposite to the

intended Trocar Sheath passage (see Figure 6). For example, by pushing toward the patient’s left side the bladder will go from a spherical to a spheroid
configuration. This moves the bladder away from the back of the pubic symphysis (see Figure 7A and 7B). Additionally, it moves the bladder neck and
the urethra to the left as the Trocar Sheath is passed on the patient’s right side, thereby minimizing the risk of bladder perforation (see Figure 8A and 8B).

. Hold the Trocar Handle using your dominant hand. Pass the tip of the white Trocar Sheath that has been mounted on the Trocar Shaft (see previous

Step 8), para-urethrally through the urogenital diaphragm at the level of the mid-urethra. Initial insertion of the device is controlled by using the tip
of the index finger of the non-dominant hand, which is placed in the vagina under the anterior vaginal wall, just lateral to the sub-urethral incision.
The curved part of the Trocar Shaft should rest in the palm of the non-dominant hand (See Figure 9). Pass the Trocar Sheath through the urogenital
diaphragm into the retropubic space. During the initial placement into the para-urethral dissected space, the Trocar Sheath tip should be oriented
horizontally, i.e., in the frontal plane. During passage through the urogenital diaphragm, lower the Trocar Handle to ensure that the Trocar Sheath
Tip passes vertically while staying in close contact to the back of the pubic symphysis. After passage through the urogenital diaphragm, resistance
to the passage of the Trocar Sheath is significantly reduced once it enters the retropubic space.

. Atthis point, the non-dominant hand is moved from the vagina to the suprapubic exit site. The Trocar Sheath tip is guided through the retropubic

space staying as close to the back of the pubic symphysis as possible. This is achieved by lowering the Trocar Handle, thereby pressing the Trocar
Sheath tip against the back of the pubic bone.

. During passage through the retropubic space, aim the Trocar Sheath tip toward the pre-marked abdominal exit site.
. Move the Trocar Sheath tip upward toward the abdominal skin exit sites, keeping in close contact with the pubic bone until exiting the skin (See

Figure 10). Once the Trocar Sheath tip exits the skin, grasp the exposed Trocar Sheath tip with a clamp. Release the Trocar Sheath from the Trocar
Sheath Lock on the Trocar Handle by pushing the Trocar Sheath appendage laterally and off the Trocar Sheath Lock, and carefully withdraw the
Trocar Shaft from within the Trocar Sheath. DO NOT PULL the Trocar Sheath up any further.

. The procedure is now repeated on the patient’s other side while repeating steps 9 to 14. NOTE: IN ORDER TO MINIMIZE THE RISK OF BLADDER

INJURY, IT IS IMPORTANT THAT THE BLADDER NOW BE DISPLACED TO THE CONTRALATERAL SIDE USING THE MANEUVERS OUTLINED IN STEP 10.

. Once both white Trocar Sheaths have been passed and before the Implant is pulled into place, remove the 18 French Foley catheter and perform

a cystoscopy (70 degree lens recommended).

. Once bladder integrity is confirmed, gently pull the Trocar Sheaths upward to bring the Implant loosely (i.e., without tension) under the mid-

urethra. Cut the Implant bilaterally close to the connection to the Trocar Sheaths. Adjust the Implant so that leakage is reduced, allowing only
a few drops of urinary leakage to occur under stress. For this, use patient feedback, i.e., coughing with a full bladder (approximately 300 mL).
In case of general anesthesia, verify tension of the tape exerting manual pressure on the suprapubic area with a full bladder (approximately
300mL).

. Grasp the Implant Sheaths that surround the Implant with clamps, taking care not to grasp the Implant. Then individually remove the Implant

Sheaths by gently pulling up on the clamps, away from the abdomen, one at a time. To avoid putting tension on the Implant, a blunt instrument
(scissors or forceps) should be placed between the urethra and the Implant during removal of the Implant Sheaths.

NOTE: Premature removal of the Sheaths may make subsequent adjustments difficult.

19.

20.
21.

After proper adjustment of the Implant, close the vaginal incision. The abdominal ends of the Implant are then cut and left in the subcutis. Do not
suture the Implant.
(lose the skin incisions with suture or surgical skin adhesive.

Empty the bladder. Following this procedure, postoperative catheterization is not typically required. The patient should be encouraged to try to
empty their bladder 2 to 3 hours after the operation.

Disposal
Discard unintentionally opened / partially used / used devices and packaging according to your facility’s policies and standard operating procedures
concerning biohazardous materials and waste.

Warnings and Precautions

Do not use GYNECARE TVT EXACT Continence System in patients who are on anti-coagulation therapy.
Do not use the GYNECARE TVT EXACT Continence System in a patient who has a urinary tract infection.
Surgeons should be familiar with surgical technique for mid-urethral sling placement and should be adequately trained in the GYNECARE TVT EXACT

Continence System implantation procedure before employing the GYNECARE TVT EXACT Continence System. It is important that the Implant be
located without tension under mid-urethra.

Acceptable surgical practice should be followed for the procedure as well as for the management of contaminated or infected wounds.

The procedure should be performed with care to avoid large vessels, nerves, bladder, and bowel. Attention to local anatomy and proper passage
of the Trocar Sheaths may minimize certain risks.

Retropubic bleeding may occur post-operatively. Observe for any symptoms or signs before releasing the patient from the hospital.

(ystoscopy should be performed to confirm bladder integrity or recognize a bladder perforation.

The Rigid Catheter Guide should be gently pushed into the Foley catheter so that the Catheter Guide does not extend into the holes of the Foley catheter.
When removing the Rigid Catheter Guide, open the handle completely so that the Foley catheter remains properly in place.

Do not remove the plastic Sheath until the Implant has been properly positioned.

Ensure that the Implant is placed with minimal tension under the mid-urethra.

Do not perform this procedure if you think the surgical site may be infected or contaminated.

Since limited clinical information is available about pregnancy following pubo-urethral sling procedure with the GYNECARETVT EXACT Continence

System, the patient should be counseled that future pregnancies may negate the effects of the surgical procedure and the patient may again
become incontinent.

Since limited clinical information is available with delivery following a pubo-urethral procedure with the GYNECARE TVT EXACT Continence
System, in case of pregnancy, mode of delivery should be determined by the obstetrician in consultation with the surgeon.

Post-operatively, the patient is recommended to refrain from heavy lifting and/or exercise (.g., cycling, jogging) for at least four to six weeks and
intercourse for at least one month. The patient can return to other normal activity after one or two weeks.

Should dysuria, bleeding, or other problems occur, the patient should be instructed to contact the surgeon immediately.

Al surgical instruments are subject to wear and damage under normal use. Before use, the instrument should be visually inspected. Defective
instruments or instruments that appear to be corroded should not be used and should be discarded.

As with other incontinence procedures, de novo detrusor instability may occur following a pubo-urethral procedure utilizing the GYNECARE TVT
EXACT Continence System. To minimize this risk, make sure to place the Implant tension-free in the mid-urethral position, as described above.
Do not contact the PROLENE Mesh with any staples, clips or clamps, as mechanical damage to the mesh may occur.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk of product degradation, which may result in device
failure and/or cross-contamination, which may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to patients and surgeons.
Prophylactic antibiotics can be administered according to the surgeon's usual practice.

Inthe event of a damaged product, the product should be discarded and a new one retrieved to complete the procedure. In the event of a product
malfunction during use, continue or discontinue use at surgeon’s discretion.

Adverse Reactions / Undesirable Side Effects

Punctures or lacerations of vessels, nerves, structures, or organs, including the bladder, urethra, or bowel, may occur and may require surgical repair.
Local irritation at the wound site may occur.

As with any implant, a foreign body response will occur, the extent of which may differ. This response could result in extrusion, erosion, exposure,
fistula formation and/or chronic inflammation, the severity of which is unpredictable, or other adverse reactions, which may be ongoing.

Fistula formation, acute and chronic inflammation and ongoing risk of mesh extrusion, exposure, or erosion into the vagina or other structures or
organs (such as bladder, urethra or rectum), which may be difficult to treat and result in consequent pain. Mesh extrusion, exposure, or erosion
into the vagina may also cause offensive vaginal discharge.



«Infection following transvaginal implantation. As with all surgical procedures and the implantation of foreign bodies, there is a risk of infection
and PROLENE Mesh may potentiate an existing infection.

« Pain —which may be severe and chronic

- Temporary or chronic voiding dysfunction (or difficulty voiding) or urinary retention/obstruction independent from that cause by overcorrection
or urethral hypermobility, i.e., too much tension applied to the tape, or from misplacement of the sling or placing the sling too tightly.

« Pain with intercourse (dyspareunia), and loss of sexual function (apareunia), which may be ongoing and may not resolve in some patients.

«  Excessive contraction or shrinkage of the tissue surrounding the mesh, and vaginal scarring from causes including, but not limited to, chronic
inflammation, mesh exposure.

« Neuromuscular problems, including acute and/or chronic pain in the groin, thigh, leg, pelvic and/or abdominal area, and leg weakness, may
occur.

«  Recurrence of incontinence.

«  Bleeding, including hemorrhage, or hematoma.

« One or more revision surgeries may be necessary to treat these adverse reactions. Revision surgeries may not resolve complications and are
associated with a risk of adverse reactions.

«  PROLENE Mesh is a permanent implant that integrates into the tissue. In cases in which the PROLENE Mesh needs to be removed in part or whole,
significant dissection may be required. Removal of the implant in whole or in part will not necessarily alleviate the patient’s symptoms. Removal
of part of the implant can be difficult. Surgery to remove the whole or part of an implant can result in further scarring and tissue damage which,
inturn, may have adverse outcomes including severe chronic pain which may not be able to be satisfactorily treated. Surgery to remove the whole
or part of the implant may also result in recurrence of SUI. Removal of the eroded mesh will not necessarily prevent further erosions or other

adverse events.
Other Adverse Reactions / Undesirable Side Effects
- Seroma

« Urgeincontinence, including de novo urge incontinence

« Urinary frequency

« Urinary retention

« Adhesion formation

«  Atypical vaginal discharge

«  Exposed mesh may cause pain or discomfort to the patient’s partner during intercourse.

«  Death

The surgeon should convey adverse reactions, undesirable side effects and risks associated with the product and the procedure to the patient prior to
undertaking SUI surgery and advise the patient to contact a surgeon in case of any deviation from the normal post-operative course. Any serious incident
that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the country-competent authority.

Magnetic Resonance Imaging (MRI)
GYNECARETVT EXACT Continence System is Magnetic Resonance (MR) Safe.

Performance(s) / Action(s)

Animal studies show that implantation of PROLENE Mesh elicits an inflammatory reaction in tissues and stimulates the deposition of a thin fibrous
layer of tissue that can grow through the interstices of the mesh, thus incorporating the mesh into adjacent tissue. The material is not absorbed, nor is it
subject to degradation or weakening by the action of tissue enzymes. The device is non-absorbable; therefore, it remains for the lifetime of the patient
unless removed.

Sterility
The GYNECARETVT EXACT Continence System is sterile if kept in original, unopened packaging. DO NOT RESTERILIZE. DO NOT REUSE. Do not use if package
is opened or damaged.

The reusable GYNECARETVT Rigid Catheter Guide is supplied separately and is non-sterile. It s to be cleaned and sterilized prior to each use as described below.

Instructions for Cleaning Reusable Instrument GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide (available separately)

To ensure the reliability and functionality of the GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide, clean and sterilize the instrument before initial use and after each
procedure. The following are suggested pre-cleaning and automated methods for cleaning the instrument. Each instrument must be treated individually,
and matt surfaces must be protected against scratches. The design of this instrument permits effective cleaning and reliable sterilization. The user must
ensure that cleaning and sterilization are performed in accordance with guidelines, standards and National Health Authority requirements.

Wipe the instrument clean of visible soil. Properly contain the instrument for transport to a dedicated cleaning work area, ensuring the instrument is
kept moist to avoid drying of soil.

Pre-Cleaning of the Instrument

The section of the Rigid Catheter Guide that clips onto the long shaft should be opened so that all surfaces are easily accessible for cleaning.

Rinse the instrument thoroughly with tap water.

Prepare a neutral pH enzymatic solution suitable for stainless steel instruments per the manufacturer’s recommendations.

Soak the instrument components in the enzymatic cleaner for a minimum of 10 minutes.

Wash in the enzymatic solution at a temperature recommended by the manufacturer. Remove any contamination from body fluids or tissues. The Rigid

Catheter Guide should be cleaned using a soft-bristled brush (Spectrum M16 or equivalent) and scrubbing the surfaces for a minimum of 2 minutes.

6. Remove the instrument from the enzymatic solution and rinse thoroughly under running tap water for a minimum of 1 minute.

7. Place the instrument in an ultrasonic cleaner with fresh enzymatic detergent for a minimum of 10 minutes. The frequency should be 25 kHz to
50 kHz (target 35 kHz).

8. Remove the instrument from the ultrasonic cleaner and rinse thoroughly under running tap water for a minimum of 1 minute.

9. Visually inspect the instrument for cleanliness. If necessary, repeat steps 1 to 8. Following pre-cleaning, the instrument should be cleaned in a
washer-disinfector that conforms to 150 15883-1and 2.

e ol o

Automated Cleaning Method
After the pre-cleaning steps have been carried out, the instruments can be cleaned in an automated washing cycle. Automatic washing cycles are suitable
for stainless steel instruments. One recommended cycle is described below:

MINIMUM TIME TEMPERATURE AND DETERGENT TYPE AND
PHASE (MINUTES) WATER QUALITY CONCENTRATION
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Enzyme wash 15:00 Hot tap water or detergent manufacturer’s Enzymatic Detergent (Enzol 2 0z./gallon or
recommendation an equivalent product)
Minimum 176°F (80°C)
Rinse 1 02:00 Hot tap water N/A
Rinse 2 15:00 Hot tap water N/A
Final rinse 05:00 Hot tap water N/A
Rinse with demineralized 02:00 Demineralized or purified water N/A
or purified water 176°F (80°C)
Thermal disinfection 01:00 Demineralized or purified water N/A
(optional) 194°F (90°C)
Drying 10:00-15:00 199.4°F (93°C) N/A




Thermal Disinfection (Optional)
Note that disinfection is mandatory in some areas of the world, e.g., EU. The user must ensure that cleaning, disinfection, and sterilization are conducted
in accordance with the appropriate guidelines, standards, or National Health Authority requirements.

Thermal disinfection can be included as part of the automatic cleaning cycle. The instrument can be thermally disinfected at 194°F (90°C) or greater for a
minimum of 1 minute to render the instrument safe for handling.

Note: Do not exceed 212°F (100°C) for longer than 10 minutes.

Sterilization Recommendations for Reusable Instrument GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide (available separately)

The GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide is supplied non-sterile. To sterilize, steam autoclave prior to each use. Steam (moist heat) sterilization is
recommended in an approved, pre-vacuum cycle listed below. The steam sterilizer must be validated to the requirements of any local standards and
quidance such as EN285 or AAMI/ANSI ST8. Ensure that the steam sterilizer cycle is chosen that is designed to remove air from porous loads and/or
lumened instruments in accordance to manufacturer’s instructions.

Prior to steam sterilization, ensure the instrument is dry and package the instrument in two layers of sterilization wrap or other suitable sterile barrier
package. The sterile barrier packaging should meet the requirements in IS0 11607-1.

WARNING: The section of the Rigid Catheter guide that clips onto the long shaft must be open during cleaning and sterilization. If it is not open during
cleaning and sterilization, the cleaning process may be less effective, and sterility of the instrument may be compromised.

The types of sterilization equipment and available cycles may vary by geographic region. The following sterilization parameters have been validated to
deliver a sterility assurance level of 10 for this instrument:

Market Area Cycle Type | Temperature Set Point | Exposure Time (minutes) | Minimum Drying Time (minutes)
USA and its territories | Pre-vacuum 270°F/132°C 4 35
EU and others Pre-vacuum 273.2°F/134°C 3 35
Note:

The above table includes the minimum temperature and cycle time validated to assure sterility.

Itis the responsibility of the end user to assure sterility of the product when using sterilization process recommended, since bioburden and sterilization
equipment will vary.

GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide Maintenance

Before each use, inspect the instrument. Check to ensure that the long end which traverses the catheter channel has no sharp edges or burrs.

How Supplied
The GYNECARE TVT EXACT Continence System is provided sterile (ethylene oxide) for single use. The reusable GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide is
supplied separately and is non-sterile. The accessory is to be cleaned and sterilized prior to each use as described above.

Storage
Store at or below 25°C (77°F). Do not use after expiry date.

Traceability
A traceability label that identifies the type, size, expiry date, and batch code of the device is included in every package. This label should be affixed or
electronically added to the patient’s permanent medical record to clearly identify the device that was implanted.

Symbols Used on Labeling

Caution Do not use f package s M Manufacturer
damaged

Caution: Federal law restricts this device
Use-by date & only tosale by or on the order of a licensed

Do not re-use
healthcare practitioner.

- Sterilized using
Do not resterilize ethylene oxide /H/
Catalogue number Batch code m MR Safe

Upper limit of temperature




Gynecare? da
TVTEXACT

kontinenssystem

Laes alle oplysninger grundigt.

Hvis disse anvisninger ikke folges noje, kan det resultere i, at anordningerne ikke fungerer korrekt, og/eller det kan medfere personskade. Selvom
anvisningerne folges noje, vil det ikke udelukke risikoen for bivirkninger.

Indledning

Denneindlegsseddel er beregnet som brugsanvisning til GYNECARETVT EXACT™ kontinenssystemet og den genanvendelige stive kateterguide. Det er ikke
en omfattende beskrivelse af kirurgisk teknik til korrektion af stressinkontinens (SUI). Dette er hverken en teknikmanual eller en erstatning for passende
undervisning og erfaring med kirurgisk teknik til korrektion af SUI. Anordningen er kun beregnet til at blive anvendt af kirurger, der er uddannede i
den kirurgiske behandling af SUI og specifikt i brugen af GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemet. Undervisning ber veere i overensstemmelse med
de retningslinjer for undervisning, der er specificeret af International Urogynecological Association (IUGA) eller af andre internationale, nationale eller
lokale institutioner. Der kan forekomme bivirkninger til trods for kirurgens uddannelse og erfaring. Disse anvisninger vedrarer generel brug af GYNECARE
TVT EXACT kontinenssystemet. Fjernelse af produktet fra patienterne (om nodvendigt) skal foretages af en urogynaekolog, urolog eller gynaekolog med
erfaring med fjernelse af baekkenbundsnet. Anvendelsen kan variere ved specifikke indgreb pga. individuelle teknikker og pati anatomi.

Beskrivelse
GYNECARETVT EXACT kontinenssystemet er et sterilt procedurekit til anvendelse pa en enkelt patient, der bestar af:

A. GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemets trokarhylster/implantat-enhed (se figur 1):
1. Implantat

2. Implantathylster

3. Trokarhylster

4. Udskaering pa trokarhylster

GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemets trokarhylster/implantatenhed bestar af ét stykke blat (op til 0,28 vagtprocent phthalocyaninbla,
farveindeksnummer 74160) PROLENE™ polypropylen-net (implantat), der er ca. 1,1 cm x 45 cm, dakket af et gennemsigtigt plastikhylster,
overlappende i midten og holdt mellem to hvide trokarhylstre, som er fastgjort til implantatet og implantathylsteret. Baseret pd det implanterede
nets maksimumslangde er maksimumsmaengden af farvestof (phthalocyaninbld, farveindeksnummer 74160) 0,00077 g. PROLENE polypropylen-
nettet er fremstillet af strikkede filamenter af ekstruderede polypropylentrade, der har samme sammensatning som dem, der anvendes
i PROLENE™ ikke-resorberbar kirurgisk sutur. Implantatet har en tykkelse pa ca. 0,7 mm. Det er blevet rapporteret, at dette materiale, nér det
anvendes som sutur, er nonreaktivt, og at det bevarer styrken uendeligt ved klinisk anvendelse. PROLENE nettet er strikket ved hjalp af en proces,
der sammenfajer hver fibersamling.

B. GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemets trokar (e figur 2):
5. Trokarhdndtag

6. Las pa trokarhylster

7. Trokarskaft

GYNECARETVT EXACT kontinenssystemets trokar bestar af trokarskaftet af rustfrit stal og trokarhandtaget af plastik. Trokarskaftet er designet til indfering
i de hvide trokarhylstre pa GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemets implantat/trokarhylster-enhed og bruges til at positionere GYNECARE TVT EXACT
kontinenssystemets implantat i patienten via en vaginal incision og op gennem abdominalvzeggen.

GYNECARE TVT genanvendelig stiv kateterguide
(Fés separat — ikke inkluderet i GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemet)

GYNECARE TVT stiv kateterguide er en ikke-steril, genanvendelig anordning af rustfrit stal, som er beregnet til at lette identifikation af urethra og
blerehalsen under det kirurgiske indgreb. Den indszttes i et Foley-kateter (anbefalet storrelse: 18 Fr), som er placeret i blaeren via urethra. Den kan
smores med gel for at lette indsaettelse. Den stive kateterguide skal rengores og steriliseres far brug. Anvisninger findes i afsnittet Anvisninger til
rengoring af genanvendelig anordning.

Indikationer/tilsigtet anvendelse
GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemet er beregnet til brug som en pubo-urethral slynge til behandling af stressinkontinens hos kvinder som folge af
urethral hypermobilitet og/eller indre sphincterinsufficiens.

GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemets trokar er en anordning til engangsbrug, som er beregnet til at lette retropubisk placering af GYNECARE TVT
EXACT kontinenssystemet.

GYNECARE TVT stiv kateterguide er en genanvendelig anordning, som er beregnet til at lette identifikation af urethra og blaerehalsen under placering af
GYNECARETVT EXACT kontinenssystemet.

Kontraindikationer
Som med alle typer suspensionskirurgi ber dette indgreb ikke udfares pa gravide patienter. Derudover bar det ikke udfores pa patienter med fremtidigt
vakstpotentiale, herunder kvinder, som har planer om at blive gravide, da PROLENE polypropylen-nettet ikke vil straekke sig vaesentligt.

Patientmalgruppe og faktorer

GYNECARE TVT EXACT er beregnet til brug til ikke-gravide, voksne, kvindelige patienter, der ikke har planer om at blive gravide, og som lider af SUI som
folge af urinrorshypermobilitet og/eller iboende sphincterinsufficiens. Kirurger skal anvende deres kirurgiske erfaring og dsmmekraft til at afgore, om
PROLENE nettet er egnet til visse patienter. Patientspecifikke faktorer kan forringe sarheling, hvilket kan age sandsynligheden for bivirkninger.

Anvendelse/brugsanvisning

NB: De handstillinger, der anvendes under indgrebet, kan variere fra dem, der vises pa illustrationerne.

1. Indgrebet kan udferes ved lokalbedgvelse, men det kan ogsé udfares ved regional- eller helbedavelse.

2. For patienten klargeres og afdaekkes, skal hun placeres i gynaekologisk leje. Ver opmaerksom pa, at hofterne ikke ma bajes mere end 60 grader.

3. Anleg et 18 Fr Foley-kateter i blzeren, og efterlad det med henblik pa dben draenage.

4. Injicer en lille mangde lokalbedavelse submukosalt pa niveau med midt-urethra for at skabe et mellemrum mellem vaginalveggen og den peri-
urethrale fascia. Omfanget af dissektion, der kraeves til placering, er minimal. Der kraeves kun en lille para-urethral incision over midt-urethra for
at positionere trokarhylstrets spids. Grib fat om vaginalvaeggen i hver side af urethra med en tang. Foretag en sagittal incision pa ikke over 1,5 cm
med en lille skalpel, startende ca. 1,0 cm kranialt fra den urethrale meatus. Denne incision vil veere placeret over den midt-urethrale zone og tillade
efterfolgende passage af impl, .

5. Foretag to sma para-urethrale laterale dissektioner (ca. 0,5 cm til 1,0 cm) med en lille, stump saks, som passer til trokarhylstrenes spidser.

6. Identificer trokarhylstrenes to udgangssteder, som skal vare 2 cm til 2,5 cm pa hver side af midtlinjen, umiddelbart over symphysis pubica.
(Sefigur 3). Enten skal disse steder markeres, eller ogsa skal der placeres to sma 3 til 4 mm tveergdende stikincisioner pa de tilsigtede udgangssteder.
For at undga de inferiore epigastriske kar er det vigtigt, at de tilsigtede udgangssteder ikke er mere end 2,5 cm fra midtlinjen. Det er vigtigt,
at udgangsstederne for trokarhylstrenes passage er nar midtlinjen og teet ved skambenets superiore side for at undga anatomiske strukturer
iabdomen, lyskeregionen og den laterale bakkensidevaeg.

7. Hvis der ikke udfares retropubisk infiltration med lokalbedavelse, skal du overveje at infiltrere spatium retropubicum med to injektioner af normalt
saltvand pa hver side af midtlinjen. Start ved trokarens udgangssteder, og for en 18-gauge nél langs bagsiden af skambenet, indtil spidsen af ndlen
bergrer den endopelviske fascia. Injicér 30 til 50 ml, idet trokaren traekkes tilbage. Derved dbnes spatium retropubicum, sa risikoen for blaerepunktur
under retropubisk trokarpassage minimeres yderligere.

8. Kontrollér, at al urin er udtomt fra bleeren. Indsaet GYNECARE TVT genanvendelig stiv kateterguide (fas separat) i Foley-kateterets kanal (18 Fr),
nar blzeren er tomt. Fikser handtaget pa GYNECARE TVT g delig stiv | quide rundt om i den proksimale ende. Formalet med
placering af GYNECARE TVT genanvendelig stiv kateterguide i kateteret er at tillade kontralateral forskydning af blzeren, blerehalsen og urethra vaek
fra trokarhylstrets spids, ndr den passerer gennem spatium retropubicum.




Placer trokarskaftet i det ene af de to hvide trokarhylstre (se figur 4). Fastger trokarhylstret til trokarhandtaget ved at haegte udskaeringen til
trokarhylstret fast til lasen til trokarhylstret pa trokarhandtaget (se figur 5). NB: Serg for, at udskzeringen pa trokarhylstret passerer hele vejen over
lasen til trokarhylstret og holder trokarhylstret forsvarligt pé trokarskaftet. Pas pé ikke at manipulere trokarhylstrets vedhaeng, der stikker ud af lasen
til trokarhylstret, under indgrebet, da det kan resultere i utilsigtet frakobling af trokarhylstret.

. Brug den stive kateterguide til forsigtigt at skubbe spidsen af Foley-kateteret (18 Fr) mod den posteriore laterale blaerevaeg modsat den tilsigtede

passage af nalen (se figur 6). Blaeren vil f.eks. skifte fra kugleform til en ellipseform, nar du skubber mod patientens venstre side. Dette flytter blaeren
vk fra bagsiden af symphysis pubica (se figur 7A og 7B). Derudover flytter det blerehalsen og urethra til venstre, nar trokarhylsteret passerer
i patientens hojre side, hvilket minimerer risikoen for bleereperforation (se figur 8A og 8B).

. Hold trokarhandtaget i din dominerende hand. For spidsen af det hvide trokarhylster, der er blevet monteret pa trokarskaftet (se det tidligere

trin 8), para-urethralt gennem diaphragma urogenitale pa niveau med midt-urethra. | starten styres indsttelsen af anordningen med spidsen
af pegefingeren pa den ikke-dominerende hand, som er placeret i vagina under den anteriore vaginalvaeg, lige lateralt for den sub-urethrale
incision. Den kurvede del af trokarskaftet skal hvile i héndfladen pa den ikke-dominerende hand (se figur 9). For trokarhylstret gennem diaphragma
urogenitale og ind i spatium retropubicum. | starten af placeringen i det para-urethrale dissekerede rum skal trokarhylstrets spids vende vandret,
dvs. i frontalplanet. Ved passage gennem diaphragma urogenitale skal trokarhandtaget sankes for at sikre, at trokarhylstrets spids passerer lodret,
mens den forbliver i taet kontakt med bagsiden af symphysis pubica. Efter passage gennem diaphragma urogenitale vil du kunne mzrke et brat fald
imodstand over for trokarhylstrets passage, nar den er inde i spatium retropubicum.

. Flyt nu den ikke-dominerende hand fra vagina til det suprapubiske udgangssted. For trokarhylstrets spids gennem spatium retropubicum, og

hold den sa taet som muligt til bagsiden af symphysis pubica. Dette opnas ved at senke trokarhandtaget, hvilket presser trokarhylstrets spids
mod bagsiden af skambenet.

. Ret trokarhylstrets spids mod det pa forhdnd markerede abdominale udgangssted under passage gennem spatium retropubicum.
. Flyt dernzest trokarhylstrets spids opad mod udgangsstederne i huden pa abdomen, idet den holdes i tet kontakt med skambenet, indtil den

forlader huden (se figur 10). S& snart trokarhylstrets spids forlader huden, skal der gribes fat om trokarhylstrets eksponerede spids med en
klemme. Oplas trokarhylstret ved hjelp af Iasen til trokarhylstret pa trokarhdndtaget ved at skubbe trokarhylstrets vedhang lateralt og vaek fra
lasen til trokarhylstret, hvorefter trokarskaftet traekkes forsigtigt ud af trokarhylstret. TREK IKKE trokarhylstret lengere opad.

. Gentag derefter proceduren i patientens anden side, idet trin 9-14 gentages. NB: FOR AT MINIMERE RISIKOEN FOR BLARESKADE ER DET VIGTIGT,

AT BLAREN NU FORSKYDES TIL KONTRALATERAL SIDE VED HJ/LP AF DE MAN@VRER, DER ER BESKREVET I TRIN 10.

. 53 snart begge hvide trokarhylstre er blevet passeret, og for implantatet traekkes pa plads, skal Foley-kateteret (18 Fr) fiernes, hvorefter der skal

udfares en cystoskopi (70-graders linse anbefales).

. Nérblaerens integritet er bekraeftet, skal trokarhylstrene forsigtigt traekkes opad for at bringe implantatet lgst (dvs. uden spaending) under midt-

urethra. Klip implantatet i begge sider tat ved forbindelsen til trokarhylstrene. Juster implantatet for at reducere lzkage, med mulighed for
kun nogle f& draber urinlekage under stresspavirkning. Her skal der bruges patientens feedback, dvs. hosten med en fyldt blere (ca. 300 ml).
I tilfeelde af generel anaestesi kontrolleres spandingen pa bandet ved at udave manuelt tryk pd det suprapubiske omrade med en fuld bleere
(ca. 300 ml).

. Grib fat om implantathylstrene, der omslutter implantatet, ved hjalp af klemmer, og pas pa ikke at gribe fat om selve implantatet. Fjern derefter

implantathylstrene enkeltvis ved forsigtigt at traekke opad i klemmerne, i retning vaek fra abdomen, én ad gangen. For at undga at udsxtte
implantatet for spaending skal du placere et stumpt instrument (saks eller tang) mellem urethra og implantatet, mens implantathylstrene
flernes.

NB: Hvis hylstrene fjernes for tidligt, kan efterfolgende justeringer vaere sveere.

19.

20.
21.

Luk vaginalincisionen, ndr implantatet er justeret korrekt. Sa klippes implantatets abdominale ender, og de efterlades i subcutis. Undlad at
suturere implantatet.
Luk hudincisionerne med sutur eller kirurgisk hudplaster.

Tom blaeren. Hvis denne procedure falges, er postoperativ kateterisation normalt ikke nodvendig. Patienten skal tilskyndes til at forsage at
tomme sin blaere 2-3 timer efter operationen.

Bortskaffelse
Bortskaf utilsigtet dbnede/delvist brugte/brugte anordninger og emballage i henhold til hospitalets politikker og standard operationsprocedurer
vedrarende biologisk farligt materiale og affald.

Advarsler og forholdsregler

Anvend ikke GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemet til pati i antikoagulansbehandling.

Anvend ikke GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemet til en patient med en urinvejsinfektion.

Kirurger skal vaere bekendte med den kirurgiske teknik til mid-urethral placering af en slynge og skal have modtaget passende oplaering i
GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem-implantationsindgrebet inden anlaeggelse af GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemet. Det er vigtigt at
placere implantatet uden spending under midt-urethra.

Indgrebet, savel som behandlingen af kontaminerede eller inficerede sar, skal udferes i overensstemmelse med anerkendt kirurgisk praksis.
Indgrebet skal udferes forsigtigt for at undga store kar, nerver, blare og tarme. Opmaerksomhed rettet mod patientens anatomi og korrekt
passage af trokarhylstre kan minimere visse risici.

Retropubisk blgdning kan forekomme postoperativt. Hold gje med eventuelle symptomer eller tegn, for patienten sendes hjem fra hospitalet.
(ystoskopi ber udfares for at bekraefte blerens integritet eller dokumentere en blaereperforation.

Skub den stive kateterguide forsigtigt ind i Foley-kateteret, idet det sikres, at kateterguiden ikke stikker ud af hullerne i Foley-kateteret.

Nar den stive kateterguide fjernes, skal hdndtaget abnes fuldstaendigt, sa Foley-kateteret forbliver pa plads.

Fjern ikke plastikhylsteret, far implantatet er placeret korrekt.

Serg for, at implantatet placeres med minimal spaending under midt-urethra.

Undlad at udfore dette indgreb, hvis der er mistanke om, at incisionsstedet kan vaere inficeret eller kontamineret.

Da der kun findes begrensede kliniske oplysninger om graviditet efter pubo-urethrale slyngeindgreb med GYNECARE TVT EXACT
kontinenssystemet, skal patienten informeres om, at fremtidig graviditet kan gere det kirurgiske indgreb virkningslast, og at patienten kan
risikere at blive inkontinent igen.

Da der kun findes begraensede kliniske oplysninger om fadsel efter et pubo-urethralt indgreb med GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemet, skal
fodselsmetoden, i tilfeelde af graviditet, bestemmes af obstetrikeren i samrad med kirurgen.

Patienten anbefales at undga at lofte tunge ting og/eller at motionere (f.eks. cykling, jogging) i mindst fire til seks uger efter operationen og at
undgd samleje i mindst én maned. Patienten kan genoptage andre normale aktiviteter efter en eller to uger.

Patienten skal instrueres i omgaende at kontakte kirurgen, hvis der opstar vandladningsbesveer, bladning eller andre problemer.

Alle kirurgiske instrumenter udsttes for slitage og beskadigelse under normal brug. Instrumentet skal efterses ngje for brug. Defekte
instrumenter eller instrumenter, der udviser tegn pa korrosion, ma ikke bruges og skal kasseres.

Som ved andre inkontinensindgreb kan der forekomme ny instabilitet af detrusor efter et pubo-urethralt indgreb med GYNECARE TVT EXACT
kontinenssystemet. For at minimere risikoen skal der serges for, at implantatet placeres spaendingsfrit i den midt-urethrale position som
beskrevet ovenfor.

PROLENE nettet ma ikke komme i kontakt med hafteklammer, klips eller klemmer, da der kan opstd mekanisk skade pa nettet.

Ma ikke resteriliseres/genanvendes. Genanvendelse af dette udstyr (eller dele af dette udstyr) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet,
hvilket kan resultere i produktsvigt og/eller krydskontaminering, hvilket kan fare til infektion eller overfarsel af blodbame patogener til patienter
og kirurger.

Der kan administreres profylaktisk antibiotika i henhold til kirurgens sedvanlige praksis.

I tilfeelde af et beskadiget produkt skal produktet kasseres og udskiftes med et nyt for at fuldfere indgrebet. I tilfaelde af produktsvigt under brug
skal brugen fortsettes eller standses efter kirurgens skan.

Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

Der kan forekomme punkteringer eller lacerationer af kar, nerver, strukturer eller organer, herunder blaere, urethra eller tarme, som kan behove
kirurgisk reparation.
Der kan forekomme lokal irritation pa sarstedet.
Som ved enhver implantation vil der forekomme en fremmedlegemereaktion, omfanget heraf kan variere. Denne reaktion kan medfare
ekstrudering, erosion, eksponering, fisteldannelse og/eller kronisk inflammation, hvis sveerhedsgrad er uforudsigelig, eller andre bivirkninger,
som kan véere vedvarende.
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«  Fisteldannelse, akut og kronisk inflammation samt vedvarende risiko for netekstrudering, -eksponering eller -erosion ind i vagina eller
andre strukturer eller organer (sdsom blare, urethra eller rektum), som kan veere svaert at behandle og resultere i deraf folgende smerter.
Netekstrudering, -eksponering eller -erosion ind i vagina kan ogsa fordrsage ubehageligt vaginalt udflad.

«Infektion efter transvaginal implantation. Som ved alle kirurgiske indgreb og implantation af fremmedlegemer er der en risiko for infektion, og
PROLENE nettet kan forvaerre en eksisterende infektion.

« Smerter, som kan vare alvorlige og kroniske.

« Midlertidig eller kronisk vandladningsforstyrrelse (eller vandladningsbesver) eller urinretention/urinrgrsobstruktion, der ikke skyldes
overkorrektion eller urinrarshypermobilitet, dvs. bandet er alt for spaendt, eller slyngen er placeret forkert eller for stramt.

«  Smerte ved samleje (dyspareuni) og tab af seksuel funktion (apareuni), hvilket kan vare vedvarende og eventuelt ikke blive udbedret for
nogle patienter.

« Overdreven forsnavring eller indskrumpning af det vaev, der omgiver nettet, og ardannelse i vagina af arsager, der omfatter, men ikke er
begraenset til, kronisk inflammation, neteksponering.

« Derkan forekomme neuromuskulaere problemer, heriblandt akutte og/eller kroniske smerter i lyske, lar, ben, baekken og/eller det abdominale
omréde, samt bensvaghed.

«  Recidiv af inkontinens.

« Bladning, herunder hazmoragi eller haamatom.

« Eteller flere revisionskirurgiske indgreb kan véere ngdvendigt for at behandle disse bivirkninger. Revisionskirurgi vil muligvis ikke udbedre
komplikationer og er forbundet med en risiko for bivirkninger.

«  PROLENE net er et permanent implantat, der integreres i vaevet. | tilfeelde, hvor PROLENE nettet skal fiernes, enten delvist eller fuldstzendigt, kan
signifikant dissektion muligvis véere pakraevet. Fjernelse af implantatet, helt eller delvist, vil ikke ngdvendigvis mildne patientens symptomer.
Det kan vaere vanskeligt at flerne en del af implantatet. Kirurgisk indgreb for at fierne hele eller en del af et implantat kan medfore yderligere
ardannelse og vaevsbeskadigelse, hvilket til gengaeld kan have ugunstige resultater inklusive kroniske smerter, som muligvis ikke kan behandles
tilfredsstillende. Kirurgiske indgreb for at fierne hele eller en del af implantatet kan ogsa medfre recidiv af SUI. Fjernelse af det nedbrudte net vil
ikke nadvendigvis forhindre yderligere erosion eller andre bivirkninger.

Andre bivirkninger/ugnskede bivirkninger

«  Serom

« Imperios vandladning, herunder de novo imperigs vandladning

«  Hyppig vandladning

«  Urinretention

«  Adhzrencedannelse

«  Atypisk vaginalt udflad

«  Eksponeret net, der kan fordrsage smerter eller ubehag for patientens partner under samleje

«  Dodsfald

Kirurgen skal informere patienten om komplikationer, ugnskede bivirkninger og risici, der er forbundet med produktet og indgrebet, inden SUI-

operationen pabegyndes, og rade patienten til at kontakte en kirurg i tilfzelde af afvigelser fra det normale postoperative forlab. Enhver alvorlig haendelse,

der har fundet sted i forhindelse med brug af anordningen, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i anvendelseslandet.

MR-billeddannelse (MRI)
GYNECARETVT EXACT kontinenssystemet er MR-sikkert.

Ydeevne/virkning(er)

Dyreforsag viser, at implantation af PROLENE net fremkalder en inflammatorisk reaktion i vaev og stimulerer aflejring af et tyndt lag fibrast vev, der kan
vokse gennem maskerne i nettet og saledes inkorporere nettet i tilstadende vaev. Materialet resorberes ikke, og det bliver ikke nedbrudt eller svaekket
under pvirkning af vaevsenzymer. Anordningen er ikke-resorberbar, og den forbliver derfor i patienten i dennes levetid, medmindre den fiernes.

Sterilitet
GYNECARETVT EXACT kontinenssystemet er sterilt, hvis det opbevares  den originale, udbnede emballage. MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE GENBRUGES.
Ma ikke anvendes, hvis pakningen har vaeret abnet eller er beskadiget

GYNECARETVT genanvendelig stiv kateterguide leveres separat og er ikke-steril. Den skal rengares og steriliseres for hver brug som beskrevet herunder.

Renggringsanvisninger vedr. genanvendeligt instrument GYNECARE TVT stiv kateterguide (fas separat)

For at sikre GYNECARE TVT stiv kateterguides palidelighed og funktionalitet skal instrumentet rengares og steriliseres inden forste brug og efter hvert
indgreb. Folgende er foresldede metoder til forbehandling og automatiseret rengering af instrumentet. De enkelte instrumenter skal behandles
individuelt, og matte overflader skal beskyttes mod ridser. Instrumentets udformning tillader effektiv rengering og pélidelig sterilisering. Brugeren skal
sikre, at rengering og sterilisering udferes i overensstemmelse med retningslinjer, standarder og krav fra nationale sundhedsmyndigheder.

Instrumentbehandling pd anvendelsesstedet
Aftgr instrumentet for at fierne alt synligt snavs. Anbring instrumentet i passende emballage med henblik pa transport til et dedikeret renggringsomrade,
og sorg for at holde instrumentet fugtigt for undgd indterring af snavs.

Forbehandling af instrumentet

1. Abn den del af den stive kateterguide, der klipses pa det lange skaft, s alle overflader er let tilgaengelige med henblik pa rengring.

2. Skylinstrumentet grundigt under postevand.

3. Klarger en enzymatisk oplgsning med neutral pH, der er egnet til instrumenter af rustfrit stal iht. producentens anbefalinger.

4. Leginstrumentdelene i blad i den enzymatiske oplgsning i mindst 10 minutter.

5. Vaskinstr Jelene med den en lgsning ved producentens anbefalede temperatur. Fjern enhver kontaminering fra legemsvaesker eller
vev. Rengor den stive kateterguide med en blad berste (Spectrum M16 eller lignende), og skrub instrumentets overflader i mindst 2 minutter.

6. Taginstrumentet op af den enzymatiske oplasning, og skyl det grundigt under rindende postevand i mindst 1 minut.

7. Nedsaenk anordningen heltien ultralydsrenser med frisk enzymatisk renggringsmiddel i mindst 10 minutter. Frekvensen skal vaere 25 kHz til 50 kHz
(malet er 35 kHz).

8. Taginstrumentet op af den enzymatiske oplasning, og skyl det grundigt under rindende postevand i mindst 1 minut.

9. Kontrollér visuelt, om instrumentet er rent. Gentag om nedvendigt trin 1-8. Efter forbehandling skal instrumentet rengores i et vaske-/
desinficering. der eri overen Ise med IS0 15883-10g 2.

PP

Automatiseret rengsringsmetode
Nar alle forbehandlingstrin er fuldfert, kan instrumenterne rengares med en automatiseret vaskecyklus. Automatiserede vaskecyklusser er egnede til
instrumenter af rustfrit stal. En anbefalet cyklus er beskrevet nedenfor:

MINIMUMSTID RENSEMIDLETS TYPE 0G
FASE (MINUTTER) TEMPERATUR 0G VANDKVALITET KONCENTRATION
Forvask 02:00 Koldt postevand Ikke relevant
Enzymvask 15:00 Varmt postevand eller som anbefalet af Enzymatisk rensemiddel (Enzol 15 g/I
producenten af rensemidlet eller et tilsvarende produkt)
Mindst 80 °C
Skyl 1 02:00 Varmt postevand Ikke relevant
Skyl 2 15:00 Varmt postevand Ikke relevant
Sidste skylning 05:00 Varmt postevand Ikke relevant
Skyl med demineraliseret 02:00 Demineraliseret eller destilleret vand Ikke relevant
eller destilleret vand o
80°C
Varmedesinfektion (valgfri) 01:00 Demineraliseret eller destilleret vand Ikke relevant
90°C
Torring 10:00-15:00 93°C Ikke relevant

n



Varmedesinfektion (valgfri)
Bemaerk, at desinfektion er obligatorisk i nogle omrader af verden, f.eks. EU. Brugeren skal sikre, at rengoring, desinfektion og sterilisering udfgres
i overensstemmelse med retningslinjer, standarder og krav fra nationale sundhedsmyndigheder.

Varmedesinfektion kan veere en del af den automatiske rengringscyklus. Instrumentet kan varmedesinficeres ved 90 °C eller derover i mindst 1 minut
for at gare instrumentet sikkert at handtere.

NB: Temperaturen ma ikke overstige 100 °Cii mere end 10 minutter.

Steriliseringsanbefalinger til genanvendelige instrumenter vedr. GYNECARE TVT stiv kateterguide (fas separat)

GYNECARE TVT stiv kateterguide leveres ikke-steril. Steriliser i en dampautoklave for hver brug. Dampsterilisering (med fugtig varme) i en godkendt
praevakuumcyklus som angivet nedenfor anbefales. Dampsterilisatoren skal vaere valideret i henhold til kravene i alle lokale standarder og retningslinjer,
sasom EN285 eller AAMI/ANSI ST8. Sorg for at véelge en dampsterilisator, der er designet til at flerne luft fra porast materiale og/eller instrumenter med
lumener i overensstemmelse med producentens anvisninger.

Sorg inden dampsterilisering for, at instrumentet er tort og indpakket i to lag steriliseringsomslag (Halyard Health H600 eller tilsvarende) eller en anden
egnet steril barriereindpakning. Den sterile barriereindpakning skal opfylde kravene i 1S0 11607-1.

ADVARSEL: Den del af den stive kateterguide, der klipses p det lange skaft, skal vaere dben under renggring og sterilisering. Hvis den ikke er aben under
rengering og sterilisering, kan rengaringsprocessen vaere mindre effektiv, og instrumentets sterilitet kan veere pavirket.

Typerne af steriliseringsudstyr og tilgeengelige cyklusser kan variere afhangigt af geografisk region. Felgende steriliseringsparametre er blevet valideret
til at give et garanteret sterilitetsniveau pa 10 for dette instrument:

Markedsomrade | Cyklustype | Temperaturindstilling Eksponeringstid Mindste torringstid (minutter)
(minutter)
USA og dets Praevakuum 132°C 4 35
territorier
EU og andre Praevakuum 134°C 3 35
NB:

Ovenstdende tabel viser den laveste temperatur og korteste cyklustid, der er valideret til at sikre sterilitet.

Det er slutbrugerens ansvar at sikre produktets sterilitet ved brug af den anbefalede steriliseringsproces, da mikrobiel belastning og steriliseringsudstyr
vil variere.

GYNECARE TVT genanvendelig stiv kateterguide

Efterse instrumentet for hver brug. Kontrollér instrumentet for at sikre, at den lange ende, der gar igennem kateterkanalen, ikke har skarpe kanter
eller grater.

Levering

GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemet leveres sterilt (ethylenoxid) og er beregnet til engangsbrug. GYNECARE TVT genanvendelig stiv kateterguide
leveres separat og er ikke-steril. Tilbeharet skal rengores og steriliseres for hver brug som beskrevet ovenfor.

Opbevaring
Opbevares ved hojst 25 °C. Mé ikke bruges efter udlobsdatoen.

Sporbarhed
En etiket til sporbarhed der identificerer anordningens type, starrelse, udlabsdato og batchkode, er vedlagt hver pakning. Denne etiket skal fastgeres
eller tilfgjes elektronisk til patientens permanente journal, sa det implanterede produkt er tydeligt identificeret.

Symboler anvendt pa maerkningen
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Bemaerk @ hvis pakningen M Producent

er beskadiget
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Ma ikke genbruges
{vre temperaturgraense
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Gynecare? nl
TVTEXACT

continentiesysteem

Lees alle informatie zorgvuldig door.

Niet volgen van de instructies kan incorrecte werking van de hulpmiddelen als gevolg hebben en/of kan leiden tot letsel. Het correct opvolgen van de
instructies sluit het risico op ongewenste voorvallen niet uit.

Inleiding

Deze bijsluiter geeft gebruiksaanwijzingen voor het GYNECARE TVT EXACT™-continentiesysteem en de herbruikbare starre kathetergeleider. Het is
geen uitgebreide referentie voor chirurgische technieken voor het corrigeren van stress-urine-incontinentie (SUI). Dit is geen technische handleiding
of vervanging van gepaste training en ervaring in chirurgische technieken voor het corrigeren van SUI. Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door
chirurgen die opgeleid zijn in de chirurgische behandeling van SUI en specifiek in het implanteren van het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem.
De opleiding moet in overeenstemming zijn met de opleidingsrichtsnoeren van de International Urogynecological Association (IUGA) of van andere
internationale, nationale of plaatselijke instellingen. Ondanks de opleiding en ervaring van de chirurg kunnen bijwerkingen optreden. Deze aanwijzingen
worden aanbevolen voor algemeen gebruik van het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem. Het verwijderen van het product bij patiénten (indien
nodig) moet worden uitgevoerd door een opgeleide urogynaecoloog, uroloog of gynaecoloog die ervaring heeft met het verwijderen van mesh van
de bekkenbodem. Vanwege individuele technieken en ie van de patiént kunnen zich in specifieke procedures variaties in het gebruik voordoen.

Beschrijving
Het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem is een steriele procedureset voor gebruik bij één patiént bestaande uit:

A. GYNECARE TVT EXACT-trocarthuls/implantaateenheid bij het continentiesysteem (zie afbeelding 1):
1. Implantaat

2. Implantaathuls

3. Trocarthuls

4. Uitsnijding trocarthuls

De GYNECARE TVT EXACT-trocarthuls/implantaateenheid bij het continentiesysteem bestaat uit een stuk blauw (ftalocyanineblauw,
kleurenindexnummer 74160, tot maximaal 0,28 gewichtsprocent) PROLENE™ polypropyleen mesh (implantaat) van ongeveer 1,1 cm x 45 cm, afgedekt
door doorzichtige kunststof hulzen die elkaar in het midden overlappen en vastgehouden tussen twee witte trocarthulzen die bevestigd zijn aan
het implantaat en de implantaathuls. Op basis van de maximale lengte van het geimplanteerde mesh bedraagt de maximale hoeveelheid kleurstof
(ftalocyanineblauw, kleurind 74160) 0,00077 g. PROLENE polypropyleen mesh is gemaakt van gebreide filamenten van geéxtrudeerde
polypropyleen strengen die qua samenstelling identiek zijn aan de strengen die worden gebruikt in PROLENE™ niet-resorbeerbare, polypropyl
chirurgische hechtdraad Het implantaat is ongeveer 0,7 mm dik. Bij gebruik als hechtmateriaal is dit materiaal naar verluidt niet-reactief en behoudt
het bij klinisch gebruik zijn kracht voor onbepaalde duur. PROLENE-mesh is gebreid met behulp van een proces waarbij alle vezelverbindingen
worden gekoppeld.

B.Trocart bij het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem (zie afbeelding 2):
5. Trocarthandgreep

6. Vergrendeling trocarthuls

7. Trocartschacht

De trocart bij het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem bestaat uit de roestvrijstalen trocartschacht en de plastic trocarthandgreep. De trocartschacht
past in de witte trocarthulzen op de GYNECARE TVT EXACT-implantaat/trocarthulseenheid bij het continentiesysteem en wordt gebruikt om het
GYNECARE TVT EXACT-implantaat bij het continentiesysteem in de patiént te plaatsen via een vaginale incisie door de buikwand.

GYNECARE TVT herbruikbare starre kathetergeleider
(Apart verkrijghaar — niet inbegrepen in het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem)

De GYNECARETVT starre kathetergeleider is een niet-steriel, herbruikbaar roestvrijstalen instrument, dat bedoeld is om de urethra en de blaashals tijdens
de chirurgische procedure te lokaliseren. De kathetergeleider wordt opg din een Foley-katheter (aanbevolen maat 18 French) die via de urethrain de
blaas s geplaatst. De geleider kan met een gel worden gesmeerd om het opvoeren te vergemakkelijken. De starre kathetergeleider moet voorafgaand aan
gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Instructies zijn te vinden in de sectie Instructies voor het reinigen van herbruikbare instrumenten.

Indicaties/beoogd gebruik
Het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem is bedoeld voor gebruik als pubo-urethrale sling ter behandeling van stress-urine-incontinentie bij
vrouwen als gevolg van urethrale hypermobiliteit en/of intrinsieke sfincterdeficiéntie.

De trocart bij het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem is een instrument voor eenmalig gebruik ten behoeve van retropubicale plaatsing van het
GYNECARETVT EXACT-continentiesysteem.

De GYNECARE TVT starre kathetergeleider is een herbruikbaar hulpmiddel voor het identificeren van de urethra en de blaashals tijdens het plaatsen van
het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem.

Contra-indicaties

Net als andere suspensiechirurgie mag deze procedure niet worden uitgevoerd bij zwangere patiénten. Aangezien PROLENE polypropyleen mesh niet
significant rekt, mag deze procedure niet worden uitgevoerd bij patiénten met toekomstig groeipotentieel, met inbegrip van vrouwen die in de toekomst
zwanger willen worden.

Patiéntendoelgroep en patiéntspecifieke factoren

GYNECARE TVT EXACT is bedoeld voor gebruik bij niet-zwangere, volwassen vrouwelijke patiénten die niet van plan zijn zwanger te worden en die last
hebben van SUI als gevolg van urethrale hypermobiliteit en/of intrinsieke sfincterdeficiéntie. Chirurgen moeten hun chirurgische ervaring en oordeel
gebruiken om te bepalen of PROLENE-mesh geschikt is voor bepaalde patiénten. Patiéntspecifieke factoren kunnen wondgenezing verslechteren, met
waarschijnlijk meer kans op bijwerkingen.

Toepassing/gebruiksaanwijzing

Opmerking: De posities van de handen tijdens de operatie kunnen verschillen van deze afgebeeld in de afbeeldingen.

1. Deingreep kan worden uitgevoerd onder lokale, maar ook onder regionale of algehele anesthesie.

2. Alvorens de patiént wordt klaargemaakt en afgedekt, moet zij in de lithotomiepositie worden geplaatst om te vermijden dat de heupflexie meer dan
60 graden bedraagt.

3. Breng een Foley-katheter van 18 French in de blaas en zet deze open om de blaas te legen.

4. Injecteer op het niveau van de mid-urethra submucosaal een kleine hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel om een ruimte te creéren tussen
de vaginawand en de periurethrale fascia. De mate van dissectie vereist voor plaatsing is minimaal. Voor het plaatsen van het uiteinde van de
trocarthuls is slechts een kleine para-urethrale incisie boven de mid-urethra vereist. Pak met een pincet de vaginawand aan beide kanten van
de urethra. Maak met een kleine scalpel een sagittale incisie van hoogstens 1,5 cm lang, vanaf ongeveer 1,0 cm craniaal vanaf de mond van de
urinebuis. Deze incisie wordt gepositioneerd boven de mid-urethrale zone en hierdoor kan het implantaat worden opgevoerd.

5. Maak met een kleine stompe schaar twee kleine para-urethrale laterale dissecties (ongeveer 0,5 cm tot 1,0 cm) voor de uiteinden van de
trocarthulzen.

6. Identificeer de twee uitgangspunten van de trocarthuls, die 2 cm tot 2,5 cm aan weerszijden van de middellijn moeten liggen, direct boven de
schaambeenvoeg (zie afbeelding 3). Markeer deze punten of plaats desgewenst twee kleine transversale steekincisies van 3 mm tot 4 mm op
het bedoelde uitgangspunt. Om de inferieure epigastrische bloedvaten te vermijden, is het belangrijk dat de bedoelde uitgangspunten zich niet
meer dan 2,5 cm van de middellijn bevinden. Het is belangrijk dat de uitgangspunten voor het opvoeren van de trocarthuls nabij de middellijn
liggen en dichtbij het superieure aspect van het schaambeen, zodat anatomische structuren in de buik, lies en laterale zijwand van het bekken
worden vermeden.



Als geen retropubische infiltratie van plaatselijke verdoving wordt uitgevoerd, overweeg dan het infiltreren van de retropubische ruimte met twee
injecties normale zoutoplossing aan weerszijden van de middellijn. Vanaf de uitgangspunten van de trocart voert u een naald van 18 gauge op langs
de achterzijde van het schaambeen tot het uiteinde van de trocart de endopelvische fascia raakt. Injecteer 30 tot 50 ml tijdens het terugtrekken van
de trocart. Zodoende wordt de retropubische ruimte geopend om het risico van blaaspunctie verder te beperken tijdens retropubisch opvoeren van
de trocart.

Bevestig dat alle urine uit de blaasis. Zodra de blaas leeg s, brengt u de GYNECARETVT herbruikbare starre kathetergeleider (afzonderlijk verkrugbaar)
in het kanaal van de Foley-katheter van 18 French. De handgreep van de GYNECARE TVT herbruikbare starre kathetergeleider moet aan het p:

uiteinde van de katheter worden bevestigd. Het doel van het plaatsen van de GYNECARE TVT herbruikbare starre kathetergeleider in de katheter is
het mogelijk maken van contralaterale verplaatsing van de blaas, blaashals en urethra, weg van het uiteinde van de trocarthuls terwijl deze door de
retropubische ruimte gaat.

Plaats de trocartschacht in een van de twee witte trocarthulzen (zie afbeelding 4). Bevestig de trocarthuls aan de trocarthandgreep door de
uitsparing van de trocarthuls aan de vergrendeling van de trocarthuls op de trocarthandgreep vast te haken (zie afbeelding 5). OPMERKING: Zorg
ervoor dat de uitsparing van de trocarthuls volledig over de vergrendeling van de trocarthuls zit en de trocarthuls stevig vastzit op de trocartschacht.
Zorg ervoor dat u tijdens de procedure het aanhangsel van de trocarthuls dat voorbij de vergrendeling van de trocarthuls hangt niet manipuleert,
aangezien dit kan resulteren in onbedoelde ontkoppeling van de vergrendeling van de trocarthuls.

. Duw met de starre kathetergeleider voorzichtig het uiteinde van de Foley-katheter van 18 French naar de posterieure laterale wand van de blaas

tegenover de bedoelde passage van de trocarthuls (zie afbeelding 6). Door bijvoorbeeld te duwen naar de linkerzijde van de patiént zal de blaas van een
sferische naar een sferoide configuratie gaan. Hierdoor beweegt de blaas weg van de achterzijde van de schaambeenvoeg (zie afbeeldingen 7A en 7B).
Bovendien verplaatst dit de blaashals en de urethra naar links wanneer de trocarthuls wordt opgevoerd naar de rechterzijde van de patiént, zodat het
risico van blaasperforatie wordt beperkt (zie afbeeldingen 8A en 8B).

. Houd de trocarthandgreep vast met uw dominante hand. Breng het uiteinde van de witte trocarthuls die op de trocartschacht is gemonteerd

(zie voorgaande stap 8) para-urethraal door het urogenitaal diafragma op niveau van de mid-urethra. Het initieel inbrengen van het hulpmiddel
wordt gecontroleerd met het uiteinde van de wijsvinger van de niet-dominante hand die in de vagina is gebracht onder de anterieure vaginawand,
net lateriaal aan de suburethrale incisie. Het gebogen gedeelte van de trocartschacht moet in de palm van de niet-dominante hand rusten (zie
afbeelding 9). Breng de trocarthuls door het urogenitaal diafragma in de retropubische ruimte in. Tijdens het initieel plaatsen in de para-urethtrale
dissectieruimte moet het uiteinde van de trocarthuls horizontaal gericht zijn, d.w.z. in het frontale vlak. Breng tijdens het opvoeren door het
urogenitaal diafragma de trocarthandgreep omlaag om ervoor te zorgen dat het uiteinde van de trocarthuls verticaal wordt opgevoerd en dichtbij
de achterzijde van de schaambeenvoeg blijft. Na het opvoeren door het urogenitaal diafragma wordt de weerstand van de trocarthuls aanzienlijk
minder zodra deze de retropubische ruimte binnengaat.

. De niet-dominante hand wordt nu verplaatst van de vagina naar het suprapubische uitgangspunt. Het uiteinde van de trocarthuls wordt door de

retropubische ruimte geleid en blijft zo dicht mogelijk bij de achterkant van de schaambeenvoeg. Dit bereikt u door de trocarthhandgreep omlaag
te brengen en het uiteinde van de trocarthuls tegen de achterkant van het schaambeen te duwen.

. Richt tijdens het opvoeren door de retropubische ruimte het uiteinde van de trocarthuls naar het vooraf gemarkeerde uitgangspunt op de buik.
. Breng het uiteinde van de trocarthuls omhoog naar de uitgangspunten op de buik en blijf dichtbij het schaambeen tot u de huid verlaat

(zie afbeelding 10). Zodra het uiteinde van de trocarthuls uit de huid steekt, pakt u het blootgestelde uiteinde van de trocarthuls met een klem
vast. Zet de trocarthuls vrij van de vergrendeling van de trocarthuls op de trocarthandgreep door het aanhangsel van de trocarthuls lateraal van
de vergrendeling van de trocarthuls te duwen en trek de trocartschacht voorzichtig uit de trocarthuls. Trek de trocarthuls NIET verder.

. De procedure wordt nu herhaald aan de andere zijde van de patiént door de stappen 9 tot 14 opnieuw te doorlopen. OPMERKING: OM HET RISICO

VAN LETSEL AAN DE BLAAS TE BEPERKEN IS HET BELANGRUK DAT DE BLAAS MET DE MANOEUVRES IN STAP 10 WORDT VERPLAATST NAAR DE
CONTRALATERALE ZIJDE.

. Nadat beide witte trocarthulzen zijn opgevoerd en voordat het implantaat op zijn plaats wordt getrokken, verwijdert u de Foley-katheter van

18 French en voert u een cystoscopie uit (lens van 70 graden aanbevolen).

. Nadat de integriteit van de blaas is bevestigd, trekt u voorzichtig de trocarthulzen omhoog om het implantaat los (d.w.z. zonder spanning)

onder de mid-urethra te brengen. Snijd het implantaat dichtbij de verbinding met de trocarthulzen bilateraal door. Pas het implantaat aan zodat
lekkage wordt gereduceerd en er slechts enkele druppels urine lekken onder stress. Gebruik hiervoor feedback van de patiént, d.w.z. hoesten met
een volle blaas (ongeveer 300 ml). Controleer in geval van algehele anesthesie de spanning van de tape door manuele druk uit te oefenen op het
suprapubische gebied met een volle blaas (ongeveer 300 ml).

. Grijp de implantaathulzen rondom het implantaat met klemmen vast en voorkom dat u het implantaat vastgrijpt. Verwijder daarna individueel

de implantaathulzen door de klemmen voorzichtig één voor één omhoog te trekken, weg van de buik. Om spanning op het implantaat te
voorkomen, moet een stomp instrument (schaar of tang) tussen de urethra en het implantaat worden geplaatst tijdens het verwijderen van de
implantaathulzen.

OPMERKING: Voortijdige verwijdering van de hulzen kan latere aanpassingen bemoeilijken.

19.

20.
21.

Sluit de vaginale incisie nadat het implantaat correct is aangepast. Knip daarna de abdominale uiteinden van het implantaat af en laat deze
achter in de subcutis. Hecht het implantaat niet.

Sluit de huidincisies met hechtmateriaal of chirurgische huidlijm.

Leeg de blaas. Na deze procedure is postoperatieve katheterisatie meestal niet nodig. De patiént moet worden aangemoedigd om te proberen de
blaas 2 tot 3 uur na de operatie te legen.

Afvoer
Gooi onbedoeld geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte hulpmiddelen en verpakkingsmateriaal weg volgens de in uw instelling geldende
beleidslijnen en standaard werkwijzen met betrekking tot biologisch gevaarlijk materiaal en afval.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Gebruik het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem niet bij patiénten die anticoagulantia gebruiken.

Gebruik het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem niet bij een patiént met een urineweginfectie.

Chirurgen moeten bekend zijn met de chirurgische techniek voor plaatsing van een mid-urethrale sling en moeten voorafgaand aan het gebruik van
het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem voldoende opgeleid zijn in de implantatie van het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem. Het is
belangrijk dat het implantaat onder de mid-urethra wordt geplaatst zonder dat er spanning op komt te staan.

Een aanvaardbare chirurgische praktijk moet worden gevolgd voor zowel de procedure als voor de behandeling van verontreinigde of
geinfecteerde wonden.

De procedure moet met zorg worden uitgevoerd om grote bloedvaten, zenuwen, blaas en darmen te vermijden. Aandacht voor de lokale
anatomie en juist opvoeren van de trocarthulzen beperkt mogelijk bepaalde risico’s.

Na de operatie kan een retropubische bloeding optreden. Observeer eventuele symptomen of tekenen alvorens de patiént uit het ziekenhuis
te ontslaan.

Voer een cystoscopie uit om te controleren of de blaas intact is en eventuele blaasperforatie op te sporen.

Duw de starre kathetergeleider voorzichtig in de Foley-katheter, zodat de kathetergeleider niet door de gaten van de Foley-katheter steekt.

Bij het verwijderen van de starre kathetergeleider dient de handgreep volledig te worden geopend, zodat de Foley-katheter goed op zijn
plaats blijft.

Verwijder de plastic huls pas nadat het implantaat correct is geplaatst.

Zorg ervoor dat het implantaat met zo min mogelijk spanning onder de mid-urethra wordt geplaatst.

Voer deze procedure niet uit als wordt vermoedt dat de operatieplek besmet of verontreinigd kan zijn.

Aangezien er beperkte klinische informatie beschikbaar is over zwangerschap na de pubo-urethrale slingprocedure met het GYNECARE TVT
EXACT-continentiesysteem, moet de patiént worden geinformeerd dat een toekomstige zwangerschap de effecten van de chirurgische procedure
teniet kan doen en de patiént opnieuw incontinent kan worden.

Aangezien er beperkte klinische informatie beschikbaar is over bevalling na de pubo-urethrale procedure met het GYNECARE TVT EXACT-
continentiesysteem, moet bij zwangerschap de bevallingswijze door de verloskundige in overleg met de chirurg worden bepaald.

De patiént moet postoperatief worden geadviseerd om gedurende minstens vier tot zes weken zwaar tillen en/of intensieve lichaamsbeweging
(bijv. joggen of fietsen) te vermijden en om gedurende minimaal een maand geen geslachtsgemeenschap te hebben. De patiént kan gewoonlijk
na twee weken de normale activiteiten hervatten.

De patiént dient te worden geinstrueerd om in geval van dysurie, bloeding of andere problemen onmiddellijk contact op te nemen met
de chirurg.



«  Alle chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage en schade bij normaal gebruik. De instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik
visueel te worden geinspecteerd. Defecte instrumenten of instrumenten die gecorrodeerd lijken te zijn, mogen niet worden gebruikt en moeten
worden afgevoerd.

«  Zoals bij andere incontinentieprocedures kan de novo detrusorinstabiliteit optreden na een pubo-urethrale procedure met het
GYNECARETVT EXACT-continentiesysteem. Om dit risico te beperken, zorgt u ervoor dat het implantaat spanningsvrij in de mid-urethrale positie
wordt geplaatst, zoals hierboven beschreven.

«  Raak het PROLENE-mesh niet aan met nietjes, clips of klemmen, omdat dit mechanische beschadiging van het mesh tot gevolg kan hebben.

«  Niet opnieuw steriliseren of gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak
veroorzaken dat kan resulteren in storing van het hulpmiddel en/of kruishesmetting, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van via bloed
overdraagbare pathogenen aan patiénten en chirurgen.

«  Profylactische antibiotica kunnen worden toegediend volgens de gewone praktijk van de chirurg.

«  Alshet product beschadigd is, moet het worden weggegooid en moet een nieuw product worden gebruikt om de procedure te voltooien. Indien
het product tijdens het gebruik niet goed werkt, moet het gebruik naar goeddunken van de chirurg worden voortgezet of gestaakt.

Bijwerkingen/ongewenste voorvallen

« Perforatie of laceratie van bloedvaten, zenuwen, structuren of organen, waaronder de blaas, urethra of darmen, kunnen optreden en chirurgisch
herstel vereisen.

+ Erkan lokale irritatie op de wondplek optreden.

- Zoalshijelkimplantaat zal er sprake zijn van een reactie op een vreemd lichaam. De mate hiervan varieert. Deze reactie kan resulteren in extrusie,
erosie, blootlegging, fistelvorming en/of chronische ontsteking, waarvan de ernst onvoorspelbaar is, of andere bijwerkingen, die aanhoudend
kunnen zijn.

- Fistelvorming, acute en chronische ontsteking en voortdurend risico van extrusie, blootlegging of erosie van het mesh in de vagina of andere
structuren of organen (zoals blaas, urethra of rectum), wat moeilijk te behandelen kan zijn en pijn tot gevolg kan hebben. Extrusie, blootlegging
of erosie van mesh in de vagina kan ook vaginale afscheiding veroorzaken.

« Infectie na transvaginale implantatie. Zoals bij alle chirurgische ingrepen en de implantatie van vreemde voorwerpen bestaat er een risico op
infectie en kan PROLENE-mesh een bestaande infectie verergeren.

< Pijn—mogelijk ernstig en chronisch.

+ Tijdelijke of chronische mictiestoornis (of moeite met urineren) of urineretentie/obstructie los van de urineretentie/obstructie die wordt
veroorzaakt door overcorrectie of urethrale hypermobiliteit, d.w.z. als er te veel spanning op de tape wordt gezet, of door een verkeerde plaatsing
van de sling of door de sling te strak aan te leggen.

« Pijnbij geslachtsgemeenschap (dyspareunie) en verlies van seksuele functie (apareunie), die aanhoudend kunnen zijn en bij sommige patiénten
niet verdwijnen.

«  Overmatige samentrekking of krimp van het weefsel rond het mesh, en vaginale littekenvorming door oorzaken als chronische ontsteking en
blootstelling aan mesh.

« Neuromusculaire problemen, waaronder acute en/of chronische pijn in de lies, dij, been, bekken en/of buikstreek en zwakte in de benen
kunnen optreden.

« Heroptreden van incontinentie.

«  Bloeding, waaronder hemorragie of hematoom.

« Erkunnen een of meer revisieoperaties nodig zijn om deze bijwerkingen te behandelen. Revisieoperaties lossen complicaties mogelijk niet op en
gaan gepaard met een risico op bijwerkingen.

« Het PROLENE-mesh is een permanent implantaat dat met het weefsel vergroeit. In gevallen waar PROLENE-mesh geheel of gedeeltelijk moet
worden verwijderd, kan aanzienlijke dissectie vereist zijn. Gehele of gedeeltelijke verwijdering van het implantaat zal niet noodzakelijk de
symptomen van de patiént verlichten. Verwijdering van een deel van het implantaat kan moeilijk zijn. Een operatie om een implantaat geheel
of gedeeltelijk te verwijderen kan leiden tot verdere littekenvorming en weefselschade, wat op zijn beurt nadelige gevolgen kan hebben, zoals
ernstige chronische pijn die mogelijk niet op bevredigende wijze kan worden behandeld. Een operatie om het implantaat geheel of gedeeltelijk
te verwijderen kan ook leiden tot opnieuw optreden van SUI. Verwijdering van het geérodeerde mesh voorkomt niet noodzakelijk verdere erosie
of andere ongewenste voorvallen.

Overige bijwerkingen/ongewenste voorvallen samenhangend met gebruik

- Seroom

«+ Aandrangincontinentie, inclusief aandrangincontinentie de novo

«  Toegenomen mictiefrequentie

«  Urineretentie

+ Adhesievorming

«  Atypische vaginale afscheiding

- Blootliggend mesh kan pijn of ongemak veroorzaken voor de partner van de patiént tijdens geslachtsgemeenschap.

«  Overlijden

De chirurg moet de patiént voorafgaand aan de SUI-operatie informeren over de bijwerkingen, ongewenste voorvallen en risico’s die zijn verbonden aan

het product en de procedure, en adviseren om contact op te nemen met een chirurg in geval van een afwijking van het normale postoperatieve verloop.
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het betreffende land.

Magnetische resonantiebeeldvorming (MRI)
Het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem is veilig voor magnetische resonantie (MRI-veilig).

Werking

In dierstudies is aangetoond dat implantatie van PROLENE-mesh een ontstekingsreactie opwekt in weefsels en de afzetting van een dunne, vezelige
laag weefsel stimuleert, die door de tussenruimten van het mesh kan groeien, waardoor het mesh in aangrenzend weefsel wordt opgenomen. Het
materiaal wordt niet geresorbeerd en is ook niet onderhevig aan degradatie of verzwakking door de werking van weefselenzymen. Het implantaat is niet
resorbeerbaar en blijft dus levenslang aanwezig in de patiént, tenzij het wordt verwijderd.

Steriliteit
Het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem is steriel indien het in de originele, oorspronkelijke verpakking wordt bewaard. NIET OPNIEUW
STERILISEREN NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

De herbruikbare GYNECARE TVT starre kathetergeleider wordt apart geleverd en is niet-steriel. Deze moet voorafgaand aan gebruik volgens onderstaande
instructies gereinigd en gesteriliseerd worden.

Instructies voor het reinigen van het herbruikbare instrument GYNECARE TVT starre kathetergeleider (apart verkrijghaar)
Reinig en steriliseer het instrument voorafgaand aan het eerste gebruik en na elke procedure als waarborg voor de betrouwbaarheid en functionaliteit
van de GYNECARE TVT starre kathetergeleider. Hier volgen enkele voorreinigings- en geautomatiseerde methoden voor het reinigen van het instrument.
Elk instrument moet afzonderlijk worden behandeld en matte opperviakken moeten worden beschermd tegen krassen. Dit instrument is zo ontwikkeld
dat het effectief gereinigd en betrouwbaar gesteriliseerd kan worden. De gebruiker moet ervoor zorgen dat reiniging en sterilisatie plaatsvinden volgens
de toepasselijke richtlijnen, normen of vereisten van de nationale zorgautoriteit.

Verzorging van het instrument op de plek van gebruik
Veeg zichtbaar vuil van het instrument. Verpak het instrument zodat het naar een plek kan worden gebracht waar het gereinigd wordt. Zorg ervoor dat
het hulpmiddel vochtig wordt gehouden, zodat vuil niet kan indrogen.

Voorreiniging van het instrument

1. Open het gedeelte van de starre kathetergeleider dat op de lange schacht wordt geklikt, zodat alle oppervlakken goed toegankelijk zijn voor reiniging.

2. Spoel hetinstrument grondig met leidingwater.

3. Maak een enzymatische oplossing met een neutrale pH die geschikt is voor reiniging van roestvrijstalen instrumenten, volgens de aanbevelingen
van de fabrikant.

4. Week de onderdelen van het instrument minimaal 10 minuten in de enzymatische reinigingsoplossing.

5. Washetinstrumentin de enzymatische oplossing bij een door de fabrikant aanbevolen temperatuur. Verwijder verontreiniging door lichaamsvloeistoffen
of -weefsel. Reinig de starre kathetergeleider met een zachte borstel (Spectrum M16 of gelijkwaardig). Schrob de oppervlakken minimaal 2 minuten.
6. Haal het instrument uit de enzymatische oplossing en spoel grondig onder stromend leidingwater gedurende minimaal 1 minuut.
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7. Plaats hetinstrument minimaal 10 minuten in een ultrasone reiniger met vers enzymatisch reinigingsmiddel. De frequentie moet 25 tot 50 kHz zijn
(streefwaarde 35 kHz).

8. Haal hetinstrument uit de enzymatische oplossing en spoel grondig onder stromend leidingwater gedurende minimaal 1 minuut.

9. Inspecteer visueel of het instrument schoon is. Herhaal, indien nodig, de stappen 1 tot en met 8. Na voorreiniging moet het instrument worden
gereinigd in een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan IS0 15883-1en 2.

Automatische reinigingsmethode
Nadat de voorbehandelingsstappen zijn uitgevoerd, kunnen de instrumenten worden gereinigd in een geautomatiseerde wascyclus. Geautomatiseerde
wascycli zijn geschikt voor roestvrijstalen instrumenten. Hieronder wordt een aanbevolen cyclus beschreven:

MINIMALETUD TYPE EN CONCENTRATIE
FASE (MINUTEN) TEMPERATUUR EN WATERKWALITEIT REINIGINGSMIDDEL
Voorwassen 02:00 Koud kraanwater N.v.t.
Enzymwassing 15:00 Warm leidingwater of door de fabrikant Enzymatisch reinigingsmiddel (Enzol 15 g/I
aanbevolen reinigingsmiddel of een gelijkwaardig product)
Minimaal 80 °C
Spoeling 1 02:00 Warm kraanwater N.v.t.
Spoeling 2 15:00 Warm kraanwater N.v.t.
Laatste spoeling 05:00 Warm kraanwater N.v.t.
Spoelen met 02:00 Gedemineraliseerd of gezuiverd water N.v.t.
gedemineraliseerd of 80°C
gezuiverd water
Thermische desinfectie 01:00 Gedemineraliseerd of gezuiverd water N.v.t.
(optioneel) 90°C
Drogen 10:00-15:00 93°C N.v.t.

Thermische desinfectie (optioneel)
Houd er rekening mee dat desinfectie in sommige delen van de wereld verplicht is, bijvoorbeeld in de EU. De gebruiker moet ervoor zorgen dat reiniging,
desinfectie en sterilisatie worden uitgevoerd volgens de toepasselijke richtlijnen, normen of vereisten van de nationale zorgautoriteit.

Thermische desinfectie kan worden opgenomen in de automatische reinigingscyclus. Het instrument kan thermisch worden gedesinfecteerd bij een
temperatuur van 90 °C of hoger gedurende minimaal 1 minuut om het instrument veilig te kunnen hanteren.

NB: Desinfecteer de instrumenten niet langer dan 10 minuten bij meer dan 100 °C.

Sterilisatie-adviezen voor het herbruikbare instrument GYNECARE TVT starre kathetergeleider (apart verkrijgbaar)

De GYNECARE TVT starre kathetergeleider wordt niet-steriel geleverd. Autoclaveer het instrument met stoom voorafgaand aan elk gebruik om het
te steriliseren. Stoomsterilisatie (sterilisatie met vochtige hitte) wordt aanbevolen in een goedgekeurde voorvacuiimcyclus zoals hieronder wordt
vermeld. De stoomsterilisator moet gevalideerd zijn volgens de vereisten van lokale normen en richtlijnen zoals EN285 of AAMI/ANSI ST8. Zorg ervoor
dat u kiest voor een stoomsterilisatorcyclus die is ontwikkeld voor het ontluchten van poreuze ladingen en/of instrumenten met luminescentie, in
overeenstemming met de instructies van de fabrikant.

Zorg er voorafgaand aan de stoomsterilisatie voor dat het instrument droog is en verpak het instrument in twee lagen sterilisatieverpakking, of gebruik
een andere, geschikte verpakking als steriele barriere. De steriele barriereverpakking moet voldoen aan de eisen in IS0 11607-1.

WAARSCHUWING: Het gedeelte van de starre kathetergeleider dat op de lange schacht wordt geklikt moet tijdens reiniging en sterilisatie geopend zijn.
Als dit gedeelte niet is geopend tijdens de reiniging en sterilisatie, kan het reinigingsproces minder effectief zijn en kan de steriliteit van het instrument
niet worden gegarandeerd.

De verschillende soorten sterilisatieapparatuur en beschikbare cycli kunnen variéren per geografisch gebied. De volgende sterilisatieparameters zijn
gevalideerd voor een steriliteitswaarborgingsniveau van 10 voor dit instrument:

Marktgebied Type Instelpunt Blootstellingstijd Minimale droogtijd (minuten)
cyclus temperatuur (minuten)
De VS en bij de VS Pre-vacuiim 132°C 4 35
behorende gebieden
EU en overig Pre-vacuiim 134°C 3 35
NB:

De bovenstaande tabel bevat de minimale temperatuur en cyclustijd die zijn gevalideerd voor het waarborgen van de steriliteit.

Omdat de bioburden en sterilisatieapparatuur kunnen variéren, blijft het de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker om bij gebruik van het
aanbevolen sterilisatieproces de steriliteit van het product te waarborgen.

Onderhoud GYNECARE TVT starre kathetergeleider

Inspecteer het instrument voorafgaand aan elk gebruik. Controleer of er geen scherpe randen of bramen zitten aan het lange uiteinde dat door het
katheterkanaal loopt.

Levering

Het GYNECARE TVT EXACT-continentiesysteem wordt steriel geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide) voor eenmalig gebruik. De herbruikbare
GYNECARE TVT starre kathetergeleider wordt apart geleverd en is niet-steriel. Het accessoire moet voorafgaand aan gebruik volgens onderstaande
instructies gereinigd en gesteriliseerd worden.

Opslag

Bewaren bij of onder 25 °C. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Traceerbaarheid

Elke verpakking bevat een traceerbaarheidsetiket dat het type, de maat, de vervaldatum en de batchcode van het hulpmiddel identificeert. Dit etiket
moet worden aangebracht op of elektronisch worden toegevoegd aan het permanente medische dossier van de patiént, zodat het geimplanteerde
hulpmiddel duidelijk geidentificeerd kan worden.

Symbolen op etiketten

Niet gebruiken
Let op @ als de verpakking M Fabrikant

beschadigd is

Let op: Volgens de federale wetgeving
mag dit hulpmiddel alleen door of in

only opdracht van een bevoegd zorgverlener
verkocht worden.

Niet opnieuw steriliseren S:;;T;:::;Temet /H/ Bovengrens temperatuur

E Catalogusnummer Batchcode m MRI-veilig

Niet opnieuw gebruiken Uiterste gebruiksdatum
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Gynecareiz"
TVT EXACT

-kontinenssijarjestelma

Lue kaikki ohjeet huolellisesti.

Ohjeiden laiminlydnti voi aiheuttaa laitteiden toimintahdirion ja/tai mahdollisen vamman. Haittatapahtumien riski ei poistu, vaikka ohjeita
noudatettaisiinkin oikein.

Johdanto

Tdssd tuoteselosteessa annetaan kdyttoohjeet GYNECARETVT EXACT™ -kontinenssijérjestelman ja kestokdyttdisen jaykan katetriohjaimen kayttda varten.
Tuoteselosteessa ei anneta yksityiskohtaisia ponnistusinkontinenssin (SUI) leikkaustekniikkaa koskevia ohjeita. Tamd ei ole tekninen kayttdopas eika
korvaa asianmukaista koulutusta ja kokemusta leikkaustekniikoista ponnistusinkontinenssin korjaamiseen. Laitetta saavat kdyttad vain kirurgit, jotka
ovat saaneet koulutuksen ponnistusinkontinenssin leikkaushoitoa ja erityisesti GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijérjestelman implantointia varten.
Koulutuksen tulee olla kansainvélisen urogynekologisen yhdistyksen (IUGA) tai muiden kansainvalisten, kansallisten tai paikallisten koulutusohjeistusten
mukainen. Haittavaikutuksia voi ilmeta kirurgin koulutuksesta ja kokemuksesta huolimatta. Néissd ohjeissa annetaan yleisia GYNECARE TVT EXACT
-kontinenssijarjestelmén kéyttda koskevia ohjeita. Jos tuote on poistettava potilaalta, toimenpiteen suorittajan tulee olla koulutettu urogynekologi,
urologi tai gynekologi, jolla on kokemusta lantionpohjan verkkojen poistamisesta. Tietyissa toimenpiteissé voi esiintyd eroja yksilolliseen menetelmédén
ja potilaan anatomiaan liittyvien erojen vuoksi.

Kuvaus
GYNECARETVT EXACT -kontinenssijarjestelmd on steriili, potilaskohtainen toimenpidepakkaus, joka siséltdd seuraavat osat:

A. GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijérjestelmén troakaarin holkki-/implanttikokoonpano (katso kuva 1):
1. Implantti

2. Implantin suojus

3. Troakaarin holkki

4. Troakaarin holkin katkaisin

GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelmén troakaarin holkki-/implanttikokoonpano koostuu yhdesta sinisesté (korkeintaan 0,28 painoprosentin
ftalosyaniininsininen, varinumero 74160) noin 1,1 x 45 cm:n kokoisesta PROLENE™-polypropeeniverkosta (implantista), joka on ldpindkyvien
muovisuojusten sisalld, keskeltd paallekkain ja kiinni kahden valkoisen troakaarin holkin valissd, jotka on kiinnitetty implanttiin ja implantin holkkiin.
Verkon implantoitavan enimmaispituuden perusteella vériaineen (ftalosyaniininsininen, vérinumero 74160) enimméismaéra on 0,00077 g. PROLENE-
polypropeeniverkko on valmistettu punotuista puristetuista polypropeenisdikeistd, joiden koostumus on samanlainen kuin resorboitumattomissa
kirurgisissa PROLENE™-polypropeeniompeleissa. Implantin paksuus on noin 0,7 mm. Ommelaineena kdytettdessd timan materiaalin on raportoitu
olevan reagoimaton ja sailyttavan vetolujuutensa pysyvésti Kliinisessa kdytdssa. PROLENE-verkon kuitujen liitoskohdat on nivelletty toisiinsa.

B. GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijérjestelman troakaari (katso kuva 2):
5. Troakaarin kahva

6. Troakaarin holkin lukko

7. Troakaarin varsi

GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelmén troakaari koostuu ruostumattomasta terdksestd valmistetusta troakaarin varresta ja muovisesta
troakaarin kahvasta. Troakaarin holkki on suunniteltu sopimaan valkoisten troakaarin holkkien sislle GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijérjestelméan
implantti-/holkkikokoonpanossa. Sité kaytetédn asettamaan GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijérjestelman implantti potilaaseen emétinviillosta ylos
vatsanseindman ldpi.

Kestokayttdinen jaykka GYNECARE TVT -katetrinohjain
(Saatavana erikseen — e sisally GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelmaan)

Jaykka GYNECARETVT -katetriohjain on steriloimaton, uudelleenkdytettavd, ruostumattomasta teréksesta valmistettu instrumentti, jonka tarkoituksena
on helpottaa virtsaputken ja virtsarakon kaulaosan tunnistusta leikkaustoimenpiteen aikana. Se tydnnetaén Foley-katetriin (suosituskoko 18 F), joka
asetetaan virtsarakkoon virtsaputken kautta. Sisaanviennin helpottamiseksi se voidaan voidella geelillé. Jaykka katetriohjain on puhdistettava ja
steriloitava ennen kayttda. Ohjeet ovat kohdassa Uudelleenkéytettévien instrumenttien puhdistamisohjeet.

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

GYNECARETVT EXACT -kontinenssijérjestelma on tarkoitettu kéytettavaksi pubouretraaliseen tukemiseen naisten ponnistusi
inkontinenssi johtuu virtsaputken hypermobiliteetista ja/tai sisemmén sulkijalihaksen heikkoudesta.

GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelman troakaari on kertakdyttdinen laite, jonka tarkoituksena on helpottaa GYNECARE TVT EXACT
konti ijdrjestelman sijoittamista hdpyluun taakse.

in hoidossa, kun

Jaykka GYNECARE TVT -katetriohjain on uudelleenkéytettéva laite, jonka tarkoituksena on helpottaa virtsaputken ja virtsarakon kaulaosan tunnistusta
GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelmén sijoittamisen aikana.

Vasta-aiheet

Kuten kaikkien suspensiotoimenpiteiden kyseessa ollen, tatd toimenpidettd ei saa suorittaa raskaana oleville naisille. Lisaksi koska PROLENE-
polypropeeniverkko ei veny huomattavassa méarin, toimenpidettd ei saa suorittaa vield kasvaville potilaille, mukaan lukien raskautta
suunnittelevat naiset.

Kohdepotilasryhma ja -tekijat

GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelméd on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisille naispotilaille, jotka eivét ole raskaana eivétkd suunnittele
raskautta ja joilla on hypermobiliteetin ja/tai sisemmén sulkijalihaksen heikkouden aiheuttama ponnistusinkontinenssi. Kirurgien on hyddynnettava
kirurgista kokemustaan ja arviointikykydan padttdessadn, onko PROLENE-verkko sopiva tietyille potilaille. Potilaskohtaiset tekijat voivat haitata haavan
paranemista, mikd voi kasvattaa haittavaikutusten todenndkdisyytta.

Kayttaminen/kayttoohjeet

Huomautus: leikkaustoimenpiteessa kaytetyt kdsiasennot voivat vaihdella kuvissa esitetyista asennoista.

1. Toimenpide voidaan suorittaa paikallispuudutuksessa, mutta siihen voidaan kdyttad myds aluepuudutusta tai yleisanestesiaa.

2. Ennen kuin potilas valmistellaan ja peitetdén liinalla, hanet tulee asettaa litotomia-asentoon siten, etta lantion koukistus ei ole yli 60 astetta.

3. Tyonné 18 F:n Foley-katetri virtsarakkoon ja jétd se auki dreenausta varten.

4. Injektoi pieni madra paikallispuudutetta limakalvon alle virtsaputken keskiosan kohdalla, jotta emdttimen seindmén ja periuretraalisen kalvon
vélille syntyy tila. Toimenpiteessa tarvitsee dissekoida vain vahan kudosta. Troakaarin holkin kérked varten tarvitsee tehda vain pieni virtsaputken
viereinen viilto virtsaputken keskivaiheille. Tartu pihdeilla emdttimen seingmaén virtsaputken molemmilta puolilta. Tee enintaan 1,5 cm pitka
sagittaalinen viilto pienelld skalpellilla alkaen noin 1,0 cm kefaalisesti virtsaputken aukosta. Viilto sijoitetaan virtsaputken keskivaiheille ja implantti
viedan sisaan mydhemmin sen kautta.

5. Tee pienilla tylppakérkisillé saksilla kaksi pientd virtsaputken viereistd sivuttaisdissektiota (noin 0,5-1,0 cm) troakaarin holkkien karkid varten.

6. Madritd kaksi troakaarin holkin ulostulokohtaa, joiden tulee olla 2-2,5 cm keskilinjan kummallakin puolella heti hdpyliitoksen ylapuolella (katso
kuva 3). Merkitse ndmé kohdat tai tee haluttaessa kaksi pientd 3—4 mm:n poikittaispistoa aiottuun ulostulokohtaan. Alempien vat indma
suonien vaistamiseksi on tarkead, ettd aiotut ulostulokohdat ovat korkeintaan 2,5 cm:n padssa keskilinjasta. On térkeda, etta troakaarin holkin
ulostulokohdat ovat lahelld keskilinjaa ja hdpyluun yldpuolta, jotta valtetddn vatsan, nivusalueen ja lantion sivuseingman anatomiset rakenteet.

7. Ellei tehda paikallispuudutteen infiltrointia hapyluun takaisesti, on harkittava hapyluuntakaisen tilan infiltroimista kahdella injektiolla tavallista
suolaliuosta keskilinjan kummallekin puolelle. Aloita troakaarin ulostulokohdista ja vie 18 G:n neula hépyluun takaosaa pitkin, kunnes troakaarin
kérki koskettaa lantiokalvoa. Injektoi 30~50 ml, kun troakaari vedetdan ulos. Tama avaa hépyluuntakaista tilaa ja minimoi rakon puhkaisemisen
riskin, kun troakaaria viedaan hapyluun takaa.

8. Varmista, ettd rakosta on tyhjennetty kaikki virtsa. Kun rakko on tyhja, tyonné kestokdyttdinen jéykkd GYNECARE TVT -katetriohjain (saatavana
erikseen) 18 Fin Foley-katetrin kanavaan. Kestokdyttdisen jaykdn GYNECARE TVT -katetriohjaimen kahva kiinnitetddn katetrin ymparille




proksimaalipaassa. Kestokdyttdisen jaykan GYNECARE TVT -katetriohjaimen katetriin viemisen tarkoitus on antaa rakon, rakon kaulan ja virtsaputken
siirtya kontralateraalisesti pois troakaarin holkin kérjestd sen kulkiessa hapyluuntakaisen tilan lapi.

Aseta troakaarin varsi sisaan kahdesta valkoisesta troakaarin holkista (katso kuva 4). Kiinnité troakaarin holkki troakaarin kahvaan koukkaamalla
troakaarin holkin katkaisin troakaarin kahvassa olevaan troakaarin holkin lukkoon (katso kuva 5). HUOMAUTUS: Varmista, ettd troakaarin holkin
katkaisin menee kokonaan troakaarin holkin lukon péalld ja pitda troakaarin holkin tiiviisti kiinni troakaarin varressa. Varo liikuttamasta troakaarin
holkin jatketta, joka roikkuu troakaarin holkin lukon ulkopuolella toimenpiteen aikana, koska sen liikuttaminen voi vahingossa kytke irti troakaarin
holkin lukon.

. Tyonnd jaykalld kateriohjaimella varovasti 18 F:n Foley-katetri rakon posteriorista lateraalista seinaméaa kohti vastapaétd haluttua troakaarin holkin

reittid (katso kuva 6). Esimerkiksi tyontamalld potilaan vasenta kylkea kohden virtsarakko muuttuu pallomaisesta soikkopallon muotoiseksi. Tama
siirtad virtsarakon pois hapyliitoksen takaa (katso kuvat 7A ja 7B). Lisdksi se siirtad virtsarakon kaulaosan ja virtsaputken vasemmalle, kun troakaarin
holkkia kuljetetaan potilaan oikealla puolella, miké minimoi virtsarakon puhkeamisen vaaran (katso kuvat 8A ja 8B).

. Pida troakaarin kahvasta kiinni hallitsevalla kadelld. Vie troakaarin varteen asennetun valkoisen troakaarin holkin karki (katso vaihe 8 edelld)

virtsaputken vieresta lantion alapohjan kautta virtsaputken keskiosan tasolla. Laitteen siséanvientid ohjataan alussa ei-hallitsevan kaden
etusormella, joka viedddn eméttimeen sen anteriorisen seindman alle juuri lateraalisesti virtsaputken alaisesta viillosta. Troakaarin varren kaareva
osa on ei-hallitsevan kdden kammenelld (katso kuva 9). Vie troakaarin holkki lantion alapohjan kautta hapyluuntakaiseen tilaan. Kun troakaaria
sijoitetaan alussa virtsaputken viereiseen dissekoituun tilaan, troakaarin holkin karki on suunnattava vaakasuuntaisesti eli frontaalitasossa. Laske
troakaarin kahvaa lantion alapohjan kautta kuljetettaessa, jotta troakaarin holkin karki kulkee pystysuoraan pysyen tiiviisti hapyliitoksen takaosan
Idhelld. Kun lantion alapohja on lépdisty, troakaarin holkin vastus vahenee merkittavasti sen tullessa hépyluuntakaiseen tilaan.

. Tassd vaiheessa ei-hallitseva kasi siirretddn eméttimesta hapyluun yldpuolella olevaan ulostulokohtaan. Troakaarin holkin karki ohjataan

hapyluuntakaisen tilan Iapi pysyen niin lahelld hapyliitoksen takaosaa kuin mahdollista. Taméa tehddan laskemalla troakaarin kahvaa ja
painamalla troakaarin holkin karkea hapyluun takaosaa vasten.

. Suuntaa troakaarin holkin kérki kohti ennaltamerkittyd vatsan ulostulokohtaa hépyluuntakaisen tilan lapi kuljetettaessa.
. Siirrd sitten troakaarin holkin karked yldspdin vatsaan tehtyja ulostulokohtia kohti pitden sitd laheisessa kontaktissa hapyluuhun, kunnes se tulee

ulos ihosta (katso kuva 10). Kun troakaarin holkin karki tulee ulos ihosta, tartu puristimella esiin tulleeseen troakaarin holkin kdrkeen. Vapauta
troakaarin holkki troakaarin kahvassa olevasta troakaarin holkin lukosta tyntamélld troakaarin holkin jatketta lateraalisesti ja pois troakaarin
holkin lukosta ja vedd varovasti troakaarin varsi ulos troakaarin holkista. Troakaarin holkkia EI SAA vetdd yhtddn ylemmés.

. Toista toimenpide sitten potilaan toisella puolella toistaen vaiheet 9—14, HUOMAUTUS: RAKKOVAURION VAARAN MINIMOIMISEKSI ON TARKEAA,

ETTA RAKKO SIIRRETAAN NYT KONTRALATERAALISELLE PUOLELLE KOHDASSA 10 ANNETTUJEN OHJEIDEN MUKAISESTI.

. Kun molemmat valkoiset troakaarin holkit on viety ja ennen kuin implantti vedet&an paikalleen, poista 18 F:n Foley-katetri ja suorita kystoskopia

(70 asteen linssid suositellaan).

. Kun rakon eheys on varmistettu, vedd troakaarin holkkeja varovasti ylospéin siten, ettd implantti asettuu loysasti (eli ilman jannitystd)

virtsaputken keskiosan alle. Leikkaa implantti bilateraalisesti laheltd troakaarin holkkien liittymékohtaa. Saada implanttia siten, ettd vuoto
véhenee ja vain muutama tippa virtsaa vuotaa rasituksessa. Tee tama sdtd potilaan antaman palautteen perusteella eli potilaan yskiessa
virtsarakon ollessa téynnd (noin 300 ml). Jos kyseessd on yleisanestesia, tarkista nauhan jénnitys painamalla kadelld suprapubista aluetta
virtsarakon ollessa taynnd (noin 300 ml).

. Tartu implantin ymparilld oleviin implantin suojuksiin puristimilla varoen tarttumasta implanttiin. Poista sitten yksitellen implantin suojukset

vetdmalld puristimia yksi kerrallaan varovasti ylos ja poispdin vatsasta. Jotta implantti ei kiristy, virtsaputken ja implantin valiin on implantin
suojusten poistamisen ajaksi asetettava tylppa instrumentti (sakset tai pihdit).

HUOMAUTUS: Suojusten poistaminen liian aikaisin voi vaikeuttaa myohempia saatoja.

19.

20.
21.

Kun implantti on sdddetty kunnolla, sulje eméttimeen tehty viilto. Leikkaa implantin vatsanpuoleiset padt siten, ettd ne jadvét ihon alle.
Implanttia ei saa ommella.

Ompele ihoon tehdyt viillot kiinni tai kayt kirurgista limaa.
Tyhjennd virtsarakko. Taman toimenpiteen jilkeen ei yleensd tarvita katetrointia. Potilasta on neuvottava yrittimdn virtsarakon
tyhjentdmistd 23 tunnin kuluttua leikkauksesta.

Havittaminen
Laite ja pakkaus on hévitettdva tartuntavaarallisia materiaaleja ja jdtteitd koskevien sairaalan kayténtdjen ja vakio-ohjeiden mukaisesti, jos pakkaus
on avattu ennenaikaisesti / laitetta ja pakkausta on kaytetty osittain tai kokonaan.

Varoitukset ja varotoimet

GYNECARETVT EXACT -kontinenssijarjestelmaa ei saa kayttaa potilaille, jotka saavat antikoagulaatiohoitoa.

GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelmad ei saa kayttaa potilaille, joilla on virtsatieinfektio.

Kirurgien on tunnettava virtsankarkailun nauhaleikkauksen leikkaustekniikka, ja heilld on oltava riittavd koulutus GYNECARE TVT EXACT
-kontinenssijarjestelmén edellyttamaan toimenpiteeseen ennen GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelmén kéyttod. On térkedd, ettd implantti
asetetaan jannityksettd virtsaputken keskiosan alle.

Toimenpide on suoritettava hyvaksyttavia leikkauskdytantoja noudattaen. Samoin on meneteltdvé hoidettaessa kontaminoituneita tai
infektoituneita haavoja.

Toimenpide on suoritettava huolellisesti, jotta valtetdan suuret verisuonet, hermot, virtsarakko ja suoli. Tiettyja riskejd voidaan minimoida
kiinnittémalla huomiota paikalliseen anatomiaan ja troakaarin holkkien viemiseen kudosten lapi oikealla tavalla.

Hépyluun takaista verenvuotoa voi esiintya leikkauksen jalkeen. Tarkkaile siihen viittaavia oireita tai merkkeja ennen kuin potilas kotiutetaan
sairaalasta.

Kystoskopia on suoritettava virtsarakon toiminnan tarkistamista ja virtsarakon mahdollisen perforaation havaitsemista varten.

Jaykka katetriohjain tyonnetdan varovasti Foley-katetriin siten, ettd katetriohjain ei ulotu Foley-katetrin reikiin saakka.

Jaykkaa katetriohjainta poistettaessa kahva avataan kokonaan siten, etté Foley-katetri pysyy paikallaan.

Muovisuojusta ei saa poistaa ennen kuin implantti on sijoitettu kunnolla.

Varmista, ettd implantti on sijoitettu virtsaputken keskiosan alle siten, ettd se ei ole kiredlla.

Taté toimenpidettd ei saa suorittaa, jos leikkausalueen epiillaan olevan infektoitunut tai kontaminoitunut.

Koska saatavilla ei ole tietoa pubouretraalisen tukitoimenpiteen vaikutuksista mydhempdan raskauteen GYNECARE TVT EXACT
-kontinenssijarjestelmda kaytettdessd, potilasta on muistutettava siitd, etta mahdolliset tulevat raskaudet voivat mitétdida toimenpiteen
vaikutukset ja aiheuttaa inkontinenssin palautumisen.

Koska saatavilla ei ole kliinistd tietoa pubouretraalisen tukitoimenpiteen jélkeisestd alatiesynnytyksestd GYNECARE TVT EXACT
-kontinenssijdrjestelmdd kdytettdessd, mahdollisen raskauden yhteydessd synnytysladkarin tulee konsultoida kirurgia synnytystavan valinnassa.
Potilasta on neuvottava pidattyméan raskaiden esineiden nostamisesta ja/tai likunnasta (esim. pydraily, holkké) vahintadn neljastd kuuteen
viikkoa leikkauksen jlkeen ja yhdynnastd ainakin kuukauden ajan leikkauksen jlkeen. Potilas voi palata muihin normaalitoimiin yhdestd
kahteen viikon kuluttua.

Jos dysuriaa, verenvuotoa tai muita ongelmia esiintyy, potilasta on kehotettava ottamaan valittomasti yhteys kirurgiin.

Kaikki leikkausinstrumentit kuluvat ja vaurioituvat normaalikdytdssd. Instrumentit on tarkastettava silmaméaraisesti ennen kdyttoa. Viallisia
instrumentteja tai instrumentteja, joissa esiintyy korroosiota, ei saa kdyttad, ja ne on havitettéva.

Kuten muidenkin inkontinenssitoimenpiteiden yhteydessa, virtsarakon tyhjentdjalihaksen epavakautta voi esiintyd uudelleen GYNECARE TVT
EXACT -kontinenssijrjestelmélld tehdyn pubouretaalisen tukitoimenpiteen jélkeen. Tamén riskin minimoimiseksi on varmistettava, ettd
implantti sijoitetaan jannityksettd virtsaputken keskiosan alle edelld kuvatun mukaisesti.

PROLENE-verkko ei saa koskettaa hakasia, klipseja tai puristimia, koska verkko voi vaurioitua mekaanisesti.

Eisaa steriloida uudelleen eiké kayttad uudelleen. Taman laitteen (tailaitteen osien) uudelleenkdyttaminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen
vaaran, mistd voi seurata laitteen toimintahdirid ja/tai ristikontaminaatio. Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien
patogeenien siirtymiseen potilaaseen ja kirurgeihin.

Profylaktista antibioottilddkitystd voidaan antaa kirurgin normaalin kdytanndn mukaisesti.

Mikali tuote vaurioituu, se on havitettava ja toimenpide on vietdva loppuun uudella tuotteella. Mikéli tuotteessa ilmenee toimintahairid kayton
aikana, kirurgi voi jatkaa kdyttoa tai keskeyttad sen harkintansa mukaan.




Haittavaikutukset/epatoivottavat sivuvaikutukset

o Veri hermojen, rakenteiden tai elinten (kuten virtsarakon, virtsaputken tai suolen) puhkaisu tai repedminen on mahdollista, ja sen
korjaamiseksi voidaan tarvita leikkaustoimenpidettd.

+ Haavakohdassa voi ilmeta paikallista drsytysta.

«  FErilaajuisten vierasesinereaktioiden esiintyminen on mahdollista, kuten minkd tahansa implantin kyseessa ollen. Taimd reaktio saattaa johtaa
ulostydntymiseen, eroosioon, paljastumiseen, fisteleiden muodostumiseen ja/tai krooniseen tulehdukseen, jonka vaikeus ei ole ennustettavissa,
tai muihin haittavaikutuksiin, jotka voivat olla jatkuvia.

«  Fisteleiden muodostuminen, akuutti ja krooninen tulehdus seka jatkuva riski, ettd verkko ulostydntyy, paljastuu tai erodoituu eméttimeen tai
muuhun rakenteeseen tai elimeen (kuten virtsarakkoon, virtsaputkeen tai perasuoleen), mitd voi olla vaikea hoitaa ja mika voi aiheuttaa kipua.
Verkon ulostydntyminen, paljastuminen tai eroosio emattimeen voi myds aiheuttaa epamiellyttavad ematineritetts.

«  Infektio transvaginaalisen implantoinnin jélkeen. Kuten kaikissa leikkaustoi issd ja vier, iden implantoinnissa, infektioriski on
olemassa, ja PROLENE-verkko voi voimistaa olemassa olevaa infektiota.

= Kipu, joka voi olla vaikeaa ja kroonista.

+ Ohimeneva tai krooninen tyhjenemishéirio (tai tyhjennysvaikeus) tai virtsaumpi/-obstruktio, joka on riippumaton ylikorjauksesta tai
virtsaputken hypermobiliteetista, eli liiallisesta nauhan jannityksestd, tai nauhan virheellisestd sijoittamisesta tai liiallisesta kiristyksestd.

« Yhdynnén aikainen kipu (dyspareunia) ja kyvyttomyys olla yhdynnéssa (apareunia), joka saattaa olla jatkuvaa ja joka ei joidenkin potilaiden
kohdalla vlttdméttd havia.

« Verkkoa ympardivan kudoksen liiallinen supistuminen tai kutistuminen ja eméttimen arpeutuminen syistd, joita voivat olla esimerkiksi
krooninen tulehdus tai verkon paljastuminen.

- Potilaalla voi ilmeta neuromuskulaarisia ongelmia, mukaan lukien akuutti ja/tai krooninen kipu nivusissa, reidessd, jalassa ja lantion ja/tai vatsan
alueella, sekd jalan heikkoutta.

«  Inkontinenssin uusiutuminen.

« Verenvuoto, mukaan lukien hemorragia, tai hematooma.

+ Nadiden haittavaikutusten hoitamiseen voidaan tarvita yksi tai useampi korjausleikkaus. Korjausleikkaukset eivat vélttamatta ratkaise
komplikaatioita, ja niihin liittyy haittavaikutusten riski.

«  PROLENE-verkko on pysyva implantti, joka integroituu kudokseen. Tapauksissa, joissa PROLENE-verkko on poistettava osittain tai kokonaan,
voidaan tarvita merkittavaa dissekointia. Implantin poistaminen kokonaan tai osittain ei valttamatta lievennd potilaan oireita. Implantin
osittainen poistaminen voi olla vaikeaa. Koko implantin tai sen osan poistoleikkaus voi aiheuttaa lisaa arpeutumista ja kudosvaurioita, joista
puolestaan voi aiheutua muita haittavaikutuksia, kuten vaikeaa kroonista kipua, jota ei valttamatta voida hoitaa tyydyttavélla tavalla. Koko
implantin tai sen osan poistoleikkaus voi johtaa myds ponnistusinkontinenssin uusiutumiseen. Erodoituneen verkon poistaminen ei vélttamatta
estd lisderoosiota tai muita haittavaikutuksia.

Muut haittavaikutukset/epatoivottavat sivuvaikutukset

- Serooma

- Pakkoinkontinenssi, mukaan lukien pakkoinkontinenssin uusiutuminen

«  Tihedvirtsaisuus

«  Virtsaumpi

« Kiinnikkeiden muodostuminen

«  Epanormaali ematinerite

« Paljastunut verkko voi aiheuttaa kipua tai epamukavuutta potilaan kumppanille yhdynnén aikana

«  Kuolema

Kirurgin tulee kertoa potilaalle tuotteeseen ja toimenpiteeseen liittyvistd haittavaikutuksista, epétoivotuista sivuvaikutuksista ja riskeista ennen
ponnistusinkontinenssileikkausta ja neuvoa potilasta ottamaan yhteytta kirurgiin, mikali iimenee mitd&n normaalista leikkauksenjélkeisestd prosessista
poikkeavaa. Laitteeseen liittyvistd vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Magneettikuvaus (MRI)
GYNECARETVT EXACT -kontinenssijrjestelmd on turvallinen magneettikuvauksessa.

Toiminta/vaikutukset

Eldintutkimukset osoittavat, ettd PROLENE-verkon implantointi aiheuttaa kudoksissa tulehdusreaktion ja ohuen, verkonsilmien lapi kasvavan
sidekudoskerroksen muodostumista, mikd yhdistad verkon ympardivéan kudokseen. Materiaali ei resorboidu, eivétkd kudosentsyymit hajota tai
heikennd sitd. Laite on resorboitumaton, joten se sailyy potilaan elinian ajan, jos sitd ei poisteta.

Steriiliys
GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijarjestelmd on steriili niin kauan, kun sitd sdilytetaan alkuperdisessa avaamattomassa pakkauksessaan. El SAA
STERILOIDA UUDELLEEN. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Kestokdyttdinen jaykka GYNECARE TVT -katetriohjain toimitetaan erikseen ja steriloimattomana. Se téytyy puhdistaa ja steriloida ennen jokaista kayttokertaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamisohjeet — jaykka GYNECARE TVT -katetriohjain (saatavana erikseen)
Varmista jaykdn GYNECARE TVT -katetriohjaimen luotettava toiminta ja kdyttokelpoisuus puhdistamalla ja steriloimalla instrumentti ennen
ensimmaistd kdyttokertaa ja jokaisen toimeny jalkeen. Seuraavassa on ehdotus instrumentin esipuhdistus- ja konepesumenetelmiksi. Jokainen
instrumentti on kasiteltdvd erikseen ja mattapinnat suojattava naarmuilta. Timén instrumentin muotoilu mahdollistaa tehokkaan puhdistuksen ja
luotettavan steriloinnin. Kayttdjén on varmistettava, ettd puhdistus ja sterilointi tehdaan ohjeiden, standardien ja kansallisten terveysviranomaisten
vaatimusten mukaisesti.

Instrumentin hoito kdyttopaikalla
Pyyhi instrumentti puhtaaksi nakyvasta liasta. Pakkaa instrumentti kuljetettavaksi asianmukaisesti valinehuoltoon siten, ettd se pysyy kosteana eikd
lika paase kuivumaan.

Instrumentin esipuhdistus

Jaykdn katetriohjaimen alue, joka kytkeytyy pitkdan varteen, on avattava siten, ettd kaikki pinnat ovat helposti puhdistettavissa.

Huuhtele instrumentti perusteellisesti vesijohtovedelld.

Valmista neutraalin pH:n entsyymiliuos, joka sopii valmistajan suositusten mukaan ruostumattomasta teraksesta valmistetuille instrumenteille.

Liota instrumentin osia entsyymipuhdistusaineessa vahintaén 10 minuuttia.

Pese entsyymiliuoksessa valmistajan suosittamassa lamptilassa. Poista kaikki kehon nesteiden ja kudoksen aiheuttama kontaminaatio. Jéykka

katetriohjain on puhdistettava pehmealla harjalla (Spectrum M16 tai vastaava) ja hankaamalla pintoja véhintadn 2 minuutin ajan.

Poista instrumentti entsyymiliuoksesta ja huuhtele huolellisesti juoksevalla vesijohtovedelld vahintd&n 1 minuutin ajan.

7. Aseta instrumentti ultraddnipesulaitteeseen, jossa on kdyttdmatonta entsyymaattista pesuainetta, véhintaan 10 minuutiksi. Taajuuden on oltava
25-50 kHz (tavoitearvona 38 kHz).

8. Poista instrumentti ultradénipesulaitteesta ja huuhtele huolellisesti juoksevalla vesijohtovedelld vahinta&n 1 minuutin ajan.

9. Tarkasta instrumentin puhtaus silmaméardisesti. Toista tarvittaessa vaiheet 1-8. Esipuhdistuksen jalkeen instrumentti on puhdistettava pesu-
desinfiointilaitteessa, joka noudattaa standardeja IS0 15883-1a -2.
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Automaattinen puhdistus
Kun esipuhdistus on tehty, instrumentit voidaan puhdistaa automaattisesti. Automaattiset pesuohjelmat soveltuvat ruostumattomasta teraksestd
valmistetuille instrumenteille. Alla annetaan yksi suositeltu ohjelma:

VEHIMMAISAIKA o
VAIHE (MINUUTTEINA) LAMPOTILA JAVEDEN LAATU PESUAINEEN TYYPPI JA PITOISUUS
Esipesu 02:00 Kylmé vesijohtovesi -
Entsyymipesu 15:00 Kuuma vesijohtovesi tai pesuaineen Entsymaattinen pesuaine
valmistajan suositus (Enzol 15 g/I tai vastaava tuote)
Vahintaén 80 °C
Huuhtelu 1 02:00 Kuuma vesijohtovesi -
Huuhtelu 2 15:00 Kuuma vesijohtovesi -
Lopullinen huuhtelu 05:00 Kuuma vesijohtovesi -
Huuhtelu 02:00 Demineralisoitu tai puhdistettu vesi -
demineralisoidulla tai 80°C
puhdistetulla vedelld
Lampddesinfiointi 01:00 Demineralisoitu tai puhdistettu vesi -
(valinnainen) 90°C
Kuivaaminen 10:00-15:00 93°C -

Lampddesinfiointi (valinnainen)
Huomaa, ettd desinfiointi on pakollista joillakin alueilla, esim. EU:ssa. Kayttéjan on varmistettava, ettd puhdistus, desinfiointi ja sterilointi tehdaan
soveltuvien ohjeiden, standardien ja kansallisten terveysviranomaisten vaatimusten mukaisesti.

Lampadesinfiointi voidaan siséllyttad osaksi automaattista puhdistusta. Instrumenttia voidaan lampddesinfioida 90 °C:ssa tai kuumemmassa vahintéan
1 minuutin ajan, jotta instrumenttia on turvallista ksitelld.

Huomautus: 100 °C:ta ei saa ylittda yli 10 minuutin ajan.

Kestokayttdisen jaykan GYNECARE TVT -katetriohjaimen (saatavana erikseen) sterilointisuositukset

Jaykka GYNECARETVT -katetriohjain toimitetaan steriloimattomana. Se steriloidaan hdyryautoklaavissa ennen jokaista kéyttokertaa. Hoyryautoklaavissa
(kostea Iampd) sterilointi suositellaan tekemaan sel lla hyvaksytylld esityhjiomenetelmalld. Hoyrysterilaattorin téytyy olla paikallisten standardien
ja ohjeiden, kuten EN285:n tai AAMI/ANSI ST8:n, mukainen. Varmista, ettd valittu hoyrysterilointiohjelma poistaa ilman huokoisista kuormista ja/tai
luumenillisista instrumenteista valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Ennen hdyrysterilointia on varmistettava, etta instrumentti on kuiva, ja instrumentti on pakattava kahteen kerrokseen sterilointikddretta tai muuta
sopivaa steriiliestepakkausta. Steriiliestepakkauksen on téytettava IS0 11607-1 -standardin vaatimukset.

VAROITUS: Jéykdn katetriohjaimen alue, joka kytkeytyy pitkadn varteen, on avattava puhdistuksen ja steriloinnin ajaksi. Jos se ei ole auki puhdistuksen
ja steriloinnin aikana, puhdistus voi olla véihemman tehokasta ja instrumentin steriiliys voi vaarantua.

Sterilointilaitteiston tyypit ja kdytettavat ohjelmat voivat vaihdella maantieteellisen alueen mukaan. Seuraavat sterilointiparametrit on validoitu, ja ne
tuottavat steriiliystason 10° tlle instrumentille:

Markkina-alue Ohjelman Lampatilan Vaikutusaika Vahimmaiskuivumisaika
tyyppi asetuspiste (minuutteina) (minuutteina)
USA ja sen alueet Esityhjio 132°C 4 35
EU ja muut Esityhjio 134°C 3 35
Huomautus:

YIId esitetyssa t on annettu vahi pdtila ja joiden on validoitu varmistavan steriiliys.

On loppukéyttdjan vastuulla varmistaa tuotteen steriiliys kaytettdessa suositeltua sterilointiprosessia, koska biotaakka ja sterilointilaitteet voivat
olla erilaisia.

Jakykan GYNECARE TVT -katetriohjaimen kunnossapito

Tarkasta instrumentti ennen jokaista kayttokertaa. Tarkista, ettd pitkdssa padssd, joka menee katetrin kanavan ldpi, ei ole terdvid reunoja tai
leikkauspintoja.

Toimitustapa

GYNECARE TVT EXACT -kontinenssijdrjestelmd toimitetaan steriiliné (eteenioksidi) kertakdyttod varten. Kestokayttdinen jaykka GYNECARE TVT
-katetriohjain toimitetaan erikseen ja steriloimattomana. Lisévaruste téytyy puhdistaa ja steriloida ennen jokaista kdyttokertaa edelld annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Sailytys

Séilyta korkeintaan 25 °Cssa. Ei saa kayttaa viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen.

Jiljitettavyys

Laitteen tyypin, koon, viimeisen kdyttopaivimadran ja erdkoodin kertova jljitettavyysmerkintd siséltyy jokaiseen pakkaukseen. Tima merkinté on
kiinnitettava tai lisdttava elektronisesti pysyviin potilastietoihin, jotta voidaan varmuudella tunnistaa, mika laite potilaalle on implantoitu.

Pakkauksessa kaytetyt merkinnat

Ei saa kayttdd,
A Huomio @ jos pakkaus on M Valmistaja

vaurioitunut
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan taman laitteen saa myyda
® Ei saa kdyttaa uudelleen 2 Kaytettava viimeistaan & only ainoastaan terveydenhuollon laillistetun
ammatinharjoittajan toimesta tai
madrdyksestd.

) . Steriloitu P
STERILE
@ Ei saa steriloida uudelleen cteenioksidilla /H/ Lampétilan yldraja
Tuotenumero LOT| Erikoodi m Turvallinen magneettikuvauksessa

20



Gynecare? fr
TVTEXACT

Systéme de souténement sous-urétral

Lire attentivement 'ensemble des informations.

Le fait de ne pas suivre correctement les instructions risque de conduire a un mauvais fonctionnement des dispositifs et/ou de provoquer des blessures.
Le fait de suivre correctement les instructions nélimine pas le risque d'événements indésirables.

Introduction

Cette notice est destinée a fournir le mode d'emploi du systeme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT™ et du guide de sonde rigide
réutilisable. Il ne s'agit pas d'une référence exhaustive sur la technique chirurgicale de correction de I'incontinence urinaire d'effort (IUE). Il ne s'agit
pas d'un manuel sur la technique ni d’un substitut a une formation et une expérience appropriées en technique chirurgicale de correction de I'lUE. Le
dispositif est destiné a n'étre utilisé que par des chirurgiens formés au traitement chirurgical de I'lUE et spécifiquement a I'utilisation du systeme de
souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT. La formation doit étre conforme aux directives de formation spécifiées par I'Association internationale
d'urogynécologie (IUGA) ou par d'autres institutions internationales, nationales ou locales. Des effets indésirables peuvent survenir malgré la formation
et I'expérience du chirurgien. Ces instructions sont recommandées pour I'utilisation générale du systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT
EXACT. Le retrait du produit du corps des patientes (le cas échéant) doit étre effectué par un urogynécologue, un urologue ou un gynécologue formé et
expérimenté dans le retrait des bandelettes du plancher pelvien. Des variations dans I'utilisation peuvent survenir pendant des procédures spécifiques en
raison de la technique individuelle et de I'anatomie individuelle de la patiente.

Description
Le systtme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT est un kit de procédure stérile, & usage patient unique, qui comprend les
éléments suivants :

A. Ensemble gaine pour trocart du systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT/implant (voir Figure 1) :
1. Implant

2. Gaine de limplant

3. Gaine pour trocart

4. Tirette a échancrure de la gaine du trocart

Lensemble gaine pour trocart du systéme de soutenement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT/implant est constitué d'une bandelette en polypropylene
PROLENE™ (implant) bleue (bleu de phtalocyanine, indice de couleur numéro 74160 et un pourcentage en poids jusqu'a 0,28), d'environ 1,1 cm x 45 cm,
recouverte de gaines en plastique transparent et avec chevauchement au milieu, et maintenue entre deux gaines pour trocart blanches fixées a I'implant
etalagaine de celui-ci. Surlabase dela long imale de la bandelette implantée, la quantité maximale de colorant (bleu de phtalocyanine, numéro
diindice de couleur 74160) est de 0,00077 g. La bandelette en polypropyléne PROLENE est constituée de filaments maillés de brins de polypropylene
extrudé dont la composition est identique a celle des fils de suture chirurgicale non résorbables en polypropyléne PROLENE™. Limplant a une épaisseur
d'environ 0,7 mm. Ce matériau, lorsqu'il est utilisé comme fil de suture, a été signalé comme étant inerte et comme conservant sa résistance indéfiniment
lors d’une utilisation clinique. La bandelette PROLENE est maillée selon un procédé qui interconnecte chaque jonction de fibre.

B.Trocart du systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT (voir Figure 2) :
5. Poignée du trocart

6. Cran de verrouillage de la gaine pour trocart

7. Tige du trocart

Le trocart du systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT est constitué de la tige du trocart en acier inoxydable et de la poignée en
plastique du trocart. La tige du trocart est concue pour s'adapter a l'intérieur des gaines blanches pour trocart sur I'ensemble implant du systeme
de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT/gaine pour trocart et sert a positionner Iimplant du systeme de souténement sous-urétral
GYNECARETVT EXACT dans le corps de la patiente depuis une incision vaginale vers le haut a travers la paroi abdominale.

Guide de sonde rigide réutilisable GYNECARE TVT
(Disponible séparément — Non inclus dans le systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT)

Le guide de sonde rigide GYNECARE TVT est un instrument en acier inoxydable réutilisable non stérile destiné a faciliter l'identification de I'urétre et du col
de la vessie durant la procédure chirurgicale. Il est inséré dans une sonde de Foley (taille recommandée de 18 French) positionnée dans la vessie a travers
I'uretre. Pour faciliter Iinsertion, il peut étre lubrifié avec un gel. Le guide de sonde rigide doit étre nettoyé et stérilisé avant I'utilisation. Les instructions
se trouvent dans la section Instructions pour le nettoyage des instruments réutilisables.

Indications/Usage prévu
Le systeme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT est destiné & étre utilisé comme bandelette pubo-urétrale pour le traitement de
Iincontinence urinaire d'effort féminine résultant d'une hypermobilité urétrale et/ou d’une insuffisance intrinseque du sphincter.

Le trocart du systeme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT est un dispositif & usage unique destiné a faciliter la mise en place
rétropubienne du systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT.

Le guide de sonde rigide GYNECARE TVT est un dispositif réutilisable destiné a faciliter Identification de I'urétre et du col de la vessie durant la mise en
place du systeme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT.

Contre-indications

Comme pour toute chirurgie de suspension, cette procédure ne doit pas étre réalisée chez des femmes enceintes. En outre, comme la bandelette en
polypropyléne PROLENE ne sétire pas beaucoup, cette procédure ne doit pas étre effectuée chez les patientes présentant un potentiel de croissance futur,
notamment chez les femmes qui envisagent de futures grossesses.

Groupe cible de patientes et facteurs

GYNECARETVT EXACT est destiné a étre utilisé chez les patientes adultes non enceintes ne prévoyant pas de futures grossesses, qui sont affectées par une
1UE résultant d'une hypermobilité urétrale et/ou d'une insuffisance intrinséque du sphincter. Les chirurgiens doivent utiliser leur expérience chirurgicale
etleur jugement pour déterminer sila bandelette PROLENE est appropriée pour certaines patientes. Des facteurs spécifiques a la patiente peuvent affecter
la cicatrisation de la plaie, ce qui peut augmenter la probabilité deffets indésirables.

Application/Mode d’emploi

Remarque : Les positions de la main utilisées en chirurgie peuvent étre différentes de celles montrées sur les illustrations.

1. Laprocédure peut étre pratiquée sous anesthésie locale, mais elle peut également étre réalisée sous anesthésie régionale ou générale.

2. Avant que la patiente ne soit préparée et que les champs ne soient posés, elle doit étre placée en position de lithotomie en prenant soin d*éviter une
flexion de hanches supérieure a 60 degrés.

3. Introduire une sonde de Foley de 18 French dans la vessie et |a laisser en position de drainage.

4. Au niveau de I'uretre moyen, injecter une petite quantité d'anesthésique local en sous-muqueux pour créer un espace entre la paroi vaginale et le
fascia périurétral. Létendue de la dissection requise pour la mise en place est minimale. Seule une petite incision para-urétrale est requise au-dessus
de I'urétre moyen pour positionner Iextrémité de la gaine pour trocart. A Iaide de pinces, saisir la paroi vaginale de chaque coté de I'urétre. Avec
un petit scalpel, pratiquer une incision sagittale d'une longueur n'excédant pas 1,5 cm en commengant a environ 1,0 cm en direction céphalique du
méat urétral. Cette incision sera positionnée au-dessus de la zone urétrale moyenne et permettra le passage ultérieur de limplant.

5. Avec une petite paire de ciseaux mousse, pratiquer deux petites dissections latérales para-urétrales (d’environ 0,5 cm a 1,0 cm) pour recevoir les
extrémités des gaines pour trocart.

6. Identifier les deuxsites de sortie des gaines pour trocart qui doivent se situer entre 2 cm et 2,5 cm de chaque cdté de laligne médiane, immédiatement
au-dessus de la symphyse pubienne (voir Figure 3). Marquer ces sites ou, si nécessaire, pratiquer deux petites incisions transverses de 3 mm & 4 mm
au site de sortie prévu. Afin d'éviter les vaisseaux épigastriques inférieurs, il est important que les sites de sortie prévus ne soient pas éloignés de
plus de 2,5 cm de la ligne médiane. Il estimportant que les sites de sortie pour les passages des gaines pour trocart se situent a proximité de la ligne
médiane et soient proches de la face supérieure de l'os pubien afin d'éviter les structures anatomiques de I'abdomen, de la région inguinale et de la
paroi latérale du pelvis.
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Si une infiltration rétropubienne d’un anesthésique local n'est pas effectuée, envisager alors d'infiltrer I'espace rétropubien au moyen de deux
injections de sérum physiologique normal de chaque cté de la ligne médiane. En commencant aux sites de sortie du trocart, passer une aiguille de
18 Gauge le long de I'arriére de l'os pubien jusqu'a ce que I'extrémité du trocart touche le fascia endopelvien. Tout en retirant le trocart, injecter 30 ml
a50ml. En procédant ainsi, I'espace rétropubien souvre afin de minimiser davantage le risque de perforation de la vessie lors du passage rétropubien
du trocart.

S'assurer que toute I'urine a été drainée de la vessie. Une fois la vessie vide, insérer le guide de sonde rigide réutilisable GYNECARE TVT (disponible
séparément) dans le canal de la sonde de Foley de 18 French. La poignée du guide de sonde rigide réutilisable GYNECARETVT doit étre fixée autour de
la sonde a son extrémité proximale. Le but de la mise en place du guide de sonde rigide réutilisable GYNECARE TVT dans la sonde est de permettre un
déplacement controlatéral de la vessie, du col de la vessie et de 'urétre a distance de I'extrémité de la gaine pour trocart tandis qu'elle passe a travers
I'espace rétropubien.

Placer la tige du trocart a I'intérieur de I'une des deux gaines pour trocart blanches (voir Figure 4). Fixer la gaine pour trocart a la poignée du trocart
en accrochant |a tirette a échancrure de la gaine du trocart sur le cran de verrouillage de la gaine pour trocart situé sur la poignée du trocart (voir
Figure 5). REMARQUE : S'assurer que la tirette a échancrure de la gaine du trocart recouvre comple le cran de verrouillage de la gaine pour
trocart et qu'elle maintient solidement la gaine pour trocart sur la tige du trocart. Veiller a ne pas manipuler I€chancrure de la gaine pour trocart
accrochée au-dela du cran de verrouillage de la gaine pour trocart durant la procédure, car cela peut provoquer le désengagement non prévu du cran
de verrouillage de la gaine pour trocart.

. Alaide du guide de sonde rigide, pousser doucement I'extrémité de la sonde de Foley de 18 French en direction de la paroi latérale postérieure de la

vessie a l'opposé du passage prévu de la gaine pour trocart (voir Figure 6). A titre d'exemple, en poussant vers le coté gauche de la patiente, la vessie
passera d'une configuration sphérique a une configuration ellipsoidale. Cela éloigne la vessie de Iarriére de la symphyse pubienne (voir Figures 7A et
7B). De plus, cela déplace le col de la vessie et I'urétre vers la gauche lorsque la gaine pour trocart est passée du coté droit de la patiente, minimisant ainsi
le risque de perforation de la vessie (voir Figures 8A et 8B).

. Tenir la poignée du trocart de la main dominante. Passer I'extrémité de la gaine pour trocart blanche qui a été montée sur la tige du trocart (voir

I'étape 8 précédente) en position para-urétrale a travers la cloison urogénitale au niveau de I'urétre moyen. Linsertion initiale du dispositif est
contrélée en utilisant I'extrémité de 'index de la main non dominante, qui est placé dans le vagin sous la paroi vaginale antérieure, immédiatement
en latéralité de l'incision sous-urétrale. La partie courbe de la tige du trocart doit reposer dans la paume de la main non dominante (voir Figure 9).
Passer la gaine du trocart  travers la cloison urogénitale dans I'espace rétropubien. Lors de la mise en place initiale dans I'espace disséqué para-
urétral, I'extrémité de la gaine du trocart doit étre orientée horizontalement, a savoir dans le plan frontal. Lors du passage a travers la cloison
urogénitale, abaisser la poignée du trocart pour étre certain que I'extrémité de la gaine du trocart passe verticalement tout en restant en contact
étroit avec 'arriére de la symphyse pubienne. Aprés le passage a travers la cloison urogénitale, la résistance au passage de la gaine pour trocart est
considérablement réduite une fois qu'elle a pénétré dans I'espace rétropubien.

. A ce stade, la main non dominante doit se déplacer du vagin au site de sortie suprapubien. Lextrémité de la gaine du trocart doit étre quidée a

travers 'espace rétropubien en restant aussi proche que possible de I'arriére de la symphyse pubienne. Pour cela, abaisser la poignée du trocart,
appuyant ainsi I'extrémité de la gaine du trocart contre I'arriére de I'os pubien.

. Lors du passage a travers l'espace rétropubien, pointer 'extrémité de la gaine du trocart en direction du site de sortie abdominal pré-marqué.
. Déplacer I'extrémité de la gaine du trocart vers le haut en direction des sites de sortie cutanés abdominaux en gardant un contact étroit avec I'os

pubien jusqu‘a la sortie de la peau (voir Figure 10). Une fois que I'extrémité de la gaine du trocart sort de la peau, saisir 'extrémité de la gaine
du trocart exposée avec un clamp. Libérer la gaine pour trocart du cran de verrouillage de la gaine pour trocart situé sur la poignée du trocart en
poussant I'échancrure de la gaine pour trocart latéralement et hors du cran de verrouillage de la gaine pour trocart, et retirer doucement la tige
du trocart de l'intérieur de la gaine pour trocart. NE PAS TIRER davantage la gaine pour trocart vers le haut.

. Laprocédure est maintenant répétée de I'autre coté de la patiente tout en reprenant les étapes 9 a 14. REMARQUE : AFIN DE MINIMISER LE RISQUE

DE LESION DE LA VESSIE, IL EST IMPORTANT QUE LA VESSIE SOIT MAINTENANT DEPLACEE VERS LE COTE CONTROLATERAL EN RECOURANT AUX
MANOEUVRES INDIQUEES A L'ETAPE 10.

. Une fois que les deux gaines pour trocart blanches ont été passées et avant que I'implant ne soit tiré pour sa mise en place, retirer la sonde de

Foley de 18 French et effectuer une cystoscopie (une lentille de 70 degrés est recommandée).

. Une fois que l'intégrité de la vessie est confirmée, tirer doucement les gaines pour trocart vers le haut pour amener I'implant de facon lache (a

savoir, sans tension) sous I'urétre moyen. Couper Iimplant dans le sens bilatéral prés de la connexion aux gaines pour trocart. Ajuster Iimplant
de facon a réduire les fuites tout en permettant I'évacuation de quelques gouttes de fuite urinaire au cours d'un effort. Pour cela, utiliser les
commentaires de la patiente, a savoir en la faisant tousser alors que sa vessie est pleine (300 ml environ). En cas d'anesthésie générale, vérifier la
tension de la bandelette en exercant une pression manuelle sur la zone sus-pubienne avec une vessie pleine (environ 300 ml).

. Saisir avec des clamps les gaines de Iimplant entourant Iimplant en prenant soin de ne pas saisir I'implant. Retirer ensuite individuellement les

gaines de I'implant en tirant doucement les clamps un a la fois vers le haut en les éloignant de I'abdomen. Afin d'éviter d'exercer une tension sur
limplant, un instrument mousse (ciseaux ou pinces) doit étre placé entre I'urétre et Iimplant lors du retrait des gaines de I'implant.

REMARQUE : Le retrait prématuré des gaines peut rendre les ajustements ultérieurs difficiles.

19.

20.
21.

Apreés un ajustement correct de I'implant, fermer I'incision vaginale. Couper ensuite les extrémités abdominales de Iimplant et les laisser dans le
plan sous-cutané. Ne pas suturer limplant.

Fermer les incisions cutanées au moyen d'un fil de suture ou d’un pansement chirurgical cutané.
Vider la vessie. Suite a cette procédure, un cathétérisme post-opératoire n'est généralement pas requis. Il convient d'inviter la patiente a essayer
de vider sa vessie 2 a 3 heures aprés ['opération.

Elimination
Jeter les dispositifs et emballages ouverts par inadvertance/partiellement utilisés/utilisés conformément aux politiques et aux procédures
opérationnelles normalisées de |'établissement concernant les substances et déchets présentant un risque biologique.

Avertissements et précautions

Ne pas utiliser le systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT chez des patientes sous traitement anticoagulant.

Ne pas utiliser le systeme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT chez des patientes présentant une infection urinaire.

Les chirurgiens doivent maitriser la technique chirurgicale pour la mise en place de la bandelette de I'urétre moyen et doivent avoir requ une formation
adéquate concernant la procédére dimplantation du systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT avant d'utiliser le systéme de
souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT. Il est important de placer Iimplant sans tension sous 'urétre moyen.

1l convient de respecter la pratique chirurgicale acceptable pour la procédure ainsi que pour la prise en charge des plaies contaminées ou infectées.
La procédure doit étre réalisée avec soin afin d*éviter les gros vaisseauy, les nerfs, la vessie et I'intestin. La prise en compte de 'anatomie locale et
le passage adéquat des gaines pour trocart peuvent minimiser certains risques.

Un saignement rétropubien peut se produire apres I'opération. Rechercher les symptomes ou les signes éventuels avant d‘autoriser la sortie de la
patiente de I'hdpital.

Une cystoscopie doit étre effectuée pour confirmer I'intégrité de la vessie ou reconnaitre une perforation de la vessie.

Le guide de sonde rigide doit étre poussé doucement dans la sonde de Foley de telle facon que le guide de sonde ne se déploie pas dans les oeillets de
la sonde de Foley.

Lors du retrait du guide de sonde rigide, ouvrir complétement la poignée de sorte que la sonde de Foley reste correctement en place.

Ne pas retirer la gaine en plastique tant que Iimplant n'a pas été correctement positionné.

S'assurer que implant est mis en place avec un minimum de tension sous |'urétre moyen.

Ne pas effectuer cette procédure en cas de suspicion d'infection ou de contamination du site chirurgical.

Etant donné que des informations cliniques limitées sont disponibles sur la grossesse suite a une procédure employant une bandelette pubo-
urétrale recourant au systeme de soutenement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT, la patiente doit étre avisée que de futures grossesses peuvent
annuler les effets de la procédure chirurgicale et qu'elle peut redevenir incontinente.

Etant donné que des informations cliniques limitées sont disponibles lors de I'accouchement suite a une procédure pubo-urétrale avec le systeme
de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT, en cas de grossesse, le mode d'accouchement doit étre déterminé par l'obstétricien en
consultation avec le chirurgien.

Apres l'opération, il est recommandé a la patiente d*éviter de soulever des charges lourdes et/ou de faire de I'exercice (par exemple, cyclisme,
jogging) pendant au moins quatre a six semaines ainsi que d‘avoir des relations sexuelles pendant au moins un mois. La patiente peut reprendre
d'autres activités normales aprés une ou deux semaines.

Au cas ol une dysurie, des saignements ou d'autres problemes surviendraient, la patiente doit étre avisée de contacter le chirurgien
immédiatement.
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« Tous les instruments chirurgicaux sont soumis a I'usure et a des dommages lors d'une utilisation normale. Avant I'utilisation, Iinstrument doit étre
inspecté visuellement. Les instruments défectueux ou les instruments qui apparaissent corrodés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre jetés.

« Comme avec dautres procédures liées a Iincontinence, une instabilité du détrusor de novo peut se déclarer suite a une procédure pubo-urétrale
recourant au systeme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT. Afin de minimiser ce risque, veiller a mettre limplant en place sans
tension au niveau de I'urétre moyen, comme décrit ci-dessus.

« Nepas placer la bandelette PROLENE au contact d'agrafes, de clips ou de clamps afin qu'elle ne subisse pas de dommages mécaniques.

« Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit
susceptible d'entrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée qui peut provoquer une infection ou la transmission
d'agents pathogenes a diffusion hématogéne aux patients et aux chirurgiens.

«  Uneantibiothérapie prophylactique peut étre administrée selon la pratique habituelle du chirurgien.

< Siun produit est endommagé, il convient de le jeter et d'en récupérer un nouveau pour terminer la procédure. Si un produit présente un
dysfonctionnement pendant I'utilisation, continuer ou arréter de I'utiliser a la discrétion du chirugien.

Effets indésirables/Effets secondaires indésirables

+ Des perforations ou des lacérations des vaisseaux, des nerfs, des structures ou des organes, notamment de la vessie, de I'urétre ou de l'intestin,
peuvent se produire et nécessiter une réparation chirurgicale.

«  Uneirritation locale au niveau du site de la plaie peut se produire.

« Comme avec tout implant, une réaction de défense face a un corps étranger se produira, dont I'ampleur peut différer. Cette réponse pourrait
entrainer une extrusion, une érosion, une exposition, une formation de fistule et/ou une inflammation chronique, dont la gravité estimprévisible,
ou d'autres effets indésirables qui peuvent étre en cours.

- Formation de fistule, inflammation aigué et chronique, et risque continu d'extrusion, d'exposition ou d*érosion de la bandelette dans le vagin ou
d'autres structures ou organes (tels que la vessie, I'urétre ou le rectum) qui peuvent étre difficiles a traiter et entrainer une douleur conséquente.
Lextrusion, I'exposition ou Iérosion de la bandelette dans le vagin peut également provoquer des pertes vaginales désagréables.

«Infection suite a une implantation transvaginale. Comme pour toutes les procédures chirurgicales et Iimplantation de corps étrangers, il existe un
risque d'infection et la bandelette PROLENE peut potentialiser une infection existante.

« Douleur pouvant étre sévere et chronique.

« Dysfonctionnement temporaire ou chronique de la miction (ou difficulté a uriner) ou rétention/obstruction urinaire indépendamment de celle
provoquée par une surcorrection ou une hypermobilité urétrale, c’est-a-dire une tension trop importante appliquée sur la bandelette, ou par une
mauvaise mise en place de la bandelette ou une mise en place trop serrée de la bandelette.

« Douleur lors des rapports sexuels (dyspareunie) et perte de la fonction sexuelle (apareunie) qui peuvent persister et ne pas disparaitre chez
certaines patientes.

« (Contraction ou rétrécissement excessif du tissu entourant la bandelette et cicatrices vaginales dues a des causes comprenant, mais sans s'y limiter,
une inflammation chronique et une exposition a la bandelette.

« Des problémes neuromusculaires, y compris une douleur aigué et/ou chronique au niveau de l'aine, de la cuisse, de la jambe, de la région
pelvienne et/ou abdominale et une faiblesse des jambes, peuvent se produire.

«  Récurrence de l'incontinence.

«  Saignement, y compris une hémorragie, ou un hématome.

« Une ou plusieurs chirurgies de reprise peuvent s'avérer nécessaires pour traiter ces effets indésirables. Les chirurgies de reprise peuvent ne pas
résoudre les complications et sont associées a un risque d'effets indésirables.

+ Labandelette PROLENE est un implant permanent qui s'intégre aux tissus. Dans les cas ol la bandelette PROLENE doit étre partiellement ou
entierement retirée, une importante dissection peut étre requise. Le retrait de implant en tout ou en partie ne soulagera pas nécessairement
les symptémes de la patiente. Le retrait d’une partie de Iimplant peut étre difficile. Une chirurgie pour retirer tout ou partie d'un implant
peut entrainer des cicatrices et des Iésions tissulaires supplémentaires qui, a leur tour, peuvent avoir des résultats indésirables, y compris une
douleur chronique sévere qui peut ne pas pouvoir étre traitée de maniére satisfaisante. Une chirurgie pour retirer tout ou partie de implant
peut également entrainer une récidive de I'lUE. Le retrait de la bandelette érodée nempéchera pas nécessairement d'autres érosions ou d‘autres
événements indésirables.

Autres effets indésirables/Effets secondaires indésirables

«  Sérome

« Incontinence par impériosité, y compris I'incontinence par impériosité de novo

«  Fréquence urinaire

«  Rétention urinaire

- Formation d'adhérences

«  Pertes vaginales atypiques

« Unebandelette exposée peut étre la cause de douleurs ou d'inconfort pour le partenaire de la patiente pendant les rapports sexuels

«  Déces

Les chirurgiens doivent informer la patiente, avant de démarrer la chirurgie pour I'lUE, des effets indésirables, des effets secondaires indésirables et des

risques associés au produit et a la procédure, et conseiller a la patiente de contacter un chirurgien en cas d'écart par rapport a I'évolution post-opératoire

normale. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité nationale compétente.

Imagerie par résonance magnétique (IRM)
Le systeme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT est compatible avec la résonance magnétique (RM).

Mode d’action
Des études sur I'animal montrent que l'implantation d'une bandelette PROLENE suscite une réaction inflammatoire dans les tissus et stimule le dépot
d'une fine couche fibreuse de tissu qui peut croitre a travers les interstices de la bandelette, incorporant de cette facon la bandelette dans les tissus
adjacents. Le matériau n'est pas résorbé pas plus quiil n'est dégradé ni fragilisé par 'action des enzymes tissulaires. Le dispositif est non résorbable ; par
conséquent, il reste pendant la durée de vie de la patiente a moins qu'il ne soit retiré.

Stérilité

Le systéme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT est stérile s'il est conservé dans Iemballage d'origine non ouvert. NE PAS RESTERILISER.
NE PAS REUTILISER. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou end J

Y

Le guide de sonde rigide réutilisable GYNECARE TVT est fourni séparément et n'est pas stérile. Il doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque usage, comme
décrit ci-dessous.

Instructions de nettoyage des instruments réutilisables

Guide de sonde rigide GYNECARE TVT (disponible séparément)

Pour garantir la fiabilité et la fonctionnalité du guide de sonde rigide GYNECARE TVT, nettoyer et stériliser les instruments avant I'utilisation initiale et
apres chaque procédure. Les méthodes de nettoyage préalable et automatique suivantes sont suggérées pour nettoyer Iinstrument. Chaque instrument
doit étre traité séparément et les surfaces mates doivent étre protégées contre les rayures. La conception de cet instrument permet un nettoyage efficace
et une stérilisation fiable. Lutilisateur doit veiller a ce que le nettoyage et la stérilisation soient réalisés conformément aux directives, aux normes et aux
exigences des autorités nationales de santé.

Entretien des instruments sur le lieu d'intervention
Essuyer I'instrument pour enlever les souillures visibles. Contenir correctement I'instrument pour le transport vers une zone de nettoyage dédiée en
veillant a le maintenir humide afin d'éviter que les souillures ne sechent.

Nettoyage préalable des instruments

1. Lazone du guide de sonde rigide qui se fixe sur la longue tige doit étre ouverte de maniére a ce que toutes les surfaces soient facilement accessibles
pour le nettoyage.

Rincer minutieusement linstrument a I'eau du robinet.

Préparer une solution enzymatique a pH neutre adaptée aux instruments en acier inoxydable conformément aux recommandations du fabricant.
Tremper les composants de I'instrument dans le bain de nettoyage enzymatique pendant au minimum 10 minutes.

Laver dans la solution enzymatique & la température recommandée par le fabricant. Eliminer toute contamination provenant de liquides ou tissus
organiques. Le guide de sonde rigide doit étre nettoyé au moyen d’une brosse a poils souples (Spectrum M16 ou équivalent) et en frottant les surfaces
pendant au minimum 2 minutes.

SN
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6. Retirer Iinstrument de la solution enzymatiq

et rincer minuti

a l'eau courante du robinet pendant au minimum 1 minute.

7. Placer linstrument dans un bain de nettoyage a ultrasons avec un détergent enzymatique fraichement préparé pendant au minimum 10 minutes.
La fréquence doit étre comprise entre 25 kHz et 50 kHz (cible : 35 kHz).

8. Retirer Iinstrument du bain de nettoyage a ultrasons et rincer minutieusement a l'eau courante du robinet pendant au minimum 1 minute.

9. Procéder a une inspection visuelle de I'instrument pour en vérifier la propreté. Le cas échéant, répéter les étapes 1 8. Suite au nettoyage préalable,
Iinstrument doit étre nettoyé dans un appareil de lavage et de désinfection conforme aux normes IS0 15883-1 et 2.

Méthode de nettoyage automatique
Une fois les étapes de nettoyage préalable effectuées, les instruments peuvent étre nettoyés dans un cycle de lavage automatique. Des cycles de lavage
automatiques conviennent aux instruments en acier inoxydable. Un cycle recommandé est décrit ci-dessous :

DUREE MINIMUM i . TYPE ET CONCENTRATION
PHASE (MINUTES) TEMPERATURE ET QUALITE DE L'EAU DE DETERGENT
Lavage préalable 02:00 Eau du robinet froide Sans objet
Lavage enzymatique 15:00 Eau chaude du robinet ou détergent selon Détergent enzymatique (Enzol
la recommandation du fabricant 15 grammes/litre ou produit équivalent)
Minimum 80 °C
Rincage 1 02:00 Eau chaude du robinet Sans objet
Rincage 2 15:00 Eau chaude du robinet Sans objet
Rincage final 05:00 Eau chaude du robinet Sans objet
Rincage a l'eau 02:00 Eau déminéralisée ou purifiée Sans objet
déminéralisée ou purifiée 80°C
Désinfection thermique 01:00 Eau déminéralisée ou purifiée Sans objet
(facultative) 90°C
Séchage 10:00-15:00 93°C Sans objet

Désinfection thermique (facultative)
Noter que la désinfection est obligatoire dans certaines régions du monde, notamment dans I'UE. L'utilisateur doit veiller a ce que le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation soient réalisés conformément aux directives, aux normes ou aux exigences des autorités nationales de santé appropriées.

La désinfection thermique peut étre incluse dans le cycle de nettoyage automatique. Linstrument peut étre soumis a une désinfection thermique a 90 °C
ou plus pendant au minimum 1 minute afin de garantir une manipulation en toute sécurité de l'instrument.

Remarque : Ne pas dépasser 100 °C pendant plus de 10 minutes.

Recommandations de stérilisation pour les instruments réutilisables

Guide de sonde rigide GYNECARE TVT (disponible séparément)

Le quide de sonde rigide GYNECARE TVT est fourni non stérile. La stérilisation s'effectue en autoclave avant chaque utilisation. La stérilisation a la vapeur
(chaleur humide) est recommandée dans un cycle de pré-vide approuvé indiqué ci-dessous. Le stérilisateur a vapeur doit étre validé selon les exigences
des normes et directives locales telles que EN285 ou AAMI/ANSI ST8. Vérifier que le cycle du stérilisateur a vapeur choisi est congu pour éliminer 'air des
charges poreuses et/ou des instruments a lumiére conformément aux instructions du fabricant.

Avant la stérilisation & la vapeur, vérifier que l'instrument est sec et 'emballer dans deux couches d'enveloppe de stérilisation ou dans un autre emballage
a barriére stérile adapté. Lemballage a barriére stérile doit répondre aux exigences de la norme 150 11607-1.

AVERTISSEMENT : La partie du guide de sonde rigide qui se fixe sur la longue tige doit étre ouverte pendant le nettoyage et la stérilisation. Si elle
n'est pas ouverte pendant le nettoyage et la stérilisation, le processus de nettoyage peut se révéler moins efficace et la stérilité de I'instrument risque
détre altérée.

Les types d'équipement de stérilisation et les cycles disponibles peuvent varier en fonction de la zone géographique. Les parameétres de stérilisation
suivants ont été validés pour assurer un niveau de garantie de stérilité de 10 pour cet instrument :

Zone de marché Type de Température de Durée d'exposition Durée de séchage minimum
cycle consigne (minutes) (minutes)
Etats-Unis et leurs Pré-vide 132°C 4 35
territoires
UE et autres Pré-vide 134°C 3 35
Remarque :

Le tableau ci-dessus indique la température et la durée du cycle minimum validées pour garantir la stérilité.

Ilappartient a I'utilisateur final de s'assurer de la stérilité du produit lors de I'utilisation du procédé de stérilisation recommandé en raison de la variabilité
de la charge biologique et de I'équipement de stérilisation.

Entretien du guide de sonde rigide GYNECARE TVT

Avant chaque utilisation, inspecter Iinstrument. Vérifier pour s'assurer que I'extrémité longue qui traverse le canal de la sonde ne comporte pas d'aréte
vive ni d'éraflure.

Conditionnement

Le systeme de souténement sous-urétral GYNECARE TVT EXACT est fourni stérile (oxyde d‘éthyléne) pour un usage unique. Le guide de sonde rigide
réutilisable GYNECARE TVT est fourni séparément et n'est pas stérile. Cet accessoire doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation comme
décrit ci-dessus.

Conservation
Conserver a une température inférieure ou égale a 25 °C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Tracabilité

Une étiquette de tracabilité identifiant le type, la taille, la date de péremption et le code du lot du dispositif est incluse dans chaque emballage. Cette étiquette

doit étre apposée ou ajoutée par voie électronique au dossier médical permanent de la patiente afin d'identifier clairement le dispositif qui a été implanté.
I'emballage est

@ M Fabricant
endommagé

Attention : la loi fédérale limite la vente
A utiliser avant

& only de ce dispositif par un professionnel de
santé autorisé ou sur sa prescription.

Stérilisé a l'oxyde

d'éthyléne

Code du lot

%

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Ne pas utiliser si
Attention

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

m Compatible avec la RM

Ne pas restériliser
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Gynecare? de
TVTEXACT

Kontinenz-System

Bitte alle Informationen sorgfaltig lesen.

Wenn die Anweisungen nicht korrekt befolgt werden, kann dies zu Fehifunktionen des Systems und/oder zu Veerletzungen fiihren. Das ordnungsgeméBe
Befolgen der Anweisungen schlieBt das Risiko von unerwiinschten Ereignissen nicht aus.

Einfiihrung

Diese Packungsheilage enthélt die Gebrauchsanweisung fiir das GYNECARE TVT EXACT™ Kontinenz-System und die wiederverwendbare starre
Katheterfiihrung. Sie stellt kein Nachschlagewerk fiir chirurgische Techniken zur Behandlung der Stress-Harninkontinenz (SHI) dar. Dies ist weder ein
Technikhandbuch noch ein Ersatz fiir eine angemessene Schulung und Erfahrung in der chirurgischen Technik zur Behandlung einer SHI. Das Implantat
darf nur von Chirurgen eingesetzt werden, die in der chirurgischen Behandlung von SHI und inshesondere in der Implantation des GYNECARE TVT EXACT
Kontinenz-Systems geschult sind. Die Schulung sollte in Ubereinsti g mit den Schulungsrichtlinien der International Urogynecological Association
(IUGA) oder anderer internationaler, nationaler oder lokaler Institutionen erfolgen. Nebenwirkungen konnen trotz entsprechender Schulung und
Erfahrung des Chirurgen auftreten. Diese Anweisungen werden fiir den allgemeinen Gebrauch des GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-Systems empfohlen.
Die Entfernung des Produkts sollte bei den Patientinnen (falls erforderlich) von einem ausgebildeten Urogyndkologen, Urologen oder Gynékologen mit
Erfahrung in der Entfernung von Beckenbodennetzen durchgefiihrt werden. Aufgrund der individuellen Technik und der Anatomie der Patientinnen
konnen bei bestimmten Verfahren Abweichungen in der Anwendung auftreten.

Beschreibung
Das GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System ist ein steriles Kit zum Einmalgebrauch an einer Patientin und besteht aus:

A. GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System-Trokarhiille / Implantat (siehe Abbildung 1):
1. Implantat

2. Implantathiille

3. Trokarhiille

4. Trokarhiillenausschnitt

Die GYNECARETVT EXACT Kontinenz-System-Trokarhiille / das Implantat besteht aus einem Stiick blauen (bis zu 0,28 Gewichtsprozent Phthalozyaninblau,
Farbindexnummer 74160) PROLENE™ Polypropylennetz (Implantat) in der GrdRe von etwa 1,1 cm x 45 cm, das von sich in der Mitte iiberlappenden
durchsichtigen Kunststoffhiillen bedeckt, und zwischen zwei weiBen Trokarhiillen, die am Implantat und an der Implantathiille befestigt sind, fixiert
wird. Basierend auf der maximalen implantierten Netzldnge betrégt die maximale Menge an Farbstoff (Phthalocyaninblau, Farbindexnummer 74160)
0,00077 g. Das PROLENE Polypropylennetz wird aus gewebten Féden aus gepresstem Polypropylen hergestellt; die Zusammensetzung entspricht dem
Material, das fiir PROLENE™ nicht resorbierbares, chirurgisches Polypropylen-Nahtmaterial verwendet wird. Das Implantat ist ca. 0,7 mm dick. Es wurde
berichtet, dass dieses Material bei Verwendung als Nahtmaterial keinerlei Reaktionen hervorruft und seine Festigkeit bei klinischer Anwendung dauerhaft
erhalten bleibt. Das PROLENE Netz wird in einem Prozess gewebt, bei dem jede Faserkreuzung miteinander verwoben wird.

B. GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System-Trokar (siehe Abbildung 2):
5. Trokarhandgriff

6. Trokarhiillen-Verriegelung

7. Trokarschaft

Der GYNECARETVT EXACT Kontinenz-System-Trokar besteht aus dem Edelstahl-Trokarschaft und dem Kunststoff-Trokarhandgriff. Der Trokarschaft passt in
die weiBen Trokarhiillen am GYNECARETVT EXACT Kontinenz-System-Implantat / an der Trokarhiille und wird zur Positionierung des GYNECARETVT EXACT
Kontinenz-System-Implantats in der Patientin ausgehend von einer vaginalen Inzision nach oben durch die Bauchwand verwendet.

GYNECARE TVT wiederverwendbare starre Katheterfiihrung
(Separat erhéltlich — nichtim GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System enthalten)

Die GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung ist ein unsteriles, wiederverwendbares Edelstahl-Instrument, das die Identifikation der Harnrghre und des
Blasenhalses wéhrend des operativen Eingriffs erleichtern soll. Sie wird in einen Foley-Katheter (empfohlene GroBe 18 French) eingesetzt, der iiber
die Harnrohre in der Blase positioniert wird. Um das Einsetzen zu erleichtern, kann die Katheterfiihrung mit Gel gleitfahig gemacht werden. Die
starre Katheterfiihrung muss vor dem Einsatz gereinigt und sterilisiert werden. Anweisungen finden Sie im Abschnitt Anweisungen zur Reinigung
wiederverwendbarer Instrumente.

Anwendungsgebiete (Indikationen)/Verwendungszweck
Das GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System wird als pubo-urethrale Schlinge bei Frauen zur Behandlung einer stressbedingten Harninkontinenz
verwendet, die durch eine Hypermobilitét der Urethra und/oder intrinsische Sphinkterinsuffizienz bedingt ist.

Der GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System-Trokar ist ein Implantat zur einmaligen Anwendung, der die retropubischen Positionierung des
GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-Systems erleichtert.

Die GYNECARETVT starre Katheterfiihrung ist ein wiederverwendbares Instrument, das wahrend der Positionierung des GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-
Systems die Identifizierung der Harnrhre und des Blasenhalses erleichtern soll.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Wie bei allen Suspensionsverfahren sollte diese Operation nicht bei schwangeren Patientinnen durchgefiihrt werden. Da sich das PROLENE
Polypropylennetz nicht besonders dehnen kann, sollte dieses Verfahren auch nicht bei sich noch im Wachstum befindlichen Patientinnen und solchen mit
geplanter zukiinftiger Schwangerschaft durchgefiihrt werden.

Patientenzielgruppe und -faktoren

GYNECARETVT EXACT ist fiir den Einsatz bei nicht schwangeren erwachsenen Patientinnen vorgesehen, die keine Schwangerschaft in der Zukunft planen
und unter SHI aufgrund von urethraler Hypermobilitét und/oder intrinsischer Sphinkterschwache leiden. Die Chirurgen sollten ihre chirurgische Erfahrung
und ihr Urteilsvermdgen walten lassen, um zu bestimmen, ob das PROLENE Netz fiir bestimmte Patientinnen geeignet ist. Patientenspezifische Faktoren
kdnnen die Wundheilung beeintréchtigen und damit die Wahrscheinlichkeit von unerwiinschten Nebenwirkungen erhghen.

Anwendung/Gebrauchsanweisung

Hinweis: Die in den Abbildungen gezeigten Handpositionen kdnnen von den wahrend der Operation verwendeten abweichen.

1. DerEingriff kann unter Lokalandsthesie, aber auch unter Regional- oder Allgemeinandsthesie durchgefiihrt werden.

2. Bevor die Patientin vorbereitet und abgedeckt wird, sollte sie in die Steinschnittlage gebracht werden, wobei auf eine Hiiftflexion von hchstens 60°
zu achten ist.

3. Einen 18-French-Foley-Katheter in die Blase einfiihren und diesen zur Drainage offen lassen.

4. Auf Hohe der Harnrdhrenmitte eine kleine Menge lokales Andsthetikum submukds injizieren, um einen Raum zwischen der Vaginalwand und der
periurethralen Faszie zu schaffen. Das Ausmaf der zur Positionierung erforderlichen Dissektion ist minimal. Es ist nur eine kleine paraurethrale
Inzision in die Harnrdhrenmitte notwendig, um die Spitze der Trokarhiille zu positionieren. Die Vaginalwand mit einer Pinzette an beiden
Seiten der Harnrohre greifen. Mit einem kleinen Skalpell eine sagittale Inzision von héchstens 1,5 cm Lange vornehmen, die ca. 1,0 cm kranial
von der Harnrohrendffnung beginnt. Diese Inzision verlduft iiber dem mittleren Harnrhrenbereich und erméglicht die anschlieBende Passage
des Implantats.

5. Mit einer stumpfen Schere zwei kleine paraurethrale, laterale Dissektionen (ca. 0,5 cm bis 1,0 cm) vornehmen, um die Spitzen der Trokarhiillen
aufzunehmen.

6. Die beiden Austrittsstellen der Trokarhiille identifizieren, die jeweils etwa 2 cm bis 2,5 cm von der Mittellinie entfernt liegen sollten, direkt
iiber der Schambeinfuge (siehe Abbildung 3). Diese Stellen entweder markieren oder auf Wunsch an der beabsichtigten Austrittsstelle zwei
kleine transversale Einstiche (3 mm bis 4 mm) vornehmen. Um die inferioren epigastrischen GeféBe zu vermeiden, diirfen die vorgesehenen
Austrittsstellen nicht weiter als 2,5 cm von der Mittellinie entfernt liegen. Die Austrittsstellen fiir die Passagen der Trokarhiillen miissen nahe der
Mittellinie und dicht an der oberen Schambeinseite liegen, um die anatomischen Strukturen im Abdomen, in der Leistengegend und im Bereich der
lateralen Beckenwand zu umgehen.
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Wenn keine retropubische Infiltration mit Lokalanésthetikum durchgefiihrt wird, ist eine Infiltration des retropubischen Raums mit zwei Injektionen
normaler Kochsalzlosung auf beiden Seiten der Mittellinie zu erwégen. Beginnend von den Trokaraustrittsstellen eine 18-Gauge-Nadel entlang
der Riickseite des Schambeins einfiihren, bis die Spitze des Trokars die endopelvine Faszie beriihrt. Unter Zuriickziehen des Trokars 30 bis 50 ml
injizieren. Dadurch wird der retropubische Raum gedffnet, um die Gefahr einer Blasenpunktion wéhrend der retropubischen Trokarpassage weiter
zu verringern.

Uberpriifen, ob der gesamte Urin aus der Blase entleert wurde. Sobald die Blase leer st, die GYNECARETVT wiederverwendbare starre Katheterfiihrung
(separat erhaltlich) in den Kanal des 18-French-Foley-Katheters einfiihren. Der Handgriff der GYNECARE TVT wiederverwendbaren starren
Katheterfiihrung sollte an seinem proximalen Ende um den Katheter herum fixiert werden. Die Einfiihrung der GYNECARE TVT wiederverwendbaren
starren Katheterfiihrung in den Katheter hat den Zweck, eine kontralaterale Verschiebung von Blase, Blasenhals und Harnréhre weg von der Spitze der
Trokarhiille zu ermdglichen, wahrend diese den retropubischen Raum passiert.

DenTrokarschaftin eine der beiden weiBen Trokarhiillen einfiihren (siehe Abbildung 4). Die Trokarhiille durch Einhéngen des Trokarhiillenausschnitts
an der Trokarhiillen-Verriegelung am Trokarhandgriff sichern (siehe Abbildung 5). HINWEIS: Sicherstellen, dass sich der Trokarhiillenausschnitt
vollsténdig iiber der Trokarhiillen-Verriegelung befindet und die Trokarhiille sicher am Trokarschaft befestigt ist. Darauf achten, dass der hinter der
Trokarhiillen-Verriegelung iberhdngende Teil der Trokarhiille wahrend des Verfahrens nicht manipuliert wird, da dies zu einem unbeabsichtigten
Ldsen der Trokarhiillen-Verriegelung fiihren kann.

. Mithilfe der starren Katheterfiihrung die Spitze des 18-French-Foley-Katheters sanft in Richtung der hinteren Seitenwand der Blase gegeniiber der

vorgesehenen Passage der Trokarhiille driicken (siehe Abbildung 6). Durch das Driicken auf die linke Seite der Patientin geht die Blase beispielsweise
von einer spharischen zu einer spharoiden Form iber. Dadurch wird die Blase von der Riickseite der Schambeinfuge wegbewegt (siehe Abbildung 7A
und 7B). Zusétzlich werden der Blasenhals und die Harnrghre nach links bewegt, wéhrend die Trokarhiille auf der rechten Seite der Patientin gefiihrt
wird, wodurch das Risiko einer Blasenperforation minimiert wird (siehe Abbildung 8A und 8B).

. DenTrokarhandgriff mit der dominanten Hand halten. Die Spitze der weiBen, am Trokarschaft angebrachten Trokarhiille (siehe vorherigen Schritt 8)

paraurethral auf Hohe der Harnrohrenmitte durch das urogenitale Diaphragma schieben. Die erste Einfilhrung des Implantats wird mit der Spitze
des Zeigefingers der nicht-dominanten Hand kontrolliert, die in der Vagina unter der anterioren Vaginalwand positioniert wird, direkt lateral der
suburethralen Inzision. Der gebogene Teil des Trokarschafts sollte in der Handflache der nicht-dominanten Hand liegen (siehe Abbildung 9). Die
Trokarhiille durch das urogenitale Diaphragma in den retropubischen Raum schieben. Wahrend der anfénglichen Positionierung im paraurethralen
Dissektionsraum muss die Spitze der Trokarhiille horizontal ausgerichtet sein, d. h. in frontaler Ebene. Den Trokarhandgriff wahrend der Passage
durch das urogenitale Diaphragma absenken, um zu gewahrleisten, dass die Spitze der Trokarhiille vertikal passiert und dabei in engem Kontakt mit
der Riickseite der Symphyse bleibt. Nach der Passage des urogenitalen Diaphragmas nimmt der Widerstand der Trokarhiille deutlich ab, sobald sie
in den retropubischen Raum eintritt.

. An diesem Punkt wird die nicht-dominante Hand aus der Vagina genommen und an die suprapubische Austrittsstelle bewegt. Die Spitze der

Trokarhiille wird durch den retropubischen Raum gefiihrt und bleibt dabei so nah wie mdglich an der Riickseite der Symphyse. Dies wird durch
Absenken des Trokarhandgriffs erreicht, wodurch die Spitze der Trokarhiille gegen die Riickseite des Schambeins gedriickt wird.

. Wahrend der Passage durch den retropubischen Raum die Spitze der Trokarhiille in Richtung der vorher markierten Austrittsstelle im

Abdomen halten.

. Die Spitze der Trokarhiille nach oben zu den abdominalen Hautaustrittsstellen bewegen und bis zum Hautdurchtritt in engem Kontakt mit dem

Schambein bleiben (siehe Abbildung 10). Die Spitze der Trokarhiille beim Austritt aus der Haut mit einer Klemme greifen. Die Trokarhiille von
derTrokarhiillen-Verriegelung am Trokarhandgriff 1osen, indem Sie den iiberstehenden Teil der Trokarhiille lateral und weg von der Trokarhiillen-
Verriegelung driicken. Den Trokarschaft vorsichtig aus der Trokarhiille ziehen. Die Trokarhiille NICHT weiter nach oben ZIEHEN.

. Das Verfahren wird nun auf der anderen Seite der Patientin mit den Schritten 9 bis 14 wiederholt. HINWEIS: UM DIE GEFAHR EINER

BLASENVERLETZUNG ZU MINIMIEREN, ISTESWICHTIG, DIE BLASENUN MIT DEN IN SCHRITT 10 BESCHRIEBENEN VERFAHREN ZUR KONTRALATERALEN
SEITE ZU VERSCHIEBEN.

. Wenn die beiden weiRen Trokarhiillen eingefiihrt sind und bevor das Implantat an seine Endposition gezogen wird, den 18-French-Foley-

Katheter entfernen und eine Zystoskopie durchfiihren (70-Grad-Linse empfohlen).

. Wenn die Unversehrtheit der Blase bestatigt ist, die Trokarhiillen behutsam nach oben ziehen, um das Implantat locker (d. h. ohne Spannung)

unter die Harnréhrenmitte zu bringen. Das Implantat beidseits nahe der Verbindung mit den Trokarhiillen abschneiden. Das Implantat so
anpassen, dass unter Belastung nur noch einige Tropfen Urin austreten kdnnen. Dazu das Feedback der Patientin verwenden, d. h., die Patientin
bei voller Harnblase (ca. 300 ml) husten lassen. Im Falle einer Vollnarkose die Spannung des Bandes bei voller Blase (ca. 300 ml) durch manuellen
Druck auf den suprapubischen Bereich iiberpriifen.

. Die das Implantat umgebenden Implantathiillen mit Klemmen greifen. Dabei darauf achten, nicht das Implantat selbst zu greifen. Dann die

Implantathiillen einzeln und nacheinander durch Ziehen an den Klemmen weg vom Abdomen entfernen. Um ein Anspannen des Implantats
zu vermeiden, muss beim Entfernen der Implantathiillen ein stumpfes Instrument (Schere oder Pinzette) zwischen Harnrdhre und Implantat
positioniert werden.

HINWEIS: Ein vorzeitiges Entfernen der Hiillen kann nachfolgende Anpassungen erschweren.

19.

20.
21.

Wenn das Implantat richtig platziert wurde, die Vaginalinzision schlieBen. Die Abdominalenden des Implantats abschneiden und subkutan
liegen lassen. Das Implantat nicht vernahen.

Die Hautinzisionen mit Nahtmaterial oder chirurgischem Hautkleber verschlieRen.

Die Blase entleeren. Bei diesem Verfahren ist normalerweise keine postoperative Katheterisierung erforderlich. Die Patientin sollte 2 bis
3 Stunden nach der Operation angehalten werden, ihre Blase zu entleeren.

Entsorgung
Versehentlich gedffnete / teilweise verwendete / benutzte Produkte und Verpackungen geméB den in der jeweiligen Einrichtung geltenden Richtlinien
und Standardverfahren in Bezug auf biogefahrliche Materialien und Abfélle entsorgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Das GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System nicht bei Patientinnen anwenden, die mit Antikoagulanzien behandelt werden.

Das GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System nicht bei Patientinnen mit einer Harnwegsinfektion anwenden.

Die Chirurgen sollten mit der chirurgischen Technik zur Positionierung einer mittleren Harnrdhrenschlinge vertraut und entsprechend im Verfahren
zur Implantation des GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-Systems geschult sein, bevor sie das GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System einsetzen. Es ist
wichtig, dass sich das Implantat spannungsfrei unter der Harnrghrenmitte befindet.

Sowohl bei den Verfahren als auch bei der Versorgung von kontaminierten oder infizierten Wunden ist die ibliche chirurgische
Praxis anzuwenden.

Das Verfahren sollte mit solcher Sorgfalt ausgefiihrt werden, dass eine Beschadigung groRerer BlutgefaBe sowie von Nerven, Blase und Darm
vermieden wird. Durch Beachtung der lokalen Anatomie und die ordnungsgemaBe Passage der Trokarhiillen knnen bestimmte Risiken
minimiert werden.

Es kdnnen postoperative retropubische Blutungen auftreten. Auf diesbeziigliche Symptome oder Anzeichen achten, bevor die Patientin aus dem
Krankenhaus entlassen wird.

Um die Integritdt der Blase zu Giberpriifen oder eine Blasenperforation zu erkennen, sollte eine Zystoskopie durchgefiihrt werden.

Die starre Katheterfilhrung vorsichtig so weit in den Foley-Katheter einschieben, dass die Katheterfiihrung nicht bis zu den Lochern im Foley-
Katheter reicht.

Beim Entfernen der starren Katheterfiihrung den Griff vollstandig 6ffnen, sodass der Foley-Katheter an seiner Position verbleibt.

Die Kunststoffhiille erst entfernen, wenn das Implantat korrekt positioniert wurde.

Sicherstellen, dass das Implantat mit minimaler Spannung unter der Harnréhrenmitte platziert wurde.

Dieses Verfahren nicht durchfiihren, wenn Verdacht auf eine Infektion oder Kontamination der Operationsstelle besteht.

Da nur begrenzte klinische Informationen iiber eine Schwangerschaft nach pubo-urethraler Umschlingung mit dem GYNECARE TVT EXACT

Kontinenz-System vorliegen, sollte die Patientin dahingehend beraten werden, dass eine kiinftige Schwangerschaft die Wirkung des
chirurgischen Eingriffs aufheben und die Inkontinenz erneut auftreten kann.

Da nur begrenzte klinische Informationen iiber die Entbindung nach einem pubo-urethralen Eingriff mit dem GYNECARE TVT EXACT
Kontinenz-System vorliegen, sollte im Falle einer Schwangerschaft die Art der Entbindung vom Geburtshelfer in Absprache mit dem Chirurgen
festgelegt werden.

In der postoperativen Phase sollte die Patientin nicht schwer tragen und/oder sportliche Aktivitéten wie Radfahren oder Jogging mindestens vier
bis sechs Wochen meiden und mindestens einen Monat lang keinen Geschlechtsverkehr haben. Anderen normalen Aktivitdten kann die Patientin
nach ein bis zwei Wochen wieder nachgehen.
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« BeiAuftreten von Dysurie, Blutungen oder anderer Probleme sollte die Patientin angewiesen werden, sofort den Chirurgen zu benachrichtigen.

«  Beiallen chirurgischen Instrumenten kdnnen unter normalen Bedingungen VerschleiR- und Abnutzungserscheinungen auftreten. Vor jedem
Gebrauch sollte das Instrument einer Sichtpriifung unterzogen werden. Defekte Instrumente oder Instrumente, die Korrosionserscheinungen
aufweisen, sollten nicht mehr verwendet und entsorgt werden.

« Wie bei anderen Inkontinenzbehandlungen kann nach pubo-urethraler Umschlingung mit dem GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System eine
erneute Instabilitdt des Entleerungsmuskels auftreten. Um diese Gefahr zu minimieren, darauf achten, dass das Implantat wie oben beschrieben
ohne Spannung in der Harnrhrenmitte platziert wird.

« Das PROLENE Netz darf nicht mit Klammern, Clips oder Klemmen in Kontakt kommen, da es dabei zu einer mechanischen Schadigung
kommen kann.

« Nicht ereut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko
einer Produktschadigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer
Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragbare Krankheitserreger bei Patienten und Chirurgen fiihren kann.

- Eine prophylaktische Verordnung von Antibiotika ist entsprechend der iiblichen Praxis des Chirurgen mdglich.

«  ImFalle einer Produktbeschédigung das Produkt entsorgen und ein neues Produkt verwenden, um das Verfahren abzuschlieBen. Im Falle einer
Fehlfunktion des Produkts wéhrend der Verwendung die Verwendung nach Ermessen des Chirurgen fortsetzen oder einstellen.

Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen

« Eskann zu Punktionen oder Lazerationen von BlutgefaBen, Nerven, Strukturen oder Organen, einschlieRlich Harnleiter, Blase oder Darm kommen,
die chirurgischer Behandlung bediirfen.

« AnderWundstelle kann eine lokale Reizung auftreten.

« Wie bei jedem Implantat wird es zu Abwehrreaktionen des Korpers kommen, deren AusmaR unterschiedlich sein kann. Diese Reaktion kann
zu Extrusion, Erosion, Freilegung, Fistelbildung und/oder chronischer Entziindung fiihren, deren Schweregrad nicht vorhersehbar ist, oder zu
anderen Nebenwirkungen, die andauern kdnnen.

«  Fistelbildung, akute und chronische Entziindungen und das standige Risiko der Extrusion, Freilegung oder Erosion des Netzes in die Vagina oder
andere Strukturen oder Organe (wie Blase, Harnréhre oder Rektum), die schwer zu behandeln sind und zu Folgeschmerzen fiihren knnen. Die
Extrusion, Freilegung oder Erosion des Netzes in die Vagina kann auch zu unangenehmem Vaginalausfluss fiihren.

«  Infektion nach transvaginaler Implantation. Wie bei allen chirurgischen Eingriffen und der Implantation von Fremdkérpern besteht das Risiko
einer Infektion, und das PROLENE Netz kann eine bestehende Infektion verstarken.

< Schmerzen — die stark und chronisch sein kdnnen.

- Voriibergehende oder chronische Blasenentleerungsstérungen (oder Schwierigkeiten bei der Blasenentleerung) oder Harnverhalt/Obstruktion,
unabhangig davon, ob sie durch Uberkorrektur oder urethrale Hypermobilitét, d. h. durch zu starke Spannung des Bandes, oder durch eine falsche
Positionierung der Schlinge oder zu enges Anlegen der Schlinge verursacht werden.

« Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie) und Verlust der sexuellen Funktion (Apareunie), die anhaltend sein kann/kénnen und bei
manchen Patientinnen nicht abklingt/abklingen.

- UberméBige Kontraktion oder Schrumpfung des Gewebes, das das Netz umgibt, und vaginale Narbenbildung, die u. a. durch chronische
Entziindungen und Exposition des Netzes verursacht werden.

« Neuromuskuldre Probleme, einschlieBlich akuter und/oder chronischer Schmerzen im Bereich von Leiste, Oberschenkel, Bein, Becken und/oder
Unterleib sowie einer Schwache in den Beinen kénnen auftreten.

< Rezidivierende Inkontinenz.

«  Blutung, einschlieBlich Himorrhagie oder Hamatome.

« Zur Behandlung dieser Nebenwirkungen kann/konnen ein oder mehrere Revisionseingriff(e) notwendig sein. Revisionseingriffe kdnnen
Komplikationen méglicherweise nicht beheben und sind mit einem Risiko von Nebenwirkungen verbunden.

« Das PROLENE Netz ist ein permanentes Implantat, das in das Gewebe einwachst. Fiir den Fall, dass das PROLENE Netz in Teilen oder als Ganzes
entfernt werden muss, ist maglicherweise eine erhebliche Dissektion notwendig. Die vollstandige oder teilweise Entfernung des Implantats fiihrt
nicht unbedingt zu einer Linderung der Symptome der Patientin. Das Entfernen eines Teils des Implantats kann schwierig sein. Ein chirurgischer
Eingriff zur Entfernung des gesamten oder eines Teils des Implantats kann zu weiterer Narbenbildung und Gewebeschaden fiihren, die wiederum
negative Folgen haben kdnnen, einschlieBlich starker chronischer Schmerzen, die maglicherweise nicht zufriedenstellend behandelt werden
kdnnen. Ein chirurgischer Eingriff zur Entfernung des gesamten oder eines Teils des Implantats kann ebenfalls zu einem Wiederauftreten der SHI
fiihren. Die Entfernung des erodierten Netzes verhindert nicht unbedingt weitere Erosionen oder andere Nebenwirkungen.

Andere Nebenwirkungen/unerwiinschte Wirkungen

«  Serombildung

- Dranginkontinenz, einschlieBlich De-novo-Dranginkontinenz

«  Gesteigerte Harnfrequenz

< Harnverhalt

+ Adhésionshildung

< Atypischer vaginaler Fluor

- Einfreiliegendes Netz kann beim Partner der Patientin Schmerzen oder Unbehagen beim Geschlechtsverkehr verursachen.

« Tod

Der Chirurg sollte die Patientin vor dem SHI-Verfahren iiber Nebenwirkungen, unerwiinschte Wirkungen und Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt

und dem Verfahren aufklaren und der Patientin raten, sich bei Abweichungen vom normalen postoperativen Verlauf an einen Chirurgen zu wenden. Jeder
schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Landes gemeldet werden.

Magnetresonanztomographie (MRT)
Das GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System ist MR-sicher.

Wirkmechanismus

Studien bei Tieren zeigten, dass die Implantation des PROLENE Netzes eine Entzii ktion in Geweben ausldst und die Ablagerung einer diinnen
faserigen Gewebeschicht stimuliert, die durch die Zwischenrdume des Netzes wachsen und dazu fiihren kann, dass das Netz in benachbartes Gewebe
einwdchst. Das Material wird weder resorbiert noch durch Gewebeenzyme abgebaut oder geschwacht. Das Implantat ist nicht resorbierbar; es verbleibt
daher ein Leben lang in der Patientin, sofern es nicht entfernt wird.

Sterilitat
Das GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System ist steril, wenn es in der ungedffneten Originalverpackung aufbewahrt wird. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Die wiederverwendbare GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung ist separat erhltlich und wird unsteril geliefert. Sie muss vor jeder Verwendung wie unten
beschrieben gereinigt und sterilisiert werden.

1

Reinigungsanweisungen fiir die wiederverwendbare GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung (separat erhiltlich)

Um die Zuverldssigkeit und Funktionstiichtigkeit der GYNECARE TVT starren Katheterfiihrung zu gewahrleisten, muss das Instrument vor dem ersten
Gebrauch und nach jedem folgenden Einsatz gereinigt und sterilisiert werden. Die folgenden Methoden zur Vorreinigung und zur automatischen
Reinigung des Instruments stellen lediglich Empfehlungen dar. Jedes Instrument muss einzeln behandelt werden. Matte Oberflachen sind vor Kratzern zu
schiitzen. Die Konstruktion dieses Instruments erlaubt eine wirksame Reinigung und eine zuverlssige Sterilisation. Der Anwender muss gewahrleisten,
dass die Reinigung und Sterilisation in Ubereinstimmung mit den Richtlinien, Normen und nationalen gesundheitsbehérdlichen Anforderungen erfolgen.

Pflege des Instruments am Einsatzort

Sichtbare Verschmutzungen am Instrument entfernen. Das Instrument fiir den Transport in einen fiir die Reinigung vorgesehenen Arbeitshereich
ordnungsgemdl verstauen. Dabei ist darauf zu achten, dass das Instrument feucht gehalten wird, um das Antrocknen von Verschmutzungen zu
verhindern.

Vorreinigung des Instruments

1. Den Abschnitt der starren Katheterfiihrung, der auf den langen Schaft gesteckt wird, so dffnen, dass alle Oberfléchen fiir die Reinigung leicht
zugdnglich sind.

2. DasInstrument griindlich mit Leitungswasser spiilen.

3. Einefiir Edelstahlinstrumente geeignete pH-neutrale Enzymldsung gemaB den Herstelleranweisungen ansetzen.
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4. Die Komponenten des Instruments mindestens 10 Minuten lang in der enzymatischen Reinigungsldsung einweichen.

5. In der Enzymldsung bei einer vom Hersteller empfohlenen Temperatur waschen. Alle Verunreinigungen durch Karperfliissigkeiten oder Gewebe
entfernen. Die starre Katheterfiihrung mit einer weichen Biirste (Spectrum M16 oder ein gleichwertiges Produkt) reinigen und die Oberflédchen
mindestens 2 Minuten lang sdubern.

6. Das Instrument aus der Enzymldsung nehmen und mindestens 1 Minute lang unter flieBendem Leitungswasser griindlich spiilen.

7. Das Instrument fiir mindestens 10 Minuten in ein Ultraschallreinigungsgerét mit frischem Enzymreinigungsmittel geben. Die Frequenz sollte
25 kHz bis 50 kHz betragen — die Zielfrequenz betrégt 35 kHz.

8. DasInstrument aus dem Ultraschallreiniger nehmen und mindestens 1 Minute lang unter flieBendem Leitungswasser griindlich spiilen.

9. Das Instrument einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen. Die Schritte 1 bis 8 ggf. wiederholen. Nach der Vorreinigung das Instrument in
einem Reinig und Desinfekti gemaB IS0 15883-1 und 2 reinigen.

9

Automatische Reinigungsmethode
Nach Durchfiihrung der Vorreinigung kdnnen die Instrumente in einem automatischen Waschzyklus gereinigt werden. Fiir Edelstahlinstrumente sind
automatisierte Waschzyklen geeignet. Im Folgenden wird ein empfohlener Zyklus beschrieben:

MINDESTZEIT B REINIGUNGSMITTELTYP UND
PHASE (MINUTEN) TEMPERATUR UND WASSERQUALITAT KONZENTRATION
Vorwaschen 02:00 Kaltes Leitungswasser -
Waschen mit 15:00 HeiBes Leitungswasser oder Empfehlung Enzymreinigungsmittel (Enzol 15 g/l oder
Enzymreiniger des Reinigungsmittelherstellers ein gleichwertiges Produkt)
Mindestens 80 °C
Spiilung 1 02:00 HeiBes Leitungswasser -
Spiilung 2 15:00 HeiBes Leitungswasser -
AbschlieBende Spiilung 05:00 HeifBes Leitungswasser -
Spiilen mit 02:00 Demineralisiertes oder gereinigtes Wasser -
demineralisiertem oder 80°C
gereinigtem Wasser
Thermische Desinfektion 01:00 Demineralisiertes oder gereinigtes Wasser -
(optional) 90°C
Trocknen 10:00-15:00 93°C -

Thermische Desinfektion (Optional)

Es ist zu beachten, dass die Desinfektion in einigen Regionen der Welt, z. B. in der EU, obligatorisch ist. Der Anwender muss gewahrleisten, dass die
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation in Ubereinstimmung mit den entsprechenden Richtlinien, Normen oder nationalen gesundheitsbehdrdlichen
Anforderungen erfolgt.

Die thermische Desinfektion kann Bestandteil des automatischen Reinigungszyklus sein. Um das Instrument fiir die Handhabung sicher zu machen,
kann es bei 90 °C oder dariiber mindestens 1 Minute lang thermisch desinfiziert werden.

Hinweis: Das Instrument nicht langer als 10 Minuten Temperaturen iiber 100 °C aussetzen.

Sterilisationsempfehlungen fiir die wiederverwendbare GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung (separat erhaltlich)

Die GYNECARETVT starre Katheterfiihrung wird unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch in einem Dampfautoklav sterilisieren. Die Sterilisation mit Dampf
(feuchte Hitze) wird in dem u. g. zugelassenen Vorvakuumzyklus empfohlen. Der Dampfsterilisator muss den Anforderungen lokaler Normen und
Richtlinien wie EN285 oder AAMI/ANSI ST8 entsprechen. Darauf achten, dass der Dampfsterilisator-Zyklus so gewahlt wird, dass er Luft aus pordsem
Sterilisiergut und/oder Instrumenten mit Lumen gema@ den Herstelleranweisungen entfernt.

Vor der Dampfsterilisation sicherstellen, dass das Instrument trocken ist und in zwei Lagen Sterilisationsverpackung oder einer anderen geeigneten
Sterilbarriereverpackung verpackt ist. Die Sterilbarriereverpackung muss den Anforderungen der 150 11607-1 entsprechen.

WARNUNG: Der Bereich der starren Katheterfiihrung, der auf den langen Schaft gesteckt wird, muss wahrend der Reinigung und Sterilisation offen sein.
Wenn er wahrend der Reinigung und Sterilisation nicht gedffnet ist, ist das Reinigungsverfahren maglicherweise weniger wirksam und die Sterilitét des
Instruments kann beeintréchtigt werden.

Die Art der Sterilisationsausriistung und die verfiigharen Zyklen kénnen je nach geographischer Region unterschiedlich sein. Die folgenden
Sterilisationsparameter wurden validiert, um eine Sterilitétssicherheitsstufe von 10-* fiir dieses Instrument zu gewahrleisten:

Marktgebiet Zyklustyp | Temperatur-Sollwert Einwirkzeit (Minuten) Mindesttrockenzeit (Minuten)
USA und ihre Vorvakuum 132°C 4 35
Territorien
EU und andere Vorvakuum 134°C 3 35
Lander

Hinweis:

Die obige Tabelle gibt die Mindesttemperatur und -zykluszeit an, die zur Gewahrleistung der Sterilitét validiert wurde.

Es liegt in der Verantwortung des Endbenutzers, die Sterilitét des Produkts sicherzustellen, wenn der empfohlene Sterilisationsprozess durchgefiihrt
wird, da stets von unterschiedlichen biologischen Verunreinigungen und Sterilisationsausriistungen auszugehen ist.

Pflege der GYNECARE TVT starren Katheterfiihrung
Das Instrument vor jedem Gebrauch iiberpriifen. Darauf achten, dass das lange Ende, das den Katheterkanal passiert, keine scharfen Rénder oder
Grate aufweist.

Lieferform

Das GYNECARE TVT EXACT Kontinenz-System wird steril geliefert (Ethylenoxid) und ist zur einmaligen Anwendung b . Die wiederverwendbare
GYNECARETVT starre Katheterfiihrung ist separat erhéltlich und wird unsteril geliefert. Das Zubehdr muss vor jeder Verwendung nach obiger Anleitung
gereinigt und sterilisiert werden.

Lagerung
Bei oder unter 25 °Clagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Riickverfolgbarkeit

Ein Riickverfolgbarkeitsetikett mit Angabe von Typ, GroBe, Verfallsdatum und Chargenbezeichnung des Produkts ist in jeder Verpackung enthalten.
Dieses Etikett sollte in der permanenten Krankenakte des Patienten angebracht oder elektronisch hinzugefiigt werden, um das implantierte Produkt
eindeutig zu identifizieren.
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Etikettensymbole

A\
®

Achtung

Nicht zur
Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

verwenden
Verwendbar bis
(Datum)

Bei beschadigter
@ Verpackung nicht

Sterilisation mit
Ethylenoxid
Chargenbezeichnung

]
& only

{
vR

Hersteller

Achtung: In den USA ist der Verkauf dieses
Produkts laut Gesetz nur durch einen Arzt
oder auf drztliche Anordnung gestattet.

Obere Temperaturbegrenzung

MR-sicher

29




Sistema per la continenza
Gynecare?

TVTEXACT

Leggere attentamente tutte le informazioni.

Attenersi meticolosamente alle istruzioni per garantire un corretto funzionamento dei dispositivi e/o evitare qualsiasi lesione a carico della paziente. Il
corretto rispetto delle istruzioni non eliminera il rischio di eventi avversi.

Introduzione

Questo foglietto illustrativo contiene le istruzioni per I'uso del sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT™ e della quida rigida per catetere
riutilizzabile. Non deve essere considerato una guida esauriente per la tecnica chirurgica di correzione dell'incontinenza urinaria da sforzo (IUS).
Non deve essere considerato un manuale di tecnica né sostituisce I'adeguata formazione e I'esperienza nella tecnica chirurgica di correzione della
1US. Il dispositivo deve essere utilizzato solo da chirurghi specializzati nel trattamento chirurgico della IUS e, in particolare, nell'uso del sistema
per la continenza GYNECARE TVT EXACT. La formazione deve essere conforme alle linee guida per la formazione specificate dall’International
Urogynecological Association (IUGA) o da altre istituzioni internazionali, nazionali o locali. Possono verificarsi reazioni avverse nonostante la
formazione e I'esperienza del chirurgo. Si consiglia di attenersi a queste istruzioni per I'uso generale del sistema per la continenza GYNECARE TVT
EXACT. La rimozione del prodotto dalle pazienti (se necessaria) deve essere esequita da un uroginecologo, da un urologo o da un ginecologo con
adeguata formazione ed esperienza nella rimozione di reti per pavimento pelvico. In procedure specifiche possono intervenire variazioni nell'uso
del dispositivo a seconda delle tecniche individuali e dell’anatomia della paziente.

Descrizione
Il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT & un kit procedurale sterile e monouso costituito da:

A. Gruppo impianto/Guaina del trocar del sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT (vedere la Figura 1):
1. Impianto

2. Guaina dell'impianto

3. Guaina del trocar

4. Sagoma di guaina del trocar

Il gruppo impianto/guaina del trocar del sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT & costituito da una rete in polipropilene PROLENE™ non colorata
0 blu (blu di ftalocianina fino allo 0,28 percento in peso, codice colore 74160) di circa 1,1 x 45 cm ricoperta da guaine in plastica trasparente sovrapposte
al centro e compresa tra due guaine del trocar bianche fissate allimpianto e alla relativa guaina. In base alla lunghezza massima della rete impiantata, la
quantita massima di colorante (blu di ftalocianina, codice colore 74160) & 0,00077 g. La rete in polipropilene PROLENE & costituita da filamenti intessuti
di trefoli di polipropilene estruso, di composizione identica a quelli usati nelle suture chirurgiche non assorbibili in polipropilene PROLENE™. Limy

ha uno spessore di circa 0,7 mm. Questo materiale, usato come sutura, & risultato non reattivo e, in applicazioni cliniche, mantiene la propria resistenza
indefinitamente. La rete PROLENE & intrecciata mediante un procedimento che consente di collegare fra diloro le congiunzioni di ogni fibra.

A.Trocar del sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT (vedere la Figura 2):
5. Impugnatura del trocar

6. Blocco di guaina del trocar

7. Stelo del trocar

Il trocar del sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT & costituito dallo stelo in acciaio inox e dallimpugnatura in plastica. Lo stelo del trocar &
progettato per inserirsi nelle guaine bianche del trocar nel gruppo impianto/guaine del trocar del sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT ed
& utilizzato per posizionare limpianto per sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT nella paziente, partendo da un’incisione vaginale e risalendo
verso la parete addominale.

Guida rigida per catetere riutilizzabile GYNECARE TVT
(Disponibile separatamente - non inclusa nel sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT)

La guida rigida per catetere GYNECARETVT & uno strumento in acciaio inossidabile non sterile, riutilizzabile, inteso a facilitare I'identificazione dell'uretra e
del collo vescicale durante la procedura chirurgica. La guida viene inserita in un catetere Foley (misura raccomandata 18 French) posizionato nella vescica
attraverso I'uretra. Linserimento pud essere facilitato lubrificando il catetere con gel. La guida rigida per catetere deve essere pulita e sterilizzata prima
dell'uso. Le istruzioni sono reperibili nella sezione Istruzioni per la pulizia degli strumenti riutilizzabili.

Indicazioni/Destinazione d’uso
Il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT & indicato per essere utilizzato come benderella pubouretrale per il trattamento dell'incontinenza
urinaria da sforzo (US) femminile, causata da ipermobilita uretrale e/o da un‘insufficienza sfinterica intrinseca.

Il trocar per sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT & un dispositivo monouso destinato a facilitare il posizionamento del sistema per la
continenza GYNECARE TVT EXACT per via retropubica.

La guida rigida per catetere GYNECARE TVT & un dispositivo riutilizzabile inteso a facilitare I'identificazione dell'uretra e del collo vescicale durante il
posizionamento del sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT.

Controindicazioni

Come ogni tipo di chirurgia di sospensione, questa tecnica non deve essere esequita su donne in stato di gravidanza. Inoltre, considerato che la rete in
polipropilene PROLENE non si allunga in maniera significativa, questa procedura non deve essere esequita su pazienti ancora in fase di crescita, incluse le
pazienti che stanno programmando una futura gravidanza.

Gruppo target di pazienti e fattori

GYNECARE TVT EXACT & destinato all'uso in pazienti adulte non incinte che non stanno prog do una futura gravidanza e che sono affette da IUS
causata da ipermobilita uretrale e/o da deficienza sfinterica intrinseca. | chirurghi devono usare la propria esperienza chirurgica e il proprio giudizio per
stabilire se la rete PROLENE € indicata in determinate pazienti. Fattori specifici relativi alla paziente possono compromettere la guarigione della ferita,
aumentando la possibilita di reazioni avverse.

Applicazione/Istruzioni per I'uso

Nota: la posizione delle mani utilizzata in chirurgia puo variare da quanto indicato nelle illustrazioni.

1. Lintervento pud svolgersi in anestesia locale, ma & possibile che si debba ricorrere anche ad anestesia regionale o generale.

2. Prima di preparare la paziente per lintervento, deve essere posta in posizione litotomica, evitando una flessione dell'anca superiore a 60 gradi.

3. Inserire un catetere Foley da 18 French nella vescica e lasciarlo in sede per aprire un drenaggio.

4. Alivello della porzione media dell'uretra, iniettare nella sottomucosa una piccola dose di anestetico locale per creare uno spazio tra la parete
vaginale e la fascia periuretrale. Lentita della dissezione richiesta per il posizionamento & minima. E sufficiente una piccola incisione parauretrale
sopra la porzione media dell'uretra per posizionare la punta della guaina del trocar. Con una pinza, afferrare la parete vaginale sui due lati dell'uretra.
Servendosi di un piccolo bisturi, praticare un’incisione sagittale non pi lunga di 1,5 cm, partendo da circa 1,0 cm in direzione cefalica dal meato
uretrale. Lincisione deve trovarsi sopra la zona medio uretrale e deve consentire il successivo passaggio dell'impianto.

5. Con un paio di forbici smusse, esequire due piccole dissezioni laterali parauretrali (di circa 0,5—1,0 cm) per consentire il passaggio delle punte delle
guaine del trocar.

6. Identificare i due punti di uscita della guaina del trocar, che dovrebbero trovarsi a 2—2,5 cm su ciascun lato della linea mediana, appena sopra la sinfisi
pubica (vedere la Figura 3). Contrassegnare questi punti oppure, a scelta, praticare due piccole incisioni trasversali di 3—4 mm in corrispondenza dei
punti di uscita. Per evitare di interferire con i vasi epigastrici inferiori, & importante che i punti di uscita previsti non si discostino di oltre 2,5 cm dalla
lineamediana. E importante che i punti di uscita delle guaine del trocar siano vicini alla linea mediana e in prossimita della parte posteriore dell'osso
pubico, per evitare le strutture anatomiche nell'addome, nella zona inguinale e nella parete laterale pelvica.

7. Senon si somministra un anestetico locale per infiltrazione retropubica, si consideri di infiltrare lo spazio retropubico con due iniezioni di soluzione
fisiologica su uno dei lati della linea mediana. Iniziando dai punti di uscita del trocar, inserire un ago da 18 gauge lungo la parte posteriore dell‘osso
pubico fino a toccare la fascia endopelvica con la punta del trocar. Durante |a retrazione del trocar, iniettare da 30 a 50 ml di soluzione per aprire lo
spazio retropubico, al fine di ridurre ulteriormente il rischio di perforare la vescica durante il passaggio retropubico del trocar.
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Verificare di aver svuotato completamente la vescica. A questo punto, inserire la guida rigida per catetere riutilizzabile GYNECARE TVT (disponibile
separatamente) nel canale del catetere Foley da 18 French. Limpugnatura della guida rigida per catetere riutilizzabile GYNECARE TVT deve essere
fissata attorno al catetere nella sua estremita prossimale. Il posizionamento della quida rigida per catetere riutilizzabile GYNECARE TVT nel catetere
ha lo scopo di consentire lo spostamento controlaterale della vescica, del collo vescicale e dell'uretra in direzione opposta alla punta della guaina del
trocar, mentre passa attraverso o spazio retropubico.

Inserire lo stelo del trocar in una delle due guaine bianche del trocar (vedere la Figura 4). Fissare la guaina del trocar all'impugnatura del trocar
agganciando la sagoma di guaina del trocar nel blocco di guaina del trocar sullimpugnatura del trocar (vedere la Figura 5). NOTA: verificare che
I'apertura sulla guaina del trocar ricopra completamente il fermo della guaina del trocar e che trattenga saldamente la guaina del trocar sullo stelo
del trocar. Durante la procedura, fare attenzione a non maneggiare |'appendice della guaina del trocar che pende oltre il fermo della guaina del
trocar, poiché cio potrebbe sganciare involontariamente il fermo della guaina del trocar.

. Utilizzando la guida rigida per catetere, spingere delicatamente la punta del catetere Foley da 18 French verso la parete laterale posteriore della vescica,

in direzione contraria al passaggio previsto della guaina del trocar (vedere la Figura 6). Ad esempio, spingendo la punta verso il lato sinistro della
paziente, la vescica assumera una forma da sferica a sferoide. Tale operazione causa 'allontanamento della vescica dal retro della sinfisi pubica (vedere le
Figure 7A e 7B). Inoltre, sposta asinistrail collo della vescica e I'uretra quando la guaina del trocar passa attraverso il lato destro della paziente, riducendo
il rischio di perforazione vescicale (vedere le Figure 8A e 8B).

. Trattenere limpugnatura del trocar con la mano dominante. Far avanzare la punta della guaina bianca del trocar, montata sullo stelo del trocar

(vedere passaggio 8 precedente), paraur attraverso il diafr uro-genitale a livello della porzione media dell'uretra. Linserimento
iniziale del dispositivo & controllato dalla punta del dito indice della mano non dominante, introdotto nella vagina sotto la parete anteriore, appena
lateral all'incisione suk le. La parte curva dello stelo del trocar deve essere a contatto con il palmo della mano non dominante (vedere la
Figura 9). Far avanzare la guaina del trocar attraverso il diaframma uro-genitale nello spazio retropubico. Durante I'inserimento iniziale nello spazio
parauretrale dissecato, la punta della guaina del trocar deve essere orientata in orizzontale, ossia nel piano anteriore. Durante il passaggio attraverso
il diaf uro-genitale, abbassare Iimpug del trocar per assicurarsi che la punta di guaina del trocar passi verticalmente, mentre resta a
stretto contatto con la parte posteriore della sinfisi pubica. Dopo aver oltrepassato il diaframma uro-genitale, la resistenza al passaggio della guaina
del trocar si riduce notevolmente una volta entrata nello spazio retropubico.

. Aquesto punto, spostare la mano non dominante dalla vagina al punto di uscita soprapubico. Guidare la punta della guaina del trocar attraverso

lo spazio retropubico mantenendo uno stretto contatto con la parte posteriore della sinfisi pubica. A tal fine, abbassare I'impugnatura del trocar:
in questo modo si preme la punta della guaina del trocar contro la parete posteriore dell'osso pubico.

. Durante il passaggio attraverso lo spazio retropubico, dirigere la punta di guaina del trocar verso il punto di uscita addominale contrassegnato

in precedenza.

. Portarein alto la punta di guaina del trocar verso i punti di uscita cutanei sull'addome, mantenendola sempre a stretto contatto con I'osso pubico

fino alla fuoriuscita dalla cute (vedere Figura 10). Dopo che la punta di guaina del trocar emerge, afferrarne la parte esposta con una pinza a
morsa. Liberare la guaina del trocar dal fermo nella guaina del trocar sullimpugnatura del trocar, tirando I'appendice della guaina del trocar
lateralmente per distaccarla dal fermo sulla guaina del trocar, quindi retrarre con attenzione lo stelo del trocar dall'interno della guaina del trocar.
NONTIRARE la guaina del trocar verso |'alto oltre questo punto.

. Ripetere quindi la procedura sull'altro lato della paziente, attenendosi ai passaggi 9—14. NOTA: PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI LESIONI

ALLA VESCICA, A QUESTO PUNTO E IMPORTANTE SPOSTARE LA VESCICA IN DIREZIONE CONTROLATERALE SECONDO LA MANOVRA DESCRITTA AL
PASSAGGIO 10.

. Dopo aver fatto passare entrambe le guaine del trocar e prima di posizionare Iimpianto, rimuovere il catetere Foley da 18 French ed eseguire una

cistoscopia (si consiglia I'uso di una lente da 70 gradi).

. Una volta confermata l'integrita della vescica, tirare delicatamente le guaine del trocar verso 'alto per portare Iimpianto lentamente (cioé senza

esercitare tensione) sotto la porzione media dell'uretra. Tagliare Iimpianto bilateralmente vicino al collegamento con le guaine del trocar.
Regolare I'impianto in modo da ridurre la perdita di urina sotto sforzo a poche gocce. A tale scopo si puo osservare la paziente quando tossisce
con la vescica piena (circa 300 ml). In caso di anestesia generale, verificare la tensione del nastro esercitando una pressione manuale sull‘area
sovrapubica con una vescica piena (circa 300 ml).

. Con le pinze a morsa, afferrare le guaine che rivestono I'impianto, evitando di includere nella presa una porzione dell'impianto stesso. Quindi

rimuovere una alla volta le guaine dellimpianto, tirandole verso I'alto con le pinze, in direzione opposta rispetto all'addome. Per evitare di
mettere in tensione Iimpianto, posizionare uno strumento smusso (forbici o pinze) tra |'uretra e limpianto durante la imozione delle guaine.

NOTA: la rimozione prematura delle guaine puo rendere difficili le successive regolazioni.

19.

20.
21.

Chiudere l'incisione vaginale dopo aver regolato correttamente I'impianto. Tagliare e lasciare nel sottocute le estremita addominali dellimpianto.
Non suturare Iimpianto.

Richiudere le incisioni cutanee con una sutura o colla dermica chirurgica.

Svuotare la vescica. Sequendo questa procedura, generalmente non & necessaria la cateterizzazione post-operatoria. Incoraggiare la paziente
asvuotare la vescica dopo 2-3 ore dall'intervento.

Smaltimento
Smaltire i dispositivi involontariamente aperti/parzialmente utilizzati/utilizzati e la loro confezione nel rispetto dei protocolli e delle procedure
operative standard in uso nell'istituto riguardanti i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

Avvertenze e precauzioni

Non usare il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT in pazienti in trattamento con terapia anticoagulante.

Non usare il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT in pazienti con infezione alle vie urinarie.

| chirurghi devono conoscere la tecnica chirurgica di applicazione di una benderella medio-uretrale ed essere adeguatamente formati nella procedura
diimpianto con il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT prima di utilizzare il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT. E importante
tenere presente che limpianto deve essere posizionato, senza tensione, sotto la porzione media dell'uretra.

Per l'intervento e la gestione di ferite contaminate o infette, seguire una pratica chirurgica accettabile.

Eseguire I'intervento con cura evitando grandi vasi, nervi, vescica e intestino. Lattenzione alla conformazione anatomica locale e il passaggio
corretto delle guaine del trocar pud ridurre al minimo determinati rischi.

Potrebbe verificarsi un sanguinamento retropubico post-operatorio. Prestare attenzione a eventuali sintomi o segni clinici prima di dimettere la
paziente dall'ospedale.

Eimportante eseguire la cistoscopia per verificare l'integrita della vescica o per riscontrarne I'eventuale perforazione.

Inserire delicatamente la guida rigida per catetere nel catetere Foley, in modo che la guida per catetere non fuoriesca dai fori del catetere Foley.
Durante l'estrazione della guida rigida per catetere, aprirne completamente Iimpugnatura per mantenere il catetere Foley in posizione corretta.
Rimuovere la guaina in plastica solo dopo aver posizionato correttamente Iimpianto.

Assicurarsi che I'impianto sia posizionato con tensione minima sotto la porzione media dell'uretra.

Non eseguire l'intervento se si ritiene che il sito chirurgico sia infetto o contaminato.

Poiché sono disponibili informazioni cliniche limitate sulle gravidanze successive allimpianto di una benderella pubo-uretrale con il sistema per
la continenza GYNECARE TVT EXACT, & necessario avvisare la paziente che una gravidanza potrebbe annullare gli effetti dell'intervento chirurgico
e la paziente potrebbe tornare a essere incontinente.

Poiché sono disponibili informazioni cliniche limitate riguardo al parto dopo una procedura di applicazione di benderella pubo-uretrale con il
sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT, in caso di gravidanza, la modalita del parto deve essere stabilita dall‘ostetrica insieme al chirurgo.
Dopo l'intervento, la paziente dovra evitare di sollevare pesi e/o fare esercizio fisico (ad es. bicicletta 0 jogging) per almeno un periodo da quattro
asei settimane e dovra astenersi dall'avere rapporti sessuali per almeno un mese. La paziente puo tornare a svolgere le normali attivita dopo una
o due settimane.

In caso di disuria, sanguinamento o altri problemi, indicare alla paziente di contattare immediatamente il medico.

Tutta la strumentazione chirurgica & soggetta a usura e puo danneggiarsi durante il normale utilizzo. Prima dell'uso, controllare visivamente gli
strumenti. Non usare ed eliminare strumenti difettosi o che appaiono corrosi.

Come per altri interventi per l'incontinenza, puo manifestarsi instabilita “de novo” del detrusore a sequito della procedura di impianto di
una benderella pubo-uretrale con il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT. Per ridurre al minimo questo rischio, assicurarsi di aver
posizionato I'impianto senza tensione nella porzione media dell'uretra, come descritto in precedenza.

Per evitare danni meccanici alla rete, non mettere a contatto la rete PROLENE con punti, clip o clamp.
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= Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo di questo dispositivo (o di parti di esso) pud creare un rischio di degrado del prodotto, che puo causare
il guasto del dispositivo e/o la contaminazione crociata, determinando eventualmente infezioni o trasmissione di patogeni ematici a pazienti
e chirurghi.

- Epossibile somministrare una profilassi antibiotica secondo la pratica consueta del chirurgo.

« In caso di danni al prodotto, questo deve essere eliminato ed & necessario recuperarne uno nuovo per completare la procedura. In caso di
malfunzionamento del prodotto durante I'uso, la continuazione o l'interruzione dell'uso & a discrezione del chirurgo.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

« Potrebbero verificarsi punture o lacerazioni di vasi, nervi, strutture od organi, compresi la vescica, 'uretra o I'intestino, rendendo necessaria una
riparazione chirurgica.

+ Potrebbe manifestarsi un'irritazione locale nel sito della ferita.

« Come in tutti gli impianti, potrebbe manifestarsi una risposta da corpo estraneo la cui entita potrebbe variare. Questa risposta puo comportare
estrusione, erosione, esposizione, formazione di fistole e/o infiammazione cronica, la gravita delle quali non & prevedibile, o altre reazioni
avverse, che potrebbero essere permanenti.

« Formazione di fistole, infiammazione acuta e cronica e rischio continuo di estrusione, esposizione o erosione della rete nella vagina o in altri
organi o strutture (come vescica, uretra o retto) che potrebbero essere difficili da trattare e comportare dolore. Lestrusione, I'esposizione o
I'erosione della rete nella vagina puo inoltre causare perdite vaginali maleodoranti.

« Infezione dopo impianto transvaginale. Come con tutte le procedure chirurgiche e I'impianto di corpi estranei, sussiste il rischio di infezione e la
rete PROLENE puo peggiorare un‘infezione esistente.

- Dolore, che puo essere acuto e cronico.

+ Disfunzione minzionale (o difficolta di minzione) temporanea o cronica o ritenzione/ostruzione urinaria indipendente da quella causata da
correzione eccessiva o ipermobilita uretrale, ossia tensione eccessiva applicata al nastro, o dovuta a posizionamento non corretto o troppo stretto
della benderella.

« Dolore durante i rapporti sessuali (dispareunia) e perdita di funzione sessuale (apareunia), che potrebbero essere permanenti e non scomparire
in alcune pazienti.

« (Contrazione o restringimento eccessivo del tessuto intorno alla rete e cicatrici vaginali causate da infiammazione cronica, esposizione della rete,
tra le altre cause.

«  Possono manifestarsi problemi neuromuscolari, incluso dolore acuto e/o cronico a inguine, coscia, gamba, zona pelvica e/o addominale e
debolezza alle gambe.

< Ricomparsa dell'incontinenza.

«  Sanguinamenti, inclusi emorragia o ematomi.

«  Potrebbero essere necessari uno o pil interventi di revisione per trattare queste reazioni avverse. Gli inteventi di revisione potrebbero non
risolvere le complicazioni e sono associati al rischio di reazioni avverse.

«  Larete PROLENE & un impianto permanente che siintegra nel tessuto. Se fosse necessario rimuovere la rete PROLENE, in parte o completamente,
potrebbe rendersi necessaria una dissezione importante. La rimozione dell'impianto nella sua interezza o in parte non alleviera necessariamente
i sintomi della paziente. La rimozione dellimpianto puo essere difficile. Lintervento per la rimozione dellimpianto nella sua interezza o in parte
puo comportare cicatrici e danni ai tessuti che, a loro volta, possono avere esiti avversi tra cui dolore cronico grave per il quale potrebbe non
essere possibile un trattamento soddisfacente. Lintervento chirurgico per la rimozione dellimpianto nella sua interezza o in parte pud inoltre
comportare la ricomparsa della [US. La rimozione della rete erosa non impedira necessariamente altre erosioni o altri eventi avversi.

Altre reazioni avverse/Altri effetti collaterali indesiderati

«  Sieromi

«  Incontinenza da urgenza, tra cui incontinenza da urgenza de novo

«  Frequenza urinaria

« Ritenzione urinaria

- Formazione di aderenze

«  Perdite vaginali atipiche

«  Larete esposta puo causare dolore o fastidio al partner della paziente durante i rapporti sessuali

+ Decesso

Il chirurgo deve comunicare alla paziente reazioni avverse, effetti collaterali indesiderati e rischi associati al prodotto e alla procedura prima di esequire
Iintervento chirurgico per IUS e consigliare alla paziente di contattare un chirurgo in caso di deviazioni dal normale decorso post-operatorio. Eventuali
incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente del Paese.

Risonanza magnetica per immagini (RMI)
Il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT & sicuro per I'uso in ambiente di risonanza magnetica (RM).

Proprieta/Azioni

Studi esequiti su animali dimostrano che I'impianto della rete PROLENE induce una reazione infiammatoria nei tessuti e stimola la deposizione di un
sottile strato fibroso di tessuto che pud svilupparsi negli interstizi della rete, incorporandola nel tessuto adiacente. Il materiale non & assorbibile, né
soggetto a degradazione o indebolimento a causa dell'azione degli enzimi tissutali. Il dispositivo non & assorbibile; pertanto, resta per lintera vita della
paziente a meno che non venga rimosso.

Sterilita
Il sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT & sterile se conservato chiuso nella confezione originale. NON RISTERILIZZARE. NON RIUTILIZZARE.
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

La quida rigida per catetere riutilizzabile GYNECARE TVT & fornita separatamente e non sterile. Questa guida deve essere pulita e sterilizzata prima di ogni uso,
come descritto di seguito.

Istruzioni per la pulizia degli strumenti riutilizzabili, guida rigida per catetere GYNECARE TVT (disponibili separatamente)

Per mantenere I'affidabilita e la funzionalita della guida rigida per catetere GYNECARE TVT, pulire e sterilizzare lo strumento prima del primo uso e dopo
ogni procedura. Di seguito sono indicati i metodi per la pulizia preliminare e automatizzata dello strumento. Trattare singolarmente ogni strumento e
proteggere le superfici satinate da graffi. Il design di questo strumento ne consente una pulizia efficace e una sterilizzazione affidabile. L'utilizzatore deve
garantire che pulizia e sterilizzazione siano esequite in conformita con le linee guida, gli standard e i requisiti previsti dalle autorita sanitarie nazionali.

Manutenzione dello strumento presso il punto di cur.
Strofinare lo strumento per eliminare la sporcizia visibile. Riporre adeguatamente lo strumento per il trasporto in un‘area dedicata alla pulizia, verificando
che lo strumento rimanga umido per evitare che la sporcizia si secchi.

Pulizia preliminare dello strumento

La sezione della guida rigida per catetere che si collega al lungo stelo va aperta per consentire un‘agevole pulizia di tutte le superfici.

Sciacquare interamente lo strumento con acqua corrente.

Preparare una soluzione enzimatica a pH neutro adatta per strumenti in acciaio inox secondo le istruzioni del fabbricante.

Immergere i componenti dello strumento nel detergente enzimatico per almeno 10 minuti.

Lavarli nella soluzione enzimatica alla temperatura raccomandata dal fabbricante. Rimuovere qualsiasi contaminazione proveniente da fluidi o tessuti

corporei. La guida rigida per catetere va pulita utilizzando uno spazzolino a setole morbide (Spectrum M16 o un prodotto equivalente) strofinando le

superfici per almeno 2 minuti.

6. Estrarre lo strumento dalla soluzione enzimatica e sciacquarlo interamente sotto acqua corrente per almeno 1 minuto.

7. Immergere lo strumento in un bagno a ultrasuoni con un detergente enzimatico fresco per almeno 10 minuti. Lintervallo di frequenza deve essere
compreso tra 25 e 50 kHz (target 35 kHz).

8. Estrarre lo strumento dal bagno a ultrasuoni e sciacquarlo interamente sotto acqua corrente per almeno 1 minuto.

9. Ispezionare a vista lo strumento verificando che sia pulito. Se necessario, ripetere i passaggi 1-8. Dopo la pulizia preliminare, lo strumento deve
essere pulito in un dispositivo di lavaggio-disinfezione conforme alla norma 150 15883-1e 2.

Ll ol Al
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Metodo di pulizia automatizzata
Dopo le fasi di pulizia preliminare descritte sopra, gli strumenti possono essere puliti con un ciclo di lavaggio automatico. | cicli di lavaggio automatici
sono indicati per gli strumenti in acciaio inox. Uno dei cicli consigliati & descritto di sequito:

DURATA MINIMA . TIPO E CONCENTRAZIONE DEL
FASE (MINUTI) TEMPERATURA E QUALITA DELL'ACQUA DETERGENTE
Pre-lavaggio 02:00 Acqua di rubinetto fredda N/D
Lavaggio enzimatico 15:00 Acqua corrente calda o detergente secondo Detergente enzimatico (Enzol 15 g/l o un
la raccomandazione del fabbricante prodotto equivalente)
Minimo 80 °C
Risciacquo 1 02:00 Acqua corrente calda N/D
Risciacquo 2 15:00 Acqua corrente calda N/D
Risciacquo finale 05:00 Acqua corrente calda N/D
Sciacquare con acqua 02:00 Acqua demineralizzata o N/D
demineralizzata o microbiologicamente pura
microbiologicamente pura 80°C
Disinfezione termica 01:00 Acqua demineralizzata o N/D
(facoltativa) microbiologicamente pura
90°C
Asciugatura 10:00-15:00 93°C N/D

Disinfezione termica (facoltativa)
Si noti che la disinfezione & obbligatoria in alcune aree del mondo, quali, ad esempio, I'UE. L'utilizzatore deve garantire che pulizia, disinfezione e
sterilizzazione siano esequite in conformita alle linee guida, alle normative e ai requisiti previsti dalle autorita sanitarie nazionali appropriati.

La disinfezione termica pud essere integrata nel ciclo di pulizia automatica. Disinfettare termicamente lo strumento a 90 °Co a temperature superiori per
almeno 1 minuto per garantire la sicurezza dello strumento per la manipolazione.

Nota: non superare 100 °C per piti di 10 minuti.

Raccomandazioni per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili, guida rigida per catetere GYNECARE TVT (disponibili
separatamente)

La guida rigida per catetere GYNECARE TVT & fornita non sterile. Sterilizzare a vapore in autoclave prima di ogni uso. La sterilizzazione a vapore (calore
umido) & raccomandata in un ciclo di pre-vuoto approvato ed effettuato secondo le caratteristiche elencate di sequito. Lo sterilizzatore a vapore deve
essere approvato secondo i requisiti di ogni normativa e linea guida vigente a livello locale, quali le norme EN285 o AAMI/ANSI ST8. Verificare che il
ciclo dello sterilizzatore a vapore sia in grado di rimuovere I'aria dai carichi porosi e/o dagli strumenti provvisti di lumi in conformita alle istruzioni
del fabbricante.

Prima della sterilizzazione a vapore, verificare che lo strumento sia asciutto e confezionarlo in una doppia busta per la sterilizzazione o altra confezione
dibarriera sterile indicata. Il confezionamento in barriera sterile deve soddisfare i requisiti previsti nella norma 150 11607-1.

AVVERTENZA: I'area della guida rigida per catetere che i collega allo stelo lungo va aperta durante la pulizia e la sterilizzazione. Se non & aperta durante
la pulizia e la sterilizzazione, la pulizia potrebbe essere meno efficace e la sterilita dello strumento compromessa.

L'apparecchiatura per la sterilizzazione e i relativi cicli disponibili possono variare da regione a regione. | sequenti parametri di sterilizzazione per questo
strumento sono stati convalidati per garantire un livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10°:

Area di mercato Tipo di Punto di regolazione Tempo di esposizione Tempo minimo di asciugatura
ciclo della temperatura (minuti) (minuti)
Stati Uniti e relativi Pre-vuoto 132°C 4 35
territori
UE e altri paesi Pre-vuoto 134°C 3 35

Nota:
La tabella di cui sopra comprende la temperatura minima e la durata del ciclo convalidata per garantire la sterilita.

Spetta all'utilizzatore finale garantire la sterilita del prodotto quando I'uso di una procedura di sterilizzazione & raccomandato, giacché la carica
microbiologica (bioburden) e I'apparecchio utilizzato per la sterilizzazione possono variare.

Manutenzione della guida rigida per catetere GYNECARE TVT
Prima di ogni uso, ispezionare lo strumento. Assicurarsi che I'estremita lunga che attraversa il canale del catetere non presenti bordi affilati o shavature.

Forma di fornitura
II'sistema per la continenza GYNECARE TVT EXACT & fornito sterile (trattato con ossido di etilene) ed @ monouso. La quida rigida per catetere riutilizzabile
GYNECARETVT & fornita separatamente e non sterile. L'accessorio deve essere pulito e sterilizzato prima di ogni uso, come descritto sopra.

Conservazione
Conservare a temperatura pari o inferiore a 25 °C. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Tracciabilita

In ogni confezione & inclusa un'etichetta di tracciabilita con identificazione di tipo, misura, data di scadenza e codice di lotto del dispositivo. Questa
etichetta deve essere affissa 0 aggiunta elettronicamente alla cartella medica permanente del paziente per consentire la chiara identificazione del
dispositivo impiantato.

Simboli usati sulle etichette

A Attenzione
® Non riutilizzare
Non risterilizzare

Numero di catalogo

Non utilizzare se
la confezione &

@ danneggiata
g Data di scadenza

M Fabbricante

Attenzione: la legge federale degli

Stati Uniti limita la vendita di questo
onlY dispositivo esclusivamente a operatori

sanitari o su prescrizione medica.

Sterilizzato a ossido

di etilene Limite superiore di temperatura

m Sicuro per I'uso in ambiente RM

Codice di lotto

33



Sistema de continéncia

Gynecare'b

TVTEXACT

pt

Leia atentamente todas as informagdes.

0 ndo cumprimento das instrugdes poderd resultar no funcionamento incorreto dos dispositivos e/ou provocar lesdes. 0 cumprimento devido das
instrugdes ndo eliminard o risco de eventos adversos.

Introducao

Este folheto informativo destina-se a fornecer instrugdes de utilizagdo do Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT™ e do Guia de cateter rigido
reutilizdvel. Ndo representa uma referéncia exaustiva sobre a técnica cirdrgica para a corredo da Incontinéncia urindria de esforco (IUE). Nao constitui um
manual da técnica nem substitui uma formagéo e experiéncia adequadas na técnica cirtrgica de corregdo da IUE. 0 dispositivo destina-se a ser utilizado
apenas por cirurgioes com a devida formagao no tratamento cirtirgico da IUE e, especificamente, na utilizacao do Sistema de continéncia GYNECARE TVT
EXACT. A formacdo deve estar em linha com as diretrizes de formacéo especificadas pela Associacdo Internacional de Uroginecologia (IUGA) ou por outras
instituicoes internacionais, nacionais ou locais. As reades adversas podem ocorrer nao obstante a formacdo e experiéncia do cirurgido. Estas instrugdes
sdo recomendadas para a utilizacdo geral do Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT. A remogdo do produto das pacientes (se necessario) deve ser
efetuada por um uroginecologista, urologista ou ginecologista com formagéo e experiéncia na remogao de redes do pavimento pélvico. £ possivel que
ocorram variagoes na utilizagdo em procedimentos especificos, devido a técnicas individuais e a anatomia da paciente.

Descri¢ao
0 Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT é um kit de procedimento esterilizado, destinado a ser utilizado numa tinica paciente, composto por:

A. Conjunto do implante/Bainha do trocarte do sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT (consulte a Figura 1):
1. Implante

2. Bainha doimplante

3. Bainha do trocarte

4. Recorte da bainha do trocarte

0 Conjunto do implante/Bainha do trocarte do sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT € constituido por uma peca de rede de polipropileno
PROLENE™ (Implante) de cor azul (até 0,28 por cento em peso de azul de ftalocianina, Nimero do indice de cor 74160), com aproximadamente
1,1 cm x 45 cm, revestida por bainhas de plastico transparentes e sobrepostas no meio, e presas entre duas bainhas de trocarte brancas, que estdo ligadas
a0 implante e a bainha do implante. Com base no comprimento maximo da rede implantada, a quantidade maxima de corante (azul de ftalocianina,
Namero do indice de cor 74160) é de 0,00077 g. A Rede de polipropileno PROLENE é composta por filamentos tecidos de fios de polipropileno extrudido,
cuja composicdo € idéntica a utilizada nos Fios de sutura cirdrgicos ndo absorviveis de polipropileno PROLENE™. O implante tem uma espessura de
aproximadamente 0,7 mm. Constatou-se que este material, quando utilizado como fio de sutura, nao € reativo e mantém a sua resisténcia por um periodo
indeterminado na utilizacdo clinica. A Rede PROLENE é tecida através de um processo que entrelaca as unides de cada fibra.

B. Trocarte do sistema de Continéncia GYNECARE TVT EXACT (consulte a Figura 2):
5. Punho do trocarte

6. Travdo da bainha do trocarte

7. Haste do trocarte

0Trocarte do sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT é constituido pela haste do trocarte em aco inoxiddvel e pelo punho do trocarte, em pléstico.
A haste do trocarte foi concebida para caber no interior das bainhas do trocarte brancas no Conjunto do implante/Bainha do trocarte do sistema de
continéncia GYNECARE TVT EXACT, e € utilizada para posicionar o Implante do sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT na paciente através de uma
incisdo vaginal em sentido ascendente, através da parede abdominal.

Guia de cateter rigido reutilizavel GYNECARE TVT
(Disponivel em separado — nao incluido no Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT)

0 Guia de cateter rigido GYNECARETVT é um instrumento de aco inoxiddvel ndo esterilizado, reutilizvel, que se destina a facilitar a identificacdo da uretra
e do colo da bexiga durante o procedimento cirtirgico. Este guia é introduzido num cateter de Foley (tamanho recomendado de 18 French) colocado na
bexiga através da uretra. Para facilitar a introducao, pode ser lubrificado com gel. 0 Guia de cateter rigido deve ser limpo e esterilizado antes da utilizagao.
As instrugdes encontram-se na seccdo Instrugdes de limpeza de instrumentos reutilizéveis.

Indicagdes/Utilizacao pretendida
0 Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT destina-se a ser utilizado como um sling pubouretral para o tratamento da incontinéncia urinéria de
esforco feminina, resultante de hipermobilidade da uretra e/ou insuficiéncia do esfincter intrinseco da uretra.

0 Trocarte do sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT é um dispositivo de utilizagdo tnica que se destina a auxiliar a colocagdo retropibica do
Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT.

0 Guia de cateter rigido GYNECARE TVT é um dispositivo reutilizdvel que se destina a facilitar a identificacdo da uretra e do colo da bexiga durante a
colocagdo do Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT.

Contraindicagoes

Tal como acontece com qualquer cirurgia de suspensdo, este procedimento ndo deve ser realizado em pacientes gravidas. Além disso, como a Rede
de polipropileno PROLENE ndo tem uma capacidade extensivel significativa, este procedimento nao deve ser realizado em pacientes com potencial de
crescimento futuro, incluindo pacientes que planeiam uma gravidez futura.

Grupo de pacientes alvo e fatores

0 Dispositivo GYNECARE TVT EXACT destina-se a ser utilizado em pacientes do sexo feminino adultas, ndo grévidas e que ndo estejam a planear uma

gravidez futura, afetadas pela IUE resultante de hipermobilidade da uretra e/ou deficiéncia do esfincter intrinseco da uretra. Os cirurgides deverao utilizar

asua experiéncia e avaliagdo cirtirgica para determinar se a Rede PROLENE é apropriada para determinadas pacientes. Os fatores especificos da paciente
podem dificultar a cicatrizagao de feridas, o que pode aumentar a probabilidade de reagdes adversas.

Aplicagao/Instrugdes de utilizagao

Nota: as posi¢des das maos usadas na cirurgia podem ser diferentes daquelas que se apresentam nas figuras.

1. 0 procedimento pode ser realizado sob anestesia local, mas também pode ser realizado com anestesia regional ou geral.

2. Antes de proceder a desinfecdo da paciente e colocagdo do campo cirtirgico, esta deverd ser colocada na posicao de litotomia, tendo o cuidado de
evitar uma flexao da anca superior a 60°.

3. Introduza um cateter de Foley de 18 French na bexiga e deixe-o em drenagem aberta.

4. Aonivel dazona média da uretra, injete uma pequena quantidade de anestésico local por via submucosa para criar um espago entre a parede vaginal
e aféscia periuretral. A extensdo da disseccio necessaria para a colocacdo é minima. £ apenas necessaria uma pequena incisdo parauretral sobre a
uretra média para posicionar a ponta da bainha do trocarte. Utilizando uma pinga, segure a parede vaginal de cada lado da uretra. Utilizando um
bisturi pequeno, faga uma incisao sagital nao superior a 1,5 cm de comprimento, comegando aproximadamente a 1,0 cm no sentido cefalico a partir
do meato uretral. Esta incisdo ficard posicionada por cima da zona média uretral, permitindo a passagem posterior do implante.

5. Utilizando uma tesoura romba pequena, faca duas pequenas disseccdes laterais parauretrais (com cerca de 0,5 cma 1,0 cm) para acomodar as pontas
das bainhas do trocarte.

6. Identifique os dois locais de saida da bainha do trocarte, que deverdo estara 2 cm a 2,5 cm de cada lado da linha média, imediatamente acima da
sinfise pubica (consulte a Figura 3). Assinale estes locais ou, se desejar, faca pequenas incisdes transversais com 3 mm a 4 mm no local de saida
pretendido. Para evitar os vasos epigdstricos inferiores, ¢ importante que os locais de saida pretendidos nao estejam a mais de 2,5 cm de distancia da
linha média. E importante que os locais de saida das passagens da bainha do trocarte fiquem perto da linha média e junto a parte superior do osso
puibico, para evitar estruturas anatomicas no abdémen, drea inguinal e parede pélvica lateral.

7. (Caso ndo se efetue uma infiltracao retroptbica de anestésico local, deve considerar-se a infiltragdo no espago retropubico de duas injegdes de soro
fisioldgico dos dois lados da linha média. Comegando nos locais de saida do trocarte, passe uma agulha de calibre 18 ao longo da parte posterior do
0ss0 pibico até que a ponta do trocarte toque na fascia endopélvica. A medida que retira o trocarte, injete 30 a 50 ml. Ao fazé-lo, abre-se o espago
retroplibico para minimizar ainda mais o risco de puncao da bexiga durante a passagem retroptibica do trocarte.
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Confirme se toda a urina foi drenada da bexiga. Depois de a bexiga estar vazia, introduza o Guia de cateter rigido reutilizdvel GYNECARETVT (disponivel
em separado) no canal do cateter de Foley de 18 French. O punho do Guia de cateter rigido reutilizavel GYNECARE TVT deve estar fixo em redor do
cateter na sua extremidade proximal. A finalidade de colocar o Guia de cateter rigido reutilizdvel GYNECARE TVT no cateter é permitir o deslocamento
contralateral da bexiga, colo vesical e uretra para longe da ponta da bainha do trocarte a medida que este atravessa o espaco retropubico.

Coloque a haste do trocarte no interior de uma das duas bainhas do trocarte brancas (consulte a Figura 4). Fixe a bainha do trocarte ao punho do
trocarte encaixando o recorte da bainha do trocarte no travao da bainha do trocarte no punho do trocarte (consulte a Figura 5). NOTA: certifique-se
de que o recorte da bainha do trocarte passa completamente por cima do travao da bainha do trocarte e que fixa firmemente a bainha do trocarte
na haste do trocarte. Tenha cuidado para nao manipular a tira pendente da bainha do trocarte para além do travéo da bainha do trocarte durante o
procedimento, dado que tal poderé dar origem ao desencaixe acidental do travdo da bainha do trocarte.

. Utilizando o guia de cateter rigido, empurre suavemente a ponta do cateter de Foley de 18 French na dire¢do da parede lateral posterior da bexiga oposta

a passagem pretendida da bainha do trocarte (consulte a Figura 6). A titulo de exemplo, empurrando para o lado esquerdo da paciente, a bexiga ird
passar de uma configuracdo esférica para uma configuracdo esferoide. Isto afasta a bexiga da parte posterior da sinfise pibica (consulte as Figuras 7A e
7B). Para além disso, move o colo da bexiga e a uretra para a esquerda, a medida que a bainha do trocarte passa no lado direito da paciente, minimizando
assim o risco de perfuracao da bexiga (consulte as Figuras 8A e 8B).

. Segure o punho do trocarte com a sua mao dominante. Passe a ponta da bainha do trocarte branca que foi montada na haste do trocarte (consulte

0 passo 8 anterior), e forma parauretral, através do diafragma urogenital ao nivel da uretra média. A introdugéo inicial do dispositivo é controlada
utilizando a ponta do dedo indicador da mao néo dominante, que € colocado na vagina por baixo da parede vaginal anterior, imediatamente lateral &
incisdo suburetral. A parte curva da haste do trocarte deve assentar na palma da mao ndo dominante (consulte a Figura 9). Passe a bainha do trocarte
através do diafragma urogenital, em direcao ao espaco retroptibico. Durante a colocacdo inicial no espago parauretral dissecado, a ponta da bainha
do trocarte deve estar orientada horizontalmente, ou seja, no plano frontal. Durante a passagem através do diafragma urogenital, baixe o punho do
trocarte para garantir que a ponta da bainha do trocarte passa verticalmente, mantendo-se em contacto estreito com a parte posterior da sinfise
pubica. Depois da passagem através do diafragma urogenital, a resisténcia a passagem da bainha do trocarte diminui significativamente depois de
esta entrar no espago retropubico.

. Neste momento, a méo nao dominante move-se da vagina para o local de saida suprapibico. A ponta da bainha do trocarte € orientada através

do espaco retroptibico mantendo-se o mais préximo possivel da parte posterior da sinfise piibica. Tal consegue-se ao baixar o punho do trocarte,
apertando assim a ponta da bainha do trocarte contra a parte posterior do o0sso pubico.

. Durante a passagem através do espao retroptbico, aponte a ponta da bainha do trocarte na direcdo do local de saida abdominal previamente

assinalado.

. Mova a ponta da bainha do trocarte para cima, em direo aos locais de saida na pele abdominal, mantendo-a em contacto estreito com 0 0sso

puibico até que saia da pele (consulte a Figura 10). Depois de a ponta da bainha do trocarte sair da pele, agarre na ponta da bainha do trocarte
exposta com um clampe. Solte a bainha do trocarte do travao da bainha do trocarte no punho do trocarte empurrando a tira da bainha do trocarte
lateralmente e para fora do travdo da bainha do trocarte, e retire cuidadosamente a haste do trocarte do interior da bainha do trocarte. NAQ PUXE
abainha do trocarte mais para cima.

. Repita o procedimento no outro lado da paciente, repetindo os passos 9 a 14. NOTA: PARA MINIMIZAR O RISCO DE LESAQ DA BEXIGA, EIMPORTANTE

QUE A BEXIGA SEJA AGORA DESLOCADA PARA 0 LADO CONTRALATERAL UTILIZANDO AS MANOBRAS DESCRITAS NO PASSO 10.

. Quando ambas as bainhas do trocarte brancas tiverem passado e antes do implante ser puxado para o local adequado, retire o cateter de Foley de

18 French e efetue uma cistoscopia (recomenda-se uma lente de 70 graus).

. Depois de confirmada a integridade da bexiga, puxe suavemente as bainhas do trocarte para cima para trazer o Implante, sem aplicar tensdo,

para debaixo da uretra média. Corte o implante bilateralmente proximo da ligacdo as bainhas do trocarte. Ajuste o implante para reduzir as
perdas, de forma a que, numa situacdo de esforco, a perda urindria seja de apenas algumas gotas. Para tal, baseie-se nas informagdes facultadas
pela paciente, ou seja, quando tosse com a bexiga cheia (aproximadamente 300 ml). Numa situacdo de anestesia geral, verifique a tensdo da fita
aplicando pressao manual sobre a drea suprapubica com a bexiga cheia (aproximadamente 300 ml).

. Utilizando clampes, agarre as bainhas do implante que circundam o implante, tendo o cuidado de ndo agarrar o implante. Depois, remova

individualmente as bainhas do implante puxando os clampes cuidadosamente, afastando-as do abdomen, um de cada vez. Para evitar que o
implante fique sob tensao, deverd colocar-se um instrumento de pontas rombas (tesoura ou pinga) entre a uretra e o implante durante a remogdo
das bainhas do implante.

NOTA: a remogao prematura das bainhas podera dificultar ajustes subsequentes.

19.

20.
21.

Depois de ajustar o implante adequadamente, feche a incisdo vaginal. As extremidades abdominais do implante sdo depois cortadas e deixadas
na subctis. Nao suture o implante.

Feche as incisdes cutaneas com fio de sutura ou adesivo cutaneo cirdrgico.

Esvazie a bexiga. Apds este procedimento, normalmente ndo é necessaria cateterizacao no pos-operatdrio. Deve-se encorajar a paciente a tentar
urinar 2 a 3 horas apds o procedimento.

Eliminacao
Elimine quaisquer dispositivos e embalagens abertos acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados, de acordo com as politicas e os procedimentos
operacionais padrdo em vigor na sua instituicao relativamente a materiais e residuos de risco bioldgico.

Adverténcias e precaucdes

Néo utilize o Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT em pacientes que estdo a fazer terapia com anticoagulantes.

Néo utilize o Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT em pacientes que tenham uma infedo do trato urindrio.

0s cirurgioes devem estar familiarizados com a técnica cirdrgica para a colocacdo de um sling na zona média da uretra e devem ter uma formagdo
adequada sobre o procedimento de implantagdo do Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT antes de utilizarem o Sistema de continéncia
GYNECARETVT. Eimportante que o implante seja colocado sem tenso sob a uretra média.

Deverd ser seguida uma pratica cirtirgica aceitavel para o procedimento bem como para o tratamento de feridas contaminadas ou infetadas.

0 procedimento deve ser efetuado com cuidado de modo a evitar vasos grandes, nervos, a bexiga e os intestinos. A devida atencdo a anatomia
local e a passagem adequada das bainhas do trocarte pode minimizar determinados riscos.

Poderd ocorrer hemorragia retropiibica no pds-operatdrio. Tenha atendo a quaisquer sintomas ou sinais antes de dar alta a paciente.

Deve realizar uma cistoscopia para garantir a integridade da bexiga ou identificar qualquer perfuracao na bexiga.

0 quia de cateter rigido deve ser empurrado cuidadosamente para dentro do cateter de Foley, de modo a que o guia de cateter ndo penetre nos orificios
do cateter de Foley.

Ao remover o guia de cateter rigido, abra completamente o punho de modo a que o cateter permaneca na sua devida posiéo.

Nao retire a bainha de plastico do implante até que o implante esteja corretamente posicionado.

Certifique-se de que o implante estd colocado com tensdo minima sob a uretra média.

Nao efetue este procedimento se suspeitar que o local cirtirgico possa estar infetado ou contaminado.

Dado que se encontram disponiveis informacdes clinicas limitadas relativas a gravidez apés um procedimento de suporte tipo sling pubouretral
com o Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT, a paciente deverd ser informada de que uma futura gravidez podera anular os efeitos do
procedimento cirtrgico, sendo possivel que esta volte a ser incontinente.

Dado que se encontram disponiveis informagdes clinicas limitadas relativas ao parto apés um procedimento de suporte tipo sling pubouretral
com o Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT, em caso de gravidez, o tipo de parto deve ser determinado pelo obstetra em consulta com
o cirurgido.

No pds-operatdrio, deverd ser recomendado a paciente que evite levantar objetos pesados e/ou praticar exercicio (como andar de bicicleta e
correr) durante, pelo menos, quatro a seis semanas, e que ndo tenha relagdes sexuais durante, pelo menos, um més. A paciente poderd retomar
outras atividades normais apds uma ou duas semanas.

Deve avisar-se a paciente que em caso de distiria, hemorragia ou outros problemas, deve contactar imediatamente o cirurgido.

Todos os instrumentos cirtirgicos estdo sujeitos ao desgaste e danos em condi¢des normais de utilizacdo. Antes de utilizar o instrumento,
deve inspeciond-lo visualmente. Os instrumentos com defeito ou instrumentos que apresentem corrosdo ndo devem ser utilizados e devem
ser eliminados.

Tal como nos demais procedimentos para a incontinéncia, apds um procedimento de suporte tipo sling pubouretral com o Sistema de continéncia
GYNECARE TVT EXACT, pode ocorrer instabilidade do detrusor de novo. Para minimizar este risco, certifique-se de que coloca o implante sem
tensdo na posicao uretral média, conforme acima descrito.

Evite o contacto da Rede PROLENE com clampes, pingas ou qualquer tipo de agrafos, uma vez que isso poderd causar danos mecanicos na rede.
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« Néo reesterilize/reutilize. A reutilizacdo deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo) pode criar um risco de degradacao do produto, que pode
resultar em falha do dispositivo e/ou contaminagdo cruzada, o que pode conduzir a infeo ou transmissdo de agentes patogénicos transmitidos
por via sanguinea aos pacientes e cirurgides.

«  Podem ser administrados antibidticos profiléticos, de acordo com a prética habitual do cirurgido.

«  Em caso de um produto danificado, este deve ser eliminado e substituido por um novo para concluir o procedimento. Em caso de mau
funcionamento do produto durante a utilizagdo, continue ou descontinue a utilizacdo de acordo com o critério do cirurgiao.

Reacdes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

« Podem ocorrer pungdes ou laceraces de vasos, nervos, estruturas ou drgaos, incluindo a bexiga, uretra ou intestinos, e podem requerer
correcdo cirdrgica.

+ Pode ocorrer irritacdo local no local da ferida.

Tl como acontece com qualquer implante, pode ocorrer uma reagao ao corpo estranho, a extensao da qual pode diferir. Esta reacao pode resultar
em extrusao, erosao, exposicao, formacao de fistulas e/ou inflamagao crénica, a gravidade das quais é imprevisivel, ou outras reagdes adversas,
que ja podem estar em curso.

« Formagdo de fistulas, inflamacao aguda e crénica e risco continuado de extrusdo, exposicao ou erosao da rede na vagina ou noutras estruturas ou
drgdos (como a bexiga, uretra ou reto), que podem ser dificeis de tratar e resultar em dor subsequente. Extrusao, exposi¢do ou erosdo da rede na
vagina pode também causar corrimento vaginal ofensivo.

«  Infecdo apds a implantagdo transvaginal. Tal como acontece com todos os procedimentos cirtirgicos e a implantagao de corpos estranhos, existe
um risco de infecdo e a Rede PROLENE pode potenciar uma infedo existente.

< Dor- que pode ser aguda e crénica.

+ Disfuncdo de miccdo temporaria ou cronica (ou dificuldade de micgéo) ou retengéo/obstrugdo urindria independente da causada por hipercorrecao
ou hipermobilidade da uretra, ou seja, demasiada tensao aplicada na fita, ou devido a localizacao incorreta do sling ou colocacao demasiado
apertada do sling.

« Dor durante as relades sexuais (dispareunia) e perda da funcao sexual (apareunia), que pode estar em curso e pode ndo desaparecer em
algumas pacientes.

« (Contracdo excessiva ou encolhimento do tecido ao redor da rede, e cicatrizacdo vaginal devido a causas incluindo, entre outras, inflamagdo
cronica, exposi¢ao da rede.

«  Podem ocorrer problemas neuromusculares, incluindo dor aguda e/ou cronica na virilha, coxa, pera, na drea pélvica e/ou abdominal, e fraqueza
das pernas.

< Reaparecimento da incontinéncia.

«  Sangramento, incluindo hemorragia ou hematoma.

« Pode sernecessariauma ou mais cirurgias de revisdo para tratar estas reacdes adversas. As cirurgias de revisao podem ndo resolver as complicagdes
e estdo associadas a um risco de reagdes adversas.

« ARede PROLENE é um implante permanente que se integra no tecido. Nos casos em que a Rede PROLENE precisar de ser removida parcial ou
completamente, pode ser necessaria uma disseccdo significativa. A remocdo total ou parcial do implante ndo ird necessariamente aliviar os
sintomas da paciente. A remogdo parcial do implante pode ser dificil. A cirurgia para remover total ou parcialmente um implante pode resultar em
cicatrizacdo adicional e lesdes nos tecidos, o que pode, por sua vez, ter resultados adversos, incluindo dor cronica grave, que pode ndo ser tratada
satisfatoriamente. A cirurgia para remover total ou parcialmente um implante pode resultar também no reaparecimento da IUE. A remogao da
rede erodida ndo ird necessariamente prevenir erosdes adicionais ou outros eventos adversos.

Outras reacdes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

«  Seroma.

« Incontinéncia urindria de urgéncia, incluindo incontinéncia urindria de urgéncia de novo.

«  Frequéncia urindria.

«  Retencdo urinria.

«  Formacdo de aderéncias.

« Corrimento vaginal atipico.

« Arede exposta pode causar dor ou desconforto ao parceiro da paciente durante as relagdes sexuais.

+ Morte.

0 cirurgido deve informar a paciente sobre as reaces adversas, efeitos secunddrios indesejaveis e riscos associados ao produto e ao procedimento,
aconselhando-a antes de realizar um procedimento relativo a cirurgia para a IUE a entrar em contacto com um cirurgido em caso de qualquer desvio do
curso pds-operatdrio normal. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
nacional competente.

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM)
0 Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT € sequro para ressonancia magnética (RM).

Desempenho(s)/Atuacao(des)

Estudos em animais mostraram que a implantacdo da Rede PROLENE provoca uma reacdo inflamatdria nos tecidos e estimula a deposicdo de uma fina
camada fibrosa de tecido, que pode crescer através dos intersticios da rede, incorporando assim a rede no tecido adjacente. O material nao € absorvido,
nem estd sujeito a degradacdo ou enfraquecimento pela acdo de enzimas dos tecidos. O dispositivo é ndo absorvivel, pelo que permanece implantado
durante a vida da paciente exceto se for removido.

Esterilizacao
0 Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT estd esterilizado caso seja mantido na embalagem original, ndo aberta. NAQ REESTERILIZE.
NAO REUTILIZE. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

0 Guia de cateter rigido reutilizavel GYNECARETVT é fornecido em separado e ndo estd esterilizado. Deve ser bem limpo e esterilizado antes de cada utilizagdo,
seguindo as instrugdes descritas abaixo.

Instrugdes de limpeza do instrumento reutilizavel Guia de cateter rigido GYNECARE TVT (disponivel em separado)

Para garantir a fiabilidade e a funcionalidade do Guia de cateter rigido GYNECARE TVT, limpe e esterilize o instrumento antes da primeira utilizagdo e
apos cada procedimento. Em sequida, so sugeridos alguns métodos de pré-limpeza e automaticos para limpar o instrumento. Cada instrumento deve
ser tratado de forma individual e as superficies mate devem ser protegidas contra riscos. A concecdo deste instrumento permite uma limpeza eficaz e
uma esterilizacdo fidvel. O utilizador deve certificar-se de que a limpeza e esterilizacao sdo efetuadas de acordo com as diretrizes, normas e os requisitos
da Autoridade Nacional de Satide.

Cuidados a ter com o instrumento no momento de utilizacdo
Limpe o instrumento de qualquer sujidade visivel. Acondicione o instrumento devidamente para transporte para uma drea de tratamento de limpeza
dedicada, garantindo que o instrumento é mantido himido para evitar que a sujidade seque.

Pré-limpeza do instrumento

1. Aseccdo do quia de cateter rigido que encaixa na haste comprida deve ser aberta para que todas as superficies fiquem facilmente acessiveis

para limpeza.

Enxague o instrumento completamente com dgua da torneira.

Prepare uma solugdo enzimatica de pH neutro, adequada para instrumentos de aco inoxidavel de acordo com as recomendages do fabricante.

Mergulhe os componentes do instrumento na solugdo de limpeza enzimatica durante, pelo menos, 10 minutos.

Lave na solugdo enzimatica a uma temperatura recomendada pelo fabricante. Remova qualquer tipo de contaminacao por fluidos ou tecidos corporais.

0 guia de cateter rigido deve ser limpo utilizando uma escova de cerdas macias (Spectrum M16 ou equivalente) e escovando as superficies durante,

no minimo, 2 minutos.

6. Retire o instrumento da solugdo enzimatica e enxague completamente em dgua da torneira corrente durante, no minimo, 1 minuto.

7. Coloque o instrumento num equipamento de limpeza por ultrassons com detergente enzimatico novo durante, no minimo, 10 minutos. A frequéncia
deve situar-se entre 25 e 50 kHz (alvo de 35 kHz).

8. Retire o instrumento do equipamento de limpeza por ultrassons e enxague completamente em agua da torneira corrente durante, no minimo,
1 minuto.

9. Inspecione visualmente o instrumento em termos de limpeza. Se necessério, repita os passos 1a 8. Apds a pré-limpeza, o instrumento deve ser limpo
num equipamento de lavagem e desinfecdo em conformidade com a norma IS0 15883-1e 2.

sy
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Método de limpeza automatico
Depois de realizados os passos de pré-limpeza, os instrumentos podem ser limpos num ciclo de lavagem automatica. Os ciclos de lavagem automatica

530 rec dados para instr de aco inoxiddvel. Um dos ciclos que se recomenda € o sequinte:
TEMPO MiNIMO 3 TIPO E CONCENTRAGAO
FASE (MINUTOS) TEMPERATURA E QUALIDADE DA AGUA DO DETERGENTE
Pré-lavagem 02:00 Agua fria da torneira N/A
Lavagem enzimética 15:00 Agua quente da torneira ou detergente de Detergente enzimatico (Enzol 15 gramas/
acordo com a recomendacdo do fabricante litro ou um produto equivalente)
Minimo 80 °C
Enxaguamento 1 02:00 Agua quente da toreira N/A
Enxaguamento 2 15:00 Agua quente da torneira N/A
Enxaguamento final 05:00 Agua quente da torneira N/A
Enxaguamento com 02:00 Agua desmineralizada ou purificada N/A
dgua desmineralizada 80°C
ou purificada
Desinfecdo térmica 01:00 Aqua desmineralizada ou purificada N/A
(opcional) 90°C
Secagem 10:00-15:00 93°C N/A

Desinfecao térmica (opcional)
Tenha em atengdo que a desinfegdo € obrigatdria em algumas partes do mundo como, por exemplo, na UE. O utilizador deve certificar-se de que a
limpeza, desinfecao e esterilizagdo sao efetuadas de acordo com as diretrizes, normas ou os requisitos da Autoridade Nacional de Satide apropriados.

A desinfecdo térmica pode ser incluida como parte do ciclo de limpeza automética. O instrumento pode ser submetido a uma desinfecdo térmica a uma
temperatura de 90 °C ou superior durante, no minimo, T minuto para se considerar que é seguro manusear o instrumento.

Nota: ndo ultrapasse os 100 °C durante um periodo superior a 10 minutos.

Recomendacdes de esterilizagao para o instrumento reutilizavel Guia de cateter rigido GYNECARE TVT (disponivel em separado)
0 Guia de cateter rigido GYNECARE TVT é fornecido ndo esterilizado. Para esterilizar, esterilize em autoclave a vapor antes de cada utilizacdo.
Recomenda-se a esterilizagdo a vapor (calor hiimido) num ciclo aprovado de pré-vacuo ou gravidade conforme indicado abaixo. O esterilizador a vapor
deve ser validado de acordo com os requisitos de quaisquer normas locais e orientagdes como a EN285 ou AAMI/ANSI ST8. Certifique-se de que o ciclo
do esterilizador a vapor escolhido é adequado para remover o ar das cargas porosas e/ou instrumentos com limenes, de acordo com as instrugdes
do fabricante.

Antes da esterilizagdo a vapor, certifique-se de que o instrumento esta seco e acondicione o instrumento em duas camadas de invélucro de esterilizagao
ou outra embalagem de barreira esterilizada adequada. A embalagem de barreira esterilizada deve cumprir os requisitos da IS0 11607-1.
ADVERTENCIA: a seccdo do quia de cateter rigido que encaixa na haste comprida deve ser aberta durante a limpeza e esterilizado. Se nao for aberta
durante a limpeza e a esterilizagdo, o processo de limpeza pode ser menos eficaz e a esterilidade do instrumento pode ficar comprometida.

0s tipos de equipamento de esterilizacdo e ciclos disponiveis podem variar de acordo com a regido geografica. Os seguintes parametros de esterilizagao
foram validados para fornecer um nivel de garantia de esterilizagao de 10° para este instrumento:

Area de mercado Tipo de Temperatura de Tempo de exposicao Tempo minimo de secagem
ciclo referéncia (minutos) (minutos)
EUA e os seus territdrios |  Pré-vécuo 132°C 4 35
UE e outros paises Pré-vécuo 134°C 3 35
Nota:

A tabela acima inclui a temperatura minima e a duragao do ciclo validadas para garantir a esterilizacao.

£ da responsabilidade do utilizador final garantir a esterilizaao do produto aquando do processo de esterilizagdo recomendado, uma vez que a carga
microbiana e 0 equipamento de esterilizacdo irdo variar.

Manutencao do Guia de cateter rigido GYNECARE TVT

Antes de cada utilizacdo, inspecione o instrumento. Certifique-se de que a extremidade comprida, que atravessa o canal do cateter, ndo possui arestas
ou rebarbas afiadas.

Apresentacao

0 Sistema de continéncia GYNECARE TVT EXACT é fornecido esterilizado (dxido de etileno) para uma tinica utilizagdo. O Guia de cateter rigido reutilizavel
GYNECARE TVT é fornecido em separado e ndo estd esterilizado. 0 acessdrio deve ser limpo e esterilizado antes de cada utilizaco, conforme descrito
anteriormente.

Armazenamento
Armazene a uma temperatura igual ou inferior a 25 °C. Nao utilize ap6s o prazo de validade.

Rastreabilidade
Cada embalagem contém um rétulo de rastreabilidade que identifica o tipo, tamanho, prazo de validade e cédigo do lote do dispositivo. Este rétulo deve
ser fixado ou adicionado eletronicamente ao registo médico permanente da paciente de forma a identificar claramente o dispositivo que foi implantado.

@ M Fabricante
%
oT

Simbolos utilizados na rotulagem

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Atencao

Atencdo: a lei federal dos Estados Unidos
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Sistema de continencia
Gynecare?

TVTEXACT

es

Lea detenidamente toda la informacion.

La falta de seguimiento adecuado de las instrucciones puede generar un funcionamiento indebido de los dispositivos o puede provocar una lesion.
El sequimiento adecuado de las instrucciones no elimina el riesgo de que se produzcan reacciones adversas.

Introduccion

Este prospecto esté disefiado para proporcionar instrucciones de uso del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT™ y la guia de catéter rigida
reutilizable. No constituye una referencia exhaustiva sobre la técnica quirtirgica para corregir la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). No se trata de
un manual técnico ni de un reemplazo de la formacion y experiencia adecuadas en el campo de la técnica quirdrgica para corregir la IUE. El dispositivo
estd destinado tinicamente al uso por parte de cirujanos con formacion en el tratamiento quirdrgico de la IUE y, especificamente, en el uso del
sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT. La formacion debe estar en consonancia con las directrices de formacion especificadas por la Asociacion
Uroginecoldgica Internacional (International Urogynecological Association, IUGA) o por otras instituciones internacionales, nacionales o locales. Pueden
producirse reacciones adversas a pesar de la formacion y experiencia del cirujano. Estas instrucciones estan indicadas para el uso general del sistema de
continencia GYNECARE TVT EXACT. La extraccion del producto de las pacientes (si es necesario) la debe realizar un uroginecdlogo, urdlogo o gineclogo
con formacion y experiencia en la extraccion de mallas del suelo pélvico. Pueden producirse variaciones en el uso en procedimientos especificos debido a
la aplicacién de técnicas individuales y a la anatomia de la paciente.

Descripcion

El sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT es un kit de procedimiento estéril para uso con un solo paciente, que consta de:
A.Vaina del trdcar/conjunto de implante del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT (consulte la Figura 1):

1. Implante

2. Vainadelimplante

3. Vaina del trocar

4. Parte recortada de la vaina del trécar

La vaina del trécar/conjunto de implante del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT consta de una pieza de malla de polipropileno PROLENE™
(implante) azul (azul ftalocianina, indice de color nimero 74160, con porcentaje en peso de hasta 0,28), de aproximadamente 1,1 cm x 45 cm, cubierta
por vainas de plastico transparentes superpuestas en el centro y sostenida entre dos vainas del trécar blancas unidas al implante y la vaina del implante.
Segn la longitud méxima de la malla implantada, la cantidad maxima de tinte (azul ftalocianina, indice de color nimero 74160) es de 0,00077 g.
La malla de polipropileno PROLENE estd fabricada con filamentos tejidos de polipropileno extruido de composicion idéntica a la utilizada en las suturas
quirtirgicas no absorbibles de polipropileno PROLENE™. El implante tiene un espesor de aproximadamente 0,7 mm. Este material, cuando se utiliza como
sutura, ha demostrado no ser reactivo y conservar su resistencia indefinidamente en el uso clinico. La malla PROLENE esta tejida mediante un proceso
que entrelaza todas las uniones de fibra.

B.Trdcar del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT (consulte la Figura 2):
5. Mango del trocar

6. Cierre de la vaina del trocar

7. Ejedeltrocar

El trocar del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT consta del eje del trocar de acero inoxidable y el mango del trocar de plastico. El eje del
trocar estd disefiado para encajar dentro de las vainas del trocar blancas en el implante/conjunto de la vaina del trécar del sistema de continencia
GYNECARETVT EXACT y se utiliza para colocar el implante del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT en la paciente a partir de una incision vaginal
através de la pared abdominal.

Guia de catéter rigida reutilizable GYNECARE TVT
(Disponible por separado; no incluida en el sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT)

La guia de catéter rigida GYNECARE TVT es un instrumento de acero inoxidable reutilizable no estéril disefiado para facilitar la identificacion de la
uretra y el cuello de la vejiga durante la intervencion quirdrgica. Se introduce en un catéter de Foley (tamaiio recomendado 18 French) colocado en
la vejiga a través de la uretra. Para facilitar la insercion, puede lubricarse con gel. La quia de catéter rigida se debe limpiar y esterilizar antes de su uso.
Las instrucciones se pueden encontrar en la seccion Instrucciones para la limpieza de instrumentos reutilizables.

Indicaciones/uso previsto
El sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT estd disefiado para usarse como cabestrillo pubouretral para el tratamiento de la incontinencia urinaria
de esfuerzo femenina provocada por hipermovilidad uretral o deficiencia intrinseca del esfinter.

El trocar del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT es un sistema para un solo uso indicado para asistir en la colocacion del sistema de continencia
GYNECARETVT EXACT retropubicamente.

La guia de catéter rigida GYNECARETVT es un dispositivo reutilizable disefiado para facilitar la identificacion de la uretra y el cuello de la vejiga durante la
colocacion del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT.

Contraindicaciones

Aligual que con cualquier cirugia de suspension uretral, este procedimiento no debe realizarse en pacientes embarazadas. Ademés, debido a que la malla
de polipropileno PROLENE no se estirard de forma significativa, este procedimiento no debe realizarse en pacientes con posibilidades de crecimiento
futuro, incluidas mujeres con planes de embarazo en un futuro.

Grupo y factores de pacientes objetivo

GYNECARE TVT EXACT estd disefiado para ser utilizado por mujeres adultas no embarazadas, que no tengan planes de embarazo en un futuro y que se
vean afectadas por la IUE provocada por hipermovilidad uretral o deficiencia intrinseca del esfinter. Los cirujanos deben utilizar su experiencia quirtrgica
y su riterio para determinar si la malla PROLENE resulta adecuada para determinadas pacientes. Factores asociados a la paciente pueden afectar a la
cicatrizacion de la herida, lo que puede aumentar la probabilidad de que se produzcan reacciones adversas.

Aplicacion/instrucciones de uso

Nota: Las posiciones de las manos utilizadas en cirugia pueden diferir de las mostradas en las ilustraciones.

1. Laintervencion puede llevarse a cabo bajo anestesia local, pero también puede utilizarse anestesia regional o general.

2. Antesde preparary cubrir con paios quirdrgicos a la paciente, se la debe colocar en posicidn de litotomia, teniendo cuidado de no flexionar la cadera
mas de 60°.

3. Inserte un catéter de Foley de 18 French en la vejiga y deje el drenaje abierto.

4. Anivel de la uretra media, inyecte una pequefia cantidad de anestesia local por via submucosa para crear un espacio entre la pared vaginal y la
fascia periuretral. La diseccion necesaria para la colocacion es minima. Solo se requiere una pequefa incision parauretral sobre la uretra media
para posicionar la punta de la vaina del trocar. Utilizando un par de pinzas, sujete la pared vaginal a cada lado de la uretra. Utilizando un escalpelo
pequefio, realice una incisién sagital que no supere 1,5 cm de largo comenzando a aproximadamente 1,0 cm en direccion cefalica respecto al meato
uretral. Esta incision se colocara sobre la zona uretral media y permitird el paso posterior del implante.

5. Con unas tijeras romas pequenas, realice dos pequenas disecciones laterales parauretrales (aproximadamente de 0,5 a 1,0 cm) para acomodar las
puntas de las vainas del trocar.

6. Identifique los dos puntos de salida de las vainas del trocar, que deben estar entre 2y 2,5 cm a cada lado de la linea media, inmediatamente por
encima de la sinfisis pabica (consulte la Figura 3). Marque estos puntos o, si lo desea, haga dos pequefias incisiones transversales de 3—4 mm en
el punto de salida deseado. Para evitar los vasos epigdstricos inferiores, es importante que los puntos de salida previstos no se encuentren a mas
de 2,5 cm de la linea media. Es importante que los puntos de salida para los pasos de las vainas del trocar estén cerca de la linea media y de la cara
superior del hueso pubico para evitar las estructuras anatomicas del abdomen, la zona inguinal y la pared lateral pélvica.

7. Sinoserealiza lainfiltracion retropibica de anestesia local, considere la posibilidad de infiltrar el espacio retropibico con dos inyecciones de solucion
salina normal a cada lado de la linea media. Empezando en los puntos de salida del trécar, pase una aguja de calibre 18 alo largo de la parte posterior

38



del hueso pubico hasta que la punta del trocar toque la fascia endopélvica. A medida que se retire el trocar, inyecte de 30 ml a 50 ml. Al hacerlo, se
abre el espacio retropiibico para reducir al minimo el riesgo de perforacién de la vejiga durante el paso retropibico del trécar.

Confirme que se haya drenado toda la orina de la vejiga. Una vez que la vejiga esté vacia, introduzca la guia de catéter rigida reutilizable GYNECARETVT
(disponible por separado) en el canal del catéter de Foley de 18 French. El mango de la guia de catéter rigida reutilizable GYNECARE TVT se debe
fijar alrededor del catéter en su extremo proximal. El objetivo de colocar la guia de catéter rigida reutilizable GYNECARE TVT en el catéter es permitir
el desplazamiento contralateral de la vejiga, el cuello de la vejiga y la uretra lejos de la punta de la vaina del trocar a medida que pasa por el
espacio retrop(ibico.

Cologue el eje del trécar dentro de una de las dos vainas del trocar blancas (consulte la Figura 4). Asequre la vaina del trdcar al mango del
trocar enganchando la parte recortada de la vaina del trocar sobre el cierre de la vaina del trécar en el mango del trocar (consulte la Figura 5).
NOTA: Asegirese de que la parte recortada de la vaina del trécar pase por completo sobre el cierre de la vaina del trocar y que sostenga la vaina del
trocar sobre el eje del trécar de forma segura. Tenga cuidado de no manipular el extremo de la vaina del trocar que sobresale del cierre de la vaina
del trécar durante el procedimiento, dado que puede provocar el desacoplamiento accidental del cierre de la vaina del trécar.

. Utilice la guia de catéter rigida para empujar suavemente la punta del catéter de Foley de 18 French hacia la pared lateral posterior de la vejiga, en

sentido opuesto al paso de la vaina del trocar previsto (consulte la Figura 6). Por ejemplo, al empujar hacia el lado izquierdo de la paciente, la vejiga
pasaré de tener forma redondeada a ovalada. Asi, la vejiga se retira de la parte posterior de la sinfisis pibica (consulte las Figuras 7A y 7B). Ademds,
mueve el cuello de Ia vejiga y la uretra hacia la izquierda a medida que la vaina del trocar pasa por el lado derecho de la paciente, lo que minimiza el
riesgo de perforar la vejiga (consulte las Figuras 8A y 8B).

. Sujete el mango del trocar con la mano dominante. Pase la punta de la vaina del trocar blanca que se ha montado en el eje del trocar (consulte

el paso 8 anterior) de forma parauretral a través del diafragma urogenital a nivel de la uretra media. La insercion inicial del dispositivo se controla
utilizando la punta del dedo indice de la mano no dominante, que se coloca en la vagina bajo la pared vaginal anterior, justo lateral a la incision
suburetral. La parte curvada del eje del trdcar debe reposar en la palma de la mano no dominante (consulte la Figura 9). Pase la vaina del trécar a
través del diafragma urogenital hacia el interior del espacio retroptbico. Durante la colocacion inicial en el espacio disecado parauretral, la punta de
la vaina del trécar debe orientarse horizontalmente, es decir, en el plano frontal. Durante el paso a través del diafragma urogenital, baje el mango
del trocar para asegurar que la punta de la vaina del trécar pase de forma vertical al tiempo que mantiene el contacto estrecho con la parte posterior
de lasinfisis pubica. Después del paso a través del diafragma urogenital, se reduce significativamente la resistencia al paso de la vaina del trocar una
vez que entra en el espacio retropbico.

. En este punto, la mano no dominante se mueve desde la vagina hacia el punto de salida suprapubico. La punta de la vaina del trécar se guia a

través del espacio retropubico, manteniéndose lo mas cerca posible de la parte posterior de la sinfisis pubica. Para ello, se baja el mango del trécar,
que presiona la punta de la vaina del trocar contra la parte posterior del hueso pubico.

. Durante el paso a través del espacio retroptibico, dirija la punta de la vaina del trdcar hacia el punto de salida abdominal premarcado.
. Mueva la punta de la vaina del trdcar hacia arriba, en direccion a los puntos de salida de la piel abdominal, manteniendo un contacto estrecho con

el hueso piibico hasta salir de la piel (consulte la Figura 10). Una vez que la punta de la vaina del trocar salga de la piel, agarre la punta expuesta
de la vaina del trocar con unas pinzas. Libere la vaina del trécar del cierre de la vaina del trdcar en el mango del trécar, empujando el extremo de
la vaina del trocar lateralmente y hacia fuera del cierre de la vaina del trcar, y retire con cuidado el eje del trcar del interior de la vaina del trécar.
NO SIGATIRANDO de la vaina del trécar hacia arriba.

. Repita el mismo procedimiento en el otro lado de la paciente, siguiendo los pasos 9 a 14. NOTA: PARA MINIMIZAR EL RIESGO DE LESIONAR

LA VEJIGA, ES IMPORTANTE QUE LA VEJIGA SE DESPLACE EN ESTE MOMENTO HACIA EL LADO CONTRALATERAL UTILIZANDO LAS MANIOBRAS
DESCRITAS EN EL PASO 10.

. Una vez que ambas vainas del trocar blancas hayan pasado y antes de colocar el implante en su lugar, retire el catéter de Foley de 18 French y

realice una cistoscopia (se recomienda utilizar una lente de 70 grados).

. Una vez que se confirme la integridad de la vejiga, tire suavemente de las vainas del trdcar hacia arriba para llevar el implante sin aplicar tension

hasta que quede debajo de la uretra media. Corte el implante bilateralmente cerca de la conexién con las vainas del trécar. Ajuste el implante para
reducir las pérdidas, dejando que se produzcan solo algunas gotas de pérdida urinaria bajo tension. Para ello, quiese por la reaccion de la paciente,
p. €]., tos con la vejiga llena (aproximadamente 300 ml). En caso de utilizar anestesia general, verifique la tension de la banda ejerciendo presion
manual sobre el drea suprapuibica con la vejiga llena (aproximadamente 300 ml).

. Agarre las vainas del implante que rodean al implante con las pinzas, con cuidado de no agarrar el implante. Luego retire individualmente las

vainas del implante tirando suavemente hacia arriba de las pinzas, alejandose del abdomen, una cada vez. Para evitar aplicar tension sobre el
implante, deberd colocarse un instrumento romo (unas tijeras o pinzas) entre la uretra y el implante mientras se retiran las vainas del implante.

NOTA: La extraccion prematura de las vainas puede complicar los ajustes posteriores.

19.

20.
21.

Después de ajustar el implante de forma adecuada, cierre la incision vaginal. A continuacion, se cortan los extremos abdominales del implante
para que queden en la hipodermis. No suture el implante.

Cierre las incisiones cuténeas con suturas o un adhesivo quirdrgico cutaneo.

Vacie la vejiga. Después de esta intervencion, por lo general no se requiere sondaje posoperatorio. Se debe recomendar a la paciente que intente
vaciar la vejiga entre 2y 3 horas después de la intervencion.

Eliminacion
Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente, parcialmente usados o usados y sus envases segun las normas y procedimientos operativos
estandar de su institucion para materiales y residuos biopeligrosos.

Advertencias y precauciones

No utilice el sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT en pacientes que reciban un tratamiento con anticoagulantes.

No utilice el sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT en una paciente que tenga una infeccion urinaria.

Los cirujanos deben estar familiarizados con la técnica quirdrgica para la colocacion de un cabestrillo mesouretral y deben recibir formacion adecuada
sobre el procedimiento de implantacién del sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT antes de emplear el producto. Es importante colocar el
implante sin aplicar tension debajo de la uretra media.

Debe utilizarse una préctica quirtirgica aceptable para la intervencion y para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.
Laintervencion se debe realizar con cuidado de evitar vasos grandes, nervios, la vejiga y el intestino. Prestar atencion a la configuracién anatomica
local y al paso correcto de las vainas del trdcar puede minimizar ciertos riesgos.

Se puede producir una hemorragia retropibica con posterioridad a la cirugia. Esté atento a la presencia de cualquier sintoma o signo antes de dar
de alta a la paciente del hospital.

Debe realizarse una cistoscopia para comprobar la integridad de la vejiga o identificar cualquier perforacion.

Debe introducirse suavemente la guia de catéter rigida en el catéter de Foley para que la guia no se extienda hacia los orificios del catéter.

Cuando se extraiga la guia de catéter rigida, abra el mango completamente para que el catéter de Foley siga correctamente ubicado en su lugar.
No retire la vaina de plastico hasta que el implante se haya colocado adecuadamente.

Asegdrese de colocar el implante debajo de la uretra media con una tensién minima.

No realice este procedimiento si considera que el sitio quirdrgico podria estar infectado o contaminado.

Dado que se dispone de informacidn clinica limitada con respecto al embarazo después de un procedimiento de cabestrillo pubouretral con el
sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT, se debe advertir a la paciente que futuros embarazos pueden anular los efectos del procedimiento
quirtirgico y hacer que la paciente sea incontinente de nuevo.

Dado que se dispone de informacion clinica limitada con respecto al parto después de un procedimiento pubouretral con el sistema de continencia
GYNECARETVT EXACT, en caso de embarazo, el obstetra debe determinar el tipo de parto tras consultarlo con el cirujano.

Después de la intervencion, se debe aconsejar a la paciente que no levante objetos pesados ni realice ejercicio (p. ej., montar en bicicleta o correr)
durante al menos cuatro a cinco semanas y que no mantenga relaciones sexuales durante al menos un mes. La paciente puede reanudar otras
actividades normales al cabo de una o dos semanas.

En caso de producirse disuria, hemorragia u otros problemas, se debe indicar a la paciente que se ponga en contacto con el cirujano de inmediato.
Todo el instrumental quirdrgico estd sujeto a desgaste y dafios en condiciones de uso normales. Antes de utilizarlo, debe inspeccionarse
visualmente. Los instrumentos defectuosos o que parezcan estar oxidados no deben utilizarse y deben desecharse.

Como ocurre con otras intervenciones para la incontinencia, se puede producir inestabilidad de novo del detrusor después de un procedimiento
pubouretral utilizando el sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT. Para reducir al minimo este riesgo, asegurese de colocar el implante en la
posicion de la uretra media sin aplicar tension, tal como se ha descrito anteriormente.

No toque la malla PROLENE con ninguna grapa, clip o pinza, dado que puede producirse un daio mecénico en la malla.
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« Noreesterilizar/reutilizar. La reutilizacién de este dispositivo (o de alguna de sus partes) puede comportar un riesgo de degradacion del producto,
lo cual puede provocar el fallo del dispositivo o contaminacion cruzada, que a su vez pueden dar lugar a infecciones o a la transmisién de
patdgenos sanguineos a pacientes y cirujanos.

«  Sepueden administrar antibidticos profilécticos de acuerdo con la préctica habitual del cirujano.

«  Enelcasode que el producto esté dafiado, se debe desechar el producto y utilizar uno nuevo para completar la intervencion. En el caso de un mal
funcionamiento del producto durante el uso, continde o suspenda su uso segun el criterio del cirujano.

Reacciones adversas/efectos secundarios indeseables

« Podrian producirse punciones o laceraciones de vasos, nervios, estructuras u organos, incluidos la vejiga, la uretra o el intestino, que pueden requerir
una reparacion quirdrgica.

+ Esposible que se produzca una irritacion local en el lugar de la herida.

- Como ocurre con cualquier implante, se producird una respuesta ante cuerpos extrafios de magnitud variable. Esta respuesta podria provocar
extrusion, erosién, exposicion, formacion de fistulas o inflamacién cronica, cuya gravedad es impredecible, u otras reacciones adversas que
podrian ser persistentes.

« Formacion defistulas, inflamacion aguda y crnica y riesgo continuo de extrusion, exposicion o erosion de la malla en la vagina u otras estructuras
udrganos (como la vejiga, la uretra o el recto) que pueden ser dificiles de tratar y provocar el dolor consiguiente. La extrusién, exposicién o erosion
de lamalla en la vagina también pueden causar flujo vaginal anormal.

«Infeccion tras la implantacion transvaginal. Como ocurre con todas las intervenciones quirdrgicas y la implantacion de cuerpos extrafios, existe
riesgo de infeccion, y la malla PROLENE puede potenciar una infeccion existente.

< Dolor, que puede ser intenso y cronico.

« Disfuncién miccional (o dificultad para orinar) temporal o crénica, o retencion u obstruccion urinaria independiente de la causada por
sobrecorreccion o hipermovilidad uretral (es decir, demasiada tension aplicada a la banda) o por una colocacion incorrecta del cabestrillo o por
colocar el cabestrillo demasiado apretado.

« Dolor durante las relaciones sexuales (dispareunia) y pérdida de la funcién sexual (apareunia), que pueden ser continuos y no resolverse en
algunas pacientes.

« (Contraccion o encogimiento excesivos del tejido que rodea la malla y cicatrizacion vaginal por causas que incluyen, entre otras, la inflamacion
cronica y la exposicion a la malla.

«  Pueden producirse problemas neuromusculares, incluido dolor agudo o crénico en la ingle, muslo, pierna, zona pélvica o zona abdominal,
asi como debilidad en las piernas.

«  Reaparicion de la incontinencia.

« Sangrado, incluidos hemorragia o hematoma.

« Pueden ser necesarias una o més cirugias de revision para tratar estas reacciones adversas. Es posible que las cirugias de revision no resuelvan las
complicaciones y conlleven un riesgo de reacciones adversas.

«  Lamalla PROLENE es un implante permanente que se integra en el tejido. En casos en que se deba extraer la malla PROLENE total o parcialmente,
puede ser necesaria una diseccion importante. La extraccion del implante en su totalidad o en parte no aliviaré necesariamente los sintomas
de la paciente. La extraccion de parte del implante puede resultar dificil. La cirugia para extraer la totalidad o parte de un implante puede
provocar més cicatrices y dafio tisular que, a su vez, pueden generar resultados adversos, incluido un dolor cronico severo que podria no responder
satisfactoriamente a los tratamientos. La cirugia para extraer la totalidad o parte del implante también puede provocar la reaparicion de la IUE.
La extraccién de la malla erosionada no evitaré necesariamente mds erosiones u otras reacciones adversas.

Otras reacciones adversas/efectos secundarios indeseables

«  Seroma.
« Incontinencia imperiosa, incluida la incontinencia imperiosa de novo.
«  Polaquiuria.

«  Retencidn urinaria.

« Formacion de adhesién.

«  Flujo vaginal atipico.

« Unamalla expuesta podria causar dolor o molestias a la pareja de la paciente durante las relaciones sexuales.
+ Muerte.

El cirujano debe comunicar a la paciente las reacciones adversas, efectos secundarios indeseables y riesgos asociados con el producto y la intervencion
antes de realizar la cirugia de IUE, asi como aconsejar a la paciente que se ponga en contacto con un cirujano en caso de surgir cualquier desviacion del
curso posoperatorio normal. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del pais.

Imagen por resonancia magnética (IRM)
El sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT es seguro en un entorno de resonancia magnética (RM).

Rendimiento/acciones

Los estudios en animales demuestran que la implantacin de la malla PROLENE provoca una reaccion inflamatoria en los tejidos y estimula el depésito
de unafina capa fibrosa de tejido que puede crecer a través de los intersticios de la malla, incorporando asila malla al tejido adyacente. EI material no se
absorbe ni se degrada o debilita por la accion de las enzimas tisulares. El dispositivo no es absorbible; por lo tanto, permanece en el cuerpo de la paciente
durante toda su vida a menos que se extraiga.

Esterilidad
El sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT es estéril i se conserva en el envase original sin abrir. NO REESTERILIZAR. NO REUTILIZAR. No usar si el
envase estd abierto o dafiado.

Laguia de catéter rigida GYNECARETVT reutilizable se suministra por separado y no es estéril. Debe limpiarse y esterilizarse antes de cada uso como se describe
a continuacion.

Instrucciones para la limpieza de instrumentos reutilizables: guia de catéter rigida GYNECARE TVT (disponible por separado)
Para asequrar la fiabilidad y funcionalidad de la guia de catéter rigida GYNECARE TVT, limpie y esterilice el instrumento antes de su uso inicial y después
de cada intervencion. A continuacion, se sugieren algunos métodos de limpieza previa y automaticos para la limpieza del instrumento. Cada instrumento
se debe tratar individualmente y las superficies mate se deben proteger de los arafiazos. El disefio de este instrumento permite una limpieza eficazy una
esterilizacion fiable. El usuario debe asegurarse de que la limpieza y la esterilizacion se realicen de acuerdo con las directrices, normas y requisitos de las
autoridades sanitarias nacionales.

Cuidado del instrumento en el punto de uso
Limpie con un paiio la suciedad visible del instrumento. Guarde adecuadamente el instrumento para transportarlo a una zona de trabajo especifica para
su limpieza, asegurandose de que el instrumento se mantenga himedo para evitar que se seque la suciedad.

Limpieza previa del instrumento

1. Laseccion de la guia de catéter rigida que se engancha al eje largo debe abrirse para que se pueda acceder facilmente a todas las superficies para su

limpieza.

Enjuague el instrumento abundantemente con agua del grifo.

Prepare una solucidn enzimatica de pH neutro adecuada para instrumentos de acero inoxidable, conforme a las recomendaciones del fabricante.

Ponga a remojo los componentes del instrumento en el limpiador enzimatico durante un minimo de 10 minutos.

Lave en la solucién enzimética a una temperatura recomendada por el fabricante. Elimine cualquier contaminacion por liquidos o tejidos corporales.

La guia de catéter rigida debe limpiarse utilizando un cepillo de cerdas suaves (Spectrum M16 o equivalente) y frotando las superficies durante un

minimo de 2 minutos.

6. Retire el instrumento de la solucion enzimatica y enjuague abundantemente bajo agua del grifo durante un minimo de 1 minuto.

7. Coloque el instrumento en un limpiador ultrasénico con detergente enzimatico nuevo durante un minimo de 10 minutos. La frecuencia debe ser de
entre 25 y 50 kHz (objetivo 35 kHz).

8. Retire el instrumento del limpiador ultrasdnico y enjudguelo abundantemente bajo agua del grifo durante un minimo de 1 minuto.

9. Inspeccione visualmente el instrumento para comprobar si estd limpio. En caso necesario, repita los pasos 1 a 8. Después de la limpieza previa,
el instrumento debe limpiarse en una lavadora-desinfectadora que cumpla las normas IS0 15883-1y 2.

sy
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Método de limpieza automatico
Después de llevar a cabo los pasos de limpieza previa, los instrumentos se pueden limpiar en un ciclo de lavado automatico. Los ciclos de lavado
automaticos son adecuados para los instrumentos de acero inoxidable. A continuacion, se describe un ciclo recomendado:

TIEMPO MINIMO TIPO'Y CONCENTRACION DEL
FASE (MINUTOS) TEMPERATURAY CALIDAD DEL AGUA DETERGENTE
Prelavado 02:00 Agua fria del grifo N/C
Lavado enzimdtico 15:00 Agua caliente del grifo o detergente segiin Detergente enzimético (15 g/l de Enzol
la recomendacién del fabricante o un producto equivalente)

80 °C como minimo

Enjuague 1 02:00 Agua caliente del grifo N/C
Enjuague 2 15:00 Agua caliente del grifo N/C
Enjuague final 05:00 Agua caliente del grifo N/C
Enjuague con agua 02:00 Agua desmineralizada o purificada N/C
desmineralizada 80°C
o purificada
Desinfeccion térmica 01:00 Agua desmineralizada o purificada N/C
(opcional) 90°C
Secado 10:00-15:00 93°C N/C

Desinfeccion térmica (opcional)

Tenga en cuenta que la desinfeccion es obligatoria en algunas zonas del mundo, p. ]., en la UE. El usuario se debe asegurar de que la limpieza,
la desinfeccion y la esterilizacion se realicen de acuerdo con las directrices, normas o requisitos de las autoridades sanitarias nacionales que
sean pertinentes.

Se puede incluir una desinfeccion térmica como parte del ciclo de limpieza automatico. El instrumento se puede desinfectar térmicamente a 90 °Co més
durante un minimo de T minuto para que la manipulacion del instrumento resulte segura.

Nota: No supere 100 °C durante mds de 10 minutos.

Recomendaciones para la esterilizacion de instrumentos reutilizables: guia de catéter rigida GYNECARE TVT (disponible
por separado)

La guia de catéter rigida GYNECARE TVT se suministra no estéril. Para esterilizarla, aplique un ciclo de autoclave con vapor para cada uso. Se recomienda
la esterilizacion con vapor (calor himedo) mediante el ciclo de prevacio aprobado que se menciona a continuacion. El esterilizador de vapor debe
validarse conforme a los requisitos de cualquier normay directriz local como EN285 o AAMI/ANSI ST8. Asegtirese de que el ciclo de esterilizador con vapor
elegido esté disefiado para eliminar el aire de cargas porosas o instrumentos con luces, de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Antes de la esterilizacion con vapor, asegurese de que el instrumento esté seco y envuélvalo en dos capas de envoltorio para esterilizacion u otro
envoltorio de barrera estéril adecuado. El envoltorio de barrera estéril debe cumplir los requisitos de IS0 11607-1.

ADVERTENCIA: La seccién de la quia de catéter rigida que se pinza sobre el eje largo debe estar abierta durante la limpieza y la esterilizacién. Si no
estd abierta durante la limpieza y la esterilizacion, es posible que el proceso de limpieza sea menos eficaz y la esterilidad del instrumento puede
verse afectada.

Los tipos de equipos de esterilizacién y ciclos disponibles pueden variar en funcién de la region geografica. Se han validado los siguientes parametros de
esterilizacion para ofrecer un nivel de garantia de esterilidad de 10 para este instrumento:

Zona del mercado | Tipo de Punto de ajuste de la Tiempo de exposicion Tiempo de secado minimo
ciclo temperatura (minutos) (minutos)
EE. UU.y sus Prevacio 132°C 4 35
territorios
UEy otros Prevacio 134°C 3 35
Nota:

La tabla anterior incluye la temperatura minimay el tiempo de ciclo validados para garantizar la esterilidad.

Es responsabilidad del usuario final garantizar la esterilidad del producto al utilizar el proceso de esterilizacién recomendado, dado que el grado de
contaminacién microbianay los equipos de esterilizacion variaran.

Mantenimiento de la guia de catéter rigida GYNECARE TVT
Antes de cada uso, inspeccione el instrumento. Compruebe que el extremo largo, que atraviesa el canal del catéter, no tiene bordes cortantes ni rebabas.

Presentacion
El sistema de continencia GYNECARE TVT EXACT se suministra estéril (con 6xido de etileno) para un solo uso. La quia de catéter rigida GYNECARE TVT
reutilizable se suministra por separado y no es estéril. Este accesorio debe limpiarse y esterilizarse antes de cada uso como se ha descrito anteriormente.

Conservacion
Almacenar a una temperatura de 25 °C o inferior. No usar después de la fecha de caducidad.

Trazabilidad
En cada envase se incluye una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo, tamafio, fecha de caducidad y cdigo de lote del dispositivo. Esta etiqueta
debe fijarse o aiadirse electronicamente a la historia clinica permanente del paciente para identificar claramente el dispositivo implantado.

Simbolos empleados en las etiquetas

Atencion No %“a’f' el envase Fabricante
estd dafiado

Atencion: La ley federal de EE. UU. limita
® No reutilizar Fecha de caducidad &only la venta de este dispositivo a un médico
0 por prescripcion del mismo.

- Esterilizado con - .
STERILE L. .
No reesterilizar éxido de etileno Limite superior de temperatura
Namero de catdlogo (Cddigo de lote m Seguro en un entorno de RM
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Gynecareiz" sv
TVT EXACT

kontinenssystem

Las all information noggrant.

Underlgtenhet att pé ratt sétt folja instruktionerna kan leda till felaktig funktion av enheterna och/eller kan leda till skada. Aven om instruktionerna
atfoljs korrekt eliminerar detta inte risken for biverkningar.

Inledning

Denna bipacksedel ar utformad for att tillhandahalla en bruksanvisning till GYNECARETVT EXACT™ kontinenssystem och ateranvandbar styv kateterguide.
Den &r inte en heltdckande hanvisning till kirurgisk teknik for att korrigera anstréngningsinkontinens (SUI). Detta &r inte en teknikmanual eller en
ersattning for lamplig utbildning och erfarenhet av kirurgisk teknik for att korrigera anstrangningsinkontinens. Enheten &r endast avsedd att anvandas
av kirurger som &r utbildade i kirurgisk behandling av anstréngningsinkontinens och speciellt i anvéndning av GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem.
Utbildningen bér uppfylla utbildningsriktlinjerna som anges av International Urogynecological Association (IUGA, internationella urogynekologiska
forbundet) eller av andra internationella, nationella eller lokala institutioner. Biverkningar kan uppsta trots kirurgens utbildning och erfarenhet. Dessa
instruktioner rekommenderas for allmén anvandning av GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem. Om produkten behdver avlagsnas fran en patient bor
detta utforas av en utbildad urogynekolog, urolog eller gynekolog med erfarenhet av avlagsnande av nt fran béckenbotten. Variationer i anvéndningen
kan forekomma vid specifika ingrepp, pa grund av individuell teknik och patientens anatomi.

Beskrivning
GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem dr ett sterilt ingreppskit for enpatientbruk, bestdende av:

A. GYNECARETVT EXACT troakarhylsa for kontinenssystem/implantatenhet (se figur 1):
1. Implantat

2. Implantathylsa

3. Troakarhylsa

4. Utskdrning troakarhylsa

GYNECARE TVT EXACT troakarhylsa for kontinenssystem/implantatenhet bestar av en del av blatt (upp till 0,28 viktprocent ftalocyaninblétt,
fargindexnummer 74160) cirka 1,1 x 45 cm stort, PROLENE™ polypropylennt (implantat) som &r téckt av genomskinliga plasthylsor och éverlappas
i mitten, och som halls mellan tvé vita trokarhylsor, bundet till implantatet och implantathylsan. Baserat pa den maximala implanterade natlangden
ar den maximala mangden férgamne (ftalocyaninblétt, fargindexnummer 74160) 0,00077 g. PROLENE polypropylennat ar konstruerat av stickade
filament av extruderade polypropylenstrangar, vars sammansattning ar identisk med den som anvands i PROLENE™ icke-resorberbar kirurgisk sutur av
polypropylen. Implantatet dr ca 0,7 mm tjockt. Detta material har, nar det anvands som en sutur, rapporterats vara icke-reaktivt och behalla sin styrkaiall
oandlighet vid klinisk anvandning. PROLENE-ntet dr stickat genom en process som @nkar samman varje fiberforening.

B. GYNECARE TVT EXACT kontinenssystemtroakar (se figur 2):
5. Troakarhandtag

6. Las troakarhylsa

7. Troakarskaft

Troakaren for GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem bestar av troakarskaftet i rostfritt stal och troakarhandtaget i plast. Troakarskaftet ar utformat
for att passa inuti de vita troakarhylsorna pa GYNECARE TVT EXACT konti implantatet/troakarhylsenh och anvands for att positionera
GYNECARETVT EXACT kontinenssystemimplantatet i patient via ett vaginalsnitt genom bukvéggen.

GYNECARE TVT ateranvandbar, styv kateterguide
(Tillganglig separat — ingdr inte i GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem)

GYNECARE TVT styv k quide & ett osterilt, & andbart instrument som &r avsett att underlatta identifiering av urinrdret och blashalsen under
det kirurgiska ingreppet. Den fors in i en Foley-kateter (rekommenderad storlek 18 Charriere) som placeras i blasan via urinrdret. For att underlatta
inforingen kan den smérjas in med gel. Den styva kateterguiden mdste rengdras och steriliseras innan den anvands. Instruktioner finns i avsnittet
Instruktioner for rengdring av dteranvéndbara instrument.

Indikationer/Avsedd anvandning

GYNECARETVT EXACT kontinenssystem dr avsett for anvandning som en pubo-uretral slynga for behandling av kvinnlig anstrangningsinkonti p.ga.
hypermobilitet i urinrdret och/eller inre sfinkterdefekt.
GYNECARETVT EXACT kontinenssy kar &ren engangsenhet som ar avsedd att underldtta vid placeringen av GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem

retropubiskt.

GYNECARETVT styva kateterguide &r en dteranvéndbar enhet som &r avsedd att underlétta identifieringen av urinrdret och blashalsen under placeringen
av GYNECARETVT EXACT kontinenssystem.

Kontraindikationer
Liksom vid alla suspensionsoperationer hor detta ingrepp inte utforas hos gravida patienter. Dessutom hor detta ingrepp, eftersom PROLENE
polypropylennit inte tojer sig avsevart, inte utforas pa patienter med framtida tillvaxtpotential, inklusive kvinnor med planer pa framtida graviditet.

Patientmalgrupper och -faktorer

GYNECARE TVT EXACT ér avsedd att anvéndas hos icke-gravida vuxna kvinnliga patienter som inte planerar framtida graviditeter, som paverkas av
anstrangningsinkontinens till foljd av hypermobilitet i urinrdret och/eller inre sfinkterdefekt. Kirurger bdr anvéinda sin kirurgiska erfarenhet och omddme
for att avgora om PROLENE-ndtet &r Iampligt for vissa patienter. Patientspecifika faktorer kan forsémra sarlakning, vilket dkar risken for biverkningar.

Anvéndning/Bruksanvisning

Obs! De handpositioner som anvands vid kirurgi kan avvika fran de som visas pa bilderna.

1. Ingreppet kan utféras med lokalbeddvning, men kan &ven utforas med hjalp av regional- eller allménanestesi.

2. Innan patienten forberetts och forses med operationslakan bér hon placeras i litotomiposition. Var noga med att undvika en hoftbjning som &r
storre dn 60 grader.

3. Forinen 18 FrFoley-kateter i urinbldsan och lamna den for att ppna dranering.

4. Injicera vid mitten av urinrdret en liten mangd lokalbeddvning submukosalt for att skapa ett mellanrum mellan vaginalvaggen och periuretrala
fascia. Omfattningen av den dissektion som krdvs for placering ar minimal. Endast ett litet para-uretralt snitt krévs dver mitten av urinroret, for att
positionera spetsen pa troakarhylsan. Anvand en pincett och fatta tag i vaginalviggen pa vardera sidan om urinrdret. Anvénd en liten skalpell och
ldgq ett sagittalt snitt hogst 1,5 cm ldngt, som bdrjar ca 1,0 cm i riktning mot huvudet fran uretrala meatus. Detta snitt kommer att placeras dver
den mellanuretrala zonen och kommer att méjliggora efterfoljande inforande av implantatet.

5. Anvand en liten trubbig sax och utfor tvd sma parauretrala, laterala dissektioner (cirka 0,5 till 1,0 cm) for att rymma troakarhylsornas spetsar.

6. Identifiera de tvé stallen dér troakarhylsorna kommer ut, som ska vara 2 till 2,5 cm pé varje sida om mittlinjen, omedelbart ovanfor blygdbensfogen
(se figur 3). Du kan antingen marka ut dessa stallen eller, om du sa dnskar, ldgga sma 3 till 4 mm langa tvérgaende snitt vid de tilltankta
utgangspunkterna. For att undvika de inferiora epigastriska karlen &r det viktigt att de avsedda utgéngsstéllena inte & mer @n 2,5 cm frén
mittlinjen. Det &r viktigt att utgéngsstallena for troakarhylsans passager &r ndra mittlinjen och nara den superiora aspekten av blygdbenet, for att
undvika anatomiska strukturer i buken, ljumskomradet och laterala béckenets sidovégg.

7. Om retropubisk infiltrering av lokal anestesi inte utfors ska infiltrering av det retropubiska utrymmet dvervégas, med tva injektioner av normal
koksaltlgsning pa vardera sida om mittlinjen. Borja vid troakarens utgéngsstéllen och for in en 18 Fr ndl léngs baksidan av blygdbenet tills
troakarens spets kommer i kontakt med endopelvisk fascia. Nér troakaren dras tillbaka, injicera 30 till 50 ml. Genom denna atgard dppnas det
retropubiska utrymmet for att ytterligare minimera risken for blaspunktion under retropubiskt inforande av troakaren.

8. Bekrafta att all urin tomts fran blasan. Nar urinblasan val ar tom, ska GYNECARE TVT a andbara fasta k quide (tillganglig separat) foras in
i kanalen pa 18 Fr Foley-katetern. Handtaget pa GYNECARE TVT ateranvandbara, fasta kateterguide bor fixeras runt katetern vid dess proximala ande.
Syftet med att placera GYNECARE TVT dteranvandbara fasta kateterguide i katetern &r att medge kontralateral forskjutning av urinblasan, blashalsen
och urinréret bort fran spetsen av troakarhylsan, d den passerar genom det retropubiska utrymmet.
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. Fatta tag i imy

Placera troakarskaftet inuti en av de tva vita troakarhylsorna (e figur 4). Sakra troakarhylsan vid troakarhandtaget genom att haka troakarhylsans
utskarning pa troakarhylsans Ias pa troakarhandtaget (se figur 5). 0BS! Kontrollera att troakarhylsans utskarning helt tacker troakarhylsans Ias och
haller troakarhylsan pa troakarskaftet pa ett sakert satt. Var forsiktig sa att du inte ror troakarhylsans bihang, som hanger bortom troakarhylsans las
under ingreppet, eftersom detta kan leda till oavsiktlig urkoppling av troakarhylsans Ias.

. Anvénd den styva kateterguiden och tryck frsiktigt spetsen pa Foley-katetern pa 18 Fr mot blasans bakre sidovagg mittemot den avsedda passagen for

troakarhylsan (se figur 6). Om man till exempel skjuter kateterspetsen mot patientens vénstra sida andras blasans form fran sfarisk till sfaroidal. Detta
flyttar bldsan bort fran den bakre delen av blygdbensfogen (se figur 7A och 7B). Dessutom flyttas blashalsen och urinroret till vénster dé troakarhylsan
fors in pa patientens hdgra sida, och dérigenom minimeras risken for blasperforation (se figur 8A och 8B).

. Hall troakarhandtaget med din dominanta hand. Passera spetsen pé den vita troakarhylsan, som har monterats pa troakarskaftet (se steg 8 ovan),

parauretralt genom urogenitala membranet vid samma niva som mitten av urinrdret. Forsta inforande av enheten kontrolleras med hjlp av spetsen
pa pekfingret pa den icke-dominanta handen, som ér placerad i vagina under den anteriora vaginalvaggen, precis lateralt om det sub-uretrala
snittet. Den rundade delen av troakarskaftet ska vila i den icke-dominanta handens handflata (se figur 9). For troakarhylsan genom det urogenitala
membranet och in i det retropubiska utrymmet. Under den initiala placeringen i det para-uretrala, dissekerade utrymmet, bor troakarhylsans spets
vara inriktad horisontellt, dvs. i frontalplanet. Under inforande genom det urogenitala membranet, ska troakarhandtaget sankas for att sakerstélla
att troakarhylsans spets passerar vertikalt medan den &r i ndra kontakt med baksidan av blygdbenet. Efter inférande genom det urogenitala
membranet, minskar motstandet mot inforande av troakarhylsan signifikant, nér den kommer in i det retropubiska utrymmet.

. Vid denna punkt flyttas den icke-dominanta handen frén vagina till den suprapubiska utgéngspunkten. Troakarhylsans spets ska vagledas

genom det retropubiska utrymmet, sa néra baksidan av blygdbenet som mjligt. Detta uppnas genom att sénka troakarhandtaget och darmed
trycka troakarhylsans spets mot baksidan av blygdbenet.

. Under passagen genom det retropubiska utrymmet ska troakarhylsans spets riktas mot den farmérkta utgangspunkten pa buken.
. Flytta troakarhylsans spets uppat mot utgangspunkterna pa buken och hall nara kontakt med blygdbenet tills hylsan kommer ut ur huden

(se figur 10). Nar troakarhylsans spets val kommit ut ur huden, fatta tag i den exponerade troakarhylsans spets med en klamma. Lossa
troakarhylsan frén troakarhylsans Ias pa troakarhandtaget genom att trycka troakarhylsans bihang i sidled och bort fran troakarhylsans Ias, och
forsiktigt dra ut troakarskaftet inifrén troakarhylsan. DRA INTE upp troakarhylsan ytterligare.

. Steg 9 till 141 proceduren upprepas nu pa patientens andra sida. 0BS! FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR BLASSKADA AR DET VIKTIGT ATT BLASAN

NU FLYTTAS TILL DEN KONTRALATERALA SIDAN MED DE MANOVRER SOM ANGES I STEG 10.

. Narbada vita troakarhylsor har forts in, och innan implantatet dras pa plats, ska 18 Fr Foley-katetern avlégsnas och en cystoskopi (70 graders lins

rekommenderas) utforas.

. Nar blasans integritet bekréftats ska troakarhylsorna forsiktigt dras uppat for att lost placera implantatet (dvs. utan spanning) under mitten av

urinroret. Klipp av implantatet bilateralt ndra anslutning till troakarhylsorna. Justera implantatet for att minska lackaget sé att endast nagra
fa droppar urinldckage sker vid anstrangning. Anvéand patientfeedback for detta, dvs. hosta med full bldsa (ca 300 ml). Vid allmananestesi,
kontrollera spanningen pa tejpen genom att utva manuellt tryck pd det suprapubiska omradet med en full blasa (cirka 300 ml).

lantathylsorna som omger imy t med kldmmor och var noga med att inte fatta tag i implantatet. Avidgsna darefter
implantathylsorna individuellt genom att forsiktigt dra kidmmorna uppat, bort fran buken, en at gangen. Undvik att placera spanning pa
implantatet genom att placera ett trubbigt instrument (sax eller ting) mellan urinroret och implantatet under avldgsnande avimplantathylsorna.

0BS! Borttagning av hylsorna for tidigt kan forsvara efterféljande justeringar.

19.

20.
21.

Efter korrekt justering avimplantatet ska vaginalsnittet forslutas. De abdominala dndarna av implantatet klipps sedan av och ldmnas i subcutis.
Fdst inte implantatet med sutur.
Stang hudsnitten med sutur eller kirurgisk hudtejp.

Tom blasan. Efter detta ingrepp krévs normalt inte postoperativ katetrisering. Patienten bor uppmuntras att forsoka tomma blasan 2 till 3 timmar
efter ingreppet.

Kassering
Kassera oavsiktligt dppnade/delvis anvénda/anvanda enheter och forpackningar i enlighet med inrattningens riktlinjer och standardrutiner for
biofarliga material och biofarligt avfall.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvand inte GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem pa patienter som genomgar antikoagulationshehandling.

Anvénd inte GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem pad en patient som har en urinvagsinfektion.

Kirurgerna bor vara bekanta med kirurgisk teknik for placering av suburetral slynga och bdr vara tillrdckligt utbildade i proceduren for
GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem innan GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem anvénds. Det ar viktigt att implantatet lokaliseras utan
spanning under mitten av urinroret.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas for ingreppet saval som vid hantering av kontaminerade eller infekterade sér.

Ingreppet hor utforas med forsiktighet for att undvika stora karl, nerver, urinblasan och tarmar. Uppmérksamhet pa lokal anatomi och korrekt
inforande av troakarhylsorna kan minimera vissa risker.

Retropubisk blddning kan forekomma postoperativt. Observera eventuella symptom eller tecken innan patienten skrivs ut frén sjukhuset.
Cystoskopi bor utforas for att bekréfta urinblasans integritet eller for att hitta en eventuell perforation av urinbldsan.

Den styva kateterguiden ska forsiktigt tryckas in i Foley-katetern sa att kateterguiden inte strécker sig in i hélen pa Foley-katetern.

Nér du tar bort den styva kateterguiden ska du 5ppna handtaget helt, sa att Foley-katetern sitter kvar pa plats.

Avldgsna inte plasthylsan forran implantatet har positionerats korrekt.

Se till att implantatet placeras med minimal spénning under mitten av urinroret.

Utfor inte detta ingrepp om du tror att det kirurgiska omradet kan vara infekterat eller kontaminerat.

Eftersom tillgénglig klinisk information angaende graviditet efter ingrepp med pubo-uretral slynga med GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem

drbegransad bor patienten informeras om att framtida graviditeter kan upphéva effekten av det kirurgiska ingreppet och patienten aterigen kan
bli inkontinent.

Eftersom tillganglig klinisk information angdende forlossning efter ett pubo-uretralt ingrepp med GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem &r
begransad bor vid graviditet forlossningsmetoden beslutas av obstetrikern i samrad med kirurgen.

Efter ingreppet rekommenderas patienten att avsta fran tunga lyft och/eller traning (t.ex. cykla, jogga) i minst fyra till sex veckor och fran samlag
under minst en manad. Patienten kan dterga till andra normala aktiviteter efter en eller tva veckor.

Patienten bor instrueras att kontakta kirurgen omedelbart om dysuri, blodning eller andra problem uppstar.

Alla kirurgiska instrument kan drabbas av slitage och skador under normal anvéndning. Instrumenten ska kontrolleras visuellt innan de anvénds.
Defekta instrument eller instrument som verkar vara rostiga ska inte anvindas och ska kasseras.

Liksom med andra inkontinensingrepp kan detrusorinstabilitet uppsta de novo efter ett pubo-uretralt ingrepp med anvandning
av GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem. Minimera denna risk genom att sakerstélla att implantatet placeras utan spanning i det
mellanuretrala omradet enligt ovanstaende beskrivning.

Se till att PROLENE-nétet inte kommer i kontakt med ndgra héftklamrar eller kiimmor, eftersom mekaniska skador pé natet kan uppsta.

Far ej omsteriliseras/ateranvandas. Ateranvandning av denna enhet (eller delar av denna enhet) kan skapa en risk for produktforsamring som kan
leda till funktionsfel och/eller korskontamination, vilket kan leda till infektion eller dverforing av blodburna patogener till patienter eller kirurger.
Profylaktisk antibiotika kan administreras enligt kirurgens vanliga praxis.

Om en produkt ar skadad ska produkten kasseras och en ny inhamtas for att slutfora ingreppet. Om ett produktfel skulle uppstd under anvandning
ska kirurgen avgdra om anvandningen ska fortsétta eller avbrytas.

Biverkningar/Odnskade sidoeffekter

Punktioner eller lacerationer av kérl, nerver, strukturer och organ, inklusive urinblasan, urinroret eller tarmamna, kan uppstd och kan kréva
kirurgisk reparation.

Lokal irritation i saromradet kan forekomma.

Liksom med andra impl kommer en fr de kropp-reaktion att forekomma, som kan ha varierande omfattning. Denna reaktion
kan resultera i avstdtning, erosion, exponering, fistelbildning och/eller kronisk inflammation, vars svérighetsgrad &r of6rutségbar, eller andra
biverkningar, som kan vara fortlopande.
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«  Fistelbildning, akut och kronisk inflammation samt fortlopande risk for natavstdtning, exponering eller erosion i slidan eller andra strukturer
eller organ (sdsom urinbldsan, urinrdret eller andtarmen) som kan vara svara att behandla och leda till smérta. Natavstdtning, exponering eller
erosion i slidan kan ocksa orsaka obehaglig vaginal flytning.

«  Infektion efter transvaginal implantation. Liksom vid andra kirurgiska ingrepp och annan implantering av frimmande kroppar finns det en risk
for infektion och PROLENE-nétet kan forstarka en befintlig infektion.

+ Smarta — som kan vara allvarlig och kronisk.

- Tillfallig eller kronisk urineringsdysfunktion (eller svarigheter att tomma) eller urinretention/urinvégsblockering oberoende av den som orsakas
av dverkorrigering eller hypermobilitet i urinrdret, dvs. for mycket spanning applicerad pé tejpen, eller felplacering eller alltfor snév placering
avslyngan.

«  Smarta vid samlag (dyspareuni) och forlust av sexuell funktion (apareuni), vilket kan vara fortlopande och kanske inte gr dver hos vissa
patienter.

- Overdriven sammandragning eller krympning av vévnaden som omger nétet och vaginal rrbildning av orsaker som inkluderar, men inte &r
begransade till, kronisk inflammation, nétexponering.

« Neuromuskuldra problem, inklusive akut och/eller kronisk smarta i ljumsken, laret, benet, backenet och/eller bukomradet, samt bensvaghet,
kan forekomma.

- Rterkommande inkontinens.

« Blodning eller hematom.

«  Etteller flera revisionsingrepp kan vara nddvandigt for att behandla dessa biverkningar. Revisionsingrepp ldser kanske inte komplikationer och
ar forknippade med en risk for biverkningar.

« PROLENE-ntet &r ett permanent implantat som integreras i vavnaden. | de fall dér PROLENE-ndtet maste tas bort delvis eller helt, kan signifikant
dissektion kravas. Avlagsnande av implantatet helt eller delvis kommer inte nddvéndigtvis att lindra patientens symtom. Det kan vara svart att
avldgsna en del av implantatet. Kirurgi for att avidgsna hela eller en del av implantatet kan leda till ytterligare arrbildning och vévnadsskador
som i sin tur kan ha negativa resultat, inklusive allvarlig kronisk smérta som kanske inte kan behandlas pa ett tillfredsstéllande sétt. Kirurgi for att
avldgsna hela eller en del av implantatet kan dven leda till att anstrangningsinkontinens aterkommer. Avlagsnande av ett eroderat nét hindrar
inte nddvandigtvis ytterligare erosioner eller andra biverkningar.

Andra biverkningar/Oonskade sidoeffekter

«  Serom

« Trangningsinkontinens, inklusive de novo-trangningsinkontinens

« Frekventa miktioner

«  Urinretention

« Adhesionshildning

« Atypisk vaginal flytning

«  Ettexponerat nét kan orsaka smérta eller obehag for patientens partner vid samlag.

«  Dadsfall

K|rurgen bor informera patienten om biverkningar, odnskade sidoeffekter och risker som dr forknippade med produkten och ingreppet innan kirurgi for

ingsinkontinens g as samt patienten att kontakta en kirurg vid eventuella avvikelser frin det normala postoperativa forloppet.

Jf PP

Eventuella allvarliga lnadenter som har ett samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den berdrda myndigheten i landet.

Magnetisk resonanstomografi (MRT)
GYNECARETVT EXACT kontinenssystem ar MR-skert.

Prestanda/verkan

Djurstudier pavisar att implantation av PROLENE-nét framkallar en inflammatorisk reaktion i vavnader som stimulerar avsattning av ett tunt fibrost
vavnadsskikt som kan véxa genom nétets mellanrum och darmed inforliva nétet med intilliggande vévnad. Materialet resorberas inte och utsatts inte for
nedbrytning eller forsvagning pa grund av vévnadsenzymatiska reaktioner. Enheten ar icke-resorberbar och ligger darfor kvar i patienten under dennas
livstid om den inte tas bort.

Sterilitet
GYNECARE TVT EXACT kontinenssystem ar sterilt om det forvaras i den ursprungliga, odppnade forpackningen. FAR EJ OMSTERILISERAS. FAR EJ
ATERANVANDAS. Fér ej anvéndas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Den dteranvandbara GYNECARE TVT styva kateterguiden levereras separat och dr osteril. Den ska rengoras och steriliseras fore varje anvéndning enligt vad
som beskrivs nedan.

Instruktioner for rengoring av ateranvandbart instrument GYNECARE TVT styv kateterguide (séljs separat)

Sakerstall att GYNECARETVT styv kateterguide dr tillforlitlig och funktionell genom att rengdra och sterilisera ins fore den forsta anvéndningen
och efter varje ingrepp. Foljande ar foreslagna for-rengdrings- och automatiserade metoder for rengdring av instrumentet. Varje instrument maste
behandlas individuellt och matta ytor maste skyddas mot repor. Utformningen av detta instrument medger effektiv rengdring och tillforlitlig
sterilisering. Anvandaren maste sakerstdlla att rengdring och sterilisering utfors i enlighet med riktlinjer och standarder och enligt de nationella
hélsovardsmyndigheternas krav.

Patientndra skotsel av instrumentet
Torka av synlig smuts fran instrumentet. Inneslut instrumentet pa lampligt sétt for transport till ett avsett rengéringsomrade, och sakerstall att
instrumentet halls fuktigt for att undvika att smutsen torkar in.

For-rengdring av instrumentet

Den delen av den styva kateterguiden som snapps fast pa det langa skaftet ska dppnas, sa att alla ytor &r enkla att komma &t for rengéring.

Skdlj instrument noggrant med kranvatten.

Forbered en enzymatisk [asning med neutralt pH som &r lamplig for instrument i rostfritt stal enligt tillverkarens rekommendationer.

Blotldgg instrumentkomponenterna i det enzymatiska rengdringsmedlet i minst 10 minuter.

Rengdr i den enzymatiska [dsningen vid en temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Avldgsna eventuell kontamination fran kroppsvatskor

eller vavnader. Den styva kateterguiden bor rengdras med en mjuk borste (Spectrum M16 eller motsvarande) och ytorna skrubbas i minst 2 minuter.

6. Tautinstrumentet ur den enzymatiska losningen och skdlj noggrant under rinnande kranvatten i minst 1 minut.

7. Placera instrumentet i en ultraljudstvétt med farskt enzymatiskt rengdringsmedel i minst 10 minuter. Frekvensen ska vara 25-50 kHz (malet
ar35kHz).

8. Tautinstrumentet ur ultraljudstvatten och skdlj noggrant under rinnande kranvatten i minst 1 minut.

9. Undersok instrumentet visuellt for att bekrafta att det &r rent. Vid behov kan steg 1till 8 upprepas. Efter for-rengdringen bor instrumentet rengdras
i en diskdesinfektor som dverensstimmer med IS0 15883-1 och 2.

Al ol
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Automatiserad rengoringsmetod
Efter att forbehandlingsstegen har utforts kan instrumenten rengdras i en automatisk rengdringscykel. Automatiska rengdringscykler ar ldmpliga for
instrument i rostfritt stal. En rekommenderad cykel beskrivs nedan:

MINSTATID RENGORINGSMEDELSTYP OCH
FAS (MINUTER) TEMPERATUR- OCH VATTENKVALITET KONCENTRATION
Fortvatt 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzymatisk tvdtt 15:00 Varmt vatten eller Enzymatiskt rengdringsmedel (Enzol
rengdringsmedelstillverkarens 15 gram/liter eller en likvardig produkt)
rekommendation
Minst 80 °C
Skalj 1 02:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt
Skalj 2 15:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt
Sista skdljningen 05:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt
Skdlj med avmineraliserat 02:00 Avmineraliserat eller renat vatten Ej tillampligt
eller renat vatten 80°C
Vdrmedesinfektion 01:00 Avmineraliserat eller renat vatten Ej tillampligt
(valfritt) 90°C
Torkning 10:00-15:00 93°C Ej tillampligt

Varmedesinfektion (valfritt)
Observera att desinfektion &r obligatorisk i vissa delar av vérlden, t.ex. inom EU. Anvandaren maste sakerstalla att rengdring, desinfektion och
sterilisering utfors i enlighet med lampliga riktlinjer, standarder eller krav fran | .

diah,
Y

hélsovardsmy
Vérmedesinfektion kan inkluderas som en del av den automatiska rengdringscykeln. Instrumentet kan vérmedesinficeras vid 90 °C eller hogre under
minst 1 minut for att gora instrumentet sakert for hantering.

Obs! Overskrid inte 100 °C under langre tid n 10 minuter.

Steriliseringsrekommendationer for dteranvandbart instrument GYNECARE TVT styv kateterguide (saljs separat)

GYNECARE TVT styv kateterguide levereras osteril. Sterilisera i &ngautoklav fore varje anvéndning. Angsterilisering (fuktig virme) rekommenderas i en
godkand forvakuumcykel som anges nedan. Angsterilisatorn bir valideras enligt kraven i lokala standarder och riktlinjer, sasom EN 285 eller AAMI/
ANSI ST8. Se till att en angsteriliseringscykel véljs som ar avsedd att avldgsna luft fran pords utrustning och/eller utrustning med lumen, i enlighet med
tillverkarens instruktioner.

Fore angsterilisering maste du se till att instrumentet & torrt och packa in instrumentet i tva lager med steriliseringsomslag eller annan lamplig steril
barriarforpackning. Forpackningen med steril barriér bor uppfylla kraven 150 11607-1.

VARNING: Den delen av den styva kateterguiden som snapps fast pa det langa skaftet maste Gppnas under rengdring och sterilisering. Om den inte ar
dppen under rengdring och sterilisering, kan rengdringsprocessen vara mindre effektiv och instrumentets sterilitet kan dventyras.

Typerna av steriliseringsutrustning och tillgangliga cykler kan variera beroende pa geografisk region. Féljande steriliseringsparametrar har validerats for
att ge en sakerhetsniva for sterilitet p 10~ for detta instrument:

Marknad Typ av cykel Instélld temperatur Exponeringstid (minuter) Minsta torktid (minuter)
USA och dess Forvakuum 132°C 4 35

territorier
EU och andra Forvakuum 134°C 3 35

Obs!
Ovanstdende tabell inkluderar den minsta temperatur- och cykeltid som validerats for att sakerstélla sterilitet.

Slutanvéndaren &r ansvarig for att sakerstélla produktens sterilitet ndr sterilisering rek deras, eftersom bi
kommer att variera.
GYNECARE TVT styv kateterguide — underhall

Kontrollera instrumentet fore varje anvéndning. Kontrollera for att sakerstalla att den langa @nden, som stracker sig genom kateterkanalen, inte har
nagra vassa kanter eller utstaende kanter.

och steriliseringsutrustningen

Leverans
GYNECARETVT EXACT kontinenssystem levereras sterilt (etylenoxid) for engangsbruk. Den dteranvandbara GYNECARE TVT styva kateterguiden levereras
separat och ar osteril. Tillbehoret ska rengoras och steriliseras fore varje anvéandning enligt vad som beskrivs ovan.

Forvaring
Forvaras vid eller under 25 °C. Anvénd ej efter utgdngsdatum.

Sparbarhet
En spérbarhetsetikett, som identifierar enhetens typ, storlek, utgangsdatum och satskod, inkluderas i varje forpackning. Etiketten ska fastas pa eller
ldggas till elektroniskt i patientens permanenta medicinska journal, for att tydligt identifiera enheten som implanterades.

Symboler som anvénds vid mérkning

Far inte anvandas
0BS @ om forpackningen M Tillverkare
ar skadad

Far e dteranvandas only produkt endast séljas till eller pa order av

Sista & 0BS: Enligt federal lag (USA) far denna
en legitimerad praktiserande lakare.

forbrukningsdatum

Ovre temperaturgréns

- - Steriliserad med
Far ej omsteriliseras etylenosid /H/
Katalognummer Satskod m MR-sakert
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JUOTNHa EYKPATELAG

Gynecare?
TVT EXACT

el

Diapdote mpooEKTIKA ONEC TIC MANPOPOPIES.

Edv dev axohouBrioete owotd Tic 0dnyieg, €ivar mBavo ot ouokevéc va pn Aerroupyroouy opBd f/kat evdéyetar va mpokAnBei Tpaupatiopoc. H owotr
Tpnon Twv odnylwv dev Ba eSaleiel Tov Kivouvo avemBUPNTWY Evepyel@v.

Eioaywyn

To mapdv éveto ouokevaiag el oxedlaoTei yia va mapéyel odnyie¢ Xpriong TV GUOTAHATOC EyKPATELAC Kal TOU EMAVayPNOIHOTIOIGIHOU AKapTTou
odnyol kaBetipa GYNECARE TVT EXACT™. Aev amotehei ohokAnpwpévo odnyd avapopds yia XelpoupyIkéq TEXVIKEG amokatdotaong e akpdrelag
obpwv amd mpoonddeta (SUI). Aev amotehei eyyelpidlo TEXVIKIG, 0UTE UMOKATAOTATO Yia TV KGT(]MI])\I] eKMaideon Kal EPMEpia 0T YELPOUPYIKI TEXVIKT
anokatdotaong g SUL. H ouokevr mpoopiletat yia va xpnotp {Tal povo amo yelpoupyols mou €KLV EKTAIBEUTEL 0T XEIPOUPYIKI QVTIUETGMION
¢ SUI kar e1dikd otn yprion Tou ouotpatog eykpdrelag GYNECARE TVT EXACT. H sKnulézuon Ba mpémet va €ival 00PQWVN PE TIG EKMAIGEVTIKEC
KkatevBuvnplec 0dnyiec mou kaBopiovtal amé t Atebvr Oupoyuvaikohoyiki) Evwon (IUGA) 1y amd aMa diebvi, eBika i Tomikd 16popata. AvemBipnteg
avridpdoelc pmopei va epipavioTody mapd T ekmaidevon Kat Ty epmelpia Tou xelpoupyod. AUTEG 0l 08nyie oUVIETAVTAL YL YEVIKI] XPrion TOU GUGTAATOC
eykpdrelag GYNECARE TVT EXACT. H agaipeon tou mpoidvtog amd Toug aoBeveig (edv eivat amapaitnto) Ba mpémel va mpaypatomolitat amé eknaibevpévo
0UpOyLVaIKoAGyo, 0UpoNGYo T YUVaIKoNGYO pe epmelpia 0Ty agaipeon meypdtwy emi muekikod edagoug. Eviéyetat va mpokupouy mapalhayég doov
apopd T Xprion o€ cuyKekpipéveg Sladikaoie Ayw TG ekAOTOTE EQAPUOOEVNC TEKVIKNG Kal TG avaTopiag TG ekAoToTe aoBevouc.

Nepypaen
To obotnpa eykpdtelac GYNECARE TVT EXACT eivat éva oteipo kit eméppacn piag xprong, to omoio amoteheital ano:

A. Onkdpt Tpokap ouotipatog eykpatelac/didtagn epputedpatoc GYNECARE TVT EXACT (BA. Ewkova 1):

1. Epgotevpa

2. Onkdpt epguredpatog

3. Onkdpttpokap

4. MpoexPoli Bnkaplo Tpokdp

To Bnkdpt Tpokap ovotApatog eykpdretac/didtaln epuredpatog GYNECARE TVT EXACT amoteheitar amd éva tepdyio pmhe (pmhe gBahokuavivg
o€ T0000T0 £w¢ 0,28 ToIC eKaTO Katd Bdpo, ap. xpwpatikol deiktn 74160) méypatog moAumporuheviou PROLENE™ (pguteupa), peyéBoug mepimou
1,7 cm x 45 cm, 10 oroio kahmTeTat amd Sidpava MAacTIKA Bnkapia Kat EMKAAUTITOVTAL 6TO KEVTPO, £VG) GUYKpATOUVTaL avapeaa o€ dUo Nevkd Bnkdpia
TPOKdp, Ta omoia EvwvovTal HE To EPUTEVHA Kal To Bnkapt eppuTedpatog. Me Bdon To péyloTo PrKoG TOU EHPUTEVEVOU TAEYHATOC, 1) PEYLOTN Too6TNTA
Bapric (Hmhe pBaokvavive, aptBuoc xpwpatikol deiktn 74160) eival 0,00077 g. To miéypa modumpomudeviou PROLENE aCetat amd miekTég iveg
e§wBnpévou mohunporuleviou, mavopoldTuou o€ oUVBEON HE EKEIVO TIOU XPNGIHOTIOLETAL GTO [N AMOPPOPRGILO XEIPOUPYIKO pdpipia moAumponuAeviou
PROLENE™. To eppiteupa éxetmayog mepimou 0,7 mm. To uhik6 autd, dtav xpnotpomoteitat wg pdppa, éxel avagepBei 0Tt eivat adpavés kat ot diatnpei my
avtoyr Tou &’ adploto Katd Ty KAwikr xprion. To mhéypa PROLENE ugaivertal pe pia Stepyacia n omoia Slacuvdéet Ty KaBe évwon vav.

B. Tpokap ouotripatog eykpdrelag GYNECARE TVT EXACT (BM. Ewova 2):

5. Aapn tpokdp

6. Kooumwpa Bnkaptol tpokdp

7. Aovag tpokdp

To tpokdp ouotipatog eykpdtelag GYNECARE TVT EXACT amoteheital ané tov d€ova tpokdp amd avoeibwto atodh kat v maotiki Aapr Tpokdap.
0 a€ovag Tpokdp eivar oxediaopévog woTe va epappdlel eviog Twv AEUKWY Bnkapiav TPoKap 0To ejpUTEVHA TOU OUOTAATOS EyKpdTelac/Sidtagn
Onkaptod tpokdp GYNECARE TVT EXACT kat xpnotpomoleitat yia v TomoBétnon Tou eupUTELPATos Tov cuoTApatog eykpdtelac GYNECARE TVT EXACT
0TV aoBevi and pia KoNTIKN TopN HE0W TOU KOIMAKOD TOLYWHATOG,

Emavaypnotpomoujotpog dkapmroc 0dnyog kadetiipa GYNECARE TVT
(MariBetat §exwplota — dev mephapPavetal ato obotnpa eykpatetac GYNECARE TVT EXACT)

0 dkapmrog 0dnyo¢ kaBetipa GYNECARETVT eivar éva pn oteipo, emavaypnotpomotioipio epyaeio amo avogeidwro atadh, mov mpoopiletat va Sleukohvvel
Tov EVTOmIopO T¢ oupriBpag Kat Tou auyéva TG KUETNG Kata T Sldpkela TG Xetpoupytkiic enépBaong. Elodyetat o€ évav kabetiipa Foley (ouviotwpevou
Slapetpripatog 18 French), mou tomoBeteitar oy kvoTn péow e oupnBpag. Ma va ieukohuvBei n eloaywyn Tou, propeite va Tov Nimdvete pe yén.
0 dkapmtog 08nyoc kabetipa mpémel va kaBapiletal kat va amooTelpaveTal pwv amd T xpron. Mmopeite va Bpeite odnyie otny evotnta 0dnyieg yia tov
KkaBaptapo emavaypnotponotoIpwy epyareiwv.

Evéeieic/Mpoopil{opevn xpon
To abotnpa eykpdretac GYNECARE TVT EXACT mpoopietat yia xprion w¢ nBooupnBpiki) opevaovn yia T avTIpETdmon TG yuvalkeiag akpdtelag 00pwv
and mpoomdBeta, mov opeiletat oe oupNBPIKI UMEPKIVATIKOTNTA /KAl EvSOYEVR AVENAPKELD TOU OQIYKTHPA.

To tpokdp ovatrpatog eykpdtetac GYNECARE TVT EXACT eivat pia ouokeur pag xpriong mou mpoopiletat va dieukohvvel v omaBonpiki tomodétnon tou
ovotpatog ykpdtelag GYNECARE TVT EXACT.

0 akapmto 0dnydc kaBetpa GYNECARE TVT eivat pia emavaypnotponolnoipn ouokevr mou mpoopidetat va SieukoAlvel Tov evomapo e ouprifpag kat
TOU aUyéva T¢ KVUETNG Katd TV TomoBéTnon Tou cuoTipatog eykpdtelac GYNECARE TVT EXACT.

Avtevdeifeig

‘Onw oupPaivel e ONEC TIC XEIPOUPYIKEC EMEpP avaptnong, n eméppaon aut dev Ba mpémet va ekteheital o€ eykuoug aoBeveic. Emmpoobeta, eneidn
10 méypa mohumpomuheviov PROLENE Sev éxel ovataoTikd kapia ehaotikotnta, auth n emépPaon dev Ba mpémet va ekteheital oe aoBeveic pe mBavotta
HeNoVTIKIC auénong Gykou, GupmepthapBavopévwy YUVAIK@Y TIoU GKOTIENOLY Va HEVOUY EYKVEC 0TO HéNNOV.

Opdda kat mapdyovreC 6ToX0v acBevav

H ouokeur) GYNECARE TVT EXACT mpoopietat yia pron o€ pn eykupovouoeg, eviAikeg yuvaikes aoBeveic mou dev mpoypappati{ouv kdmota konen oto
uéNov kat ot omoieg emnpedlovtat amd v SUI mou opeiletat oe oupnpIKR TEPKIVTIKOTNTA 1j/Kat evdoyevi avemdpkela Tou agyktipa. Ot xelpoupyoi
TIPEMEL VA XPNOIHOMOIO0V T XEIPOUPYIKI EUMmelpia Kat TV Kpion Toug yia va amogacioouy av To mhéypa PROLENE eivat katdMnho yia optopiévoug aoBeveic.
01 mapayovteg mou oxUouv yia kdBe aoBeviy Eexwplota evoéxetal va epmodicovy TV emoUAwON Tou TPADHATOC, Yeyovag mou pmopei va auénoet Ty
mBavotnta avemBuPNTWV avidpaoewy.

Egappoyii/0dnyiec xpiiong

Inpeinon: ot 0£0£1C TWV XEPIWV KaTd T XEpOUPYIKI) EMépPacn eviExeTat va Siapépouy amd ekeive mov MapousIalovTal oTIG EIKOVEC.

1. HenépBaon pmopei va mpaypa 1Bei U6 Tomk, mepLoXIKT} 1 yevikr avatobnoia.

2. Tpw amd v mpoetotpacia kat v kahuyn g, n aoBevic Ba mpémet va tomoBetnBei ae Béan Mbotopric, eve mapdNAnha mpémel va emdeikvoeTal
TIPOOOXT) WOTE 1) KAPYn Tou Loiov va pnv umepPaivet Tig 60 poipeg.

3. Ewoaydyete évav kaBetrpa Foley Slapetpripatog 18 French oty kOoTn Kal aproTe Tov WOTe va avolyBei mapoxeteuon.

4, 310 €minedo TG péong oupnBpag, XopnynoTe pe éveon pikpr moodTNTA TOMKNAC avaleBnaiag umoPAevvoyoving WOTe va SIOVPYNGETE évav Xwpo
petaél Tou KoAMKOU TolXWHATOE Kat TG mepoupnBpiki¢ mepttoviag. H éktaon ¢ amartodpevng avatopnc yia Ty tomoBémon eivat ehdyiom.
Anarteitar povo pia pikpr mapaoupnBpikn Topr endvw amd T péon ouprBpa yia v tomoBETnan Tou dkpou Tou Bnkaptol Tpokdp. Me xprion Aapidag,
OUYKPATNOTE TO KONTIIKO ToiYwHa eKaTépwBeV TG 0upriBpac. Me éva Hikpd vuaTEPL, paypaTomoloTe uia oeiaia Topr, Hikoug o1 HeyaNlTepo arno
1,5 cm, apyiovtag o€ amootaon mepimou 1,0 cm dvwBev Tou oupnBpiko atopiov. H topr Ba Bpioketa emdvw and n pesoovpnBpiki {wvn kat ba
emTpémeL Ty enakoloudn S1ENevan ToU EUPUTEVPATOC.

5. Meéva pikpd, pn atxpnpo Yakidt mpaypatomolnote 600 pikpég mapaoupnOpikég meuptkéc avatopiég (mepimou 0,5 cm éwg 1,0 cm) yia T Tomodétnon
TV dKPWY TwV BKaplwv TPoKap.

6. Evromiote ¢ dUo Béoeig e§08ov Twv Bnkaplwv Tpokdp, ot omoieg Ba mpémel va Ppiokovtal 2 cm éwg 2,5 cm ekatépwbev TG péoNe ypappne,
aKpIB&C emave amd Ty Bk soppuon (BN, Ekova 3). Mmopeite ite va onpelwoete Tiq ev Ayw Béoei¢ 1y, av eivat emBupnTo, va mpaypatomooete
HIKPEQ eyKApOlEC TopéC 3 mm éwg 4 mm otig mpoPAemopeves Béoeig e§080v. Na Ty amo@uyr Twv KATW EMYaoTPIKOV ayyeiwy, Eivat onpavikd ot
nipoPhemopevec Béoeic e§odou va pn Ppiokoval oe peyaNitepn amootaon amé 2,5 cm ané ™ péon ypappn. Eivat anpaviiké ot Béaeig e€050v yia
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S1éNevan Tou Bnkaptoy TPoKAp va eivat KOVTd oTn péon ypapp Kat 6To dvw HéPOC Tou NPIKOY 00TOD WOTE Va AMOPELYOVTAL AVATOMIKES JOpEC OTNV
Kothid, 0T BouBwvikr meploy1y kat 0To £§w MUENIKO MAEVPIKO ToiXWa.

Ty nepimtwon mou dev mpaypatonoinBei omoBonfikn duidnon Tomkng avaiodnoiag, eéetaote  diyBnon Tov omaBonPikob xwpou pe dbo evéoelg
@ualohoyikol 0pol og kabe mheupd TG péonG Ypappng. Zekvavtag amd Tig Béoelg e§080v Twv TPOKAp, MEPAaTe 0To Tiow Pépog Tou NPikol 00Tol
pa Berdva Siapetprpatog 18 gauge péxpt 10 AKPo Tou TPOKAP va aKOUKTTOEL TV evEomuENIKI mepttovia. Agatpavtag To Tpokdp, eyxuote 30 ml
£w¢ 50 ml. Me autov Tov tpémo StaotéMetat n omaBonpiki meploxr wote va ehayiatomonBei mepattépw o kivduvog Siatpnong e KUOTNE Katd Ty
omaBonpikn diéhevan Tov Tpokdp.

Empepatiate 6Tt 0 ohvodo Twv oUpwv el mapoxeteuei extdg T kVoTnG. MeTd TV Kévwon g KIOTNG, El0ayaYETE TOV EMAVAXPNOIHOTIOGIHO
dkapnto odnyé kabetipa GYNECARE TVT (SuatiBetar §exwpiotd) oto kavah tou kaBetrpa Foley Siapetpripatog 18 French. H Aapn tou
enavaypnotpomolotpou dxkapmtov 0dnyol kabetipa GYNECARETVT Ba mpémet va eiva otabepd tomoBetnpiévn yopw amo To eyydg akpo tou kabetrpa.
TKomo¢ TG TomoBETNANG ToU Emavaypnatpomolaipou dkapmou 0dnyol kabetiipa GYNECARE TVT otov KaBetrpa €ival va emTpénetal i petatomion
NG KUOTNG, TO AUXEVa TG KOOTNG Kat TG ouprBpag mpog TV avtiBetn mheupd pakpid amé To dkpo Tou Bnkaptol Tpokdp kaBuwg Siépxetal and Tov
omoBonBiko xwpo.

TomoBetote Tov dSova TPokap evtog evog amd ta dUo Nevka Bnkapia tpokdp (BA. Ekova 4). Adgahiote To Bnkapt Tpokdp ot Aapi tpokdp
ayKIoTp@voVTag TV €ykomn Onkaptol Tpokdp oto Kobpmwpa Onkaptod tpokdp otn Aapn tpokdp (BA. Eikéva 5). THMEIQZH: Befaiwbeite otin
ykomn Bnkaplol Tpokap mepvd mMpwC ENAVW amé To KoUMW BnKaploy TpOKAp Kat 6Tt oUYKpaTei To BNKapL TPOKAP e aopdlela MAvw oTov
d&ova tpokap. Mpénet va §oBei mpogoy1y 6TV anmouyn yelpIopol TG ambpuang Tov Onkaptod TPokdp Tov €ivat avaptnpévn PETd To KoUPMwPA
BOnkaplol Tpokap katd t Siapkela ™G emépPaong, KaBWG kAT TéTolo Pmopei va éxel WG amoTéNeopa TV akoala amoaivdeoT Tou KOUUMGPATOG
OnKaplol Tpokdp.

. Xpnotpomotwvrag Tov dkapmto 0dnyo kabetripa, méote amahd To dkpo Tou kabetipa Foley Siapetpripatog 18 French mpog to omiaBio mheupikd Toixwpia

NG KUaTNG, évavi Tou mpoPAendpevou onpeiou Siéhevang Tov Bnkapiod Tpokdp (BA. Ekdva 6). Mapadeiypatog xapwy, pe micon mpog Ty aplotepr mevpd
¢ aoBevolg, n kuotn Ba alagel amd opaipikn o€ opalpold Slapdppwan. Me aut Ty kivon, n KUeTN anopakpivetat amé To miow pépog Te NBIKIG
oUppuong (BX. Ewova 7A kat 7B). EmnpoaBeta, o auyévag T kboTng kat 1 ouprBpa petakivolvtat mpog Ta aplotepd kaBuyg To Bnkdpt tpokdp Siépyetal
and ™ 6€€1d meupd e aoBevolc Kal, Kat' autov Tov Tpomo, eNayiotomoteitat o kivouvog Sidtpnong e kuatng (BX. Ekova 8A kat 8B).

. Kpatrote T Aapn Tou Tpokdp XpnotpomolwvTag To Kupiapyo yépt oag. lMepdate To dkpo Tou Aeukol Bnkaplol Tpokdp mou €ival TomoBetnpévo mave

otov aSova tpokdp (BX. mponyobpevo Bripa 8), mapaoupnBptkad péow Tou oupoyewnTiKoL Slagpdypartog ato eminedo T péong ouprBpac. H apyikn
£l0aywyr TG GUOKEVIG ENEYETAL e TN Xprion Tou dKpou Tou SakTiAou Tou SeiKTn TOU PN Kupiapyou Xeptou, To omoio TomoBeTeital evtdg Tou KOATOU
Katw ané To mpooBio KOAMKO Toiywpa, akpIBWS mAeupikd T¢ umooupnBpIKi¢ TopNG. To KUPTO THRA Tou d§ova Tpokdp Ba mpémet va Ppioketa
otV maAapn Tou pn kupiapyou xeptol (BA. Eikova 9). Nepdate To Onkapt Tpokap and To oupoyewnTikd diagpaypa otov omabonpiko xwpo. Katd
TV apyKr TomoBétan atov mapaoupnBpikd xwpo avatopric, To dkpo Tou Bnkapio Tpokdp Ba mpémel va el opi{évio mpooavatohiopd, SnAady
070 petwmaio eminedo. Katd m Siéhevon péow tov oupoyevvnTikol Slagpaypatog, xapnAwote T Aapn Tpokap yia va dlaopahioete Tt T0 AKpo Tou
Onkaplol Tpokap Ba S1ENBe kabeTa, eve mapdNna dlatnpeital oTeviy enagn pie To miow péPog TG NPIKIG ouppuong. Metd T diélevon and To
oupoyevwnTIKO Sidppaypa, n avtiotaon oty Siéheuon Tou BnKkaplol TpoKdp PElVETaL oNPaVTIKG, £@ooov eloéNBel aTov omaBonfiko xwpo.

. 20 ON€i0 aUTO, TO N KUpiapxo Xépt petakiveital amo tov kAo atny umepn ik Béon e€080u. To akpo Tou Bnkaplol Tpokdp odnyeital péow Tou

omaBonBiko Xwpou, mapapévovtag 660 To Suvatov Mo Kovtd To Miow pépog TG NPIKIE G0UPUANG. AuTd emTuyydvetal pe To XapiAwpa e
\ari¢ Tpokdp, méfovtag pe autov Tov Tpomo To dKpo Tou Bnkaplol TPOKAP 6TO Miow HEPOC TOU NBIKOL 00TOU.

. Kata  8ié\evon amd tov omaBonBikd xwpo, 6Toyel0Te TO GKpo Tou Bnkaploy Tpokdp MPoG TNV Mpo-onpacpévn Béon §odou otV

KoIaKn xopa.

. Metakwvijote To dkpo Tou Bnkaplol Tpokdp mpog Ta endve, mpog Ti¢ Béaelc €660v 1o Séppa TG KoINAKIG XWPAC, S1ATNPWVTAS OTEVH EMaQN

1€ T0 NPIKG 00T0, péxpl TV €§odo amd To déppa (BN. Ewkova 10). Agou yivel n é§odog Tou dkpou Tou Bnkaploy Tpokap and To déppa, mdoTe TV
ekteBepévn dkpn Tou Onkaplol Tpokdp pe évav a@ykTipa. AmeNeuBepuoTe To Bnkdpt Tpokdp amd To koUpMwpa Bnkaplol Tpokap otn Aapn
TpoKdp, méfovtag v améeuon Tou Bnkaplol TPokdp MEVPIKA Kat HaKpLd amd To KoUMW BNKapLoL TPOKAP Kal agaipéaTe (e TPOOOXT) Tov
d&ova Tpokdp amd To E6wTEPIKO Tou Bnkapiol Tpokap. MHN TPABATE mepaitépuw To Bnkdpt Tpokdp mpog T emdve.

. Npaypatomomjote v idla diadikacia yia ™y d\n mevpd ¢ acBevoug, emavalapPavovtag Ta Pripata 9 éwg 14. THMEIQZH: T1A THN

EAAXIZTOMOIHZH TOY KINAYNOY TPAYMATIZIMOY THZ KYZTHY, EINAI ZHMANTIKO ZE AYTO TO ZHMEIO H KYZTH NA METATOMIZTEI XTHN
ANTIOETH MAEYPA METH XPHZH TON XEIPIZMQN MOY NEPITPAOONTAI ZT0 BHMA 10.

. MOMi¢ yivel n diéNevon appoTepwy T Neukav Bnkaplwv Tpokap Kat mpotou Tpaprete To epgiteupa otn Béon Tou, agalpéote Tov Kabetpa

Foley Stapetprpatog 18 French kat mpaypatomoujote Kuoteookomnon (ouviotarat gakdg 70 poipav).

. Agol emBePawbei n akepaidtnTa TG KUOTNG, TPaPETe amald Ta Onkdpla TPOKAP MPOG TA EMAVW, TPOKEIHEVOU Va QEPETE TO ERQUTEVHA

Xahapd (5nhadn xwpic Ton) katw amd ) péon oupriBpa. Kowte To eppitevpa kat aTic 600 Mevpéc, Kovtd atn abvdeon pe Ta Bnkdpta Tpokdp.
Mpocappoote To eppiTeUpa WOTe va pelwBei n dlappon, emtpémovtac T Slappor Hovo Niywv atayovwy 00pwv umo cuvBiikes mpoomadela.
Ta Tov okomd autdv, XpnotponolnoTe Tig MAnpogopieg mou oag mapéyel n acBevng, dnhadn katd Tov Prixa pe mijpn kbotn (300 mi mepimou).
Ye mepimtwon yeviknc avatoBnoiac, emaAnBebaTe Ty Tdon TG Taiac aoKWVTag mieon Je To XépL TNV UMEPNBIKA MEPLOXT PE TV 0UPoSAXo KUaTN
mqpn (mepimov 300 ml).

. Mdote pe hapideg Ta Bnkdpia Tou epgutedpatos mov mepIBAAOLY TO E|QUTEVHA, MPOGEXOVTAC VA HNV TAOETE TO ENQUTEVHA. XN GUVEXELD,

AAIPETE IEHOVIIEVA Ta BNKAPLA TOU EPPUTELPATOC, TO éva HeTd To Ao, TpawvTa pe Tic AaBidec amahd mpog Ta emdvw Kat pakpid amd my
Kothak xwpa. Ma va amoglyete T doknon tdong oto euputevpa, Ba mpémet va TomoBetroete éva apPhu epyaleio (Wahidt n Aapida) avapeoa
oTnv 0upriBpa Kat 0T0 ENPUTEVHA KATA THY amOPdKpUVON TwV BKAPLGV TOU EPPUTEDPATOC.

IHMEIQIH: n mpowpn amopdxpuven Twv Onkapiwv eviéyetal va mpokahécel uakolia o€ emakolovdeg pubpioeic.

19.

20.
21.

AgoU pubpioTEl 0wOTd To EjQUTEUP, KAEiOTE TV KOATIIKT Top. Ta kothiakd dKpa TO EMYUTEVATOC OTN) CUVEXELA KOBOVTAL Kat TAPApEVOLY 0TO
umodopto. Mn ouppayete To epgiTevpa.

Kheiote Ti¢ TopiéC Tou §¢ppaToq jie pappa 1 HE XEPOUPYIKO GUYKONANTIKO déppatoc.
Kevwarte mv koo, Emeta amd avtr ) tadikasia, ouviBuwg Sev anarteitan peteyxelpntiki tomodénon kabetrpa. Oa mpémet va evbappuivete v
ao0evi va Sokipdoet va Kevwoel Ty 0upodoxo KUOTN TG 2 éw¢ 3 WPEC PETd TV enépBaon.

Andpppn
Na amoppimtetar akodota avotypéva/Pepikae xpnotpomoinpéva/xpnotponoinpéva mpoiovta Kal ouoKevaoieq 60PPWYa PE TIC MONTIKEG Kal TI
Sladikaoieg TG eykatdoTaoric oag oXETIKG jie Ta Blohoyikd emkivouva uhikd kat améAnta.

Npo&idonotoeig Kat mpouAdgeg

Mn xpnotpomoteite To obotnpa eykpdtelag GYNECARE TVT EXACT o aoBeveic mou akohouBolv avuimmkikr Oepaneia.

Mn ypnotpomoteite To ouotnpa eykpdtelac GYNECARE TVT EXACT o€ aoBeveic pe oupohoipwén.

Mpw and T xprion Tou cuotpatog eykpdrelag GYNECARE TVT EXACT, ot xetpoupyoi Ba mpémet va eivat eSOIKEIWNEVOL [E TN YEIPOUPYIKT TEXVIKY
TomoBémnong peoooupnBpikiic opevdovnG Kat Ba mpémel va ivat ENAPKWG KATAPTIOEVOL 0TV ENEUPAOT eUGUTEUONG TOU OUOTAHATOC EYKPATELAS
GYNECARE TVT EXACT. Eivat onpavtikd To epguteupia va tomoBetnBei xwpic tdon kdtw and  péon ouprifpa.

Ta v enépBaon Oa mpémel va akohouBolvtal amodeKTéC XeIpOUPYIKEC TIPAKTIKEC, GMWG Kal yia Tn) Bepaneia Tpaupdtwy pe mapouoia poNuveng
i hoipwéng.

H enépBaon mpémel va Sie€dyetal e mpoooy1) MPOKELIEVOU Va amoelyeTal N enagn e Ta Kopla ayyeia, Ta vedpa, TV KUGTN Kat To éviepo.
Otkivouvot ehaytoTomololvTal €Gv §0Bei mpoooyT oTNV TOMIKI avaTopia Kat 6T 6woTh SIENEVON TwV BNKaplwV TPOKAp.

Méteyyeipnika evoéxetat va epaviotei omoBonfikn apoppayia. EEetdote T acBevi yia tuydv supmtapata i onpieia mpiv amé v €§080 g
amo 10 VOOOKOjEio.

Oa mpémel va ekteheital KuoTeookomnon yla T empePaiwon e akepatdtnTag T KOOTNG 1 yia ™ dlamioTwon didtpnong Te KHOTNG.

0 aapmtog 0dnyoc kabetripa O mpémel T GuVExela va meoTei palakd péoa atov kabetrpa Foley, éto1 waTe 0 08Nyd¢ KaBetrpa va pnv ekteivetal péoa
otig omég Tou KaBerjpa Foley.

0tav agatpite Tov akapmo 0dnyo kabetipa, avoifte eviehaq ™ hapn, €10t wote o kabetrpag Foley va napapeivel swotd atn Béon Tou.

Mnv agapeite To mhaotiké Onkdpt éw 6tou TomoBetnBel owatd To eppUTEVpA.

BeBaiwbeite 011 T0 epuTeUpa £xel TomoBeTnBei pe T ENayLoTn Tdon KdTw amd T péon oupnBpa.

Mnv ekteheite aut Ty enéppaon edv moTeleTe 6T1 0T0 ONpEi0 TG YEIPOUPYIKRG EmEpBaonc evoéxetat va umdpyet Moipwén i poluvon.

KaBac ivar meptopiopéva ta dlabéatpa kKAvikd oTolyeia oxeTIka pe TV KUnon éneta and eméppaon nBooupndpikic apevdovng pe To chotnua
eykpdrelag GYNECARE TVT EXACT, n aoBevnc Ba mpémet va evnpepwBei yia To yeyovog 0Tt Tuxov peNNOVTIKEG KUROELC EVEXETAL Va avaTpEYoLV Ta
AMOTENEGLATA TNG YEIPOUPYIKIG EMENPBAONG, [ OUVEMELD va EMavENBeL N akpdTEla.
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« KaBac ivar meplopiopéva ta Stabéotpa KNVIKG OTOIKE(R OXETIKG pE TOKETO petd amd nBooupnBpikr emépPaon e T0 OUOTHA EYKPATELNC
GYNECARETVT EXACT, o mepintwon KUnong, o Tpémog ektéheang Tou Toketo Ba mpémet va kaBopiletat amd Tov Pateutrpa o GUVEVVONaN e Tov
XElpoupyo.

« Metd v enépBaon cuviotdrat oTv aoBevri va amo@elyel va ankwvel Bdpn fi/kat va aokeitat (m.x. rodnAaoia, TpESIHO) yia TOUNAXIOTOV TEOTEPIC
£w¢ €61 eBoopadec kat va pnv é\Bel o aeSovalikn emagn yia Touldyiotov évav prva. H aoBevic pmopei va emotpépel o€ AMeC GUaIONOYIKEC
dpaotnpiotnteg énerra and pia 1y dvo eBSopdde.

- Zemepimwon mou epgaviotei Suooupia, aoppayia 1y dMa mpoPAipata, Ba mpémet va {ntnbei amd Ty acbevij va emkowwviioel apéow pe
TOV XElpovpyo.

« O\ Ta xewpoupyika epyaheia umokewTal o€ @Bopd pe ™ @uatoloyikr yprion. Mpw amd ™ xprion, Ba mpémel va mpaypatomoteital OmTKAg
£Neyyoc Tou epyaheiov. EAaTtwpatika epyaleia 1y epyaheia mov aivovtat va éxouv dlaPpwBei dev Ba mpémet va xpnotpomotodvat Kat Ba mpémet
va anoppimtoval.

« Onw¢ oupPaivel Kat pe AANeC emePBAOELC Yia TNV QVTIPETAION TG AKPATELAC, EVOEYETAL va ENPAVIOTEL €K VEOU aoTdBela Tou E§waThpa UGG
petd ané nPooupnBpikr enéupacn pie ™ xprion Tov cuotipatog eykpdrelac GYNECARE TVT EXACT. ia va eAayioTomoloeTe autov Tov Kivouvo,
(POVTIOTE va TOMODETHOETE T0 EHPUTEVA TAEYHATOC XWPIC TAOT 0T EDC | B¢on, oMW meptypagnke mapanave.

« Mnv @épvete oe enagr To méypa PROLENE pe ouvdetrpeg, kNim i a@iykTrpeg, kaBag eivat mBavov va mpokAnBei pnyavikr BAaBn oo miéypa.

« Mnv emavamootelpavete/enavaypnotponoleite. H emavaypnotponoinon auti¢ e oUoKeUAC (i THNUATWY QUTAC TG OUOKEURC) evoéxeTat
va eYKUOVEL Kivduvo amodopnang Tou mpoiovTog mou pmopei va odnynoet o€ aotoyia Te 6uokeun¢ f/kat dlactavpodpevn poluvon, n omoia
evbéxetal va odnynoel oe hoipwén 1 petddoan aipatoyeva petadidopevay maboyovwy pkpoopyaviopwy o€ acBeveis Kal xelpoupyoug.

« Mnopeiva yopnynBei mpouAakTiki avriBloTiki aywyr 00H@WVa e T 0uVIiON TPAKTIKT TOU KEIPOUpYOD.

«  Xemepimtwon mpoiovtog mou €xel umooTel (npid, To MPOidV Mpémel va amoppinTeTal Kat va avaktdtal éva véo yla Ty ohokApwon tng
enépPaonc. Le mepimtwon Suoheltoupyiag Tou mpoidvTog Katd T Sidpketa Te Xpriong, n ouvéxion i n dlakomy Te xpRong enagietal 0Ty
Kpion Tov yelpoupyou.

AvemBUpnTe avtidpaceig/AvemOupnTeC mapevépyeteg

+ Evdéyetarva mpokUet didtpnon i pnén ayyeiwv, vebpwy, Sopav iy opydvwy, cupmeptapBavopévng e oupoddxou kbaTng, T oupriBpag 1y Tou
EVTEPOU, Y10 TIG OMO{EC EVOEXETAL Va amaiTn i YEPOUPYIKT amoKatoTaon.

«  Evdéxetaiva epgaviotei Tomkoc epeBIopoc 0To onpeio Tou Tpadpatog.

«  Onw¢ oupPaivel pe OMa Ta epgutebpata, evbéxeTal va mpokAnOei avtidpaon Eévov awpatog, N éktaon g omoiag pmopei va dlagépel. Auti
avtiépaon Ba pmopovae va odnyrioet o€ e€wbnan, SdBpwon, ékBean, oxnuaTiopd cuptyyiwv f/kat xpovia gAeyHovi, N 6oBapdTnTa TG omoiag
eivat ampophemn i dAeg avemBuPNTEC avTISPATELC, 0L omoieC PMOPE val Eivat GUVEXEiC.

« 0 ognuatiopdg ouptyyiou, n oeia katxpovia pheypovi kat o suveyiic kivduvog e€mBnan, ékBeang i iappwong Tou mhéypatog otov koA i AMeC
dopiéc 1 6pyava (6mwe oupodoxog kuaT, oupriBpa 1 0pBA) Hmopei va givat SUoKoAo va aVTIHETWMIGTOOV Kat va odnynoouv o€ enakoovdo movo.
H e€wbnan, n ékBean 1 n S1dBpwon Tou méypatog otov KOMTo pmopei emiong va mpokahéaet evoxAnTIKI) KOATIK €KKplon.

« Noipwén petd amd Siakohmki epuTevon. Onwe oupBaivel pe ONEC TIC XEIPOUPYIKES EMeNBATELS Kat TNV EUTEVON EEVwY OWHATWY, UTdpyEL
Kivouvoc hoipwéng kat to méypa PROLENE evoéyetal va evioybaet pia umdpyouoa Aoipwén.

« Alyog, mou pmopei va eivat 0§V kat xpovio

< Tpoowpwn 1 xpovia duohertoupyia kévwong (} Suokohia oTnv kévwan) i amé@pagn/katakpdtnon olpwv ave§aptnta v autod mpokaeital
and umepPohikry S10pBwan 1y umepkvTikdTNTa TG 0UPRBpac, dnhadn amd v eappoyr umepPoliki¢ Tdang o Tawia i and AavBaoyiévn
TomoBétnon e apevdovng 1y oAl 6@IKTH TomoBETnoN e opeviovng.

« MNovog katd v oeSovaikn emapn (Suomapeuvia) kat amwhela e oe§ovahikiic Aertoupyiag (amapeuvia), 0 omoiog pmopei va eival Guvexn¢ eve o
0pLOpEVOUC a0BEveic evoEKETaL va pnv umoywpPROEL.

« YmepBolikr ouaToMr 1} 6uppiKvwon Tou 10Tl mou mepBAMel To MAéypa kat KoMTIKéG OUNEC amd autieg ot omoieg, petacl aMwy, mephapBavouv
Xpovia @heypovi, ékBean Tou miéypatoc.

« Evbéxetat va mapouotaotoly veupopuikd mpoPAipata, oupmeptapBavopiévou Tou o&éog f/kat xpoviov dyoug otn BouBwvikiy X@pa, 0TOUC
npoue, 0Ta KATw Akpa, 0TV TUENIKN f/Kat 6TV KoIALaK Xwpd.

- Ymotpomn TN akpatela.

« Daguyn aipatog, cupmepapBavopéviy TG atpoppayiag 1 T apatwpaTog.

«  Evbéxetalva xpelaotolv meploodtepes emepBaoelc avabewpnang yla T avTIPETAMION auT®V Twv avemBupntwy avtidpdocwy. Ot avabewpntikég
XELPOUPYIKEC EMePPAoeIC evOEKETal va PN Bepametoouy TiC EMmAOKES Kal oxeTiCoval e Tov Kivouvo avemBupnTwy avtidpdoewy.

«  Tom\éypa PROLENE €ivat éva povigo EpQUTEVA IOV EVOWHATAVETAL OTOV L0TO. XTIC MEPUTTWOELS 6mTou To MAéypa PROLENE mpémet va agaipebei
TUNHatikd 1) €§ ohokAipou, evdéxetal va amarteital extetapévn avatop. Aev eivat amapaitnto 0Tt n GUVONKN APAipEDN TOU EUPUTEIPATOC
1| TpRpaTo¢ autod Ba avakougioel TV acBev amd Ta cupmTwHaTa. H a@aipeon THARATOC TOU E|QUTEVPATOC PMopei va €ival SUoKoN.
H xetpoupyiki} eméppaon yia Ty agaipeon evog 0AOKANpOU EPGUTEVPATOC 1 THAPATOC AUTOU, PopEi va 0dnynoel o mepartépw ouhéq kat BAAN
0TOUG 10TOUG, TIOU i€ TN O€lpd Toug pmopei va €youv duapieveic exPaceig, oupmepihapBavopévou Tou coBapou xpéviov movou o omoiog va Pnv
pmopei va avTIPeTwmoTe (kavomonTikd. H xelpoupyiki enéppaon yia Ty agaipeon oAokANpou f THAHATOC TOV EPUTEPATOC HMOpEi Emiong va
odnynoet oe umotpor ¢ SUL. H agaipeon tov SlaBpwpévou miéypatog dev ivat anapaimto 01t Ba amotpépel mepartépw SlaPpwael 1y dNa
avemBupnTa cuppdvra.

AN\ avemOUpNTEC avTidpdaoeic/AvemBipnTeC mapevépyeteg

« Oykopopen auMoyi opod

«  Emrakukn akpdtela, oupmepihapavopévng e de novo MTAKTIKIG AKpdTELag

- ZLuvoupia

«  Katakpdtnon opwv

« IXNUATIOHOC OUHQUONG

«  Atumec KOMTTIKEG EKKpiOEIQ

+ ToexteBepévo miéypa pmopei va mpokahei movo 1y Suogopia aTov/aTny abvTpo@o TG acBevolc katd T Sidpkela TG 0e§OVaNKRG Enagnc.
«  Bdvatog

0 yelpoupyo¢ mpémel va evnpepwael Tov aoBevi yia Tic avemBUpNTeS aviidpdoelc, Tiq avemBUUNTEC TAPEVEPYELEC Kal TOUG KIVOUVOU Iou aeTidovTal e
70 mpoi6v aMd kat T Sladikacia, mpotol umoBAnBei oe xeipoupyiki enépPaon yia SUI kat va cupBouleloel v aoBevi va emKovwvioel e kdmolov
XEIPOUPYO 0 EPiMTWON amdkAoNG amd TNV KAVOVIKT PHeTEyXelpNTIKN mopeia. Omolodrimote GoBapd oupBAv Mou Exel MAPOUGIACTE! O€ OXEOT He TO TIPOIOV
TIPEMEL VO AVAQEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kat 6TV appodia apyr The xwpac.

0
PHOP

Mayvntiki topoypapia (MRI)
To ovotnpa eykpdtelac GYNECARE TVT EXACT eivat aspaléc yia payvntiki Topoypagia (MR).

Anddoon(ei)/Apaon(eic)

Mehéteg o€ {wa é6ei€av ot n epgitevon tou mMéypatog PROLENE mpokalei pia gheypovwdn avtidpaon atoug 1oToug Kat dleyeipet v evamobeon evog
\emou wboug aTPWHATOC L0TOU, TO 0oio pmopei va avamTuyBei Péow Twv Sidkevwv Tou MEYHATOS, EVOWHATHVOVTAG £T0L TO MAEYHA 0TOV TapaKEiNEVO
1070. To uNIKO dev amoppogdtar oUte v@ioTatal umoBdBpon i e§aoBévnon amd T dpdon Twv ev{Upwv Tou 10ToU. H GUGKEV €ival pn amoppogRaIpn.
Enopévwg, mapapével €g’ dpov {wnig otov aoBevr ektog edv agaipedei.

Itelpotnra
To abotnpa eykpareiac GYNECARE TVT EXACT eivan oteipo, €dv StatnpnBei atnv apxik, in avotypévn ouokevaoia tov. MHN EMANATMOXTEIPONETE. MHN
EMANAXPHZIMOMOIEITE. Mn xpnotpomolite £dv n ouokeuaoia £xel avolyTei i xet umootei {nyud.

0 emavaypnolpomototpog akapmtog odnydg kaBetpa GYNECARE TVT SlartiBetar Eexwplotd kai mapégetat pn oteipog. Mpémet va kaBapiletat kat va
QAMOGTEIPWVETAL TIPWV M6 KABE Xprion, OMw MEPIYPAPETAl TN OUVEXELM.

03nyic yla Tov KaBapiopd Tou emavaxpnoipomoujopov epyaleiov Tou dkapmrou odnyou kabetripa GYNECARE TVT
(SratiBevran Eeywprotd)

la va Slao@ahioete ™y alomoTia kat T AerroupyikéTTa Tov akapmtou odnyot kabetipa GYNECARE TVT, kaBapiote kat amootelpwote To pyaeio
TPV amd TV apyIk Xpron Kal peta amd kdBe emépPaon. Ta mapakdtw amoteNolVv TIC MPOTEWOHEVES PeBodoug mpokatapkTikol KaBapiopol Kat
autopatomonpéves peBodoug kaBapiopol Tou epyaheiov. Kabe epyaheio Ba mpémet va kabapiletat Eexwplotd Kat ol pat emodvele Oa mpénel va
mpootatedovtat amd ypataouviég. 0 oyedlacpdc autol To epyaheiov empémet Tov amoteheapatikd kabapiopd kat Ty adiémotn anooteipwon. 0 xpRotng
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nipénetva Slaopailel 6Tt o kabaptopdg kat N anooTeipwon mpaypaTomoloivTal GUNPWYA e TIC KATEUBUVTIPIES ypappéC, Ta TPOTUTIA KAl TIC AMAITAOEL
G EBVIKAG uyglovopIKi¢ apyrc.

Opovrida tou epyaleiou oTo onpEio TC Xprong

Tkoumiote To epyaleio kat kabBapiote kdBe opatr akabapaia. TomoBeTiote GwOTA To EpyaNeio o€ mepIEKT yia peTapopd e 161KO XwPo kabapiapou,
Slaopahiovrag 011 To epyaleio mapapEvel ypd WOTE va i OTeYVwOOLV ol akabapaiec.

To pépog Tou akapmTou 0dnyol KaBetpa mov oTepewVETal 0T Pakpy oTéNeXoc Ba mpémel va avotyBei, wote OAeg ol EM@aveleq va eival ebkoha
TpoaPaotpieg yia kabapiopo.

2. Zem\bvete oX0NaOTIKG TO €pyaleio e vepo Pplong.

3. Etopdote evqupatiko Sidhupa ovdétepou pH, kataMnho yia epyaheia amd avoéeidwto atodN, oUPQWVA e TIC GUOTAGEIS TOU KATAGKEVAOTH.

4. EpBantiote ta e€aptpata Tou epyaheiov aTo ev{upaTIkG kabapioTiké yia Touldyiotov 10 Aema.

5. T\ovete oto ev{upatikd diahupa og Beppokpacia mou GuaTAVETaL Ao Tov . Apaipéote d\MoTE PUTO CWHATIKGY LYPWV 1} LOTAV.
0 dkaprog 0dnydg kabetrpa Ba mpémet va kaBapiletar pe pia Bodptoa e palakég Tpixes (Spectrum M16 1y 10od0vapn) kai Tpifovag Tig em@dveleg
Y Toudytotov 2 Aemtd.

6. Amopakpuvere To epyaleio amd To ev{upatikd SiaAupa kat §emuvete oxoMaoTIKA KATW amo TPEXOUHEVO Vepd Bpuang yia Touhdyiatov 1 Aemo.

7. TomoBetrote To €pyakeio oe AouTpd umeprywV e Gpéoko evUPATIKO amoppunavtiko yia Toukdytotov 10 Aentd. H uyvotnta Ba mpémet va eivat
25 kHz w¢ 50 kHz (0téyo¢ Ta 35 kHz).

8. Amopakpuvere To epyaeio amd To Noutpo umeprxwv Kat emivete oXoAaoTIKd KaTw amd Tpexoupievo vepd Bpoon yia Touhdytotov 1 \emo.

9. EmBewpriote omikd av o epyaleio ival kaBapd. Edv eivat amapaitnto, emavahdBete ta fripata 1 éwg 8. MeTd Tov mpoKatapKTIkG kabapiopo,
70 €pyaleio Ba mpémet va kaBapiotei o€ GuoKeI) MAIONG-AMONUHAVONG TIOU GUHOPPWVETAL e Ta Tp6Tuma 150 15883-1 kat 2.

Avtopatonompévn pédodo¢ kabapiopov
Méta ta Bripata mpokatapkTikoU KaBapiapov, Ta epyakeia pmopoly va kaBaplotolv oe autopatomoinpévo kikho muong. Ot autdpatot KokAot mveng
eivat katd\nhot yia epyaheia amd avoeidwro ydupa. Mapakdtw meptypdgetal évag GUVIOTWHEVOS KIKNOG:

ENAXIZTOX TYNOX KAI MYKNOTHTA
OATH XPONOZ (AENTA) | OEPMOKPAZIA KAI TOIOTHTA NEPOY AMOPPYNANTIKOY
Mpomuon 02:00 Kpvo vepo Bpuong AY
EvQupuiki moon 15:00 ZeoT6 vepo ppuong i oboTaon Tou Ev{upatik amoppunavtiko
KATAOKEVOTH TOU AMOPPUIAVTIKOY (Enzol 15 yp./Nitpo 1y avtioTotyo mpoiov)
Toudytotov 80 °C
‘Exmuon 1 02:00 €076 vepo ppiong AY
‘Exmuon 2 15:00 €076 vepo ppiong AY
Tehkn ékmhuon 05:00 ZeaT0 vepo Bpuong MY
‘Ekmhuon pe agalatwpévo 02:00 Agalatwpévo 1y amoviopévo vepd MY
1} amoviopévo vepd 80°C
Oepputkr) amohupavon 01:00 Agalatwpévo 1y amoviopévo vepd AY
(mpoatpeTika) 90°C
ITéyvwpa 10:00-15:00 93°C AY

OgppiKN amoAvpavon (MpoatpeTika)

‘Exete umoyn oti 1) amoNOpavon ival UMoXPEWTIKT O OPLONEVEC TEPLOXEC ToU KOGpoU, TLy. otV EE. O xprotng mpénet va Staopaiel o1t o kaBapiopac,
1) anohdpavon Kat 1) anooTeipwon mpaypatomolovTal GOPPWVa e TIC KaTANANAE kateuBuvtrples 0dnyieg, Ta mpétuma iy Ti¢ amartioelg e EBvikng
LYELOVORIKIC ApXAC.

H Beppui} amoAy | Unopeiva o

umeptAngOei we Pépog Tou autopartou KukAou kabapiapol. To epyaheio pmopei va amolupavBei Beppikd otoug 90 °C
1} 6€ uYnAdTepn Beppokpaoia yia TouhdyioTov 1 AemTo, WOTE ) GUOKELN va eivat asali yia yprion.

Inpeiwon: Mnv unepBaivete Toug 100 °Cyia mave amd 10 Aema.

IUOTAOEIC QMOCTEIPWONG TOU EMAVAXPNGIUOTOURGIHOY Epyaheiov Tou dxapmtou odnyol kaBetipa GYNECARE TVT
(SratifeTan Eeywprovd)

0 dxapmtog 0dnyoc kaBetipa GYNECARE TVT mapéxetat pn oteipog. AmooTelp@aTe Tov o€ aUTOKauoTo pe atpé mpwv and kdbe yprion. H amooteipwon
pe atpo (uypr BeppoTnTa) OLVIOTATAN O€ EYKEKPIUEVO KUKAO TIpOKaTEPYaGiag KeEVOU, 0w avapépeTal mapakdte. O amootelpwTri¢ atpou Ba mpénel va
TANPOI TIC AMAITAELC OTOIWVSITOTE TOMKWY MPOTUMWY Kat odnylwy, 6mw¢ Ta EN285 i} AAMI/ANSI ST8. Beaiwbeite 011 0 amooTelpwTng atpol mou
eméyetar éxel oxeO100TE yia va aalpe Tov aépa amd mopadn YopTia fi/Kat CUOKEVEC TToU PEPOLY AUAOUE OUPPWYA i€ TIC 0ONYiEC TOV KATAOKELAOT.

Mpwv amd v amooteipwon pie atpd, fefaiwbeite 6T 10 epyaleio eivat oTeyvo Kat G0Te T0 0¢ HU0 0TPWOELS TEPITUNIypATOC ipwonc 1 o€
N katdMnAn Guokevacia e 0TEipo MPOGTATEUTIKO Ppaypo. H cuokevaoia oTeipou mpooTateuTikol ppaypol Ba mpémet v mAnpoi TIC amattioglg Tou
mpotomou 150 11607-1.

MPOEIAOMOIHEH: To pépoc Tou dxkapntou odnyol kabetripa mou oTepewvetal 0To pakpy dkpo Ba mpémet va eivat avolkTd katd Tov kabapiopo kat my
anooteipwon. Av Sev ival avolkto Katd Tov kaBaplopo kat T amooteipwon, 1 Stadikacia kaBapiopol pmopei va gival Miyotepo amoteheopatiki kat
pmopei va dlakuBevdei n otelpdTnTa TOU EpyaNeiov.

Ta idn e€omiopov amooteipwang kat ot dlaBéotyiot kukhot pmopei va dlagépouy ava yewypagikr meptoxr. Exovv emkupwbei ot akohovde¢ mapapetpot

ipwonc ya v e§aopdion dlaogpdhiong otetpotnag 10° yia To mapdv epyaleio:
NMeproyn S1abeong | Tomog kukAov | EInpeio puBmong | Xpovoc éxBeong (Aemtd) | EAdyioToc Xpovog oteyvmparog
Bzppokpaciag (Nemva)
HMA katot Npokatepyaoiag 132°C 4 35
EMKPATELEC TN Kevol
EE kat dMeg meploxéc | Mpokatepyaoiag 134°C 3 35
Kevou
Inpeiwon:
pandvw mivakag mepapBdvel Ty e\ayiotn Beppokpacia kat Sidpkela KikAou Tou éxouy emKupwei yia T dlacpdlion Tng oTelpoTTAC.

Eivat euBovn Tou TeNikol ypriotn va Stacpahioet T oTelpOTNTA TOU MPOTOVTOG KaTd T Xpron TG ouvioTapevng Sladikaciag amoateipwang, kabug T
Brohoyikd poptio Kat o eomhiopdg amoateipwang Slagépouy.

Zuvtipnon dxapmrou 0dnyov kaBetpa GYNECARE TVT

EmBewpeite To epyaheio mpwv amd kabe xpron. EAéyETe yia va PePaiwBeite oTi To pakpl dkpo, To omoio Slaoyilel To kavdli Tou kabetrpa, dev pépel
aixpnpéc mpoe§oyéc 1 avwpahies.

Tpomog S1abzonc

To obotnpa eykpdtelac GYNECARE TVT EXACT mapéxetal oteipo (o€eidto Tou atbuleviou) yia pia povo xprion. O emavaypnoluomoloipog akapmtog 0nyog
KkaBetipa GYNECARE TVT Siatifetan Eexwptotd kai mapéetat pn oteipog. To edptnpa mpémet va kaBapiletal kat va amootelpwvetat mpiv amd Kade
Xprion, 6mw¢ meptypdpetal mapanave.

AnoBiikevon

Ouhdaoete o€ Beppokpacia 25 °C 1y xapnhdtepn. Mn xpnotpomoleite petd v npepopnvia Aéng.
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Ixvnhacpétnra

e KdBe ovokevaoia mepappaveTar pia eTIkéTa yvnAaolpéTTag oty omoia avaypdgetal o Tomog, To péyedog, n nuepopnvia MEng kat o KwoIKog
mapridag Tou mpoiovtog. Auti ) etikéta Ba mpémel va emkoNdTal 1y va mpooTiBetal nAEKTPOVIKG 0Ta POVIHA apyeEid 1aTPIKOU 10TOPIKO To aoBevouc,

TIPOKENLEVOU Vel avayvwpileTat EVKpIVEG T TPoidv mou Exel epQUTEVDEL.

ZopBola mov XpnotpomoIoUVTaL 0TNV EMOHPAVEN

Mn ypnotponoteite
A Mpoooyn @ €0V ) ouOKevaoia éxel

umooTei {npia
® Mnv emavaypnotpomoteite g Huepopnvia Méng

. Anootelpwpiévo pe
% TERILE

My emavanootelpivete 0&eidlo Tov aBuheviov
ApiBpoc katahdyou Kwdkdg mapridag

“ Kataokevaotrg

Mpoooyn: H opoomovdiakr vopobesia
(twv H.M.A.) mepiopiCet v nwhnon tov

& only TpoidvTog autol pévo o¢ emayyehatia
uyeiag pe ddeta doknong emayyéhpatog

1} Katomv eviohr¢ auto.

/ﬂ/ Avatato opto Beppokpasiag
m Aogaéc yia payvniki Topoypagia
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