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GYNECARE TVT™ Obturator System
Tension-free Support for Incontinence

GYNECARE TVT™ Obturator Device,
Sterile Single Use

GYNECARE TVT™ Obturator Helical Passers,
Sterile Single Use

GYNECARE TVT™ Obturator Atraumatic Winged Guide,
Sterile Single Use

Please read all information carefully.
Failure to properly follow instructions may result in improper functioning of the device and 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 the GYNECARE TVT Obturator System, including
the GYNECARE TVT Obturator Device, Helical Passers and Atraumatic Winged Guide. It is not a comprehensive
reference to surgical technique for correcting SUI (Stress Urinary Incontinence). 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 implanting
the GYNECARETVT Obturator Device. 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 intended for general use of the device. 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 Obturator System is a sterile, single patient use procedure kit consisting of:

GYNECARE TVT Obturator Device

The GYNECARE TVT Obturator Device consists of one piece of undyed or blue (up to 0.28 weight percent
phthalocyanine blue, Color Index number 74160) PROLENE™ polypropylene mesh (tape) approximately 1/2 inch
x 18 inches (1.1 cm x 45 cm) covered by clear plastic sheath overlapping in the middle. Plastic tube receptacles
are attached at each end. Based upon the maximum implanted mesh length, the maximum amount of dye
(phthalocyanine blue, Color Index number 74160) is 0.00067 g. The GYNECARE TVT Obturator Device is available
in either mechanical cut or laser cut versions for the surgeon’s preference. To determine if the GYNECARE TVT
Obturator System implant is mechanical or laser cut, consult the product code on the device packaging; an (L)
at the end of the number indicates the laser cut mesh. PROLENE Polypropylene Mesh is constructed of knitted
filaments of extruded polypropylene strands identical in composition to that used in PROLENE Polypropylene non-
absorbable surgical suture. The Implant is approximately 0.027 inches (0.7 mm) thick. This material, when used as
asuture, has been reported to be non-reactive and to retain its strength indefinitely in clinical use. PROLENE Mesh
is knitted by a process that interlinks each fiber junction.

GYNECARE TVT Helical Passers

The GYNECARETVT Helical Passers are two stainless steel, curved wire passers with plastic handles that are
designed to deliver the GYNECARE TVT Obturator Device. Helical Passers are provided as left and right units, pre-
assembled to the GYNECARE TVT Obturator Device. The Helical Passer MUST not be bent or deformed in any way.

GYNECARE TVT Atraumatic Winged Guide
The GYNECARETVT Atraumatic Winged Guide is a stainless steel accessory instrument, which facilitates the
passage of the GYNECARE TVT Helical Passers through the dissection tract.

Indications / Intended Use
The GYNECARE TVT Obturator Device is intended to be used in women as a sub-urethral sling for the treatment
of stress urinary incontinence (SUI) resulting from urethral hypermobility and/or intrinsic sphincter deficiency.

The GYNECARE TVT Obturator Helical Passers and Atraumatic Winged Guide are intended to aid in the placement
of the GYNECARE TVT Obturator Device.

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

GYNECARE TVT Obturator is 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.
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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 illustrations.

1.

AR o

Place the patient in the lithotomy position with the hips hyperflexed over the abdomen. The tip of the
coccyx should be positioned flush with the edge of the table. Abduction of the legs should be performed
after flexion of the hips is realized.

The procedure can be carried out under local, regional, or general anesthesia.

If desired, retract the labia to provide additional exposure.
Insert a urethral catheter into the bladder and empty the bladder.

Mark the exit points of the plastic tubes by tracing a horizontal line at the level of the urethral meatus, and
a second line parallel and 2 cm above the first line. Locate the exit points on this line, 2 cm lateral to the
folds of the thigh (the skin may be flattened by stretching). Mark the exit points, alternatively a 5 to 10 mm
incision may be made at each exit point or at a later stage of the procedure. (See Figure 1)

Using Allis clamps for traction, make a T cm midline incision in the vaginal mucosa starting 1 cm proximal to
the urethral meatus and two lateral sharp dissections.

(Note: It is suggested that the device insertion be completed on one side before beginning dissection
of the second side.)

After initiating sharp dissection, continue by using a “push-spread technique” to perform blunt dissection,
preferably using pointed, curved scissors. The path of the lateral dissection should be oriented at a 45°
angle from the midline, with the scissors oriented on the horizontal plane. (See Figure 2) Continue dissection
towards the junction between the body of the pubic bones and the inferior pubic ramus. (See Figure 2)

2A.  Horizontal Plane

2B. Ischio-Pubic Ramus

2C. Midline Plane

2D.  Vaginal Dissection
When the junction between the body of the pubic bones and the inferior pubic ramus is reached, perforate
the obturator membrane. A loss of resistance can be felt when the membrane is perforated. The channel
should be approximately 5 to 7 mm in diameter and no deeper than 5 cm. Dissection beyond 5 cm may allow
unintended entry into the Space of Retzius. If the bone is not reached after dissecting 5 cm, re-evaluate that
the angle of dissection is correct.

Remove the internal package workstation from the external package. Then remove the GYNECARE TVT
Winged Guide from the package workstation. (See Figure 3)

3A. Winged Guide

3B.  Helical Passer/Device Assembly
Insert the GYNECARE TVT Winged Guide into the dissected tract until it passes the inferior pubic ramus and
enters the opening previously made in the obturator membrane. Loss of resistance can be felt as the Winged
Guide passes through the obturator membrane.

If difficulty is encountered during insertion of the guide, reconfirm the direction of the tract with
the scissors.

(Note: The open side of the guide must be facing the surgeon. The bendable tab can be bent to
increase the length of the guide if needed, see Figure 5.)

Remove the GYNECARETVT Helical Passers/Device Assembly and the GYNECARETVT Obturator Device
assembly from the sterile pack. (see Figure 3 for components)

(Note: To ensure correct orientation of the Helical Passers and tape, verify that the GYNECARE
logo and thumb indent on the plastic handle are facing the surgeon, and that the points are on
the outside facing the surgeon. The Helical Passer in the surgeon’s left hand must be used on the
patient’s right side; see Figure 4.)

Place one of the Helical Passers on the sterile drape or other suitable sterile location until needed. Assure
that the tape is not twisted.

Insert the correct GYNECARETVT Helical Passer into the dissected tract following the channel of the
GYNECARETVT Winged Guide. Push the device inward, traversing, and slightly passing the obturator
membrane. Make sure the device handle is oriented so the straight tip of the Helical Passer is aligned with
the channel in the GYNECARE TVT Winged Guide and remains in that orientation until the tip traverses the
obturator membrane. (see Figure 5)
Once in this position, remove the GYNECARETVT Winged Guide and keep sterile for later use on the
same patient.
Once the GYNECARE TVT Winged Guide has been removed, rotate the handle of the Helical Passer as you
simultaneously move towards the midline until the handle is vertical to the floor. (see Figure 6)

6A.  Starting position

6B.  Ending position
(Note: Never allow the handle to be oriented horizontal to the floor.)
The point of the Helical Passer should exit near the previously determined exit points. (see Figure 7) However,
slight skin manipulation may be required. If the skin incision has not been previously made, make it at the
point where the tip of the Helical Passer tents the skin. When the tip of the plastic tube appears at the skin
opening, grasp the pointed tip of the plastic tube with a clamp and, while stabilizing the tube near the

urethra with the thumb, remove the Helical Passer by a reverse rotation of the handle. (see Figure 8)
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Pull the plastic tube completely through the skin until the tape appears. (see Figure 9)

Repeat the technique on the patient’s other side ensuring that the tape lies flat under the urethra.
(see Figure 10)

(Note: If a twist in the tape is discovered, ensure that the twist is not positioned under the urethra
after the excess tape is pulled through.)

When both plastic tubes have been extracted through the skin incisions, cut the plastic tubes from the tape
and plastic sheaths. Position the tape loosely, e.g., without tension, and flat under the mid-urethra. At
this stage, it is advisable to perform a cough test or Credé maneuver (i.e. exerting manual pressure on the
suprapubic area, in particular if the patient is under general anesthesia) after instilling the bladder with 300
mL (or up to the patient’s preoperatively determined bladder capacity) to adjust mesh implant tensioning
to the individual patient’s characteristics. (see Figure 11)

When the tape is in position, remove the plastic sheath that covers the tapes. Place a blunt instrument (e.q.,
scissors or forceps) between the urethra and the tape during removal of the plastic sheaths, or use other
suitable means during sheath removal, to avoid positioning the tape with tension.

(Note: Premature removal of the sheath may make subsequent adjustments difficult.)
Following tape adjustment close the vaginal incision. Cut the tape ends at the exit points just below the skin
of the inner thigh. Close the skin incisions with suture or surgical skin adhesive.

Cystoscopy can be performed at the discretion of the surgeon. If cystoscopy was performed following the
first passage, make sure the bladder is emptied prior to initiating passage of the second side. Post-operative
indwelling catheterization is not typically required. The patient should be encouraged to try to empty the
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 Obturator System in patients who are on anti-coagulation therapy.

Do not use GYNECARE TVT Obturator System in a patient who has a urinary tract infection.

Surgeons should be familiar with surgical technique for mid-urethral sling and should be adequately trained
inthe GYNECARE TVT Obturator System procedure before employing the GYNECARE TVT Obturator Device. It
isimportant 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 patient anatomy and correct passage of the device may minimize certain risks.

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

Although bladder injury is unlikely to occur with this technique, cystoscopy may be performed at the
discretion of the surgeon.

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

Ensure that the tape is placed with no tension under the mid-urethra.

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

Since no clinical information is available about pregnancy following sub-urethral sling procedure with the
GYNECARE TVT Obturator System, the patient should be counselled 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 sub-urethral sling
procedure with the GYNECARETVT Obturator System, in case of pregnancy, mode of delivery should
be determined by the obstetrician in consultation with the surgeon.

Post-operatively, the patient should be advised to refrain from heavy lifting and/or exercise (e.g., cycling,
jogging) for at least four to six weeks and intercourse for at least one month. The patient can usually 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.

Transient leg pain lasting 24—48 hours may occur and can usually be managed with mild analgesics.

As with other incontinence procedures, de novo detrusor instability may occur following a sub-urethral
sling procedure utilizing the GYNECARE TVT Obturator System. To minimize this risk, make sure to place the
tape 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.

In the 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.

< Localirritation at the wound site may occur.

« Aswithanyimplant, 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 chronicinflammation 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 caused 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
which include, but are 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, in turn, 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)
GYNECARE TVT Obturator System is Magnetic Resonance (MR) Safe.

Performance(s) / Action(s)

Animal studies show thatimplantation 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 GYNECARE TVT Obturator 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.

How Supplied
The GYNECARE TVT Obturator System is provided sterile (ethylene oxide) for single use.

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.
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GYNECARE TVT™ obturatorsystem
Spendingsfri statte til inkontinens

GYNECARE TVT™ obturatoranordning,
steril til engangsbrug

GYNECARE TVT™ spiralformede indfgrere til obturator,
steril til engangsbrug

GYNECARE TVT™ atraumatisk fremfgrer med vinger til
obturator, steril til engangsbrug

Laes alle oplysninger grundigt.
Hvis disse anvisninger ikke folges ngje, kan det resultere i, at anordningen ikke fungerer korrekt, og det kan
medfore personskade. Selvom anvisningerne falges ngje, vil det ikke udelukke risikoen for bivirkninger.

Indledning

Denne indlegsseddel er beregnet som brugsanvisning til GYNECARE TVT obturatorsystem, herunder
GYNECARETVT obturatoranordningen, spiralformede indferere og atraumatisk fremforer med vinger. Det er
ikke en omfattende beskrivelse af kirurgisk teknik til korrektion af SUI (stressinkontinens). 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 til implantation af GYNECARE TVT obturatoranordningen. Undervisning bor vaere 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 anordningen. Fjernelse af produktet
fra patienterne (om nodvendigt) skal foretages af en urogynaekolog, urolog eller gynaekolog med erfaring med
fjernelse af bakkenbundsnet. Anvendelsen kan variere ved specifikke indgreb pga. individuelle teknikker og
patientens anatomi.

Beskrivelse
GYNECARE TVT obturatorsystemet er et sterilt procedurekit til anvendelse pa en enkelt patient, der bestar af:

GYNECARE TVT obturatoranordning

GYNECARE TVT obturatoranordningen bestar af et stykke ufarvet eller blat (op til 0,28 vaegtprocent
phthalocyaninbla, farveindeksnummer 74160) PROLENE™ polypropylen-net (bénd), der er ca. 1,1cm x 45cm,
dekket af et gennemsigtigt plastikhylster, som overlapper i midten. Koblingsstik til plastikslanger er monteret
i hver ende. Baseret pa det implanterede nets maksimumslengde er maksimumsmangden af farvestof
(phthalocyaninbla, farveindeksnummer 74160) 0,00067 g. GYNECARE TVT obturatoranordningen fas i enten
mekanisk skarne eller laserskarne udgaver, afhengigt af leegens praference. Det kan ses, om GYNECARE TVT
obturatorsystemets implantat er mekanisk skaret eller laserskaret, pa produktkoden pa pakningen.
Et (L) i slutningen af koden angiver et laserskaret net. PROLENE polypropylen-nettet er fremstillet af strikkede
filamenter af ekstruderede polypropylentrade, der har samme sammensatning som dem, der anvendes
i PROLENE polypropylen ikke-resorberbar kirurgisk sutur. Implantatet har en tykkelse pé ca. 0,7 mm. Det er blevet
rapporteret, at dette materiale, nar 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 sammenfojer hver fibersamling.

GYNECARE TVT spiralformede indforere

GYNECARE TVT spiralformede indforere er to buede trédfarere af rustfrit stal med plasthandtag, der er designet til
atindsatte GYNECARE TVT obturatoranordningen. Spiralformede indfarere leveres som venstre- og hojreenheder,
der er monteret pa forhand p& GYNECARE TVT obturatoranordningen. Den spiralformede indfarer MA IKKE bojes
eller deformeres pd nogen made.

GYNECARE TVT atraumatisk fremforer med vinger
GYNECARE TVT atraumatisk fremforer med vinger er et ekstra instrument af rustfrit stal, som letter stabil passage
af GYNECARE TVT spiralformede indfarere gennem dissektionsvejen.

Indikationer/tilsigtet anvendelse

GYNECARE TVT obturatoranordningen er beregnet til anvendelse hos kvinder som en sub-urethral slynge til
behandling af urininkontinens (SUI) som falge af urethral hypermobilitet og/eller iboende sphincterinsufficiens.
GYNECARE TVT obturatorens spiralformede indforere og atraumatiske fremfarer med vinger er beregnet til at
hjaelpe med placeringen af GYNECARE TVT obturatoranordningen.

Kontraindikationer

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



Patientmalgruppe og faktorer

GYNECARE TVT obturator 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 urinrgrshypermobilitet og/eller iboende sphincterinsufficiens.
Kirurger skal anvende deres kirurgiske erfaring og dommekraft til at afgore, om PROLENE nettet er egnet til visse
patienter. Patientspecifikke faktorer kan forringe sarheling, hvilket kan oge sandsynligheden for bivirkninger.

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

1. Anbring patienten i gynkologisk leje med hofterne bgjet over abdomen. Halebenets spids bor anbringes,
sd det flugter med bordets kant. Abduktion af benene bar forst udfares, nar hoftefleksionen har fundet sted.

Indgrebet kan udfores ved lokal-, regional- eller helbedgvelse.
Trek om onsket labia tilbage for at skabe bedre oversigtsforhold.

Iset et urethralkateter i bleren, og tom bleren.

LA o o

Afmerk plastikslangernes udgangssteder ved at tegne en horisontal linje pa niveau med den urethrale
meatus og en anden linje parallelt med og 2 cm over den forste linje. Find udgangsstederne pa denne linje
2 cm lateralt for larenes folder (huden kan straekkes ud, sa den bliver flad). Afmark udgangsstederne, eller
foretag en incision pa 5-10 mm ved hvert udgangssted eller pa et senere trin i indgrebet. (Se figur 1).

6. Brug Allis-klemmer til traek, og foretag en 1.cm midtlinjeincision i den vaginale slimhinde, der starter 1cm
proksimalt for den urethrale meatus, og to laterale, skarpe dissektioner.

(NB: Det anbefales, at indsettelse af anordningen fardiggores i den ene side, for dissektion
pabegyndes med saks pd den anden side).

Efter at have pabegyndt skarp dissektion skal der fortsattes ved anvendelse af en “skub-spred-teknik” og
foretages en stump dissektion, fortrinsvis med en spids, buet saks. Stien til den laterale dissektion skal
orienteres i en 45° vinkel fra midterlinjen, med saksen orienteret pa det vandrette plan. (Se figur 2). Fortsaet
dissektion mod krydset mellem selve skambenene og ramus inferior ossis pubis. (Se figur 2).

2A.  Horisontalt plan

2B. Deforenede rami

2C.  Midtlinjeplan

2D, Vaginal dissektion
Perforer obturatormembranen, nar overgangen mellem skambenene og ramus inferior ossis pubis er naet.
Der markes mindre modstand, nar membranen perforeres. Kanalen skal vere cirka 5-7 mm i diameter
0g hejst 5cm dyb. Hvis der dissekeres lengere end 5cm, kan der ske utilsigtet passage ind i spatium
retropubicum. Hvis knoglen ikke nds efter dissekering af 5cm, skal du overveje, om dissektionsvinklen
erkorrekt.

7. Tag den interne indpakkede arbejdsstation ud af den eksterne pakning. Tag dernaest GYNECARETVT
fremforeren med vinger ud af den indpakkede arbejdsstation. (Se figur 3).

3A. Fremfgrer med vinger
3B Spiralformet indforer/implantatenhed

8. For GYNECARE TVT fremforeren med vinger ind i den dissekerede bane, indtil den passerer ramus inferior
ossis pubis og kommer ind i den dbning, der tidligere blev lavet i obturatormembranen. Der kan markes
mindre modstand, nar fremfareren med vinger passerer gennem obturatormembranen.

Hvis der opstar vanskeligheder under indsattelsen af fremfareren, skal banens retning kontrolleres igen
med saksen.

(NB: Den dbne side af fremforeren skal vaere vendt mod kirurgen. Den bajelige flig kan eventuelt
bajes for at oge lengden pd fremforeren. Se figur 5).

9. TagGYNECARETVTspiralformedeindfarere/densamledeanordningog GYNECARE TVTobturatoranordningen
ud af den sterile pakning. (Se figur 3 for komponenter).

(NB: Kontrollér, at GYNECARE logoet og tommelfingermarket pd plastikhdndtagene vender mod
kirurgen, og at spidserne er pd den udvendige side, der vender mod kirurgen, for at sikre at de
spiralformede indforere og bandet vender korrekt. Den spiralformede indforer i kirurgens venstre
hdnd skal anvendes pd patientens hgjre side. Se figur 4).

10.  Anbring en af de spiralformede indforere pa det sterile afdaekningsstykke eller et andet passende sterilt
sted, indtil der er brug for den. Kontrollér, at bandet ikke er snoet.

1. Indst den korrekte GYNECARETVT spiralformede indforer i den dissekerede bane langs kanalen til
GYNECARETVT fremforeren med vinger. Skub anordningen indad, s den krydser og lige netop passerer
obturatormembranen. Serg for, at anordningens handtag vender saledes, at den lige spids pa den
spiralformede indforer er rettet ind efter kanalen i GYNECARETVT fremforeren med vinger og forbliver
vendt saledes, indtil spidsen passerer gennem obturatormembranen. (Se figur 5).

12. Fjern GYNECARETVT fremforeren med vinger, ndr denne position er ndet, og opbevar den sterilt til senere
brug pd samme patient.

13. Nar GYNECARE TVT fremforeren med vinger er fjernet, skal grebet drejes p& den spiralformede indforer,
mens bevaegelsen samtidig rettes mod midtlinjen, indtil handtaget peger lodret mod gulvet. (Se figur 6).

6A.  Startposition
6B.  Slutposition
(NB: Lad aldrig handtaget vende horisontalt nedad).



Spidsen af den spiralformede indferer skal komme ud tt pa de tidligere definerede udgangssteder.
(Sefigur 7). Det kan dog véere ngdvendigt at manipulere huden en smule. Hvis der ikke blev foretaget en
hudincision tidligere, skal den foretages pa det sted, hvor spidsen af den spiralformede indferer danner
et "telt” over huden. Nar spidsen af plastikslangen kommer til syne i hudabningen, skal der gribes om
plastikslangens spids med en klemme. Hold slangen stabilt nar urethra med tommelfingeren, og fjern den
spiralformede indforer ved at reversere handtagets rotation. (Se figur 8).

Traek plastikslangen helt gennem huden, indtil bandet kommer til syne. (Se figur 9).
Gentag teknikken pa patientens anden side, og serg for, at bandet ligger fladt under urethra. (Se figur 10).

(NB: Hvis der konstateres en snoning i bandet, skal det sikres, at snoningen ikke placeres under
urethra, efter at det overskydende stykke bdnd er trukket igennem).

Nérbegge plastikslanger er trukket ud gennem hudincisionerne, skal plastikslangerne klippes fra bandet og
plastikhylstrene. Placer béndet lgst, dvs. uden spaending, og fladt under midt-urethra. Pa dette tidspunkt
tilrddes det at udfore en hostetest eller Credé-manovre (dvs. legge manuelt pres pa det suprapubiske
omrade, iser hvis patienten er under narkose) efter at have fyldt blaeren med 300 ml (eller op til patientens
prae-operativt bestemte blerekapacitet) for at justere nettets stramning i henhold til den individuelle
patients anatomi. (Se figur 11).

Fjern det plastikhylster, der tildaekker bandene, nér de er i rette position. Placer et stumpt instrument (for
eksempel en saks eller tang) mellem urethra og bandet, mens plastikhylstrene fjernes, eller brug anden
passende metode, for at undga at placere bandet med spanding.

(NB: Hvis hylsteret fjernes for tidligt, kan efterfalgende justeringer veere svzere).
Luk vaginalincisionen, nar bandet er tilpasset. Klip bandets ender af ved udgangsstederne lige under huden
pa inderldret. Luk hudincisionerne med sutur eller kirurgisk hudplaster.

Der kan udfares cystoskopi efter kirurgens sken. Hvis der blev udfart cystoskopi efter forste passage, skal det
sikres, at blaeren tommes, for passage pdbegyndes pé den anden side. Postoperativ anleggelse af kateter
a demeure er normalt ikke pakraevet. Patienten skal tilskyndes til at forsage at tomme sin blaere 2-3 timer
efter operationen.

Bortskaffelse
Bortskaf utilsigtet abnede/delvist brugte/brugte anordninger og emballage i henhold il hospitalets politikker og
standardprocedurer vedrarende biologisk farligt materiale og affald.

Advarsler og forholdsregler

Anvend ikke GYNECARE TVT obturatorsystemet til patienter i antikoagulanshehandling.
Anvend ikke GYNECARE TVT obturatorsystemet il en patient med en urinvejsinfektion.

Kirurger skal vare bekendte med den kirurgiske teknik til midt-urethral placering af en slynge og skal
have modtaget passende oplaering i indgrebet med GYNECARE TVT obturatorsystemet inden anleggelse
af GYNECARE TVT obturatoranordningen. Det er vigtigt at placere implantatet uden spanding under
midt-urethra.

Indgrebet, sdvel som behandlingen af kontaminerede eller inficerede sar, skal udfores i overensstemmelse
med anerkendt kirurgisk praksis.

Indgrebet skal udfares forsigtigt for at undga store kar, nerver, blere og tarme. Opmarksomhed rettet mod
patientens anatomi og korrekt passage af anordningen kan minimere visse risici.

Blodning kan forekomme postoperativt. Hold gje med eventuelle symptomer eller tegn, for patienten
sendes hjem fra hospitalet.

Selvom det er usandsynligt, at der vil forekomme beskadigelse af blzeren med denne teknik, kan der udfares
cystoskopi efter kirurgens skon.

Fjern ikke plastikhylstrene, for implantatet er placeret korrekt.
Serg for, at bandet placeres uden spanding under midt-urethra.

Undlad at udfere dette indgreb, hvis du har mistanke om, at incisionsstedet kan vare inficeret eller
kontamineret.

Da der kun findes begransede Kliniske oplysninger om graviditet efter sub-urethrale slyngeindgreb med
GYNECARETVT obturatorsystemet, skal patienten informeres om, at fremtidig graviditet kan gere det
kirurgiske indgreb virkningslost, og at patienten kan risikere at blive inkontinent igen.

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

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

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

Forbigdende smerter i benene, der varer 24-48 timer, kan forekomme og kan sadvanligvis behandles med
et mildt analgetikum.

Som ved andre inkontinensindgreb kan der forekomme ny instabilitet af detrusor efter et sub-urethralt
indgreb med GYNECARE TVT obturatorsystemet. For at minimere risikoen skal der serges for, at bandet
placeres som beskrevet ovenfor. PROLENE nettet md ikke komme i kontakt med hafteklammer, klips eller
andre former for 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 fore til infektion eller overforsel af blodbarne patogener til patienter og kirurger.

- Derkan administreres profylaktisk antibiotika i henhold til kirurgens sadvanlige praksis.

- ltilfeelde af et beskadiget produkt skal produktet kasseres og udskiftes med et nyt for at fuldfore indgrebet.
Itilfelde af produktsvigt under brug skal brugen fortsattes eller standses efter kirurgens skan.

Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

« Derkan forekomme punkteringer eller lacerationer af kar, nerver, strukturer eller organer, herunder blare,
urethra eller tarme, som kan behgve kirurgisk reparation.

«  Derkan forekomme lokal irritation pa sarstedet.

«  Som ved enhver implantation vil der foreckomme en fremmedlegemereaktion, omfanget heraf kan
variere. Denne reaktion kan medfare ekstrudering, erosion, eksponering, fisteldannelse og/eller kronisk
inflammation, hvis svaerhedsgrad er uforudsigelig, eller andre bivirkninger, som kan vre vedvarende.

- Fisteldannelse, akut og kronisk inflammation samt vedvarende risiko for netekstrudering, -eksponering
eller -erosion ind i vagina eller andre strukturer eller organer (sasom blare, urethra eller rektum), som kan
vaere svart at behandle og resultere i deraf folgende smerter. Netekstrudering, -eksponering eller -erosion
ind i vagina kan ogsa forarsage 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 vandladningsbesvzr) eller urinretention/
urinrgrsobstruktion, der ikke skyldes overkorrektion eller urinrarshypermobilitet, dvs. béndet er alt for
spandt, eller slyngen er placeret forkert eller for stramt.

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

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

« Der kan forekomme neuromuskulare problemer, heriblandt akutte og/eller kroniske smerter i lyske, lar,
ben, baekken og/eller det abdominale omrade, samt bensvaghed.

«  Recidiv af inkontinens.

«  Blgdning, herunder heemoragi eller hazmatom.

- Et eller flere revisionskirurgiske indgreb kan veere ngdvendigt for at behandle disse bivirkninger.
Revisionskirurgiske indgreb vil muligvis ikke udbedre komplikationer og er forbundet med en risiko
for bivirkninger.

« PROLENE net er et permanent implantat, der integreres i vavet. | tilfeelde, hvor PROLENE nettet skal
fjernes, enten delvist eller fuldstendigt, kan signifikant dissektion muligvis vaere pakravet. Fjernelse af
implantatet, helt eller delvist, vil ikke nedvendigvis mildne patientens symptomer. Det kan vaere vanskeligt
atfjerne en del af implantatet. Kirurgiske indgreb for at fjerne hele eller en del af et implantat kan medfore
yderligere ardannelse og vaevsheskadigelse, hvilket til gengaeld kan have ugunstige resultater inklusive
kroniske smerter, som muligvis ikke kan behandles tilfredsstillende. Kirurgiske indgreb for at fjerne
hele eller en del af implantatet kan ogsa medfare recidiv af SUI. Fjernelse af det nedbrudte net vil ikke
nodvendigvis forhindre yderligere erosion eller andre bivirkninger.

Andre bivirkninger/ugnskede bivirkninger

- Serom

« Imperigs vandladning, herunder de novo imperigs vandladning

« Hyppig vandladning

< Urinretention

«  Adharencedannelse

«  Atypisk vaginalt udflad

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

«  Dodsfald

Kirurgen skal informere patienten om bivirkninger, uenskede bivirkninger og risici, der er forbundet med
produktet og indgrebet, inden SUI-operationen pabegyndes, og rade patienten til at kontakte en kirurg i tilfeelde

af afvigelser fra det normale postoperative forlab. Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse
med brug af anordningen, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i anvendelseslandet.

MR-billeddannelse (MRI)
GYNECARE TVT obturatorsystemet 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 vaev, der kan vokse gennem maskerne i nettet og saledes inkorporere nettet
i tilstodende vaev. Materialet resorberes ikke, og det bliver ikke nedbrudt eller svaekket under pavirkning af
vaevsenzymer. Anordningen er ikke-resorberbar, og den forbliver derfor i patienten i dennes levetid, medmindre
den fjernes.

Sterilitet
GYNECARE TVT obturator-kontinenssystemet er sterilt, hvis det opbevares i den originale, uabnede emballage.
MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE GENBRUGES. M4 ikke anvendes, hvis pakningen har varet &bnet eller
erbeskadiget
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Levering
GYNECARE TVT obturatorsystemet leveres sterilt (ethylenoxid) og er beregnet til engangsbrug.

Opbevaring
Opbevares ved en temperatur pa hejst 25 °C. Mé ikke bruges efter udlobsdatoen.

Sporbarhed

Der medfalger en sporbarhedsetiket, som identificerer anordningens type, storrelse, udlohsdato og batchkode,
i hver pakke. Denne etiket skal fastgores eller tilfgjes elektronisk til patientens permanente journal, s& det
implanterede produkt er tydeligt identificeret.

Symboler anvendt pa markningen

Bemaerk: I henhold til amerikansk
Ma ikke genbruges &only lov ma dette udstyr kun selges af en
lege eller som ordineret af en lege.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen

M3 ikke resteriliseres er beskadiget

Anvendes inden STERILE

HE)

Steriliseret med ethylenoxid

E P B nun®®

Katalognummer Batchkode
Bemaerk /H/ (@vre temperaturgranse
Producent m MR-sikkert




GYNECARE TVT™-obturatorsysteem
Spanningsvrije ondersteuning bij incontinentie

GYNECARE TVT™-obturatorinstrument, steriel,
voor eenmalig gebruik

GYNECARE TVT™ spiraalvormige doorvoerders voor
obturator, steriel,
voor eenmalig gebruik

GYNECARE TVT™ atraumatische geleider met vieugels
voor obturator, steriel,
voor eenmalig gebruik

Lees alle informatie zorgvuldig door.
Het niet correct volgen van de instructies kan een incorrecte werking van het hulpmiddel als gevolg hebben en
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 GYNECARETVT-obturatorsysteem, inclusief het
GYNECARE TVT-obturatorinstrument, spiraalvormige doorvoerders en atraumatische geleider met vleugels. Het is
geen uitgebreide referentie voor chirurgische technieken voor het corrigeren van SUI (stress-urine-incontinentie).
Ditis geen technische handleiding of vervanging van gepaste training en ervaring in chirurgische technieken voor
het corrigeren van SUI. Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door chirurgen die opgeleid zijn in de
chirurgische behandeling van SUI en specifiek in het implanteren van het GYNECARE TVT-obturatorinstrument.
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 hulpmiddel. 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 anatomie van de patiént kunnen zich in
specifieke procedures variaties in het gebruik voordoen.

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

GYNECARE TVT™-obturatorinstrument

Het GYNECARE TVT-obturatorinstrument bestaat uit één stuk ongeverfde of blauwe (ftalocyanineblauw tot
maximaal 0,28 gewichtsprocent, kleurenindexnummer 74160) PROLENE™ polypropyleen mesh, ongeveer
1,1cmx 45 cm, bedekt door een doorzichtige plastic afdeklaag in delen die elkaar in het midden overlappen.
Aan elk uiteinde zijn plastic houders bevestigd. Op basis van de maximale lengte van het geimplanteerde
mesh bedraagt de maximale hoeveelheid kleurstof (ftalocyanineblauw, kleurindexnummer 74160) 0,00067 g.
Het GYNECARE TVT-obturatorinstrument is verkrijgbaar in een met een mechanische methode en een met
een lasermethode bewerkte variant om aan de voorkeur van de chirurg tegemoet te komen. Raadpleeg de
productcode op de verpakking van het hulpmiddel om te bepalen of het GYNECARE TVT-obturatorsysteem met
een mechanische methode of met een lasermethode is bewerkt; een (L) aan het einde van het nummer geeft
aan dat het een met een lasermethode bewerkt mesh is. 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, polypropyleen 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.

GYNECARE TVT spiraalvormige doorvoerders

De GYNECARE TVT spiraalvormige doorvoerders zijn twee roestvrijstalen, gebogen draaddoorvoerders met
plastic handgrepen voor plaatsing van het GYNECARE TVT-obturatorinstrument. De spiraalvormige doorvoerders
worden verstrekt als linker- en rechtereenheden, vooraf gemonteerd op het GYNECARE TVT-obturatorinstrument.
De spiraalvormige doorvoerder MAG OP GEEN ENKELE MANIER worden gebogen of vervormd.

GYNECARE TVT atraumatische geleider met vleugels
De GYNECARE TVT atraumatische geleider met vleugels is een roestvrijstalen accessoire dat opvoeren van de
GYNECARE TVT spiraalvormige doorvoerders door het dissectiekanaal mogelijk maakt.

Indicaties/beoogd gebruik

Het GYNECARE TVT-obturatorinstrument is bedoeld voor gebruik bij vrouwen als een sub-urethrale sling voor
de behandeling van stress-urine-incontinentie (SUI) als gevolg van urethrale hypermobiliteit en/of intrinsieke
sfincterdeficiéntie.



De GYNECARE TVT spiraalvormige doorvoerders voor obturator en atraumatische geleider met vleugels zijn
bedoeld ter ondersteuning van de plaatsing van het GYNECARE TVT-obturatorinstrument.

Contra-indicaties

Netals 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
De GYNECARE TVT-obturator 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. Plaats de patiént in de lithotomiepositie met de heupen in hyperflexie boven de buik. De punt van het
staartbeen moet in een lijn liggen met de rand van de tafel. Abductie van de benen moet worden uitgevoerd

nadat de heupen zijn gebogen.
De ingreep kan worden uitgevoerd onder lokale, regionale of algehele anesthesie.
Trek zo nodig de schaamlippen terug om meer blootlegging te verkrijgen.

Breng een urethrale katheter in de blaas en leeg de blaas.

yoos W

Markeer de uitgangspunten van de plastic buisjes met een horizontale lijn op het niveau van de opening
van de urinebuis en een tweede lijn parallel aan en 2 cm boven de eerste lijn. Zoek de uitgangspunten
op deze lijn, 2 cm lateraal van de vouwen van de dij (de huid kan plat zijn door het uitrekken). Markeer de
uitgangspunten, als alternatief kan een incisie van 5 tot 10 mm worden gemaakt bij elk uitgangspunt of in
een later stadium van de procedure (zie afbeelding 1).

6. Gebruik Allis-klemmen voor tractie en maak een middellijn-incisie van 1 cm in het vaginale slijmvlies, vanaf
1 cm proximaal van de opening van de urinebuis en twee laterale scherpe dissecties.

(NB: Er wordt geadviseerd het hulpmiddel eerst aan de ene kant in te brengen alvorens aan de
andere kant met de dissectie te beginnen.)

Ga na het maken van een scherpe dissectie verder met een techniek van duwen en spreiden om, bij voorkeur
met een puntige, gebogen schaar, een stompe dissectie uit te voeren. De route van de laterale dissectie moet
georiénteerd zijn op een hoek van 45° ten opzichte van de middellijn, met de schaar georiénteerd op het
horizontale vlak (zie afbeelding 2). Ga verder met de dissectie naar de kruising tussen de schaambeenderen
en de inferieure ramus pubis (zie afbeelding 2).

2A.  Horizontaal viak

2B Ischium pubis ramus

2C. Middellijnviak

2D.  Vaginale dissectie
Als de kruising tussen de schaambeenderen en de inferieure ramus pubis is bereikt, doorboort u het
obturatormembraan. Als het membraan is geperforeerd, kan de weerstand voelbaar minder worden. Het
kanaal moet een diameter hebben van ongeveer 5 tot 7 mm en mag niet dieper zijn dan 5 cm. Dissectie van
meer dan 5 cm kan onbedoelde toegang tot de ruimte van Retzius mogelijk maken. Als het bot niet wordt
bereikt na 5 cm dissectie, beoordeel dan opnieuw of de juiste dissectiehoek wordt gebruikt.

7. Verwijder het werkstation in de interne verpakking uit de externe verpakking. Verwijder daarna de
GYNECARE TVT-geleider met vleugels uit het werkstation in de verpakking (zie afbeelding 3).

3A.  Geleider met vieugels
3B.  Spiraalvormige doorvoerders/hulpmiddeleenheid

8. Plaats de GYNECARE TVT-geleider met vleugels in het dissectiekanaal totdat deze de inferieure ramus pubis
passeert en door de eerder gemaakte opening in het obturatormembraan komt. Als de geleider met vleugels
door het obturatormembraan wordt gevoerd, kan de weerstand voelbaar minder worden.

Als de geleider moeilijk in te brengen is, herbevestig dan de richting van het kanaal met de schaar.

(NB: De open zijde van de geleider moet naar de chirurg gericht zijn. Het buigbare lipje kan worden
gebogen om de geleider indien nodig te verlengen, zie afbeelding 5.)

9. Verwijder de GYNECARE TVT spiraalvormige doorvoerders/hulpmiddeleenheid en de GYNECARETVT-
obturatorinstrumenteenheid uit de steriele verpakking (zie afbeelding 3 voor onderdelen).

(NB: Verifieer, om een juiste oriéntatie van de spiraalvormige doorvoerders en tape te garanderen,
of het logo van GYNECARE en de duimuitsparing op de plastic handgreep naar de chirurg zijn gericht
en of de punten aan de buitenkant naar de chirurg zijn gericht. De spiraalvormige doorvoerder in de
linkerhand van de chirurg moet aan de rechterzijde van de patiént worden gebruikt; zie afbeelding 4.)

10.  Plaats een van de spiraalvormige doorvoerders tot gebruik op de steriele doek of andere geschikte steriele
locatie. Controleer of de tape niet gedraaid is.

1. Breng de juiste GYNECARE TVT spiraalvormige doorvoerder in het dissectiekanaal en volg het kanaal van de
GYNECARE TVT-geleider met vleugels. Duw het hulpmiddel naar binnen terwijl u het obturatormembraan
iets passeert. Zorg ervoor dat de handgreep van het hulpmiddel zo is gericht dat het rechte uiteinde van de
spiraalvormige doorvoerder is uitgelijnd met het kanaal in de GYNECARE TVT-geleider met vleugels en zo
gericht blijft tot het uiteinde het obturatormembraan passeert (zie afbeelding 5).
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Verwijder in deze positie de GYNECARE TVT-geleider met vleugels en bewaar deze steriel voor later gebruik
bij dezelfde patiént.

Zodra de GYNECARE TVT-geleider met vleugels is verwijderd, draait u de handgreep van de spiraalvormige
doorvoerder en beweegt u tegelijkertijd naar de middellijn totdat de handgreep verticaal staat ten
opzichte van de vloer (zie afbeelding 6).

6A.  Startpositie
6B.  Eindpositie
(NB: Laat de handgreep nooit horizontaal aan de vloer gericht zijn.)

De punt van de spiraalvormige doorvoerder zou dicht bij de eerder bepaalde uitgangspunten naar
buiten moeten komen (zie afbeelding 7). Lichte huidmanipulatie kan echter nodig zijn. Als er nog geen
huidincisie gemaakt is, maak die dan op de plek waar de spiraalvormige doorvoerder de huid omhoog
drukt. Wanneer het uiteinde van het plastic buisje bij de huidopening verschijnt, grijp dan het puntige
uiteinde van het plastic buisje met een klem en, terwijl het buisje met de duim nabij de urethra wordt
gestabiliseerd, verwijder de spiraalvormige doorvoerder door de handgreep in tegengestelde richting te
draaien (zie afbeelding 8).

Trek het plastic buisje helemaal door de huid totdat de tape tevoorschijn komt (zie afbeelding 9).

Herhaal de techniek aan de andere zijde van de patiént en zorg ervoor dat de tape plat onder de urethra
ligt (zie afbeelding 10).

(NB: Als de tape gedraaid is, zorg er dan voor dat het gedraaide stuk niet onder de urethra ligt
nadat de overtollige tape is doorgetrokken.)

Wanneer beide plastic buisjes door de huidincisies zijn gehaald, knipt u de plastic buisjes van de tape en
de plastic hulzen. Plaats de tape losjes, dat wil zeggen zonder spanning, en plat onder het midden van
de urethra. Het is in dit stadium raadzaam om een hoesttest of een handgreep van Credé uit te voeren
(d.w.z. handmatige druk uitoefenen op het suprapubische gebied, in het bijzonder als de patiént onder
algehele anesthesie is) na 300 ml in de blaas te druppelen (of tot de preoperatief bepaalde blaascapaciteit
van de patiént) om de ing van het mesh-implantaat aan te passen aan de kenmerken van de patiént
(zie afbeelding 11).

Wanneer de tape op zijn plaats zit, wordt de plastic huls van de tapes verwijderd. Plaats een stomp
instrument (bijvoorbeeld een schaar of tang) tussen de urethra en de tape tijdens het verwijderen van
de plastic hulzen, of gebruik een ander geschikt hulpmiddel tijdens het verwijderen van de hulzen, om
plaatsing van de tape met spanning te voorkomen.

P

(NB: Voortijdige verwijdering van de huls kan latere aanpassingen bemoeilijken.)

Nadat u aanpassingen heeft aangebracht aan de tape, sluit u de vaginale incisie. Knip de uiteinden van de
tape door bij de uitgangspunten, net onder de huid aan de binnenzijde van het dijbeen. Sluit de huidincisies
met hechtmateriaal of chirurgische huidlijm.

Naar oordeel van de chirurg kan een cystoscopie worden uitgevoerd. Als cystoscopie werd uitgevoerd na
de eerste keer doorvoeren, zorg er dan voor dat de blaas leeg is alvorens op te voeren aan de tweede zijde.
Postoperatieve katheterisatie met een verblijfskatheter is 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-obturatorsysteem niet bij patiénten die anticoagulantia gebruiken.

Gebruik het GYNECARE TVT-obturatorsysteem 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-obturatorsysteem voldoende opgeleid zijn in
de implantatie van het GYNECARE TVT-obturatorinstrument. 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 anatomie van de patiént en juist opvoeren van het hulpmiddel kan bepaalde
risico’s beperken.

Na de operatie kan bloeding optreden. De patiént dient voorafgaand aan ontslag uit het ziekenhuis op
klachten en symptomen te worden gecontroleerd.

Hoewel letsel aan de blaas onwaarschijnlijk is met deze techniek, kan er een cystoscopie worden
uitgevoerd naar oordeel van de chirurg.

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

Zorg ervoor dat de tape zonder spanning onder het midden van de urethra wordt geplaatst.

Voer deze procedure niet uit als wordt vermoedt dat de operatieplek besmet of verontreinigd kan zijn.
Aangezien er geen klinische informatie beschikbaar is over zwangerschap na de sub-urethrale
slingprocedure met het GYNECARE TVT-obturatorsysteem, 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 sub-urethrale
slingprocedure met het GYNECARE TVT-obturatorsysteem, moet bij zwangerschap de bevallingswijze door
de verloskundige in overleg met de chirurg worden bepaald.

« Depatiént moet postoperatief worden geadviseerd om gedurende minstens vier tot zes weken zwaar tillen
en/of intensieve lichaamsheweging (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.

Voorbijgaande pijn in de benen die 24 tot 48 uur duurt kan optreden en gewoonlijk worden behandeld
met milde pijnstillers.

« Zoals bij andere incontinentieprocedures kan de novo detrusorinstabiliteit optreden na een sub-urethrale
slingprocedure met het GYNECARE TVT-obturatorsysteem. Zorg ervoor dat de tape wordt geplaatst zoals
hierboven beschreven, om dit risico te minimaliseren. 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.

Als het 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 samenhangend met gebruik
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.

«  Zoalsbijelkimplantaat 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.

« Pijn bij 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.

Er kunnen 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 hetimplantaat 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 hetimplantaat 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 voorafgaande aan de SUl-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-obturatorsysteem 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 geabsorbeerd en is ook
niet onderhevig aan degradatie of verzwakken 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-obturatorcontinentiesysteem 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.

Levering
Het GYNECARE TVT-obturatorsysteem wordt steriel geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide) voor eenmalig
gebruik.

Opslag

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

Traceerbaarheid

Elke verpakking bevat een traceerbaarheidsetiket dat het type, de maat, vervaldatum en batchcode van het

hulpmiddel identificeert. Dit etiket moet worden aangebracht op of elektronisch toegevoegd aan het permanente
medische dossier van de patiént, zodat het geimplanteerde hulpmiddel duidelijk geidentificeerd kan worden.

Symbolen op de etiketten

Let op: Volgens de federale
wetgeving mag dit hulpmiddel

Niet opnieuw gebruiken &only alleen door of in opdracht van
een bevoegd zorgverlener
verkocht worden.

&9

Niet gebruiken als de verpakking

Niet opnieuw steriliseren
P beschadigd is

Uiterste gebruiksdatum STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Batchcode

Catalogusnummer

Let op Bovengrens temperatuur

Fabrikant MRI-veilig

E D B o®
E%E!@




GYNECARE TVT™ -obturaattorijarjestelma

Jannitteeton inkontinenssituki

GYNECARE TVT™ -obturaattori,
steriili ja kertakayttoinen

GYNECARE TVT™ -obturaattorin kdantyvat asettimet,
steriilit ja kertakayttoiset

GYNECARE TVT™ -obturaattorin atraumaattinen
siivekkeellinen ohjain,
steriili ja kertakayttoinen

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti.
Ohjeiden laiminlydnti voi aiheuttaa laitteen toimintahdirion ja mahdollisen vamman. Haittatapahtumien riski ei
poistu, vaikka ohjeita noudatettaisiinkin oikein.

Johdanto

Tassd tuoteselosteessa annetaan ohjeet GYNECARE TVT -obturaattorijdrjestelmén kdyttod varten. Jarjestelmaan
kuuluvat GYNECARE TVT -obturaattori, kdantyvat asettimet ja atraumaattinen siivekkeellinen ohjain.
Tuoteselosteessa ei anneta yksityiskohtaisia ponnistusinkontinenssin (SUI) leikkaustekniikkaa koskevia ohjeita.
Tama ei ole tekninen kéyttoopas eikd korvaa asianmukaista koulutusta ja kokemusta leikkaustekniikoista
ponnistusinkontinenssin korjaamiseen. Laitetta saavat kdyttdd vain kirurgit, jotka ovat saaneet koulutuksen
ponnistusinkontinenssin leikkaushoitoa ja erityisesti GYNECARE TVT -obturaattorin implantointia varten.
Koulutuksen tulee olla kansainvlisen urogynekologisen yhdistyksen (IUGA) tai muiden kansainvélisten,
kansallisten tai paikallisten koulutusohjeistusten mukainen. Haittavaikutuksia voi ilmetd kirurgin koulutuksesta
ja kokemuksesta huolimatta. Nama ohjeet ovat yleisid laitteen kdyttod koskevia ohjeita. Jos tuote on poistettava
potilaalta, toimenpiteen suorittajan tulee olla koulutettu urogynekologi, urologi tai gynekologi, jolla on
kokemusta lantionpohjan verkkojen poistamisesta. Tietyissd toimenpiteissd voi esiintyd eroja yksilolliseen
menetelméaan ja potilaan anatomiaan liittyvien erojen vuoksi.

Kuvaus

seuraavat osat:

GYNECARE TVT -obturaattori

GYNECARE TVT -obturaattori koostuu yhdestd varja@méttomasta tai sinisestd (korkeintaan 0,28 painoprosentin
ftalosyaniininsininen, vérinumero 74160), noin 1,1x 45cm:n kokoisesta PROLENE™-polypropeeniverkosta
(nauhasta), jota suojaa nauhan keskella paéllekk&in meneva kirkas muovisuojus. Nauhan molemmissa paissa on
muoviputkikiinnittimet. Verkon implantoitavan enimméispituuden perusteella variaineen (ftalosyaniininsininen,
varinumero 74160) enimmdismaara on 0,00067 g. GYNECARE TVT -obturaattori on saatavana joko mekaanisesti
tai laserilla leikattuna versiona, joista kirurgi voi valita mieleisensd. Kun halutaan selvittdd, onko GYNECARE TVT
-obturaattorijarjestelman implantti mekaanisesti vai laserilla leikattu, on luettava tuotekoodi laitteen
pakkauksesta: kirjain (L) numeron lopussa osoittaa, ettd verkko on leikattu laserilla. PROLENE-polypropeeniverkko
on valmistettu punotuista puristetuista polypropeenisdikeistd, joiden koostumus on samanlainen kuin
resorboitumattomassa PROLENE-polypropeeniompeleessa. Implantin paksuus on noin 0,7 mm. Ommelaineena
kdytettdessa tdmén materiaalin on raportoitu olevan reagoimaton ja sdilyttavan vetolujuutensa pysyvasti
kliinisessd kdytossa. PROLENE-verkon kuitujen liitoskohdat on nivelletty toisiinsa.

Kaantyvat GYNECARE TVT -asettimet

Kaantyvat GYNECARE TVT -asettimet ovat kaksi ruostumattomasta teréksestd valmistettua lanka-asetinta. Ne
ovat muodoltaan kaarevat ja varustettu muovikahvoilla, joita kaytetadn GYNECARE TVT -obturaattorin paikalleen
asettamiseen. Toinen kddntyvistd asettimista on vasemman- ja toinen oikeanpuoleinen, ja ne on kiinnitetty
valmiiksi GYNECARE TVT -obturaattoriin. Kadntyvéad asetinta EI SAA taivuttaa tai vaantaa milldan tavalla.

Atraumaattinen siivekkeellinen GYNECARE TVT -ohjain
Atraumaattinen siivekkeellinen GYNECARE TVT -ohjain on valmistettu ruostumattomasta teraksesta, ja se
helpottaa kddntyvien GYNECARE TVT -asetinten sisdénvientid dissektiokanavan kautta.

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

GYNECARETVT -obturaattoria kdytetdan naisille virtsaputken alapuolelle sijoitettavana tukiverkkona virtsaputken
hypermobiliteetin ja/tai sisemman sulkijalihaksen heikkouden aiheuttaman ponnistusinkontinenssin
(SUI) hoitoon.

Kaantyvat GYNECARE TVT -asettimet ja atraumaattiset siivekkeelliset ohjaimet on tarkoitettu helpottamaan
GYNECARE TVT -obturaattorin sijoittamista.

2



Vasta-aiheet

Kuten kaikkien suspensiotoimenpiteiden kyseessa ollen, tata toimenpidetta ei saa suorittaa raskaana oleville
naisille. Liséksi koska PROLENE-polypropeeniverkko ei veny huomattavassa madrin, toimenpidetta ei saa suorittaa
vield kasvaville potilaille, mukaan lukien raskautta suunnittelevat naiset.

Kohdepotilasryhma ja -tekijat

GYNECARE TVT -obturaattori on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisille naispotilaille, jotka eivét ole raskaana eivatké
suunnittele raskautta ja joilla on hypermobiliteetin ja/tai sisemman sulkijalihaksen heikkouden aiheuttama
ponnistusinkontinenssi. Kirurgien on hyddynnettava kirurgista kokemustaan ja arviointikykyaén paattaessaan,
onko PROLENE-verkko sopiva tietyille potilaille. Potilaskohtaiset tekijdt voivat haitata haavan paranemista, mika
voi kasvattaa haittavaikutusten todennakdisyytta.

Kayttaminen/kayttoohjeet
Huomautus: leikkaustoimenpiteessa kaytetyt kasiasennot voivat vaihdella kuvissa esitetyista
asennoista.

1. Sijoita potilas litotomia-asentoon lonkat yliojennettuna vatsan yli. Hantéluun karjen on oltava samalla
tasolla pdyddn reunan kanssa. Jalat sijoitetaan telineisiin sen jalkeen, kun lonkat on saatu taivutettua
riittdvaan kulmaan.

Toimenpide voidaan suorittaa paikallispuudutuksessa, aluepuudutuksessa tai yleisanestesiassa.
Hapyhuulia voidaan haluttaessa levittdd paremman nakyvyyden aikaansaamiseksi.

Vie virtsaputkikatetri virtsarakkoon ja tyhjennd virtsarakko.

LA ST o

Merkitse muoviputkien ulostulokohdat vetamalld vaakasuora viiva virtsaputken aukon tasolle ja toinen
samansuuntainen viiva 2cm ensimmdisen viivan yldpuolelle. Paikanna ulostulokohdat tahan viivaan,
2 cm reisien taitoskohdan lateraalipuolelle (ihoa voidaan tasoittaa venyttdmalla). Merkitse ulostulokohdat
ihoon tai tee vaihtoehtoisesti molempiin ulostulokohtiin 5-10 mm:n viilto téssd vaiheessa tai toimenpiteen
myohemmassd vaiheessa. (Katso kuva 1)

6. Kéyta Allis-puristimia vetoapuna ja tee 1cm pitka keskilinjan viilto eméttimen limakalvoon alkaen noin
1 cmin etdisyydeltd virtsaputken aukon proksimaalipuolella ja kaksi terdvad lateraalista dissektiota.

(Huomautus: suosittelemme, ettd laite viedddn sisddn ensin toi: P ennen
puolen dissekointia.)

Kun avausviilto on tehty, jatka kdyttamélld tyonto-levitysmenetelmaa tylpan dissektion suorittamiseksi
mieluummin terdvakarkisilld ja kaarevilla saksilla. Lateraalisen dissektion reitin on oltava 45 asteen
kulmassa keskilinjasta siten, ettd sakset ovat vaakatasossa. (Katso kuva2) Jatka dissektiota hapyluun
rungon ja hapyluun alahaaran yhtymakohtaa kohti. (Katso kuva 2)

2A.  Vaakataso

2B. Istuin- ja hdpyluun haarakohta

2C. Keskilinjan taso

2D.  Emttimen dissektio
Kun hdpyluun rungon ja hapyluun alahaaran yhtymékohta saavutetaan, perforoi peittéjlihaksen kalvo.
Vastus vahenee, kun kalvo on perforoitu. Kanavan on oltava lapimitaltaan noin 5-7 mm ja korkeintaan
5cm syva. Yli 5 cmin dissektio voi johtaa siihen, ettd ohjain viedddn vahingossa hapyluuntakaiseen eli
Retziuksen tilaan. Jos luuta ei saavuteta, vaikka aluetta on dissekoitu 5 cm:n pituudelta, tarkista, onko
dissektiokulma oikea.

7. Poista sisapakkauksessa oleva toimenpidepakkaus ulkopakkauksesta. Poista sen jélkeen siivekkeellinen

GYNECARE TVT -ohjain toimenpidepakkauksesta. (Katso kuva 3)

3A.  Siivekkeellinen ohjain

3B.  Kddntyvi asetin/ laitekokoonpano

8. Tyonndsiivekkeellistd GYNECARE TVT -ohjainta dissektiokanavaan, kunnes se ohittaa hdpyluun alahaaran ja

menee sisaan aiemmin peittdjalihaksen kalvoon perforoidusta aukosta. Vastus vahenee, kun siivekkeellinen
ohjain tyontyy peittdjalihaksen kalvon l&pi.

Jos ohjainta tydnnettdessd tuntuu vastusta, varmista kanavan suunta saksien avulla.

Hi tus: Ohjai imen puolen tdytyy osoittaa kirurgiin pdin. Ohjaimen pituutta voidaan

lisdtd taittamalla taitettavaa siivekettd tarvittaessa kuvan 5 mukaisesti.)
9. Ota kddntyvat GYNECARETVT -asettimet/laitekokoonpano ja GYNECARETVT -obturaattori steriilistd
pakkauksesta. (Osat esitetty kuvassa 3)

(Huomautus: Kadntyvit asettimet ja nauha on suunnattu oikein, kun muovikahvojen GYNECARE-
logo ja peukalosyvennys osoittavat kirurgia kohti ja kdrjet ovat muoviputkien ulkopuolella ja
osoittavat kirurgia kohti. Kirurgin vasemmassa kidessd olevaa asetinta kdytetddn potilaan
oikealla puolella kuvan 4 esittamdilld tavalla.)

10. Aseta toinen kaantyvista asettimista steriilille liinalle tai muulle asianmukaiselle steriilille alueelle
odottamaan kdyttdd. Varmista, ettd nauha ei ole kdantynyt mutkalle.

1. Vie oikea kddntyvd GYNECARE TVT -asetin dissektiokanavaan siivekkeellisen GYNECARE TVT -ohjaimen
muodostamaa kanavaa pitkin. Tyonnd laitetta sisaanpdin, hieman peittajalihaksen kalvon lapi.
Varmista, ettd laitteen kahva on suunnattu siten, ettd kdéntyvan asettimen suora kérki on kohdakkain
siivekkeellisen GYNECARE TVT -ohjaimen kanavan kanssa ja pysyy tassa asennossa, kunnes karki on mennyt
peittdjalihaksen kalvon lapi. (Katso kuva 5)

12. Kun asetin on tdssa asennossa, poista siivekkeellinen GYNECARE TVT -ohjain ja pida sité steriilill& alueella
mydhempada kayttod varten samalla potilaalla.
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Kun siivekkeellinen GYNECARE TVT -ohjain on poistettu, kadnna kaantyvan asettimen kahvaa samalla, kun
siirryt keskilinjaa kohti, kunnes kahva on kohtisuorassa lattiaan nahden. (Katso kuva 6)

6A.  Aloituskohta
6B.  Lopetuskohta
(Huomautus: kahvaa ei saa asettaa vaaka-asentoon lattiaan ndhden.)

Kaantyvan asettimen kdrjen on tultava ulos I&helld aiemmin merkittyjd ulostulokohtia. (Katso kuva7)
Ihoa voidaan kuitenkin joutua siirtiméaén jonkin verran. Jos avausviiltoa ei ole vield tehty, tee avausviilto
siihen kohtaan, jossa kaantyvan asettimen kérki tyontyy ulospdin iholta. Kun muoviputken kérki tulee
ulos avausviillosta, tartu sen suippoon karkeen puristimella ja poista kadntyva asetin pitamalld putkea
paikallaan peukalon avulla virtsaputken lahelld ja samalla kddntdmalld kahvaa vastakkaiseen suuntaan.
(Katso kuva 8)

Vedd muoviputki kokonaan ihon lapi, kunnes nauha tulee esiin. (Katso kuva 9)

Toista toimenpide potilaan vastakkaisella puolella ja varmista, ettd nauha pysyy litteana virtsaputken
alapuolella. (Katso kuva 10)

(Huomautus: jos huomaat, ettd nauha on kddntynyt, varmista ettei kddntynyttd nauhaa jid
virtsaputken alapuolelle sen jilkeen, kun ylimddrdinen nauhaosa vedetddn pois potilaasta.)

Kun molemmat muoviputket on vedetty pois ihoviiltojen kautta, katkaise muoviputket nauhasta ja
muovisuojuksista. Sijoita nauha Ioysdlle siten, ettei se kiristd yhtadan ja on littednd, virtsaputken keskiosan
alapuolelle. Téssa vaiheessa on hyva suorittaa yskimistesti tai Credén ote (eli painaa kdsin suprapubista
aluetta, erityisesti jos potilas on yleisanestesian alaisena) sen jilkeen, kun rakko taytetaan 300 ml:lla
(tai ennen toimenpidettd maaritetylld, potilaan virtsarakon kapasiteettia vastaavalla maaralld) nestettd, ja
saatda verkkoimplantin kireyttd potilaskohtaisesti. (Katso kuva 71)

Kun nauha on paikallaan, poista sitd suojaava muovisuojus. Aseta tylppd instrumentti (esim. sakset tai
pihdit) virtsaputken ja nauhan véliin muovisuojuksen poistamisen aikana tai kdytd muuta asianmukaista
suojuksen poistomenetelmdd, jotta nauha ei kiristy.

(Huomautus: suojuksen poistaminen liian aikaisin voi vaikeuttaa myohempid sddtdjd.)
Kun nauhan s&adot on tehty, sulje emdttimeen tehty avausviilto. Katkaise nauhan paét ulostulokohdissa
aivan sisareiden ihon alapuolelta. Ompele ihoon tehdyt viillot kiinni tai kéyta kirurgista limaa.
Kystoskopia voidaan suorittaa kirurgin harkinnan mukaisesti. Jos kystoskopia suoritettiin nauhan
ensimmaisen puolen sisaanviennin jalkeen, varmista, ettd virtsarakko tyhjennetdan ennen nauhan toisen

puolen sisaanvientia. Leikkauksenjélkeistd kestokatetrointia ei yleensd tarvita. Potilasta on neuvottava
yrittdmaan virtsarakon tyhjentdmistd 2-3 tunnin kuluttua leikkauksesta.

Havittaminen

Laite ja pakkaus on hdvitettdva tartuntavaarallisia materiaaleja ja jatteita koskevien sairaalan kdytantdjen ja
vakio-ohjeiden mukaisesti, jos pakkaus on avattu ennenaikaisesti / laitetta ja pakkausta on kdytetty osittain
tai kokonaan.

Varoitukset ja varotoimet

GYNECARE TVT -obturaattorijarjestelmaa ei saa kayttaa potilaille, jotka saavat antikoagulaatiohoitoa.
GYNECARE TVT -obturaattorijarjestelmaa ei saa kayttaa potilaille, joilla on virtsatieinfektio.

Kirurgien on tunnettava virtsankarkailun nauhaleikkauksen leikkaustekniikka, ja heilld on oltava riittava
koulutus GYNECARE TVT -obturaattorijarjestelman edellyttdmaan toimenpiteeseen ennen GYNECARE TVT
-obturaattorin kdyttod. On térkedd, ettd implantti asetetaan jannityksettd virtsaputken keskiosan alle.
Toimenpide on suoritettava hyvaksyttavid leikkauskdytantdjd noudattaen. Samoin on meneteltdva
hoidettaessa kontaminoituneita tai infektoituneita haavoja.

Toimenpide on suoritettava huolellisesti, jotta véltetddn suuret verisuonet, hermot, virtsarakko ja
suoli. Tiettyja riskejd voidaan minimoida kiinnittdmalld huomiota paikalliseen anatomiaan ja laitteen
sisddnvientiin oikealla tavalla.

Leikkauksen jalkeen voi esiintyd verenvuotoa. Tarkkaile siihen viittaavia oireita tai merkkejd ennen kuin
potilas kotiutetaan sairaalasta.

Vaikka virtsarakon vaurio on epatodennakdistéd timan menetelmén yhteydessd, kirurgi voi harkintansa
mukaan suorittaa kystoskooppisen tutkimuksen.

Muovisuojuksia ei saa poistaa ennen kuin implantti on sijoitettu kunnolla.

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

Téta toimenpidettd ei saa suorittaa, jos leikkausalueen epéillaan olevan infektoitunut tai kontaminoitunut.
Koska saatavilla ei ole tietoa virtsaputkenalaisen nauhatoimenpiteen vaikutuksista myshempédan
raskauteen GYNECARE TVT -obturaattorijarjestelmda kdytettdessd, potilasta on muistutettava siitd, ettd
mahdolliset tulevat raskaudet voivat mitdtdidad toimenpiteen vaikutukset ja aiheuttaa inkontinenssin
palautumisen.

Koska saatavilla ei ole kliinista tietoa virtsaputkenalaisen nauhatoimenpiteen jalkeisestd
alatiesynnytyksestd GYNECARE TVT -obturaattorijarjestelmdd kaytettdessd, mahdollisen raskauden
yhteydessa synnytyslaakarin tulee konsultoida kirurgia synnytystavan valinnassa.

Potilasta on neuvottava pidattymaéan raskaiden esineiden nostamisesta ja/tai liikunnasta (esim. pydraily,
hdlkka) vahintdén neljasta kuuteen viikkoa leikkauksen jalkeen ja yhdynndstd ainakin kuukauden ajan
leikkauksen jlkeen. Potilas voi yleensa palata muihin normaalitoimiin yhdesté kahteen viikon kuluttua.
Jos dysuriaa, verenvuotoa tai muita ongelmia esiintyy, potilasta on kehotettava ottamaan valittomasti
yhteys kirurgiin.
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Ohimenevéa kipua voi toisinaan esiintyd alaraajoissa noin 24—48 tunnin ajan, ja se voidaan normaalisti
hallita lievélld kipuldakitykselld.

Kuten muidenkin inkontinenssitoimenpiteiden yhteydessa, virtsarakon tyhjentéjalihaksen epavakautta
voi esiintyd uudelleen GYNECARE TVT -obturaattorijarjestelmdlld tehdyn virtsaputkenalaisen
nauhatoimenpiteen jalkeen. Taman riskin minimoimiseksi on varmistettava, ettd nauha sijoitetaan ylla
kuvatun mukaisesti. PROLENE-verkko ei saa koskettaa hakasia, klipsejé tai puristimia, koska verkko voi
vaurioitua mekaanisesti.

Eisaasteriloida uudelleen eiké kdyttad uudelleen. Tamén laitteen (tai laitteen osien) uudelleenkayttdminen
voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen vaaran, mistd voi seurata laitteen toimintahdirié ja/tai
ristikontaminaatio. Tamé puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien
siirtymiseen potilaaseen ja kirurgeihin.

Profylaktista antibioottiladkitysta voidaan antaa kirurgin normaalin kdytdnnon mukaisesti.

Mikéli tuote vaurioituu, se on havitettavd ja toimenpide on vietdvd loppuun uudella tuotteella.
Mikali tuotteessa ilmenee toimintahdirio kayton aikana, kirurgi voi jatkaa kdyttod tai keskeyttdd sen
harkintansa mukaan.

Haittavaikutukset/epétoivottavat sivuvaikutukset

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

Haavakohdassa voi ilmetd paikallista drsytysta.

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

Fisteleiden muodostuminen, akuuttija krooninen tulehdus sekd jatkuva riski, etta verkko ulostydntyy, paljastuu
tai erodoituu emdttimeen tai muuhun rakenteeseen tai elimeen (kuten virtsarakkoon, virtsaputkeen tai
perdsuoleen), mitd voi olla vaikea hoitaa ja mikd voi aiheuttaa kipua. Verkon ulostyontyminen, paljastuminen
tai eroosio emdttimeen voi myds aiheuttaa epamiellyttavad ematineritettd.

Infektio transvaginaalisen implantoinnin jélkeen. Kuten kaikissa leikkaustoimenpiteissé ja vierasesineiden
implantoinnissa, infektioriski on olemassa, ja PROLENE-verkko voi voimistaa olemassa olevaa infektiota.
Kipu, joka voi olla vaikeaa ja kroonista.

Ohimenevé tai krooninen tyhjenemishdirio (tai tyhjennysvaikeus) tai virtsaumpi/-obstruktio, joka on
riippumaton ylikorjauksesta tai virtsaputken hypermobiliteetista, eli liiallisesta nauhan jannityksestd, tai
nauhan virheellisestd sijoittamisesta tai liiallisesta kiristyksesta.

Yhdynnén aikainen kipu (dyspareunia) ja kyvyttomyys olla yhdynndssé (apareunia), joka saattaa olla
jatkuvaa ja joka ei joidenkin potilaiden kohdalla valttamatta havid.

Verkkoa ympardivan kudoksen liiallinen supistuminen tai kutistuminen ja eméttimen arpeutuminen syista,
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.

Néiden haittavaikutusten hoitamiseen voidaan tarvita yksi tai useampi korjausleikkaus. Korjausleikkaukset
eivdt valttamatta ratkaise komplikaatioita, ja niihin liittyy haittavaikutusten riski.

PROLENE-verkko on pysyvé implantti, joka integroituu kudokseen. Tapauksissa, joissa PROLENE-verkko on
poistettava osittain tai kokonaan, huomattava dissektio voi olla tarpeen. Implantin poistaminen kokonaan
tai osittain ei vélttdmattd lievennd potilaan oireita. Implantin osittainen poistaminen voi olla vaikeaa. Koko
implantin tai sen osan poistoleikkaus voi aiheuttaa lisda arpeutumista ja kudosvaurioita, joista puolestaan
voi aiheutua muita haittavaikutuksia, kuten vaikeaa kroonista kipua, jota ei valttdmattd voida hoitaa
tyydyttavalld tavalla. Koko implantin tai sen osan poistoleikkaus voi johtaa myds ponnistusinkontinenssin
uusiutumiseen. Erodoituneen verkon poistaminen ei vélttdméttd estd lisderoosiota tai muita
haittavaikutuksia.

Muut haittavaikutukset/epatoivottavat sivuvaikutukset

Serooma

Pakkoinkontinenssi, mukaan lukien pakkoinkontinenssin uusiutuminen

Tihedvirtsaisuus

Virtsaumpi

Kiinnikkeiden muodostuminen

Epénormaali emétinerite

Paljastunut verkko voi aiheuttaa kipua tai epdmukavuutta potilaan kumppanille yhdynnén aikana
Kuolema

Kirurgin tulee kertoa potilaalle tuotteeseen ja toimenpiteeseen liittyvista haittavaikutuksista, epatoivotuista
sivuvaikutuksista ja riskeistd ennen ponnistusinkontinenssileikkausta ja neuvoa potilasta ottamaan yhteyttd
kirurgiin, mikéliilmenee mitadn normaalistaleikkauksenjalkeisesta prosessista poikkeavaa. Laitteeseen liittyvista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Magneettikuvaus (MRI)
GYNECARE TVT -obturaattorijérjestelmd on turvallinen magneettikuvauksessa.
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Toiminta/vaikutukset

Eldintutkimukset osoittavat, ettd PROLENE-verkon implantointi aiheuttaa kudoksissa tulehdusreaktion ja
ohuen, verkonsilmien I&pi kasvavan sidekudoskerroksen muodostumista, mikd yhdistaa verkon ympardivaan
kudokseen. Materiaali ei resorboidu, eivatka kudosentsyymit hajota tai heikennd sita. Laite on resorboitumaton,
joten se sdilyy potilaan elinidn ajan, jos sit ei poisteta.

Steriiliys

GYNECARE TVT -obturaattorikontinenssijarjestelmé on steriili niin kauan, kun sitd séilytetdan alkuperaisessa
avaamattomassa pakkauksessaan. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Fi saa Kyttas,
jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Toimitustapa
GYNECARE TVT -obturaattorijérjestelmd toimitetaan steriiling (eteenioksidi) kertakayttod varten.

Sailytys

Sdilytetdan enintddn 25 °C:ssa. Ei saa kdyttdd viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

Jiljitettavyys

Laitteen tyypin, koon, viimeisen kdyttopdivamadran ja erakoodin kertova jaljitettavyysmerkintd siséltyy

jokaiseen pakkaukseen. Tamd merkintd on kiinnitettdva tai lisattéva elektronisesti pysyviin potilastietoihin,
jotta voidaan varmuudella tunnistaa, mika laite potilaalle on implantoitu.

Pakkauksessa kaytetyt merkinnat

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan taman laitteen saa
myyda ainoastaan terveydenhuollon
laillistetun ammatinharjoittajan
toimesta tai maarayksesta.

Ei saa kdyttdd uudelleen

&9

!@’?

Ei saa kayttad, jos pakkaus on
@ Ei saa steriloida uudelleen : - yitas, Jos pakay
vaurioitunut
g Kéytettava viimeistdan STERILE Steriloitu eteenioksidilla
Tuotenumero LOT| Erdkoodi
& Huomio /ﬂ/ Lémpatilan yldraja
M Valmistaja m Turvallinen magneettikuvauksessa
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Systéme obturateur GYNECARE TVT™
Soutien sans tension pour cure d’incontinence

Dispositif obturateur GYNECARE TVT™,
usage unique stérile

Introducteurs spiralés pour obturateur GYNECARE TVT™,
usage unique stérile

Guide atraumatique a ailettes pour obturateur
GYNECARE TVT™, usage unique stérile

Lire attentivement I'ensemble des informations.

Le fait de ne pas suivre correctement les instructions risque de conduire a un mauvais fonctionnement du dispositif
etde provoquer des blessures. Le fait de suivre correctement les instructions n'élimine pas le risque d'événements
indésirables.

Introduction

Cette notice est destinée a fournir le mode d’emploi du systéme obturateur GYNECARETVT, notamment
le dispositif obturateur, les introducteurs spiralés et le guide atraumatique a ailettes GYNECARETVT. 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'implantation du dispositif obturateur
GYNECARETVT. 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
congues pour un usage général du dispositif. 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 systéme obturateur GYNECARE TVT est un kit de procédure stérile, a usage patient unique, qui comprend les
éléments suivants:

Dispositif obturateur GYNECARE TVT

Le dispositif obturateur GYNECARE TVT est constitué d’'une bandelette en polypropyléne PROLENE™ non colorée
ou bleue (bleu de pthalocyanine, indice de couleur numéro 74160, pourcentage en poids jusqu‘a 0,28) d’environ
1,1 cm x 45 cm, recouverte d’une gaine en plastique transparent avec chevauchement au milieu. Des logements de
tube en plastique sont fixés a chaque extrémité. Sur la base de la longueur maximale de la bandelette implantée,
la quantité maximale de colorant (bleu de phtalocyanine, numéro d'indice de couleur 74160) est de 0,00067 g.
Le dispositif obturateur GYNECARETVT est disponible en version découpée mécaniquement ou découpée au
laser selon la préférence du chirurgien. Pour déterminer si le systeme obturateur GYNECARETVT est découpé
mécaniquement ou au laser, consulter le code produit sur I'emballage du dispositif; un (L) a la fin du numéro
indique une bandelette découpée au laser. La bandelette en polypropyléne PROLENE est constituée de filaments
maillés de brins de polypropyléne extrudé dont la composition est identique a celle des fils de suture chirurgicale
non résorbables en polypropyléne PROLENE. L'implant 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.

Introducteurs spiralés GYNECARE TVT

Les introducteurs spiralés GYNECARETVT sont deux introducteurs a fil courbe en acier inoxydable avec des
poignées en plastique qui sont concus pour mettre en place le dispositif obturateur GYNECARETVT. Les
introducteurs spiralés sont fournis en tant qu'unités droite et gauche, pré-assemblées sur le dispositif obturateur
GYNECARE TVT. L'introducteur spiralé ne DOIT pas étre courbé ni déformé d’aucune maniére.

Guide atraumatique a ailettes GYNECARE TVT
Le guide atraumatique a ailettes GYNECARE TVT est un instrument accessoire en acier inoxydable qui facilite le
passage des introducteurs spiralés GYNECARE TVT a travers I'espace de dissection.

Indications/Usage prévu

Le dispositif obturateur GYNECARE TVT est destiné a étre utilisé chez les femmes comme bandelette sous-urétrale
pour le traitement de I'incontinence urinaire d'effort (IUE) résultant d’une hypermobilité urétrale et/ou d’une
insuffisance intrinseque du sphincter.

Les introducteurs spiralés pour obturateur et le quide atraumatique a ailettes GYNECARE TVT sont destinés a
faciliter la mise en place du dispositif obturateur GYNECARE TVT.
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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 polypropylene PROLENE ne s'étire 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

L'obturateur GYNECARE TVT est destiné a étre utilisé chez les patientes adultes non enceintes ne prévoyant pas de
futures grossesses, qui sont affectées par une IUE résultant d’une hypermobilité urétrale et/ou d’une insuffisance
intrinséque du sphincter. Les chirurgiens doivent utiliser leur expérience chirurgicale et leur jugement pour
déterminer si la 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 d'effets indésirables.

Application/Mode d’emploi
Remarque: Les positions de la main utilisées en chirurgie peuvent étre différentes de celles
montrées sur les illustrations.

1. Placer la patiente en position de lithotomie avec les hanches hyperfléchies au-dessus de Iabdomen.
L'extrémité du coccyx doit étre positionnée & I'aplomb du bord de la table. L'abduction des jambes doit étre

effectuée aprés la flexion des hanches.
La procédure peut étre effectuée sous anesthésie locale, régionale ou générale.
Si nécessaire, écarter les [évres pour obtenir une exposition supplémentaire.

Insérer une sonde urétrale dans la vessie et la vider.

o W

Marquer les points de sortie des tubes en plastique en tracant une ligne horizontale au niveau du méat

urétral et une seconde ligne paralléle & 2 cm au-dessus de la premiére ligne. Repérer les points de sortie sur

cette ligne a 2 cm en latéralité des plis de la cuisse (la peau peut étre mise a plat par étirement). Marquer les
points de sortie ; il est également possible de pratiquer une incision de 5a 10 mm au niveau de chaque point

de sortie ou a un stade ultérieur de la procédure. (Voir Figure 1.)

6. En utilisant des pinces Allis pour la traction, pratiquer une incision médiane de 1cm dans la muqueuse
vaginale en commengant a Tcm en proximalité du méat urétral et deux dissections franches latérales.
(Remarque: Il est suggéré de terminer I'insertion du dispositif d'un cété avant de commencer la
dissection de I'autre cété.)

Aprés avoir débuté une dissection franche, continuer en utilisant une « technique pousser-écarter » afin de
pratiquer une dissection mousse, de préférence a I'aide de ciseaux courbes pointus. Le trajet de la dissection
latérale doit étre orienté a un angle de 45 ° par rapport a la ligne médiane, avec les ciseaux orientés sur le
plan horizontal. (Voir Figure 2.) Continuer la dissection vers la jonction entre le corps des os pubiens et la
branche pubienne inférieure. (Voir Figure 2.)

2A. Plan horizontal

2B. Branche ischio-pubienne

2C. Plan médian

2D.  Dissection vaginale
Lorsque la jonction entre le corps des os pubiens et la branche pubienne inférieure est atteinte, perforer la
membrane de I'obturateur. Une perte de la résistance se fait sentir lorsque la membrane est perforée. Le
canal doit avoir un diamétre d’environ 5 a 7 mm et ne pas dépasser les 5 cm de profondeur. Toute dissection
au-dela de 5 cm peut entrainer une pénétration involontaire dans I'espace de Retzius. Sil'os n'est pas atteint
aprés une dissection de 5 cm, revérifier que I'angle de dissection est correct.

7. Retirerlastation de travail interne de I'emballage externe. Retirer ensuite le quide a ailettes GYNECARE TVT
de la station de travail. (Voir Figure 3.)

3A. Guidea ailettes
3B.  Ensemble introducteur spiralé/dispositif

8. Insérer le quide a ailettes GYNECARETVT dans le passage disséqué jusqu’a ce qu'il dépasse la branche

pubienne inférieure et pénétre dans l'ouverture pratiquée précédemment dans la membrane de

I'obturateur. Une perte de la résistance peut se faire sentir lorsque le guide a ailettes passe a travers la

membrane de l'obturateur.

Si une difficulté est rencontrée lors de I'insertion du guide, revérifier la direction du passage avec les ciseaux.

(Remarque : Le coté ouvert du guide doit étre dirigé vers le chirurgien. Le cas échéant, la languette
flexible peut étre courbée pour augmenter la longueur du guide, voir Figure 5.)

9. Retirer I'ensemble dispositif/introducteurs spiralés GYNECARE TVT et le dispositif obturateur GYNECARE TVT
de I'emballage stérile. (Voir Figure 3 pour les composants.)

(Remarque: Pour g ir une ori ion correcte des introducteurs spiralés et de la bandelette,
vérifier que le logo GYNECARE et I'empreinte du pouce sur la poignée en plastique sont dirigés vers le
chirurgien, et que les pointes sont tournées vers I'extérieur en direction du chirurgien. L'introducteur
spiralé dans la main gauche du chirurgien doit étre utilisé sur le coté droit de la patiente ; voir Figure 4.)

10.  Placer I'un des introducteurs spiralés sur le champ stérile ou sur un autre endroit stérile adéquat jusqu'au
moment de s'en servir. Sassurer que la bandelette n'est pas tordue.

1. Introduire I'introducteur spiralé GYNECARE TVT correct dans le passage disséqué en suivant le canal du guide
a ailettes GYNECARE TVT. Pousser le dispositif vers I'intérieur en traversant et en dépassant Iégérement la
membrane de |'obturateur. Vérifier que la poignée du dispositif est orientée de maniére a ce que I'extrémité
droite de I'introducteur spiralé soit alignée sur le canal du quide a ailettes GYNECARE TVT et reste dirigée
ainsi jusqu’a ce qu’elle traverse la membrane de l'obturateur. (Voir Figure 5.)
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Une fois dans cette position, retirer le guide a ailettes GYNECARE TVT et le conserver stérile pour un usage
ultérieur sur la méme patiente.

Une fois le guide a ailettes GYNECARE TVT retiré, faire pivoter la poignée de I'introducteur spiralé tout se
déplacant simultanément vers la ligne médiane jusqu’a ce que la poignée soit a la verticale par rapport au
sol. (Voir Figure 6.)

6A.  Position de départ
6B.  Position finale
(Remarque : Ne jamais orienter la poignée a I'horizontale par rapport au sol.)

La pointe de I'introducteur spiralé doit sortir prés des points de sortie déterminés précédemment.
(Voir Figure 7.) Cependant, une petite manipulation cutanée peut étre requise. Si I'incision cutanée n'a pas
été effectuée précédemment, la pratiquer au point ol I'extrémité de I'introducteur spiralé souléve la peau.
Lorsque I'extrémité du tube en plastique apparait au niveau de l'ouverture de la peau, saisir I'extrémité
pointue du tube en plastique au moyen d’une pince et, tout en stabilisant le tube a proximité de |'urétre
avec le pouce, retirer I'introducteur spiralé en imprimant une rotation en sens inverse sur la poignée.
(Voir Figure 8.)

Tirer entierement le tube en plastique a travers la peau jusqu’a 'apparition de la bandelette. (Voir Figure 9.)

Répéterlatechnique de I'autre coté de la patiente en s'assurant que la bandelette repose a plat sous I'urétre.
(Voir Figure 10.)

(Remarque : Si une torsion est découverte dans la bandelette, s’assurer qu’elle n’est pas positionnée
sous l'urétre apres avoir tiré I'excédent de bandelette.)

Lorsque les deux tubes en plastique ont été extraits par les incisions cutanées, couper ces tubes de la
bandelette et des gaines en plastique. Positionner la bandelette de maniére lache, par exemple sans la
tendre, et & plat sous I'urétre moyen. A ce stade, il est conseillé de procéder & un test de la toux ou une
manceuvre de Credé (a savoir, en exercant une pression manuelle sur la zone sus-pubienne, en particulier
si la patiente est sous anesthésie générale) apres avoir instillé 300 ml dans la vessie (ou jusqu'a la capacité
vésicale déterminée en préopératoire de la patiente) pour ajuster la mise en tension de 'implant de
bandelette aux caractéristiques individuelles de la patiente. (Voir Figure 11.)

Lorsque la bandelette est en position, retirer la gaine en plastique quila recouvre. Pour éviter de positionner
la bandelette sous tension, placer un instrument mousse (par exemple, des ciseaux ou des pinces) entre
I'urétre et la bandelette lors du retrait des gaines en plastique ou utiliser tout autre moyen approprié lors
du retrait des gaines.

(Remarque : Le retrait prématuré de la gaine peut rendre les ajustements ultérieurs difficiles.)

Aprés avoir ajusté la bandelette, fermer I'incision vaginale. Couper les extrémités de la bandelette aux
points de sortie juste sous la peau de la partie interne des cuisses. Fermer les incisions cutanées au moyen
dun fil de suture ou d'un pansement chirurgical cutané.

Une cystoscopie peut étre effectuée a I'appréciation du chirurgien. Si une cystoscopie a été effectuée suite
au premier passage, s‘assurer que la vessie est vidée avant de commencer le passage du second c6té. Un
cathétérisme a demeure post-opératoire n'est généralement pas requis. Il convient d'inviter la patiente a
essayer de vider la vessie 2 3 heures apres I'opération.

Elimination

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

Avertissements et précautions

Ne pas utiliser le systéme obturateur GYNECARE TVT chez des patientes sous traitement anticoagulant.

Ne pas utiliser le systeme obturateur GYNECARE TVT chez des patientes présentant une infection urinaire.
Les chirurgiens doivent maitriser la technique chirurgicale pour la bandelette de I'urétre moyen et
doivent avoir recu une formation adéquate concernant la procédere employant le systeme obturateur
GYNECARETVT avant d'utiliser le dispositif obturateur GYNECARE TVT. Il est important de placer I'implant
sans tension sous |'urétre moyen.

Il 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 vaisseaux, les nerfs, la vessie et I'intestin.
La prise en compte de I'anatomie de la patiente et le passage correct du dispositif peuvent minimiser
certains risques.

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

Méme si une Iésion de la vessie est peu probable avec cette technique, une cystoscopie peut étre réalisée a
la discrétion du chirurgien.

Ne pas retirer les gaines en plastique tant que I'implant n'a pas été correctement positionné.

Sassurer que |a bandelette est placée sans tension sous I'urétre moyen.

Ne pas effectuer cette procédure en cas de suspicion d'infection ou de contamination du site chirurgical.
Etant donné qu'aucune information clinique n'est disponible sur la grossesse suite a une procédure
employant une bandelette sous-urétrale avec le systeme obturateur GYNECARE TVT, la patiente doit étre
avisée que de futures grossesses peuvent annuler les effets de la procédure chirurgicale et qu'elle peut
redevenir incontinente.
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Etant donné que des informations cliniques limitées sont disponibles lors de I'accouchement suite & une
procédure employant une bandelette sous-urétrale avec le systéme obturateur GYNECARE TVT, en cas de
grossesse, le mode d'accouchement doit étre déterminé par I'obstétricien en consultation avec le chirurgien.
Aprés I'opération, il doit étre 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 généralement 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.

Une douleur transitoire des jambes durant 24 a 48 heures peut survenir et étre d'ordinaire prise en charge
par des analgésiques légers.

Comme avec d'autres procédures liées a I'incontinence, suite a une procédure employant une bandelette
sous-urétrale recourant au systeme obturateur GYNECARE TVT, une instabilité du détrusor de novo peut se
déclarer. Afin de minimiser ce risque, s'assurer de mettre en place la bandelette comme décrit ci-dessus. Ne
pas 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 une transmission d'agents pathogénes a
diffusion hématogene aux patients et aux chirurgiens.

Une antibiothérapie prophylactique peut étre administrée selon la pratique habituelle du chirurgien.

Si un 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 I'intestin, peuvent se produire et nécessiter une réparation chirurgicale.

Une irritation 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 est imprévisible, ou dautres 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 dautres structures ou organes (tels que la vessie, I'urétre ou le
rectum) qui peuvent étre difficiles a traiter et entrainer une douleur conséquente. L'extrusion, I'exposition
ou I'érosion 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
I'implantation de corps étrangers, il existe un risque d'infection et la bandelette PROLENE peut potentialiser
une infection existante.

Douleur pouvant étre grave 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 I'aine, de
la cuisse, de la jambe, de la région pelvienne et/ou abdominale et/ou une faiblesse des jambes peuvent
se produire.

Récurrence de I'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'effetsindésirables.

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

- Pertesvaginales atypiques

« Une bandelette 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 I'autorité nationale compétente.

Imagerie par résonance magnétique (IRM)
Le systéme obturateur GYNECARE TVT est compatible avec la résonance magnétique (RM).

Mode d’action

Desétudes surI'animal montrent que I'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 qu'il n’est dégradé ni fragilisé par I'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 obturateur de souténement sous-urétral GYNECARE TVT est stérile s'il est conservé dans I'emballage
d'origine non ouvert. NE PAS RESTERILISER. NE PAS REUTILISER. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

Conditionnement
Le systéme obturateur GYNECARE TVT est fourni stérile (oxyde d’éthylene) pour un usage unique.

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.

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Attention : la loi fédérale limite
— la vente de ce dispositif par un
Ne pas réutiliser only ) c %
professionnel de santé autorisé ou
sur sa prescription.

- Ne pas utiliser si I'emballage
Ne pas restériliser

est endommagé
A utiliser avant STERILE Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
Référence catalogue Code du lot

Attention Limite supérieure de température

Fabricant Compatible avec la RM
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GYNECARE TVT™ Obturator-System
Spannungsfreie Unterstiitzung bei Inkontinenz

GYNECARE TVT™ Obturator-Implantat, steril,
zum Einmalgebrauch

GYNECARE TVT™ Obturator-Applikatoren, steril,
zum Einmalgebrauch

GYNECARE TVT™ Obturator - atraumatische
Fliigelsonde, steril, zum
Einmalgebrauch

Bitte alle Informationen sorgfaltig lesen.

Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu unsachgeméBer Funktion des Implantats und zu Verletzungen
fiihren. Das ordnungsgemaBe Befolgen der Anweisungen schlieBt das Risiko von unerwiinschten Ereignissen
nicht aus.

Einfiihrung

Diese Packungsheilage enthélt die Gebrauchsanweisung fiir das GYNECARE TVT Obturator-System, einschlieBlich des
GYNECARETVT Obturator-Implantats, der Applikatoren und der atraumatischen Fliigelsonde. Die Packungsbeilage
stellt keine Anleitung fiir chirurgische Techniken zur Behandlung der SHI (Stress-Harninkontinenz) 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 insbesondere in der Implantation des GYNECARE TVT Obturator-Implantats geschult sind.
Die Schulungsollte in Ubereinstimmung mit den Schulungsrichtlinien der International Urogynecological Association
(IUGA) oder anderer internationaler, nationaler oder lokaler Institutionen erfolgen. Nebenwirkungen kdnnen
trotz entsprechender Schulung und Erfahrung des Chirurgen auftreten. Diese Anweisungen beziehen sich auf den
allgemeinen Gebrauch des Implantats. Die Entfernung des Produkts sollte bei den Patientinnen (falls erforderlich)
von einem ausgebildeten Urogyndkologen, Urologen oder Gynakologen 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 Obturator-System ist ein steriles Kit zum Einmalgebrauch an einer Patientin und besteht aus:

GYNECARE TVT Obturator-Implantat

Das GYNECARETVT Obturator-Implantat besteht aus einem Stiick farblosem oder blauem (bis zu
0,28 Gewichtsprozent Phthalozyaninblau, Farbindexnummer 74160) PROLENE™ Polypropylennetz (Band),
Abmessungen ca. 1,1 cm x 45 cm, das von einer sich in der Mitte iiberlappenden transparenten Kunststoffhiille
bedeckt wird. An jedem Ende sind Rohrenanschliisse aus Kunststoff angebracht. Basierend auf der maximalen
implantierten Netzldnge betragt die maximale Menge an Farbstoff (Phthalocyaninblau, Farbindexnummer 74160)
0,00067 g. Das GYNECARE TVT Obturator-Implantat ist je nach drztlicher Praferenz als mechanisch oder mit Laser
zugeschnittene Version verfiighar. Anhand des Produktcodes auf der Produktverpackung lsst sich feststellen, ob
das GYNECARE TVT Obturator-System mechanisch oder mit Laser zugeschnitten ist; ein (L) am Ende der Nummer
weist auf ein mit Laser zugeschnittenes Netz hin. Das PROLENE Polypropylennetz wird aus gewebten Faden 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.

GYNECARE TVT Applikatoren

Die GYNECARE TVT Applikatoren sind zwei gebogene Einfiihrungsspiralen aus Edelstahldraht mit Kunststoffgriffen
zum Einbringen des GYNECARE TVT Obturator-Implantats. Die Applikatoren werden paarweise fiir die linke und
rechte Hand geliefert und sind am GYNECARETVT Obturator-Implantat vormontiert. Der Applikator darf
KEINESFALLS in irgendeiner Weise gebogen oder verformt werden.

GYNECARE TVT atraumatische Fliigelsonde

Die GYNECARE TVT atraumatische Fliigelsonde ist ein Hilfsinstrument aus Edelstahl, das die reibungslose Passage
der GYNECARE TVT Applikatoren durch den Dissektionsgang erleichtert.

Anwendungsgebiete (Indikationen)/Verwendungszweck

Das GYNECARETVT Obturator-Implantat wird als suburethrale Schlinge bei Frauen zur Behandlung einer

Stress-Harninkontinenz (SHI) verwendet, die durch eine Hypermobilitdt der Harnrhre und/oder intrinsische
Sphinkterinsuffizienz bedingt ist.

Die GYNECARETVT Obturator-Applikatoren und die atraumatische Fliigelsonde dienen der Erleichterung der
Positionierung des GYNECARE TVT Obturator-Implantats.
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Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Wie alle 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

Der GYNECARE TVT Obturator 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 Sphinkterschwéche 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 erhhen.

Anwendung/Gebrauchsanweisung

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

1. Die Patientin in der Steinschnittlage mit iiber den Bauch hyperflexierten Hiiften positionieren. Die Spitze
des SteiBbeins sollte biindig mit der Tischkante positioniert werden. Eine Abduktion der Beine sollte nach
Flexion der Hiiften erfolgen.

Der Eingriff kann unter Lokal-, Regional- oder Allgemeinandsthesie durchgefiihrt werden.
Falls gewiinscht, die Labia zuriickziehen, um zusétzliche Fldche freizulegen.

Einen Harnréhrenkatheter in die Blase einfiihren und die Blase entleeren.

LA ST o

Die Austrittspunkte der Kunststoffrohren durch eine horizontale Linie auf Hohe der Harnrohrendffnung
markieren und eine zweite Linie markieren, die parallel im Abstand von 2 cm oberhalb der ersten Linie
verlduft. Die Austrittspunkte auf dieser Linie 2 cm lateral der Hiiftbeugefalte lokalisieren (die Haut Iasst sich
durch Ziehen glatten). Die Austrittspunkte markieren oder alternativ eine Inzision von 5 bis 10 mm an jedem
Austrittspunkt oder spater im Verlauf des Verfahrens vornehmen. (Siehe Abbildung 1.)

6. Unter Zuganwendung mit Allis-Klemmen ab 1cm proximal der Harnréhrendffnung eine 1cm lange
Mittellinien-Inzision in der Vaginalmukosa sowie zwei laterale scharfe Dissektionen vornehmen.

(Hinweis: Es wird empfohlen, die Insertion des Implantats auf einer Seite abzuschlieBen, bevor auf
der anderen Seite inzidiert wird.)

Nachdem mit einer scharfen Dissektion begonnen wurde, mit einer ,Schub-Spreiz-Technik” eine stumpfe
Dissektion durchfiihren, am besten mit einer spitzen, gebogenen Schere. Die laterale Dissektion sollte in
einem 45°-Winkel zur Mittellinie erfolgen, wobei die Schere in der Horizontalebene ausgerichtet wird.
(Siehe Abbildung 2) Die Dissektion in Richtung der Verbindung zwischen dem Schambeinkdrper und dem
Ramus inferior ossis pubis fortsetzen. (Siehe Abbildung 2.)

[

A. Horizontalebene
2B. Ramus ischiopubicus
2C. Medianebene
2D.  Vaginale Dissektion
Wenn die Verbindung zwischen dem Karper des Schambeins und dem Ramus inferior ossis pubis erreicht
ist, die Obturatormembran perforieren. Der Widerstand Iasst spiirbar nach, wenn die Membran perforiert
ist. Der Kanal sollte einen Durchmesser von etwa 5 bis 7mm haben und hdchstens 5 cm tief sein. Eine
Dissektion von mehrals 5 cm kann zum unbeabsichtigten Eindringen in den Retzius-Raum fiihren. Wenn der
Knochen nach einer Dissektion von 5 cm nicht erreicht wird, nochmals iiberpriifen, ob der Dissektionswinkel
korrekt ist.
7. Den gesamten Paketinhalt aus der duBeren Verpackung nehmen. Dann die GYNECARE TVT Fliigelsonde aus
der Innenverpackung nehmen. (Siehe Abbildung 3.)
3A. Hiigelsonde
3B.  Applikator/Implantat
8. Die GYNECARETVT Fliigelsonde in den Dissektionsgang einfiihren, bis sie den Ramus inferior ossis pubis
passiert und in die vorher geschaffene Offnung der Obturatormembran eindringt. Wenn die Fliigelsonde
die Obturatormembran passiert, ist eine Abnahme des Widerstands zu spiiren.
Wenn beim Einfiihren der Sonde Schwierigkeiten auftreten, nochmals die Richtung des Dissektionsgangs
mit der Schere bestatigen.
(Hinweis: Die offene Seite der Sonde muss zum Chirurgen zeigen. Die biegsame Lasche kann
gebogen werden, um die Sonde zu verldngern, falls erforderlich, siehe Abbildung 5.)
9. Die GYNECARETVT Applikatoren und das GYNECARE TVT Obturator-Implantat aus der sterilen Verpackung
nehmen. (Komponenten siehe Abbildung 3.)
(Hinweis: Um eine korrekte Orientierung der Applikatoren und des Bandes zu gewdhrleisten,
miissen das GYNECARE Logo und die Daumenvertiefungen an den Kunststoffgriffen zum Chirurgen
und die Spitzen nach auBen und zum Chirurgen zeigen. Der Applikator in der linken Hand des
Chirurgen muss auf der rechten Seite der Patientin verwendet werden; siehe Abbildung 4.)
10.  Einen der Applikatoren auf das sterile Tuch oder an eine andere geeignete sterile Stelle legen, bis er
gebraucht wird. Sicherstellen, dass das Band nicht verdreht ist.
1. Den korrekten GYNECARETVT Applikator in den Dissektionsgang einfiihren und dabei dem Kanal der
GYNECARE TVT Fliigelsonde folgen. Das Implantat nach innen durch die Obturatormembran und leicht
dariiber hinaus driicken. Der Implantatgriff muss dabei so orientiert sein, dass die gerade Spitze des
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Applikators nach dem Kanal in der GYNECARETVT Fliigelsonde ausgerichtet ist und in dieser Richtung
verbleibt, bis die Spitze die Obturatormembran durchquert. (Siehe Abbildung 5.)

In dieser Position die GYNECARE TVT Fliigelsonde entfernen und fiir die spétere Verwendung an derselben
Patientin steril aufbewahren.

Wenn die GYNECARE TVTFliigelsonde entfernt wurde, den Griff des Applikators drehen und dabei gleichzeitig
in Richtung Mittellinie bewegen, bis sich der Griff vertikal zum Boden befindet. (Siehe Abbildung 6.)

6A.  Startposition
6B.  Endposition
(Hinweis: Den Handgriff niemals in die Horizontale ausrichten.)

Die Spitze des Applikators sollte dicht an den vorher festgelegten Austrittspunkten austreten. (Siehe
Abbildung 7.) Dazu kann allerdings eine leichte Manipulation der Haut erforderlich sein. Wenn vorher noch
keine Hautinzision vorgenommen wurde, an der Stelle, an der der Applikator die Haut spannt, inzidieren.
Wenn die Spitze der Kunststoffrohre an der Hautéffnung erscheint, die Spitze der Kunststoffrohre mit einer
Klemme greifen und den Applikator bei gleichzeitiger Stabilisierung der Rohre nahe der Harnrghre mit dem
Daumen durch Gegenrotation des Handgriffs entfernen. (Siehe Abbildung 8.)

Die Kunststoffréhre vollstandig durch die Haut herausziehen, bis das Band erscheint. (Siehe Abbildung 9.)

Das Verfahren auf der anderen Seite der Patientin wiederholen und dabei darauf achten, dass das Band flach
unter der Harnrghre liegt. (Siehe Abbildung 10.)

(Hinweis: Wenn festgestellt wird, dass das Band verdreht ist, muss sichergestellt werden, dass die
Drehung nicht unter der Harnrohre positioniert wird, nachdem iiberschiissiges Band durchgezogen
wurde.)

Die Kunststoffréhren von dem Band und den Kunststoffhiillen abschneiden, wenn beide Kunststoffrohren
durch die Hautinzisionen herausgezogen wurden. Das Band locker, d. h. ohne Spannung, und flach unter
der Harnrohrenmitte platzieren. Zu diesem Zeitpunkt ist es ratsam, einen Hustentest oder einen Credé-Test
(d. h. manuell Druck auf den suprapubischen Bereich ausiiben, insbesondere wenn die Patientin unter
Vollnarkose steht) nach Fiillung der Blase mit 300 ml (oder bis zur praoperativ bestimmten Blasenkapazitét
der Patientin) durchzufiihren, um die Spannung des Netzimplantats an die individuelle Patientensituation
anzupassen. (Siehe Abbildung 11.)

Wenn das Band richtig positioniert ist, die Kunststoffhiille, mit der die Bander bedeckt werden, entfernen.
Damit das Band nicht mit Zugspannung positioniert wird, beim Entfernen der Kunststoffhiille ein stumpfes
Instrument (z. B. Schere oder Pinzette) zwischen Harnrohre und Band platzieren oder eine andere geeignete
Methode verwenden.

(Hinweis: Ein vorzeitiges Entfernen der Hiille kann nachfolgende Anpassungen erschweren.)

Nach dem Anpassen des Bandes die vaginale Inzision schlieBen. Die Bandenden an den Austrittspunkten
direkt unter der Haut des Innenschenkels abschneiden. Die Hautinzisionen mit Nahtmaterial oder
chirurgischem Hautkleber verschlieBen.

Eine Zystoskopie kann nach Ermessen des Chirurgen durchgefiihrt werden. Wenn im Anschluss an die erste
Passage eine Zystoskopie durchgefiihrt wurde, muss die Blase entleert werden, bevor mit der Passage
auf der zweiten Seite begonnen wird. Eine postoperative Dauerkatheterisierung ist normalerweise nicht
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 gemaB den in der
jeweiligen Einrichtung geltenden Richtlinien und Standardverfahren in Bezug auf biogefahrliche Materialien
und Abfalle entsorgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Das GYNECARETVT Obturator-System nicht bei Patientinnen anwenden, die mit Antikoagulanzien
behandelt werden.

Das GYNECARE TVT Obturator-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 mit dem GYNECARE TVT Obturator-System geschult sein, bevor sie
das GYNECARETVT Obturator-Implantat einsetzen. Es ist wichtig, dass sich das Implantat spannungsfrei
unter der Harnrhrenmitte befindet.

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

Das Verfahren sollte mit solcher Sorgfalt ausgefiihrt werden, dass eine Beschddigung groBerer BlutgeféBe
sowie von Nerven, Blase und Darm vermieden wird. Durch Beachtung der Anatomie der Patientin und die
korrekte Passage des Systems konnen bestimmte Risiken minimiert werden.

Es konnen postoperative Blutungen auftreten. Auf diesheziigliche Symptome oder Anzeichen achten, bevor
die Patientin aus dem Krankenhaus entlassen wird.

Obwohl eine Verletzung der Blase bei dieser Technik unwahrscheinlich ist, kann nach arztlichem Ermessen
eine Zystoskopie durchgefiihrt werden.

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

Sicherstellen, dass das Band ohne Spannung unter der Harnrohrenmitte platziert wurde.

Dieses Verfahren nicht durchfiihren, wenn Verdacht auf eine Infektion oder Kontamination der
Operationsstelle besteht.
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« Dakeine klinischen Informationen iiber eine Schwangerschaft nach suburethraler Umschlingung mit dem
GYNECARE TVT Obturator-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 einer operativen suburethralen
Schlinge mit dem GYNECARE TVT Obturator-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 angehalten werden, nicht schwer zu tragen und/oder
sportliche Aktivitaten wie Radfahren oder Jogging fiir mindestens vier bis sechs Wochen zu meiden und
mindestens einen Monat lang keinen Geschlechtsverkehr zu haben. Anderen normalen Aktivitaten kann
die Patientin in der Regel nach ein bis zwei Wochen wieder nachgehen.

Bei Auftreten von Dysurie, Blutungen oder anderer Probleme sollte die Patientin angewiesen werden,
sofort den Chirurgen zu benachrichtigen.

« Eskdnnen 24 bis 48 Stunden lang Schmerzen in den Beinen auftreten, die normalerweise mit schwachen
Analgetika zu behandeln sind.

« Wie bei anderen Inkontinenzbehandlungen kann nach suburethraler Umschlingung mit dem
GYNECARETVT Obturator-System eine erneute Instabilitdt des Entleerungsmuskels auftreten. Um dieses
Risiko zu minimieren, sicherstellen, dass das Band wie oben beschrieben positioniert wird. Das PROLENE
Netz darf nicht mit Klammern, Clips oder Klemmen in Kontakt kommen, da es dabei zu einer mechanischen
Schadigung kommen kann.

« Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung dieses Produkts (oder von
Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer Produktschddigung, die die Funktionsfahigkeit des
Produkts beeintrdchtigen 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.

«Im Falle 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
EskannzuPunktionen oder Lazerationen von BlutgefaBen, Nerven, Strukturen oder Organen, einschlieBlich
Harnleiter, Blase oder Darm kommen, die chirurgischer Behandlung bediirfen.

An der Wundstelle kann eine lokale Reizung auftreten.

« Wiebeijedem Implantat wird es zu Abwehrreaktionen des Korpers kommen, deren AusmaB 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, Harnrdhre oder Rektum),
die schwer zu behandeln sind und zu Folgeschmerzen fiihren kinnen. 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 Blasenentleerungsstorungen (oder Schwierigkeiten bei der
Blasenentleerung) oder Harnverhalt/Obstruktion, unabhéngig 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.

« UberméaRige 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 Himatome.

+ Lur Behandlung dieser Nebenwirkungen kann/kénnen ein oder mehrere Revisionseingriff(e) notwendig
sein. Revisionseingriffe kdnnen Komplikationen mdglicherweise 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 mdglicherweise 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 méglicherweise 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.
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Andere Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen
Serombildung
« Dranginkontinenz, einschlieBlich De-novo-Dranginkontinenz
«  Gesteigerte Harnfrequenz
Harnverhalt
« Adhésionshildung
Atypischer vaginaler Fluor
« CEinfreiliegendesNetzkannbeim Partnerder Patientin Schmerzen oder Unbehagenbeim 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 zustandigen Behdrde des Landes
gemeldet werden.

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

Wirkmechanismus

Studien bei Tieren zeigten, dass die Implantation des PROLENE Netzes eine Entziindungsreaktion in Geweben
auslost 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 einwchst. 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 Obturator-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.

Lieferform
Das GYNECARE TVT Obturator-System wird steril geliefert (Ethylenoxid) und ist zur einmaligen Anwendung
bestimmt.

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.

Etikettensymbole
Achtung: In den USA ist der Verkauf
Nicht zur & dieses Produkts laut Gesetz nur
Wiederverwendung only durch einen Arzt oder auf &rztliche
Anordnung gestattet.

Bei beschadigter Verpackung

Nicht erneut sterilisieren )
nicht verwenden

Verwendbar bis (Datum) STERILE

= @

Sterilisation mit Ethylenoxid
Katalognummer

Chargenbezeichnung

Achtung Obere Temperaturbegrenzung

Hersteller MR-sicher
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Sistema otturatore GYNECARE TVT™
Supporto tension-free per incontinenza

Dispositivo otturatore GYNECARE TVT™,
prodotto sterile monouso

Tunnellizzatori elicoidali per otturatore GYNECARE TVT™,
prodotto sterile monouso

Guida con ali atraumatica per otturatore GYNECARE TVT™,
prodotto sterile monouso

Leggere attentamente tutte le informazioni.
Attenersi meticolosamente alle istruzioni per garantire un corretto funzionamento del dispositivo ed evitare
qualsiasi lesione a carico della paziente. Il rispetto delle istruzioni non eliminera il rischio di eventi avversi.

Introduzione

Questo foglietto illustrativo contiene le istruzioni per I'uso del sistema otturatore GYNECARE TVT, che include
il dispositivo otturatore, i tunnellizatori elicoidali e la quida con ali atraumatica GYNECARE TVT. Questo inserto
non deve essere considerato una guida esauriente alla tecnica chirurgica di correzione dell'incontinenza urinaria
da sforzo (IUS). Non deve essere considerato un manuale di tecnica né sostituisce I'adeguata formazione
e l'esperienza nella tecnica chirurgica di correzione della IUS. Il dispositivo deve essere utilizzato solo da
chirurghi specializzati nel trattamento chirurgico della IUS e, in particolare, nell'impianto del dispositivo
otturatore GYNECARE TVT. 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 dispositivo. 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 otturatore GYNECARE TVT & un kit procedurale sterile e monouso costituito da:

Dispositivo otturatore GYNECARE TVT

Il dispositivo otturatore GYNECARE TVT & costituito da una rete in polipropilene PROLENE™ non colorata o blu (blu
diftalocianina fino allo 0,28 percento in peso, codice colore 74160) di circa 1,1 x 45 cm ricoperta da una guaina in
plastica trasparente sovrapposta al centro. Gli alloggiamenti del tubo in plastica sono fissati su ciascuna estremita.
In base alla lunghezza massima della rete impiantata, la quantita massima di colorante (blu di ftalocianina,
codice colore 74160) ¢ 0,00067 g. Il dispositivo otturatore GYNECARE TVT & disponibile in versione tagliata
meccanicamente o a laser, in base alle preferenze del chirurgo. Per stabilire se il sistema otturatore GYNECARE TVT
da impiantare ¢ tagliato meccanicamente o a laser, verificare il codice prodotto sulla confezione del dispositivo;
una (L) dopo il numero indica una rete tagliata a laser. 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. L'impianto 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.

Tunnellizzatori elicoidali GYNECARE TVT

| tunnellizzatori elicoidali GYNECARE TVT sono due dispositivi di filo in acciaio inossidabile ricurvo, muniti di
impugnature in plastica, indicati per il posizionamento del dispositivo otturatore GYNECARE TVT. | tunnellizatori
elicoidali sono forniti come unita destra e sinistra e sono pre-assemblati al dispositivo otturatore GYNECARE TVT.
NON piegare né deformare in alcun modo i tunnellizzatori elicoidali.

Guida con ali atraumatica GYNECARE TVT

La guida con ali atraumatica GYNECARE TVT & uno strumento accessorio in acciaio inossidabile che facilita
I'introduzione dei tunnellizzatori elicoidali GYNECARE TVT nel tratto di dissezione.

Indicazioni/Destinazione d’uso

Il dispositivo otturatore GYNECARE TVT & indicato per I'uso in pazienti donne come benderella sub-uretrale per
il trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo (IUS) causata da ipermobilita uretrale e/o da insufficienza
sfinterica intrinseca.

| tunnellizzatori elicoidali otturatori e la guida con ali atraumatica GYNECARE TVT fungono da supporto nel
posizionamento del dispositivo otturatore GYNECARE TVT.

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,
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questa procedura non deve essere eseqguita su pazienti ancora in fase di crescita, incluse le pazienti che stanno
programmando una futura gravidanza.

Gruppo target di pazienti e fattori

L'otturatore GYNECARE TVT & destinato all’uso in pazienti adulte non incinte che non stanno programmando 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.

RAREE e A

Posizionare la paziente in posizione litotomica, con le anche iperflesse sull'addome. La punta del coccige
deve trovarsi a filo del bordo del tavolo. Eseguire I'abduzione delle gambe subito dopo la flessione

delleanche.

L'intervento pud svolgersi in anestesia locale, regionale o generale.
Se necessario, retrarre le labbra per una maggiore esposizione.
Introdurre un catetere uretrale nella vescica e svuotarla.

Contrassegnare i punti di uscita dei tubi in plastica tracciando una linea orizzontale a livello del meato
uretrale e una seconda linea parallela, 2 cm sopra la prima. Identificare i punti di uscita di questa linea, 2 cm
lateralmente alle pieghe inguinali (la pelle pud essere appiattita mediante stiramento). Contrassegnare i
punti di uscita; in alternativa, & possibile praticare un’incisione da 5-10 mm presso ciascun punto di uscita
in una fase successiva dell'intervento (vedere la Figura 1).

Utilizzando delle pinze di Allis per la trazione, praticare un’incisione di 1 cm nella linea mediana della mucosa
vaginale partendo da una distanza di 1 cm prossimale al meato uretrale, e due dissezioni nette laterali.

(Nota: si consiglia di completare I'inserimento del dispositivo su un lato prima di iniziare la
dissezione sul secondo lato.)

Dopo aver iniziato la dissezione netta, procedere utilizzando una tecnica di “avanzamento e stesura” per
eseguire una dissezione per via smussa, utilizzando preferibilmente forbici ricurve e a punta. Il percorso
della dissezione laterale dovrebbe essere orientato a un angolo di 45° dalla linea mediana, con le forbici
orientate sul piano orizzontale (vedere Figura 2). Continuare la dissezione verso la giunzione tra il corpo delle
0ssa pubiche e il ramo pubico inferiore (vedere la Figura 2).

2A.  Piano orizzontale

2B. Ramoischio-pubico

2C.  Pianointermedio

2D.  Dissezione vaginale
Una volta raggiunta la congiunzione tra il corpo delle ossa pubiche e il ramo pubico inferiore, perforare la
membrana otturatoria. Quando la membrana viene perforata, € possibile avvertire una perdita di resistenza.
Il canale deve avere un diametro di circa di 5-7 mm e non deve essere piu profondo di 5 cm. Una dissezione
oltre i 5 cm puo causare I'ingresso accidentale nello spazio di Retzius. Se dopo la dissezione di 5 cm non si
raggiunge l'osso, verificare nuovamente che 'angolo di dissezione sia corretto.
Rimuovere il kit imballato interno dalla confezione esterna. Rimuovere quindi la guida con ali
GYNECARE TVT dal kit imballato (vedere la Figura 3).

3A.  Guida con ali

3B.  Tunnellizzatori elicoidali/Gruppo dispositivo
Inserire la guida con ali GYNECARE TVT nel tratto in cui & stata eseguita la dissezione, finché questa non
oltrepassa il ramo pubico inferiore ed entra nell'apertura precedentemente praticata nella membrana
otturatoria. Quando la guida con alette viene fatta passare attraverso la membrana otturatoria, € possibile
avvertire una perdita di resistenza.
Se I'inserimento della quida risulta difficoltoso, rivalutare la direzione del tratto realizzato con le forbici.

(Nota: il lato aperto della guida deve essere rivolto verso il chirurgo. Se necessario, é possibile
piegare la linguetta pieghevole per aumentare la lunghezza della guida, vedere la Figura 5.)

Rimuovere il sistema tunnellizzatori elicoidali/gruppo dispositivo GYNECARE TVT e il gruppo dispositivo
otturatore GYNECARE TVT dalla confezione sterile (per i componenti, vedere la Figura 3).

(Nota: per assicurare il corretto orientamento dei tunnellizzatori elicoidali e del nastro, verificare
che il logo GYNECARE e I'avvallamento sagomato per il pollice sull'impugnatura in plastica
siano rivolti verso il chirurgo e che i punti sulla parte esterna si trovino di fronte al chirurgo. Il
tunnellizzatore elicoidale nella mano sinistra del chirurgo deve essere utilizzato sul lato destro
della paziente; vedere la Figura 4.)

Posizionare uno dei tunnellizzatori elicoidali sul telo sterile 0 in un’altra posizione sterile idonea perché sia
accessibile all'occorrenza. Assicurarsi che il nastro non si sia attorcigliato.

Introdurre il tunnellizzatore elicoidale GYNECARE TVT corretto nel tratto dissecato seguendo il canale
della guida con ali GYNECARE TVT. Spingere il dispositivo all'interno, facendolo attraversare e passare
leggermente oltre la membrana otturatoria. Accertarsi che I'impugnatura del dispositivo sia orientata
in modo che la punta diritta del tunnellizzatore elicoidale sia allineata al canale della guida con ali
GYNECARETVT e che rimanga in quella direzione finché la punta non attraversa la membrana otturatoria
(vedere la Figura 5).

Una volta raggiunta questa posizione, rimuovere la guida con ali GYNECARE TVT e mantenerla sterile per un
uso successivo sulla stessa paziente.
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15.
16.

Una volta rimossa la guida con ali GYNECARE TVT, ruotare I'impugnatura del tunnellizzatore elicoidale e
contemporaneamente spostarla verso la linea mediana finché tale impugnatura non si trova perpendicolare
al pavimento (vedere la Figura 6).

6A.  Posizione iniziale
6B.  Posizione finale
(Nota: non consentire mai un orientamento orizzontale dell'impugnatura rispetto al pavimento.)

E necessario far uscire la punta del tunnellizzatore elicoidale dai punti di uscita determinati
precedentemente (vedere la Figura 7). Pud tuttavia essere necessaria una leggera manipolazione della
cute. Se precedentemente non € stata eseguita alcuna incisione cutanea, eseguirla nel punto in cui la
punta del tunnellizzatore elicoidale solleva la cute tipo a tenda. Quando la punta del tubo in plastica
appare in corrispondenza dell'apertura cutanea, afferrarla con una morsa e, mentre si stabilizza il tubo in
prossimita dell’uretra con il pollice, rimuovere il tunnellizzatore elicoidale mediante una rotazione inversa
dell'impugnatura (vedere la Figura 8).

Tirare completamente il tubo in plastica attraverso la cute, finché non fuoriesce il nastro (vedere la Figura 9).

Ripetere la stessa tecnica sull'altro lato della paziente, verificando che il nastro giaccia piatto sotto |'uretra
(vedere la Figura 10).

(Nota: se si nota un attorcigliamento del nastro, tirare il nastro in eccesso assicurandosi che tale
attorcigliamento non si trovi al di sotto dell’uretra.)

Una volta estratti entrambi i tubi in plastica attraverso le incisioni della cute, tagliarli dal nastro e dalle
guainein plastica. Posizionare il nastro in modo che sia allentato, cioé privo di tensione, e giaccia piatto sotto
la porzione media dell'uretra. In questa fase, & consigliabile esequire la prova del colpo di tosse o lamanovra
di Credé (ossia, esercitare una pressione manuale sullarea sovrapubica, in particolare se la paziente € sotto
anestesia generale) dopo aver instillato nella vescica 300 ml (o fino a colmare la capacita della vescica
della paziente determinata prima dell'intervento) per regolare la tensione della rete in funzione delle
caratteristiche della paziente (vedere Figura 11).

Quando il nastro & in posizione, rimuovere la guaina in plastica che copre i nastri. Porre uno strumento
smusso (ad es. forbici o pinze) fra l'uretra e il nastro durante la rimozione delle guaine in plastica; in
alternativa, usare altri mezzi adeguati durante la rimozione della guaina per evitare di posizionare il nastro
con tensione.

(Nota: la rimozione prematura della guaina puo rendere difficili le successive regolazioni.)

Chiudere I'incisione vaginale solo dopo aver regolato il nastro. Tagliare le estremita del nastro presso i punti
di uscita, proprio sotto la cute della coscia interna. Richiudere le incisioni cutanee con una sutura o colla
dermica chirurgica.

Il chirurgo pud, a sua discrezione, esequire una cistoscopia. Se & stata esequita una cistoscopia dopo il primo
passaggio, verificare che la vescica sia stata svuotata prima di iniziare I'introduzione sul secondo lato.
Dinorma non occorre esequire la cateterizzazione post-operatoria permanente. Incoraggiare |a paziente a
svuotare 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 otturatore GYNECARE TVT in pazienti in trattamento con terapia anticoagulante.

Non usare il sistema otturatore GYNECARE TVT 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 con il sistema otturatore GYNECARE TVT prima di utilizzare il
dispositivo otturatore GYNECARE TVT. Eimportante tenere presente che I'impianto deve essere posizionato,
senza tensione, sotto la porzione media dell'uretra.

Per I'intervento e la gestione di ferite contaminate o infette, sequire una pratica chirurgica accettabile.
Esequirel'intervento con cura evitando grandivasi, nervi, vescica e intestino. L'attenzione alla conformazione
anatomica della paziente e il passaggio corretto del dispositivo possono ridurre al minimo i rischi.

In fase post-operatoria puo verificarsi sanguinamento. Prestare attenzione a eventuali sintomi o segni clinici
prima di dimettere la paziente dall‘ospedale.

Anche se con questa tecnica & improbabile provocare lesioni alla vescica, il chirurgo pud, a sua discrezione,
eseguire una cistoscopia.

Rimuovere le guaine in plastica solo dopo aver posizionato correttamente I'impianto.

Assicurarsi che il nastro sia posizionato senza alcuna tensione sotto la porzione media dell'uretra.

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

Poiché non sono disponibili informazioni cliniche sulle gravidanze successive all'impianto di una benderella
sub-uretrale con il sistema otturatore GYNECARE TVT, & 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 sub-uretrale con il sistema otturatore GYNECARE TVT, in caso di gravidanza, la modalita del
parto deve essere stabilita dall'ostetrica insieme al chirurgo.

Dopo I'intervento, la paziente dovra evitare di sollevare pesi e/o fare esercizio fisico (ad es. bicicletta o
jogging) per almeno un periodo da quattro a sei settimane e dovra astenersi dall’avere rapporti sessuali per
almeno un mese. Di norma, la paziente pud tornare a svolgere le normali attivita dopo una o due settimane.
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In caso di disuria, sanguinamento o altri problemi, indicare alla paziente di contattare immediatamente
il medico.

La paziente potrebbe avvertire un dolore transitorio alle gambe per 24—48 ore, che pud essere normalmente
trattato con analgesici leggeri.

Come per altri interventi per I'incontinenza, pud manifestarsi instabilita “de novo” del detrusore a seguito
della procedura di impianto di una benderella sub-uretrale con il sistema otturatore GYNECARE TVT. Per
ridurre al minimo questo rischio, assicurarsi di aver posizionato il nastro come descritto in precedenza. Per
evitare danni meccanici alla rete, non mettere a contatto la rete PROLENE con punti, clip o clamp.

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.

E possibile 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
I'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, I'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 difistole, 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. L'estrusione, 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 dellincontinenza.

Sanguinamenti, inclusi emorragia o ematomi.

Potrebbero essere necessari uno o pi interventi di revisione per trattare queste reazioni avverse. Gli
inteventi di revisione potrebbero non risolvere le complicanze e sono associati al rischio di reazioni avverse.
La rete PROLENE & un impianto permanente che si integra 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 dell'impianto puo essere difficile. L'intervento per la rimozione dell'impianto nella sua interezza
0 in parte pud 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. L'intervento
chirurgico per la rimozione dell'impianto nella sua interezza o in parte puo inoltre comportare la ricomparsa
della IUS. 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

La rete 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 eseguire I'intervento 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 perimmagini (RMI)
Il sistema otturatore GYNECARE TVT & sicuro per I'uso in ambiente di risonanza magnetica (RM).
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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 negliinterstizi 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 I'intera vita della
paziente a meno che non venga rimosso.

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

Forma di fornitura
Il sistema otturatore GYNECARE TVT & fornito sterile (trattato con ossido di etilene) ed € monouso.

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

Tracciabilita

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

Simboli usati sulle etichette

Attenzione: la legge federale degli
Stati Uniti limita la vendita di

Non riutilizzare & only  questo dispositivo esclusivamente
a operatori sanitari o su
prescrizione medica.

Non utilizzare se la confezione

Non risterilizzare N .
& danneggiata

Data di scadenza STERILE

z @

Sterilizzato a ossido di etilene

-
o
—

Numero di catalogo Codice di lotto

Attenzione Limite superiore di temperatura

Fabbricante Sicuro per I'uso in ambiente RM

E P u® ®

H -
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Sistema obturador GYNECARE TVT™
Suporte sem tensao para tratamento da incontinéncia

Dispositivo obturador GYNECARE TVT™,
esterilizado e de utilizacao Unica

Passadores helicoidais do obturador GYNECARE TVT™,
esterilizados e de utilizacao tnica

Guia alado atraumatico do obturador GYNECARE TVT™,
esterilizado e de utilizacao tnica

Leia atentamente todas as informagoes.
0 ndo cumprimento das instrugdes poderd resultar no funcionamento incorreto do dispositivo e provocar lesdes.
0 cumprimento devido das instrucdes ndo eliminard o risco de eventos adversos.

Introdugao

Este folheto informativo destina-se a fornecer instrucdes de utilizacdo do Sistema obturador GYNECARE TVT,
incluindo o Dispositivo obturador GYNECARE TVT, Passadores helicoidais e Guia alado atraumatico. Porém, ndo
representa uma referéncia exaustiva sobre a técnica cirlrgica para a correcdo da IUE (Incontinéncia urindria de
esforco). Nao constitui um manual da técnica nem substitui uma formacao e experiéncia adequadas na técnica
cirdrgica de correcdo da IUE. O dispositivo destina-se a ser utilizado por cirurgides com formagdo no tratamento
cirtrgico da IUE e, especificamente, na implantacao do Dispositivo obturador GYNECARE TVT. A formagao deve
estarem linha com as diretrizes de formacdo especificadas pela Associacao Internacional de Uroginecologia (IUGA)
ou por outras instituicdes internacionais, nacionais ou locais. As reacdes adversas podem ocorrer ndo obstante a
formacdo e experiéncia do cirurgido. Estas instrucdes destinam-se a utilizacao geral do dispositivo. A remogao do
produto das pacientes (se necessario) deve ser efetuada por um uroginecologista, urologista ou ginecologista com
formagéo e experiéncia na remogéo de redes do pavimento pélvico. E possivel que ocorram variagdes na utilizagao
em procedimentos especificos, devido a técnicas individuais e a anatomia da paciente.

Descricao
0 Sistema obturador GYNECARE TVT é um kit de procedimento esterilizado, destinado a ser utilizado numa tnica
paciente, composto por:

Dispositivo obturador GYNECARE TVT

0 Sistema obturador GYNECARE TVT € constituido por uma peca de Rede de polipropileno PROLENE™ (fita)
incolor ou azul (até 0,28 por cento em peso de azul de ftalocianina, Nimero do indice de cor 74160) com cerca de
1,1 cm x 45 cm, coberta por bainhas de plastico transparentes sobrepostas no meio. Existem recetaculos de tubo
de pldstico fixos em cada extremidade. Com base no comprimento méximo da rede implantada, a quantidade
maxima de corante (azul de ftalocianina, Nimero do indice de cor 74160) é de 0,00067 g. 0 Dispositivo obturador
GYNECARETVT estd disponivel nas versdes de corte mecanico ou corte a laser, de acordo com a preferéncia do
cirurgido. Para determinar se o implante do Sistema obturador GYNECARE TVT tem um corte mecanico ou a laser,
consulte o cddigo do produto na embalagem do dispositivo; um (L) no final do nimero indica uma rede de corte
a laser. A Rede de polipropileno PROLENE é composta por filamentos tecidos de fios de polipropileno extrudido,
cuja composicao € idéntica a utilizada nos Fios de sutura cirdrgicos ndo absorviveis de polipropileno PROLENE.
0implante tem uma espessura de aproximadamente 0,7 mm. Constatou-se que este material, quando utilizado
como fio de sutura, ndo € reativo e mantém a sua resisténcia por um periodo indeterminado na utilizacdo clinica.
A Rede PROLENE é tecida através de um processo, o qual entrelaga as unioes de cada fibra.

Passadores helicoidais GYNECARE TVT

0Os Passadores helicoidais GYNECARE TVT sdo dois passadores metalicos curvos em aco inoxidavel, dotados
de punhos de pldstico e concebidos para a colocagdo do Dispositivo obturador GYNECARE TVT. Os passadores
helicoidais sdo fornecidos como unidades esquerda e direita, pré-montados no Dispositivo obturador
GYNECARE TVT. 0 passador helicoidal ndo DEVE ser dobrado ou deformado de modo algum.

Guia alado atraumatico GYNECARE TVT
0 Guia alado atraumatico GYNECARE TVT é um instrumento acessério em aco inoxiddvel que facilita a passagem
dos Passadores helicoidais GYNECARE TVT através da drea de disseccao.

Indicagdes/Utilizagao pretendida
0 Dispositivo obturador GYNECARE TVT destina-se a ser utilizado como um sling pubouretral para o tratamento

da incontinéncia urindria de esforo (IUE) resultante de hipermobilidade da uretra e/ou insuficiéncia do esfincter
intrinseco da uretra.

0s Passadores helicoidais do obturador GYNECARE TVT e o Guia alado atraumatico destinam-se a auxiliar na
colocagdo do Dispositivo obturador GYNECARE TVT.
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Contraindicagoes

Tal como acontece com qualquer cirurgia de suspensao, este procedimento ndo deve ser realizado em pacientes
grdvidas. Além disso, como a Rede de polipropileno PROLENE ndo tem uma capacidade extensivel significativa,
este procedimento ndo 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 obturador GYNECARE TVT destina-se a ser utilizado em pacientes do sexo feminino adultas, ndo gravidas
€ que nao estejam a planear uma gravidez futura, afetadas pela IUE resultante de hipermobilidade da uretra e/ou
deficiéncia do esfincter intrinseco da uretra. Os cirurgides deverdo utilizar a sua experiéncia e avaliagdo cirtirgica para
determinar se a Rede PROLENE ¢ apropriada para determinadas pacientes. Os fatores especificos da paciente podem
dificultar a cicatrizacdo de feridas, o que pode aumentar a probabilidade de reacdes adversas.

Aplicagao/Instrugdes de utilizagdo

Nota: as posicoes das maos usadas na cirurgia podem ser diferentes daquelas que se ap am

nas figuras.

1. Coloque a paciente na posicao de litotomia, com as ancas em hiperflexao por cima do abdomen. A ponta do
cdccix deve estar posicionada em alinh to com a extremidade da mesa. Depois de efetuada a flexao das
ancas, deve proceder-se a abducdo das pernas.

0 procedimento pode ser realizado sob anestesia local, regional ou geral.
Se desejar, afaste os labios para facultar uma exposicao adicional.

Introduza um cateter uretral na bexiga e esvazie a bexiga.

LA S o

Marque os pontos de saida dos tubos pldsticos, tracando uma linha horizontal ao nivel do meato uretral
e uma segunda linha paralela e 2 cm acima da primeira linha. Localize os pontos de saida nesta linha,
2.cm de forma lateral as dobras da coxa (a pele pode ser alisada esticando). Marque os pontos de saida,
alternativamente pode ser feita uma incisdo de 5 mm a 10 mm em cada ponto de saida ou numa fase
posterior do procedimento. (Consulte a Figura 1)

6. Utilizando clampes Allis para traco, faca uma incisdo de 1 cm na linha média, ao nivel da mucosa vaginal,
comecando T cm proximal ao meato uretral e duas disseccdes laterais cortantes.

(Nota: recomenda-se a concluséo da introdugdo do dispositivo num dos lados antes de se iniciar a
dissec¢do do segundo lado.)

Depois de iniciar a dissec¢do cortante, prossiga utilizando uma “técnica de empurrar-afastar”, para efetuar
a disseccdo romba, utilizando preferencialmente uma tesoura curva e afiada. O trajeto da disseccdo
externa deve ser orientado num dngulo de 45° em relacdo a linha média, com a tesoura orientada no plano
horizontal. (Consulte a Figura 2) Continue a dissecco até a juncao entre o corpo dos 0ssos pubicos e o ramo
inferior do pubis. (Consulte a Figura 2)

2A.  Plano horizontal

2B. Ramoisquioptbico

2C. Plano dalinha média

2D, Dissecgdo vaginal
Quando atingir a jungao entre o corpo dos ossos ptibicos e o ramo inferior do pbis, perfure a membrana
do obturador. Quando a membrana for perfurada, sente-se uma perda de resisténcia. 0 canal deve ter um
diametro aproximado de 5 mm a 7 mm e uma profundidade inferior a 5 cm. Uma disseccao para além de 5
¢m pode permitir uma entrada indesejada no espaco de Retzius. Se ndo atingir 0 0sso apds 5 cm de dissecgao,
reavalie 0 angulo de dissecgao, para confirmar que esta correto.

7. Retire a estacao de trabalho da embalagem interior da embalagem exterior. Depois, retire o Guia alado
GYNECARETVT da estacdo de trabalho da embalagem. (Consulte a Figura 3)

3A. Guiaalado
3B. Conjunto de Passador helicoidal/Dispositivo

8. Introduza o Guia alado GYNECARE TV no trajeto dissecado até que passe pelo ramo inferior do pibis e
entre na abertura previamente feita na membrana do obturador. A medida que o guia alado atravessa a
membrana do obturador, poderd sentir uma perda de resisténcia.

Se encontrar dificuldades durante a introducdo do quia, volte a confirmar a direcao do trajeto utilizando
atesoura.

(Nota: o lado aberto do guia tem que estar virado para o cirurgido. Se for necessdrio, a asa curvdvel
pode ser dobrada para aumentar o comprimento do guia, consulte a Figura 5.)

9. Retire o Conjunto de passadores helicoidais/dispositivo GYNECARE TVT e o conjunto do Dispositivo obturador
GYNECARE TVT da embalagem esterilizada. (Consulte os componentes na Figura 3)

g holirnid,

(Nota: para garantir uma orientacdo correta dos p es idais e fita, confirme se o
logdtipo GYNECARE e o Ihe para o polegar pr no punho de pldstico estdo virados para
o cirurgido e se os pontos estdo no exterior, virados para o cirurgiao. 0 passador helicoidal na méo
esquerda do cirurgido deve ser utilizado no lado direito da paciente; consulte a Figura 4.)

10.  Coloque um dos passadores helicoidais no pano esterilizado ou noutro local esterilizado adequado, até que
este seja necessario. Certifique-se de que a fita ndo estd torcida.

1. Introduza o Passador helicoidal GYNECARE TVT no trajeto dissecado, sequindo o canal do Guia alado
GYNECARE TVT. Empurre o dispositivo para dentro, atravessando e passando ligeiramente a membrana
do obturador. Certifique-se de que o punho do dispositivo estd orientado de forma a que a ponta reta do
passador helicoidal fique alinhada com o canal no Guia alado GYNECARE TVT e de que fica nessa orientacao
até que a ponta atravesse a membrana do obturador. (Consulte a Figura 5)
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Uma vez nesta posicdo, retire o Guia alado GYNECARE TVT e conserve o mesmo esterilizado, para utilizacao
posterior na mesma paciente.

Depois de retirar o Guia alado GYNECARE TVT, rode o punho do passador helicoidal ao mesmo tempo que se
desloca para a linha média, até o punho estar vertical relativamente ao chao. (Consulte a Figura 6)

6A.  Posicdo inicial

6B.  Posigdo final
(Nota: nunca permita que o punho fique orientado em posi¢do horizontal.)

0 ponto do passador helicoidal deve sair préximo dos pontos de saida previamente determinados. (Consulte
a Figura 7) Todavia, poderd ser necessaria uma ligeira manipulacao da pele. Se ndo tiver feita previamente
aincisdo cutdnea, faga-a no ponto onde a ponta do passador helicoidal levanta a pele. Quando a ponta do
tubo de pldstico aparecer na abertura da pele, pegue na ponta afiada do tubo de plastico com um clampe
€, a0 mesmo tempo que se estabiliza o tubo préximo da uretra com o polegar, retire o passador helicoidal
fazendo uma rotacdo inversa do punho. (Consulte a Figura 8)

Puxe completamente o tubo de plastico através da pele, até que apareca a fita. (Consulte a Figura 9)

Repita a técnica no outro lado da paciente, certificando-se de que a fita assenta plana por baixo da uretra.
(Consulte a Figura 10)

(Nota: caso se detete uma tor¢do na fita, certifique-se de que a tor¢do ndo fica posicionada por
baixo da uretra depois de puxar a fita em excesso.)

Quando os dois tubos de pléstico tiverem sido extraidos através das incises cutneas, corte os tubos de
plastico da fita e bainhas de pléstico. Posicione a fita frouxamente, por exemplo sem tensao, e de modo
a ficar plana sob a uretra média. Nesta fase, é aconselhdvel efetuar um teste de tosse ou manobra de
Credé (ou seja, aplicando pressao manual sobre a drea suprapubica, em particular se a paciente estiver
sob anestesia geral) depois de instilar a bexiga com 300 ml (ou até a capacidade da bexiga da paciente
determinada no pré-operatdrio) para ajustar a tensdo do implante de rede de acordo com as caracteristicas
individuais da paciente. (Consulte a Figura 11)

Quandoafitaestiver posicionada, retire a bainha de plastico que cobre as fitas. Para evitar o posicionamento
da fita com tensao, coloque um instrumento rombo (por exemplo, tesoura ou pinca) entre a uretra e a fita
durante a remogao das bainhas de plastico ou utilize outro meio adequado durante a remocéo da bainha.

(Nota: a remogdo prematura da bainha poderd dificultar ajustes subsequentes.)

Depois de ajustar a fita, encerre a incisdo vaginal. Corte as extremidades da fita nos pontos de saida,
imediatamente por baixo da pele da zona interna da coxa. Feche as incisdes cutdneas com fio de sutura ou
adesivo cutaneo cirtrgico.

Pode realizar-se uma cistoscopia, de acordo com o critério do cirurgido. Se tiver sido realizada uma
cistoscopia depois da primeira passagem, certifique-se de que a bexiga é esvaziada antes de iniciar a
passagem do segundo lado. Normalmente ndo € necesséria algaliacdo permanente no pds-operatorio.
Deve-se encorajar a paciente a tentar urinar 2 a 3 horas apds o procedimento.

Eliminagao

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 precaugdes

Néo utilize o Sistema obturador GYNECARE TVT em pacientes que estdo a fazer terapia com anticoagulantes.
Néo utilize o Sistema obturador GYNECARE TVT em pacientes que tenham infe¢do do trato urindrio.

0s cirurgioes devem estar familiarizados com a técnica cirtrgica relacionada com um sling na zona média
da uretra e devem ter uma formacdo adequada sobre o procedimento de implantagao do Sistema obturador
GYNECARE TVT antes de utilizarem o Dispositivo obturador GYNECARE TVT. E importante que o implante
seja colocado sem tensao 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 da paciente e a passagem adequada do dispositivo poderd
minimizar determinados riscos.

Poderd ocorrer hemorragia no pds-operatdrio. Tenha atengao a quaisquer sintomas ou sinais antes de dar
alta a paciente.

Embora seja improvavel que ocorram lesdes vesicais com esta técnica, pode ser realizada uma cistoscopia
de acordo com o critério do cirurgiao.

Néo retire as bainhas de pldstico até que o implante esteja corretamente posicionado.

Certifique-se de que a fita esté colocada sem tensao sob a uretra média.

Nao efetue este procedimento se suspeitar que o local cirdrgico possa estar infetado ou contaminado.
Dado que ndo se encontram disponiveis informagdes clinicas relativas a gravidez apds um procedimento
de suporte tipo sling suburetral com o Sistema obturador GYNECARE TVT, 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 informacdes clinicas limitadas relativas ao parto apds um procedimento
de suporte tipo sling suburetral com o Sistema obturador GYNECARE TVT, em caso de gravidez, o tipo de
parto deve ser determinado pelo obstetra em consulta com o cirurgido.

5]



No pés-operatdrio, devera ser aconselhado 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. De um modo geral, a paciente poderd retomar outras
atividades normais apds uma ou duas semanas.

Deve avisar-se a paciente que em caso de disdria, hemorragia ou outros problemas, deve contactar
imediatamente o cirurgido.

Pode ocorrer ocasionalmente dor transitéria nas pernas, com duracdo de 24—48 horas, que pode ser
habitualmente controlada com analgésicos fracos.

Tal como nos demais procedimentos para a incontinéncia, apds um procedimento de suporte tipo sling
suburetral com o Sistema obturador GYNECARE TVT, pode ocorrer instabilidade do detrusor de novo.
Para minimizar este risco, certifique-se de que coloca a fita 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.

Néo reesterilize/reutilize. A reutilizacdo deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo) pode criar um
risco de degradacdo do produto, que pode resultar em falha do dispositivo e/ou contaminagdo cruzada,
0 que pode conduzir a infegdo ou transmissdo de agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea aos
pacientes e cirurgioes.

Podem ser administrados antibidticos profildticos, de acordo com a pratica 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
utilizagdo de acordo com o critério do cirurgido.

Reagdes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

Podem ocorrer pungdes ou laceracdes de vasos, nervos, estruturas ou drgdos, incluindo a bexiga, uretra ou
intestinos, e podem requerer correcdo cirdrgica.

Pode ocorrer irritagao local no local da ferida.

Tal como acontece com qualquer implante, pode ocorrer uma reacdo ao corpo estranho, a extensdo da
qual pode diferir. Esta reacdo pode resultar em extrusao, erosao, exposicao, formacdo de fistulas e/ou
inflamagao cronica, a gravidade das quais é imprevisivel, ou outras reacdes adversas, que ja podem estar
em curso.

Formagao de fistulas, inflamacao aguda e crénica e risco continuado de extrusdo, exposicao ou erosdo da
rede na vagina ou noutras estruturas ou 6rgaos (como a bexiga, uretra ou reto), que podem ser dificeis de
tratar e resultar em dor subsequente. Extrusao, exposi¢ao ou erosao da rede na vagina pode também causar
corrimento vaginal ofensivo.

Infecdo apds a implantacao transvaginal. Tal como acontece com todos os procedimentos cirdrgicos e
a implantacdo de corpos estranhos, existe um risco de infecdo e a Rede PROLENE pode potenciar uma
infecdo existente.

Dor - que pode ser aguda e crénica.

Disfun¢do de miccdo temporéria ou crénica (ou dificuldade de miccao) ou retencao/obstrugdo urindria
independente da causada por hipercorrecdo ou hipermobilidade da uretra, ou seja, demasiada tensao
aplicada na fita, ou devido a localizacdo incorreta do sling ou colocagdo demasiado apertada do sling.

Dor durante as relagdes 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 cicatrizacao vaginal devido a causas que
incluem, entre outras, inflamacdo cronica, exposicao da rede.

Podem ocorrer problemas neuromusculares, incluindo dor aguda e/ou crnica na virilha, coxa, perna, na
drea pélvica e/ou abdominal, e fraqueza das pernas.

Reaparecimento da incontinéncia.

Sangramento, incluindo hemorragia ou hematoma.

Pode ser necessaria uma ou mais cirurgias de revisdo para tratar estas reacdes adversas. As cirurgias de
revisdo podem ndo resolver as complicagdes e esto associadas a um risco de reagoes adversas.

A Rede 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.
Aremocdo 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 remocdo da rede erodida
nao ird necessariamente prevenir erosoes adicionais ou outros eventos adversos.

Outras reagdes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

Seroma.

Incontinéncia urindria de urgéncia, incluindo incontinéncia urinaria de urgéncia de novo.
Frequéncia urindria.

Retencao urindria.

Formacdo de aderéncias.

Corrimento vaginal atipico.

Arede exposta pode causar dor ou desconforto ao parceiro da paciente durante as relagdes sexuais.
Morte.
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Ocirurgido deve informar a paciente sobre as reagdes adversas, efeitos secundérios indesejaveis e riscos associados
a0 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 relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
nacional competente.

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM)
0 Sistema obturador GYNECARE TVT € seguro para ressonancia magnética (RM).

Desempenho(s)/Atuacao(des)

Estudos em animais mostraram que a implantacdo da Rede PROLENE provoca uma reacdo inflamatéria nos
tecidos e estimula a deposicao de uma fina camada fibrosa de tecido, que pode crescer através dos intersticios da
rede, incorporando assim a rede no tecido adjacente. 0 material nao é absorvido, nem estd sujeito a degradacao
ou enfraquecimento pela acdo de enzimas dos tecidos. O dispositivo é nao absorvivel, pelo que permanece
implantado durante a vida da paciente exceto se for removido.

Esterilizacao
0 Sistema obturador GYNECARE TVT esté esterilizado caso seja mantido na embalagem original, ndo aberta.
NAO REESTERILIZE. NAO REUTILIZE. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Apresentacao
0 Sistema obturador GYNECARE TVT é fornecido esterilizado (6xido de etileno) para uma tinica utilizado.

Armazenamento
Armazene a uma temperatura igual ou inferior a 25 °C. Nao utilize apés 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.

Simbolos utilizados na rotulagem

Atencdo: a lei federal dos Estados
N reutilizar &only Unidos apenas permite a venda

deste dispositivo a profissionais de

satide ou sob receita médica.

Néo utilizar se a embalagem

Néo reesterilizar ) e
estiver danificada

Data de validade STERILE Esterilizado com oxido de etileno
Nimero de catalogo

Cédigo do lote

Atencdo Limite superior da temperatura

Fabricante Seqguro em RM

E D ou® ®
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Sistema obturador GYNECARE TVT™
Sistema de suspension sin tension para la incontinencia

Dispositivo del obturador GYNECARE TVT™,
estéril para un solo uso

Pasadores helicoidales del obturador GYNECARE TVT™,
estériles para un solo uso

Guia con aletas atraumatica del obturador
GYNECARE TVT™, estéril para un solo uso

Lea detenidamente toda la informacion.

Lafalta de sequimiento adecuado de las instrucciones puede generar un funcionamiento indebido del dispositivoy
puede provocar una lesion. El sequimiento adecuado de las instrucciones no elimina el riesgo de que se produzcan
reacciones adversas.

Introduccion

Este prospecto estd disefado para proporcionar instrucciones de uso del sistema obturador GYNECARETVT,
incluidos el dispositivo, los pasadores helicoidales y la guia con aletas atraumatica del obturador GYNECARETVT.
No constituye una referencia exhaustiva a la técnica quirdrgica para corregir la incontinencia urinaria de esfuerzo
(IUE). No se trata de un manual técnico ni de un reemplazo de la formacién y experiencia adecuadas en el campo de
la técnica quirtrgica para corregir la IUE. El dispositivo estd destinado inicamente a su uso por parte de cirujanos
con formacion en el tratamiento quirdrgico de la IUE y, especificamente, en la implantacion del dispositivo del
obturador GYNECARE TVT. La formacion debe estar en consonancia con las directrices de formacién especificadas
por la Asociacién Uroginecoldgica Internacional (International Urogynecological Association, IUGA) o por otras
instituciones internacionales, nacionales o locales. Pueden producirse reacciones adversas a pesar de la formacién
y experiencia del cirujano. Estas instrucciones estan indicadas para el uso general del dispositivo. La extraccion
del producto de las pacientes (si es necesario) la debe realizar un uroginecélogo, urélogo o ginecélogo con
formacién 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 obturador GYNECARETVT es un kit de procedimiento estéril para uso con un solo paciente, que
consta de:

Dispositivo del obturador GYNECARE TVT

El dispositivo del obturador GYNECARE TVT consta de una pieza de malla de polipropileno (banda) PROLENE™ sin
tefiir o de color azul (azul ftalocianina, indice de color nimero 74160, con porcentaje en peso de hasta 0,28), de
aproximadamente 1,1x 45 cm, cubierta por una vaina de plstico transparente superpuesta en el centro. Tiene
receptaculos tubulares plasticos en cada extremo. Sequn la longitud méxima de la malla implantada, la cantidad
maxima de tinte (azul ftalocianina, indice de color nimero 74160) es de 0,00067 g. El dispositivo del obturador
GYNECARE TVT se encuentra disponible en presentaciones de corte mecénico o por laser sequn la preferencia del
cirujano. Para determinar el tipo de corte del implante, mecénico o por laser, del sistema obturador GYNECARE TVT,
consulte el cddigo del producto en el envase del dispositivo: una (L) al final del nimero indica que se trata de malla
cortada mediante laser. La malla de polipropileno PROLENE estd fabricada con filamentos tejidos de polipropileno
extruido de composicién idéntica a la utilizada en la sutura quirdrgica no absorbible 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.

Pasadores helicoidales GYNECARE TVT

Los pasadores helicoidales GYNECARE TVT son dos pasadores de alambre curvos de acero inoxidable con mangos de
plastico, que estan disefiados para aplicar el dispositivo del obturador GYNECARE TVT. Los pasadores helicoidales
se proporcionan como unidades izquierda y derecha, preensambladas al dispositivo del obturador GYNECARE TVT.
El pasador helicoidal no DEBE doblarse ni deformarse en modo alguno.

Guia con aletas atraumatica GYNECARE TVT

La guia con aletas atraumética GYNECARE TVT es un instrumento auxiliar de acero inoxidable que facilita el paso
de los pasadores helicoidales GYNECARE TVT a través del trayecto de diseccion.

Indicaciones/uso previsto
El dispositivo del obturador GYNECARETVT estd disefiado para usarse como cabestrillo suburetral para el

tratamiento de mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) provocada por hipermovilidad uretral o
deficiencia intrinseca del esfinter.

Los pasadores helicoidales y la guia con aletas atraumatica del obturador GYNECARE TVT estan indicados para
asistir en la colocacion del dispositivo del obturador GYNECARE TVT.
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Contraindicaciones

Al igual que con cualquier cirugia de suspension uretral, este procedimiento no debe realizarse en pacientes
embarazadas. Ademds, debido a que la malla de polipropileno PROLENE no se estirara 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

El obturador GYNECARETVT esté 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 quirdrgica y su criterio 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.

Aplicacién/instrucciones de uso
Nota: Las posiciones de las manos utilizadas en cirugia pueden diferir de las mostradas en
las ilustraciones.

1. Coloque ala paciente en posicién de litotomia con las caderas hiperflexionadas sobre el abdomen. La punta
del cdccix se debe colocar al mismo nivel que el borde de la mesa. Debe realizarse la abduccion de las piernas
después de la flexion de las caderas.

La intervencién puede llevarse a cabo bajo anestesia local, regional o general.
Silo desea, retraiga los labios para proporcionar una exposicion adicional.

Inserte una sonda uretral en la vejiga para vaciarla.

o W

Marque los puntos de salida de los tubos de plastico trazando una linea horizontal al nivel del meato uretral
y una segunda linea paralela 2 cm por encima de la primera. Localice los puntos de salida en esta linea,
2.cm lateral a los pliegues del muslo (la piel se puede alisar estirdndola). Marque los puntos de salida;
como alternativa, se puede realizar una incisién de entre 5y 10 mm en cada punto de salida o en una etapa
posterior del procedimiento (consulte la Figura 1).

6. Utilizando pinzas Allis para la traccién, haga una incision de 1cm en la linea media de la mucosa vaginal,
empezando 1cm proximal respecto al meato uretral y dos disecciones cortantes laterales.

(Nota: Se recomienda completar la insercion del dispositivo en un lado antes de comenzar la
diseccion del segundo lado).

Después de iniciar una diseccion cortante, contintie usando una “técnica de empuje-separacion” para
realizar una diseccién roma preferiblemente con tijeras curvas puntiagudas. El recorrido de la diseccion
lateral debe formar un dngulo de 45° respecto de la linea media, con las tijeras orientadas al plano horizontal
(consulte la Figura 2). Continde la diseccién hacia la unién entre el cuerpo de los huesos pubicos y la rama
pubica inferior (consulte la Figura 2).

2A.  Plano horizontal

2B. Ramaisquioptbica

2C. Plano de linea media

2D.  Diseccidn vaginal
Cuando llegue a la unidn entre el cuerpo de los huesos pubicos y la rama pubica inferior, perfore la
membrana del obturador. Es posible que sienta una pérdida de resistencia al perforar la membrana.
El canal debe tener un didmetro aproximado de entre 5y 7mm y una profundidad de 5 cm como maximo.
Una diseccion superior a 5 cm podria permitir la entrada accidental en el espacio de Retzius. Si no llega al
hueso después de una diseccion de 5 cm, asegurese de que el angulo de diseccion sea correcto.

7. Retire del envase externo la estacion de trabajo del envase interno. A continuacion, retire la guia con aletas
GYNECARE TVT de la estacion de trabajo del envase (consulte la Figura 3).

3A. Guia con aletas
3B.  (onjunto de pasador helicoidal/dispositivo

8. Introduzca la guia con aletas GYNECARE TVT en el trayecto disecado hasta que pase la rama ptbica inferior
y entre por la abertura previamente realizada en la membrana del obturador. Es posible que sienta una
pérdida de resistencia a medida que la guia con aletas pasa por la membrana del obturador.

Si se encuentran dificultades durante la insercion de la guia, vuelva a confirmar la direccion del trayecto
con las tijeras.

(Nota: El lado abierto de la guia debe mirar hacia el cirujano. La pestaiia flexible se puede doblar
para aumentar la longitud de la guia en caso necesario; consulte la Figura 5).

9. Retire el conjunto de pasadores helicoidales/dispositivo GYNECARETVT y el conjunto del dispositivo del
obturador GYNECARE TVT del envase estéril (consulte los componentes en la Figura 3).

(Nota: Para asegurar la correcta orientacion de los pasadores helicoidales y la banda, verifique
que el logotipo de GYNECARE y la muesca para el pulgar en el mango de pldstico queden mirando al
cirujano y que las puntas se encuentren en el lado exterior, también mirando al cirujano. El pasador
helicoidal de la mano izquierda del cirujano se debe usar en el lado derecho de la paciente; consulte
la Figura 4).

10.  Coloque uno de los pasadores helicoidales en el pafio estéril 0 en otra ubicacion estéril adecuada hasta que
lo necesite. Asegirese de que la banda no esté torcida.

1. Inserte el pasador helicoidal GYNECARE TVT correcto en el trayecto disecado siguiendo el canal de la guia con
aletas GYNECARE TVT. Empuje el dispositivo hacia delante, atravesando y pasando ligeramente la membrana
del obturador. Asegrese de que el mango del dispositivo esté orientado de modo tal que la punta recta del
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pasador helicoidal esté alineada con el canal de la guia con aletas GYNECARETVT y permanezca en esa
orientacion hasta que la punta haya atravesado la membrana del obturador (consulte la Figura 5).

12. Una vez en esta posicion, retire la guia con aletas GYNECARE TVT y consérvela estéril para su uso posterior
en la misma paciente.

13. Una vez retirada la quia con aletas GYNECARE TVT, gire el mango del pasador helicoidal mientras mueve el
mango hacia la linea media hasta que quede perpendicular al suelo (consulte la Figura 6).
6A.  Posicion inicial
6B.  Posicion final
(Nota: No permita nunca que el mango se oriente horizontal al suelo).

14, Lapunta del pasador helicoidal debe salir cerca de los puntos de salida previamente determinados (consulte
la Figura 7). No obstante, se puede requerir una ligera manipulacion de la piel. Si no se ha realizado antes la
incision en la piel, hdgala en este momento en el lugar en que la punta del pasador sobresale por debajo de
la piel. Cuando la punta del tubo pldstico aparezca por la abertura de la piel, agarre su punta afilada con una
pinzay, mientras estabiliza el tubo cerca de la uretra con el dedo pulgar, retire el pasador helicoidal haciendo
girar el mango en sentido inverso (consulte la Figura 8).

15. Tire del tubo pldstico hasta que pase completamente a través de la piel y aparezca la banda (consulte la
Figura 9).

16.  Repita la técnica sobre el otro lado de la paciente, asegurandose de que la banda quede en posicion
horizontal debajo de la uretra (consulte la Figura 10).

(Nota: En caso de descubrir que la banda estd torcida, asegiirese de que no se encuentre torcida
debajo de la uretra después de haber pasado la banda excedente).

17. Una vez extraidos ambos tubos de pldstico a través de las incisiones en la piel, corte los tubos de la banda y
las vainas de pldstico. Coloque la banda sin aplicar tension y en posicion horizontal debajo de la uretra media.
En esta fase, se aconseja realizar una prueba de tos o maniobra de Credé (es decir, ejercer presion manual
sobre el drea suprapubica, especialmente si la paciente estd bajo anestesia general) tras instilar en la vejiga
300 ml (o hasta la capacidad méaxima de la vejiga de la paciente, determinada antes de la cirugia), para
ajustar la tensién del implante de malla a las caracteristicas de la paciente individual (consulte la Figura 11).

Cuando la banda esté colocada, retire la vaina de plastico que cubre las bandas. Para evitar aplicar tensién
en la banda, se debe colocar un instrumento romo (por ejemplo, tijeras o pinzas) entre la uretra y la banda
mientras se retiran las vainas de pldstico, o bien utilizar otro método adecuado.

(Nota: La extraccion prematura de la vaina puede complicar los ajustes posteriores).

18.  Después de ajustar la banda, cierre la incision vaginal. Corte los extremos de la banda en los puntos de salida
exactamente debajo de la piel del muslo interior. Cierre las incisiones cutaneas con suturas o un adhesivo
quirdrgico cutdneo.

19.  Se puede realizar una cistoscopia a discrecion del cirujano. Si se realizé una cistoscopia después del primer
paso, asegurese de vaciar la vejiga antes de iniciar el paso en el segundo lado. Habitualmente no se necesita
una sonda permanente después de la cirugia. Se debe recomendar a la paciente que intente vaciar la vejiga
entre 2'y 3 horas después de la intervencion.

Eliminacion

Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente, parcialmente usados o usados y sus envases segin las

normas y procedimientos operativos estandar de su institucién para materiales y residuos biopeligrosos.

Advertencias y precauciones

- Noutilice el sistema obturador GYNECARE TVT en pacientes que reciban tratamiento con anticoagulantes.

- Noutilice el sistema obturador GYNECARE TVT en pacientes que tengan infeccion de las vias urinarias bajas.

« Los cirujanos deben estar familiarizados con la técnica quirtrgica para la colocacion de un cabestrillo
mesouretral y deben recibir formacién adecuada sobre el procedimiento del sistema obturador
GYNECARETVT antes de emplear el dispositivo del obturador GYNECARETVT. Es importante colocar el
implante sin aplicar tension debajo de la uretra media.

«  Debe utilizarse una practica quirdrgica 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
atencién a la configuracion anatdmica de la paciente y al paso correcto del dispositivo puede minimizar
ciertos riesqos.

« Se puede producir una hemorragia 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.

« Aunque es poco probable que se produzca una lesion de vejiga con esta técnica, se puede realizar una
cistoscopia a discrecion del cirujano.

- Noretire las vainas de plastico hasta que el implante se haya colocado adecuadamente.
- Asegurese de colocar la banda debajo de la uretra media sin aplicar tension.
«  Norealice este procedimiento si considera que el sitio quirtirgico podria estar infectado o contaminado.

« Dado que no existe informacion clinica disponible sobre el embarazo después de un procedimiento de
cabestrillo suburetral con el sistema obturador GYNECARETVT, se debe advertir a la paciente que futuros
embarazos pueden anular los efectos del procedimiento quirtrgico y hacer que la paciente sea incontinente
de nuevo.
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Dado que se dispone de informacion clinica limitada con respecto al parto después de un procedimiento
de cabestrillo suburetral con el sistema obturador GYNECARE TVT, 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. Por lo general, 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.

Se puede producir un dolor de pierna transitorio que dure 24—48 horas, que normalmente se puede
controlar con analgésicos suaves.

Como ocurre con otras intervenciones para la incontinencia, se puede producir inestabilidad de novo del
detrusor después de un procedimiento de cabestrillo suburetral con el sistema obturador GYNECARE TVT.
Para reducir al minimo este riesgo, asegurese de colocar la banda tal como se ha descrito anteriormente.
No toque la malla PROLENE con ninguna grapa, clip o pinza, dado que puede producirse un dafio mecénico
enlamalla.

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion 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 transmision de patdgenos sanguineos a pacientes
y cirujanos.

Se pueden administrar antibidticos profilacticos de acuerdo con la practica habitual del cirujano.

En el caso de que el producto esté daiiado, 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, continte o suspenda su
uso seqtn el criterio del cirujano.

Reacciones adversas/efectos secundarios indeseables

Podrian producirse punciones o laceraciones de vasos, nervios, estructuras u érganos, incluidos la vejiga, la
uretra o el intestino, que pueden requerir una reparacion quirdrgica.

Es posible que se produzca una irritacion local en el lugar de la herida.

Como ocurre con cualquier implante, se producird una respuesta ante cuerpos extraiios de magnitud
variable. Esta respuesta podria provocar extrusion, erosion, exposicion, formacion de fistulas o inflamacién
cronica, cuya gravedad es impredecible, u otras reacciones adversas que podrian ser persistentes.
Formacién de fistulas, inflamacién aguda y crénica y riesgo continuo de extrusion, exposicion o erosion
de la malla en la vagina u otras estructuras u 6rganos (como la vejiga, la uretra o el recto) que pueden ser
dificiles de tratar y provocar el dolor consiguiente. La extrusion, exposicion o erosién de lamalla en la vagina
también pueden causar flujo vaginal anormal.

Infeccion tras la implantacién transvaginal. Como ocurre con todas las intervenciones quirdrgicas y la
implantacion de cuerpos extraios, 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
tensién 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 funcion 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 inflamacién cronica y la exposicién a la malla.

Pueden producirse problemas neuromusculares, incluido dolor agudo o crénico en la ingle, muslo, pierna,
zona pélvica 0 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.

La malla PROLENE es un implante permanente que se integra en el tejido. En casos en que se deba retirar
la malla PROLENE total o parcialmente, puede ser necesaria una diseccion importante. La extraccion del
implante en su totalidad o en parte no aliviard 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 mds 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 reaparicién de la IUE. La extraccién de la malla
erosionada no evitard necesariamente més erosiones u otras reacciones adversas.

Otras reacciones adversas/efectos secundarios indeseables

Seroma.

Incontinencia imperiosa, incluida la incontinencia imperiosa de novo.
Polaquiuria.

Retencidn urinaria.

Formacién de adhesién.
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«  Flujovaginal atipico.

- Unamallaexpuesta podria causar dolor o molestias ala 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 obturador GYNECARE TVT es seguro en un entorno de resonancia magnética (RM).

Rendimiento/acciones

Los estudios en animales demuestran que la implantacion de la malla PROLENE provoca una reaccién inflamatoria
enlos tejidos y estimula el depésito de una fina capa fibrosa de tejido que puede crecer a través de los intersticios
de la malla, incorporando asi la malla al tejido adyacente. El 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 obturador de continencia GYNECARETVT es estéril si se conserva en el envase original sin abrir.
NO REESTERILIZAR. NO REUTILIZAR. No usar si el envase esté abierto o dafado.

Presentacion
El sistema obturador GYNECARE TVT se suministra estéril (con 0xido de etileno) para un solo uso.

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 cédigo
de lote del dispositivo. Esta etiqueta debe fijarse o afiadirse electronicamente a la historia clinica permanente del
paciente para identificar claramente el dispositivo implantado.

Simbolos empleados en las etiquetas

Atencidn: La ley federal de EE. UU.

No reutilizar & | limita la venta de este dispositivo
O™ 3 un médico o por prescripcién

del mismo.

No reesterilizar No usar si el envase estd dafiado

Fecha de caducidad STERILE Esterilizado con 6xido de etileno
Nimero de catélogo

Cddigo de lote

Atencion Limite superior de temperatura

Fabricante Sequro en un entorno de RM
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GYNECARE TVT™ obturatorsystem
Spanningsfritt inkontinensstod

GYNECARE TVT™ obturatorenhet, steril,
for engangsbruk

GYNECARE TVT™ obturator spiralformade
genomforingsanordningar,
sterila, for engangsbruk

GYNECARE TVT™ obturator atraumatisk guide av
fjarilstyp, steril, for engangsbruk

Las all information noggrant.
Underlatenhet att p4 réitt sétt folja instruktionerna kan leda till felaktig funktion av enheten och skada. Aven om
instruktionerna atfoljs korrekt eliminerar detta inte risken for biverkningar.

Inledning

Denna bipacksedel @r utformad for att tillhandahdlla en bruksanvisning for GYNECARE TVT obturatorsystem,
inklusive GYNECARETVT obturatorenhet, spiralformade genomfdringsanordningar och atraumatisk guide av
fjarilstyp. Det &r inte en heltdckande hanvisning till kirurgisk teknik for att korrigera anstrangningsinkontinens
(SUI). Detta & inte en teknikmanual eller en erséttning for limplig utbildning och erfarenhet av kirurgisk teknik
for att korrigera anstrangningsinkontinens. Enheten &r endast avsedd att anvéndas av kirurger som dr utbildade
i kirurgisk behandling av anstréngningsinkontinens och speciellt implantation av GYNECARE TVT obturatorenhet.
Utbildningen bdr 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 &r avsedda for allméan
anvéndning av enheten. Om produkten behdver avldgsnas fran en patient bor detta utfdras av en utbildad
urogynekolog, urolog eller gynekolog med erfarenhet av avidgsnande av nét fran backenbotten. Variationer
i anvandningen kan forekomma vid specifika ingrepp, pa grund av individuell teknik och patientens anatomi.

Beskrivning
GYNECARE TVT obturatorsystem ar ett sterilt ingreppskit for enpatientbruk bestaende av:

GYNECARE TVT obturatorenhet

GYNECARE TVT obturatorenhet bestar av ett stycke oférgat eller blatt (upp till 0,28 viktprocent ftalocyaninblétt,
fargindexnummer 74160), cirka 1,1 x 45 cm stort, PROLENE™ polypropylennét (tejp) som dr tackt av en plasthylsa
som overlappar i mitten. Plastslangshehdllarna ar fasta i vardera énde. Baserat pa den maximala implanterade
natldngden @ den maximala mangden férgamne (ftalocyaninblétt, fargindexnummer 74160) 0,00067 g.
GYNECARE TVT-obturatorenheten ar tillgénglig i antingen mekaniskt skurna eller laserskurna varianter, beroende
pa vad kirurgen foredrar. For att faststélla om GYNECARE TVT-obturatorsystemimplantatet & medicinskt
skuret eller laserskuret ska du kontrollera produktkoden pa enhetsforpackningen. Ett (L) i slutet av numret
indikerar att ndtet ar laserskuret. PROLENE polypropylennét ar konstruerat av stickade filament av extruderade
polypropylenstréngar, vars sammanséttning ar identisk med den som anvénds i PROLENE icke-resorberbar
kirurgisk suturav polypropylen. Implantatet dr ca 0,7 mm tjockt. Detta material har, nér det anvands som en sutur,
rapporterats vara icke-reaktivt och behalla sin styrka i all oéndlighet vid klinisk anvandning. PROLENE-ntet &r
stickat genom en process som lankar samman varje fiberforening.

GYNECARE TVT spiralformade genomforingsanordningar

GYNECARETVT spiralformade genomforingsanordningar ar tva bojda tradgenomfdringsanordningar i rostfritt
stal med plasthandtag som ér utformade for att utplacera GYNECARETVT obturatorenhet. De spiralformade
genomforingsanordningarna tillhandahalls som en vénster- och en hogerenhet och dr formonterade pa
GYNECARE TVT obturatorenhet. Den spiralformade genomfdringsanordningen far INTE vara bdjd eller deformerad
pa ndgot satt.

GYNECARE TVT atraumatisk guide av fjarilstyp
GYNECARE TVT atraumatisk guide av fjarilstyp ar ett tillbehdrsinstrument i rostfritt stal som underlattar passagen
av GYNECARE TVT spiralformade genomféringsanordningar genom dissektionsomradet.

Indikationer/Avsedd anvéndning
GYNECARE TVT obturatorenhet ar avsedd att anvandas hos kvinnor som en suburetral slynga for behandling av
anstrangningsinkontinens p.g.a. hypermobilitet i urinrdret och/eller inre sfinkterdefekt.

GYNECARE TVT obturator spiralformade genomféringsanordningar och atraumatisk quide av fjarilstyp ar avsedda
att underldtta placeringen av GYNECARE TVT obturatorenhet.
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Kontraindikationer

Liksom vid alla suspensionsoperationer bor detta ingrepp inte utforas hos gravida patienter. Dessutom bor detta
ingrepp, eftersom PROLENE polypropylenndt inte tojer sig avsevdrt, inte utforas pa patienter med framtida
tillvaxtpotential, inklusive kvinnor med planer pa framtida graviditet.

Patientmalgrupper och -faktorer

GYNECARE TVT obturator &r avsedd att anvéndas hos icke-gravida vuxna kvinnliga patienter som inte planerar
framtida graviditeter, som paverkas av anstrangningsinkontinens till fdljd av hypermobilitet i urinrdret och/eller
inre sfinkterdefekt. Kirurger bor anvénda sin kirurgiska erfarenhet och omdome for att avgora om PROLENE-
ndtet ar ldmpligt for vissa patienter. Patientspecifika faktorer kan forsamra sarldkning, vilket okar risken
for biverkningar.

Anvindning/Bruksanvisning

Obs! De handpositioner som anvands vid kirurgi kan avvika fran de som visas pa bilderna.

1. Placerapatientenilitotomildge med hofterna extremt bojda dver buken. Spetsen pa svanskotan bor placeras
jams med kanten av bordet. Abducering av benen ska utforas efter att bojning av hofterna genomforts.
Ingreppet kan utforas under lokal-, regional- eller allmananestesi.

0m s dnskas, kan blygdldpparna retraheras for att ge extra exponering.

Forin en uretrakateter i urinblasan och tom blasan.

o~ W

Markera plastslangarnas utgangspunkter genom att dra en vagrt linje i hojd med urinrdrsoppningen, och
en andra linje parallellt med och 2 cm ovanfor den forsta linjen. Lokalisera utgangspunkterna pa denna linje
2 cm lateralt om vecken pa laret (huden kan plattas till av stréckningen). Markera utgangspunkterna, eller
sa kan ett snitt pa 5 till 10 mm ldggas vid varje utgangspunkt eller under ett senare skede av ingreppet.
(Se figur 1.)

6. Anvand Allis-klammor for att strécka och 1dgg ett 1 cm snitt i mittlinjen av vaginalslemhinnan, med bdrjan
1 cm proximalt om uretrala meatus, och tva laterala, skarpa dissektioner.

(0bs! Det rekommenderas att inforande av enheten utférs pd ena sidan innan dissektionen av den
andra sidan pabarjas.

Efter att skarp dissektion har initierats ska du fortsdtta genom att anvénda en "tryck-spridningsteknik”
for att utfora trubbig dissektion, helst med hjélp av en spetsig, bdjd sax. Den laterala dissektionshanan
bar orienteras i 45° vinkel gentemot mittlinjen, med saxen orienterad i det horisontella planet. (Se figur 2.)
Fortsatt dissektion mot platsen dar blygdbenens huvuddel och ramus inferior ossis pubis méts. (Se figur 2.)

[

A. Horisontalplan
B.  Ischiopubisk ramus
C. Mittlinjeplan

2D.  Vaginal dissektion
Nér du ndr platsen dér blygdbenens huvuddel och ramus inferior ossis pubis méts ska du perforera
obturatormembranet. Det ar mdjligt att du kdnner mindre motstand nar membranet har perforerats.
Kanalen ska ha en diameter pa cirka 5 till 7 mm och inte vara djupare &n 5 cm. Dissektion djupare & 5 mm
kan ge odnskat intrade i Retzius-utrymmet. Om du inte nar benet efter 5 cm dissektion ska du kontrollera
att dissektionsvinkeln &r korrekt.

NN

7. Tabort arbetsstationen i innerforpackningen ur den externa forpackningen. Ta sedan ut GYNECARE TVT
quide av fjarilstyp ur arbetsstationen i forpackningen. (Se figur 3.)

3A. Guide av fidrilstyp
3B.  Spiralformad genomfdringsanordning/enhet

8. Forin GYNECARETVT guide av fjdrilstyp i dissektionsomradet tills den passerar ramus inferior ossis pubis och
garinidppningen som tidigare gjorts i obturatormembranet. Du kan kinna mindre motstand nar guiden av
fjarilstyp passerar genom obturatormembranet.

Om svarigheter uppstar vid inforande av guiden, bekréfta riktningen av det dissekerade omradet med sax.

(0bs! Den 6ppnasidan av guiden mdste vara vind mot kirurgen. Den bijbara fliken kan bajas for att
oka guidens lingd om sd behavs, se figur 5.)

9. Taut GYNECARETVT spiralformade genomféringsanordningar/enhet och GYNECARE TVT obturatorenhet ur
den sterila forpackningen. (Se figur 3 for komponenter.)

(0bs! For att sdkerstdlla korrekt orientering av de spiralformade genomforingsanordningarna
och tejpen ska du kontrollera att GYNECARE-logotypen och tumfdrdjupningen pa plasthandtaget
dr vinda mot kirurgen och att spetsarna befinner sig pd utsidan och dr vinda mot kirurgen. Den
spiralformade genomfdringsanordningen i kirurgens vinstra hand mdste anvindas pd patientens
hograsida, se figur 4.)

10.  Placera en av de spiralformade genomfdringsanordningarna pa den sterila duken eller annan lamplig steril
plats tills den behdvs. Se till att tejpen inte &r vriden.

1. For in korrekt GYNECARETVT spiralformad genomforingsanordning i det dissekerade omrédet och
folj kanalen for GYNECARETVT guide av fjarilstyp. Skjut enheten indt s att den precis passerar
obturatormembranet. Se till att enhetshandtaget ér riktat s att den raka spetsen pa den spiralformade
genomforingsanordningen dr i linje med kanalen i GYNECARE TVT guide av fjarilstyp och forblir i denna
orientering tills spetsen passerar obturatormembranet. (Se figur 5.)
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Nér den hér positionen dr nddd ska du ta bort GYNECARE TVT quide av fjarilstyp och halla den steril for senare
anvéndning pa samma patient.

Nér GYNECARETVT guide av fjarilstyp har tagits bort ska du vrida handtaget pa den spiralformade
genomfdringsanordningen samtidigt som du flyttar den mot mittlinjen tills handtaget r vertikalt med
golvet. (Se figur6.)

6A.  Utgdngsposition
6B.  Slutposition
(0bs! Ldt aldrig handtaget vara inriktat vagrdtt mot golvet.)

Den spiralformade genomfdringsanordningens spets ska gé ut néra detidigare bestimdautgangspunkterna.
(Se figur 7)) Latt hudmanipulation kan daremot krévas. Om hudsnittet inte redan har lagts ska det ldggas
dar den spiralformade genomfdringsanordningens spets trycker upp huden. Nr spetsen pa plastslangen
syns i hudoppningen ska du ta tag i spetsen pa plastslangen med en klimma och ta bort den spiralformade
genomfdringsanordningen genom att rotera handtaget i omvénd riktning, samtidigt som du stabiliserar
slangen néra uretra med tummen. (Se figur 8.)

Dra ut plastslangen helt genom huden tills tejpen syns. (Se figur 9.)
Upprepa tekniken pa patientens andra sida och se till att tejpen ligger platt under uretra. (Se figur 10.)

(0bs! Om du upptiicker att tejpen dr vriden ska du se till att vridningen inte befinner sig under uretra
efter att overbliven tejpmdngd har dragits genom.)

Nér bada plastslangarna har dragits ut ur hudsnitten ska du klippa bort plastslangarna fran tejpen och
plasthylsorna. Placera tejpen lost, d.v.s. utan spanning, och platt under mittendelen av uretra. | detta skede
dr det lampligt att utfora ett hosttest eller Credé-mandver (dvs. utdva manuellt tryck pa det suprapubiska
omradet, sarskilt om patienten ar under allmananestesi) efter att blasan fyllts med 300 ml (eller upp till
patientens blaskapacitet, som bestamts preoperativt) for att anpassa natimplantatets spanning till den
individuella patientens egenskaper. (Se figur 11.)

Nér tejpen ar pa plats ska du ta bort plasthylsan som tacker tejpen. Placera ett trubbigt instrument

(t.ex. sax eller pincett) mellan uretra och tejpen under borttagning av plasthylsorna, eller anvand annan
lamplig metod under hylsborttagning for att undvika att tejpen placeras spand.

(0bs! For tidig borttagning av hylsan kan forsvdra efterfoljande justeringar.)

Stang vaginalsnittet efter slutford tejpjustering. Klipp av tejpéandarna vid utgangspunkterna precis under
huden pa insidan av laret. Stang hudsnitten med sutur eller kirurgisk hudtejp.

Cystoskopi kan utforas om kirurgen sa nskar. Om cystoskopi utfordes efter den forsta passagen ska du
kontrollera att blasan témts innan passage initieras pa den andra sidan. Postoperativ kvarkateterisering
krdvs vanligtvis inte. Patienten bor uppmuntras att forsoka tomma blasan 2 till 3 timmar efter ingreppet.

Kassering
Kassera oavsiktligt dppnade/delvis anvanda/anvanda enheter och forpackningar i enlighet med inréttningens
riktlinjer och standardrutiner for biofarliga material och biofarligt avfall.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvénd inte GYNECARE TVT obturatorsystem pa patienter som genomgdr antikoagulationshehandling.
Anvénd inte GYNECARE TVT obturatorsystem pa en patient som har en urinvégsinfektion.

Kirurgerna bor vara bekanta med kirurgisk teknik for suburetral slynga och bor vara tillrackligt utbildade
i proceduren for GYNECARETVT obturatorsystem innan GYNECARETVT obturatorenhet anvands. Det &r
viktigt att implantatet lokaliseras utan spanning under mitten av urinréret.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas for ingreppet savél som vid hantering av kontaminerade eller
infekterade sar.

Ingreppet bor utforas med forsiktighet for att undvika stora kérl, nerver, urinbldsan och tarmar.
Uppmarksamhet pa patientens anatomi och ratt inforande av enheten kan minimera vissa risker.

Blédning kan forekomma postoperativt. Observera eventuella symptom eller tecken innan patienten skrivs
ut fran sjukhuset.

Trots att bldsskada &r osannolik med denna teknik, kan cystoskopi utfdras om kirurgen sa onskar.
Avldgsna inte plasthylsorna forran implantatet har positionerats korrekt.

Se till att tejpen placeras utan spanning under den mittersta delen av uretra.

Utfor inte detta ingrepp om du tror att det kirurgiska omradet kan vara infekterat eller kontaminerat.

Eftersom ingen Klinisk information finns tillgénglig angaende graviditet efter ingrepp med suburetral
slynga med GYNECARETVT obturatorsystem, bdr patienten informeras om att framtida graviditeter kan
upphava effekten av det kirurgiska ingreppet och patienten aterigen kan bli inkontinent.

Eftersom ingen klinisk information finns tillgénglig angaende forlossning efter ett ingrepp med suburetral
slynga med GYNECARETVT obturatorsystem, bor vid graviditet forlossningsmetoden beslutas av
obstetrikern i samrad med kirurgen.

Efteringreppet bor patienten instrueras att avsta fran tunga lyft och/eller tréning (t.ex. cykla, jogga) i minst
fyratill sex veckor och fran samlag under minst en manad. Patienten kan vanligtvis aterga till andra normala
aktiviteter efter en eller tva veckor.

Patienten bor instrueras att kontakta kirurgen omedelbart om dysuri, blédning eller andra problem uppstar.

Overgaende bensmérta som varar i 24 — 48 timmar kan forekomma och kan oftast hanteras med lindriga
smartstillande medel.
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«  Liksom med andra inkontinesingrepp kan detrusorinstabilitet uppsta de novo efter ett ingrepp med
suburetral slynga med anvéndning av GYNECARE TVT obturatorsystem. Minimera denna risk genom att
sakerstalla att tejpen placeras enligt ovanstaende beskrivning. Se till att PROLENE-ndtet inte kommer
i kontakt med ndgra haftklamrar eller kiimmor, eftersom mekaniska skador pé nétet kan uppsta.

. Farej omsteriliseras/ateranvandas. Ateranvandning av denna enhet (eller delar av denna enhet) kan skapa
en risk for produktfdrsamring som kan leda till funktionsfel och/eller korskontamination, vilket kan leda till
infektion eller Gverforing av blodburna patogener till patienter eller kirurger.

«  Profylaktisk antibiotika kan administreras enligt kirurgens vanliga praxis.

« Om en produkt &r skadad ska produkten kasseras och en ny inhdmtas for att slutfora ingreppet. Om ett
produktfel skulle uppsta under anvandning ska kirurgen avgdra om anvéndningen ska fortsatta eller avbrytas.

Biverkningar/Odnskade sidoeffekter

. Punktioner eller lacerationer av kérl, nerver, strukturer och organ, inklusive urinbldsan, urinrgret eller
tarmarna, kan uppsta och kan kréva kirurgisk reparation.

«  Lokalirritation i saromradet kan forekomma.

. Liksom med andraimplantat kommer en frimmande kropp-reaktion att forekomma, som kan ha varierande
omfattning. Denna reaktion kan resultera i avstdtning, erosion, exponering, fistelbildning och/eller kronisk
inflammation, vars svarighetsgrad ar oforutsaghar, eller andra biverkningar, som kan vara fortlgpande.

. Fistelbildning, akut och kronisk inflammation samt fortlopande risk for nétavstotning, exponering eller
erosion i slidan eller andra strukturer eller organ (sasom urinbldsan, urinroret eller andtarmen) som kan
vara svara att behandla och leda till smarta. Natavstotning, exponering eller erosion i slidan kan ocksa
orsaka obehaglig vaginal flytning.

« Infektion efter transvaginal implantation. Liksom vid andra kirurgiska ingrepp och annan implantering av
frammande kroppar finns det en risk for infektion och PROLENE-ndtet kan forstérka en befintlig infektion.

- Smarta— som kan vara allvarlig och kronisk.

«  Tillféllig eller kronisk urineringsdysfunktion (eller svarigheter att tomma) eller urinretention/
urinvagsblockering oberoende av den som orsakas av dverkorrigering eller hypermobilitet i urinrdret, dvs.
for mycket spanning applicerad pa tejpen, eller felplacering eller alltfor sndv placering av slyngan.

. Smarta vid samlag (dyspareuni) och forlust av sexuell funktion (apareuni), vilket kan vara fortlépande och
kanske inte gar dver hos vissa patienter.

« Overdriven sammandragning eller krympning av vavnaden som omger nétet och vaginal arrbildning av
orsaker som inkluderar, men inte ar begrénsade till, kronisk inflammation, natexponering.

. Neuromuskuldra problem, inklusive akut och/eller kronisk smérta i ljumsken, lret, benet, backenet
och/eller bukomradet, samt bensvaghet, kan forekomma.

« Rterkommande inkontinens.

- Blddning eller hematom.

«  Ettellerflera revisionsingrepp kan vara nodvandigt for att behandla dessa biverkningar. Revisionsingrepp
loser kanske inte komplikationer och ér forknippade med en risk for biverkningar.

«  PROLENE-nétet dr ett permanent implantat som integreras i vavnaden. | de fall ddr PROLENE-ndtet maste
tas bort delvis eller helt, kan signifikant dissektion krdvas. Avldgsnande av implantatet helt eller delvis
kommer inte nodvéndigtvis att lindra patientens symtom. Det kan vara svart att avldgsna en del av
implantatet. Kirurgi for att avldgsna hela eller en del av implantatet kan leda till ytterligare &rrbildning
och vavnadsskador som i sin tur kan ha negativa resultat, inklusive allvarlig kronisk smérta som kanske
inte kan behandlas pa ett tillfredsstallande satt. Kirurgi for att avldgsna hela eller en del av implantatet
kan &ven leda till att anstrangningsinkontinens dterkommer. Avldgsnande av ett eroderat ndt hindrar inte
nadvandigtvis ytterligare erosioner eller andra biverkningar.

Andra biverkningar/Odnskade sidoeffekter

. Serom

«  Trangningsinkontinens, inklusive de novo-trangningsinkontinens

. Frekventa miktioner

« Urinretention

« Adhesionsbildning

- Atypisk vaginal flytning

«  Ettexponerat ndt kan orsaka smarta eller obehag for patientens partner vid samlag.

. Dodsfall

Kirurgen bor informera patienten om biverkningar, odnskade sidoeffekter och risker som &r forknippade med
produkten och ingreppet innan kirurgi for anstrangningsinkontinens genomgds samt uppmana patienten att
kontakta en kirurg vid eventuella avvikelser fran det normala postoperativa forloppet. Eventuella allvarliga

incidenter som har ett samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den berérda myndigheten
ilandet.

Magnetisk resonanstomografi (MRT)
GYNECARE TVT obturatorsystem ar MR-sakert.

Prestanda/verkan

Djurstudier pdvisar att implantation av PROLENE-ndt framkallar en inflammatorisk reaktion i vévnader som
stimulerar avsattning av ett tunt fibrost vavnadsskikt som kan véxa genom nétets mellanrum och darmed
inforliva nitet med intilliggande vavnad. Materialet resorberas inte och utsétts inte for nedbrytning eller
forsvagning pa grund av vavnadsenzymatiska reaktioner. Enheten &r icke-resorberbar och ligger darfor kvar i
patienten under dennas livstid om den inte tas bort.
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Sterilitet
GYNECARE TVT obturatorsystem ar sterilt om det forvaras i den ursprungliga, ooppnade forpackningen. FAR EJ
OMSTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS. Far ej anvandas om forpackningen ar ppnad eller skadad.

Leverans
GYNECARE TVT obturatorsystem levereras sterilt (etylenoxid) for engangsbruk.

Forvaring
Forvaras vid eller under 25 °C. Anvénd ej efter utgangsdatum.

Sparbarhet

En sparbarhetsetikett, som identifierar enhetens typ, storlek, utgangsdatum och satskod, inkluderas i varje
forpackning. Etiketten ska fastas pa eller laggas till elektroniskt i patientens permanenta medicinska journal, for
att tydligt identifiera enheten som implanterades.

Symboler som anvénts vid markningen

0BS: Enligt federal lag (USA) far
Fir ef Steranvindas & denna produkt endast séljas till
) only eller p order av en legitimerad
praktiserande lakare.
o . Far inte anvéndas om forpackningen
% Far ej omsteriliseras .
dr skadad
g Sista forbrukningsdatum STERILE Steriliserad med etylenoxid
Katalognummer LOT| satskod
A 0BS /H/ Ovre temperaturgréns
M Tillverkare m MR-sékert
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Tootnua emmwpatiko GYNECARE TVT™
TUoTnpMa urooTHPIENG XWPIG TAon yia TV
QAVTIMETWTTION TNG AKPATELAG

Tuokevn emmwpatikod GYNECARETVT™,
oteipa, plag xpRong

EAikoe1d¢ic eloaywyeic emmwpatikod GYNECARE TVT™,
oTEipoL, pag Xpriong

ATPAVHATIKOG TITEPUYWTOC 0SNYOG EMMWUATIKOU
GYNECARE TVT™, oteipog, piag xpriong

AwaBacte mpooeKTIKA ONEC TIC MANPOPOPIEC.
Edv 8ev akohouBrioeTe 0woTd Tic 08nyiec, n ouokeur mOavov va pn Aertoupynoel 6woTd Kat evoéxeTat vampokAnBei
Tpavpatiopoc. H owat tipnon twv odnyiwv dev Ba e€aeipel Tov Kivouvo avemBUUNTWY evepyelwy.

Eroaywyi

Autd To évBeto ouokevaciag €xel oxedla0TEl yia va Tapéxel odnyiec XpRong yla To OUOTNHA EMMWHATIKOD
GYNECARE TVT, oupmepihapBavopévng g OUOKEUNG EMMWUATIKOU, TwV ENKOEOWV €l0aywyéwy Kal Tou
atpavpatikov mrepuywtol odnyod GYNECARE TVT. Aev amotehei ohokAnpwpiévo 0dnyo avapopac yia Xelpoupykeg
TEXVIKEG AMOKATAOTAONS TG akpdtelag ovpwv amd mpoomdbeta (SUI). Aev amotelei eyyelpidio TexviKig, 00Te
UmoKatdoTato yia Ty katdMnAn ekmaidevon Kai epmelpia 0Tn XEPOUPYIKN TEXVIKN amokatdotaong tne SUI.
H ouokeun mpoopiletat yia va xpnotpomoteitat povo amo Xelpoupyols Tou £XOUV EKTTAIGEVTEL 0TN XEIPOUPYIKT
avtipetomon e SUI kat &1k oty epgitevon e ouokevng emmwpatikod GYNECARE TVT. H ekmaidevon
Ba mpémel va eival o0pgwvn pe TIC ekmatbevtikég katevBuvtples odnyiec mou kabopilovtal amé t Aiebvn
Oupoyuvaikohoyikn Evwon (IUGA) f amd dMa Siebvn, €Bvika i tomka 1dpopata. AvemBopntes avtidpaoeig
umopei va epgaviotodv mapd v ekmaideuon kat T epmeipia Tou xetpoupyou. Autéc ot odnyies mpoopilovtat
yla yevikn xprion T cuokeurc. H agaipeon Tou mpoiovtog and Toug acBeveic (€dv eival amapaitnto) Ba mpémel
Va TTPAYPATOMOLE(TAL amd eKAIGEVPEVO OUPOYLVAIKONGYO, OUPONGYO 1} YUVALKONGYO W€ EUMELpia 0TV aQaipeon
mheypdtwv emi muehikoy eddgouc. Eveéxetal va mpokipouv mapalhayég doov apopd T Xprion o€ GUYKEKPLHEVES
Sladikaoieq Noyw TG ekAOTOTE EQappolOEeVNE TEXVIKIAG KAl TN avatopiag Te ekaotote aoBevoug.

Meprypagn
To gbotnpa emnwpatikoy GYNECARE TVT eivat éva oteipo kit enépBaong yia xpion o€ évav aoBevr, To omoio
anoTeheitat amo:

Luokevn emnwpatikod GYNECARE TVT

H ovokevn) emmwpatikod GYNECARE TVT amoteheitat amé éva tepdyto axpwpov 1y pmhe (pmhe @Badokvavivng
o€ mM0000T0 €W 0,28 ToI¢ €KaTO Katd Bdpoc, apiBpoc ypwpatikol deiktn 74160) mAéypatog molumpomuheviou
PROLENE™ (tawia), dlaotdocwv mepimov 1,1cm x 45 cm, 1o omoio kaAuntetal amd Sidgavo maotiko Bnkdpt
mou emkahimeTal oty péon. Xe kdbe dkpo ouvdéovtal maoTikéc umodoyéc owhnvapiwv. Me Baon To péyloto
MAKOG TOU EMQUTEVPEVOU TAEYPATOC, N péylaTh moodTtnTa Pagic (Pmhe @Baokuavivng, aplBpoc XpwHatikol
deiktn 74160) €ivar 0,00067 g. H ouokevr) emnwpatikod GYNECARE TVT SlatiBetar o€ ex§ooeiC eite pnyavikig
Komi¢ €ite komi¢ Néilep, avahoya pe TV mpotipnon kade xetpoupyol. Na va S1amoTwoeTe €Gv T0 MPUTEVIA
Tou ouotipatog emmwpatikod GYNECARETVT eivar pnxavikic komig fj komi¢ Aéwlep, oupBoulevteite Tov
KWKo mpoidvto¢ 0Tn cuokevaoia ¢ ouokeunc. H évdeidn (L) oto téhog Tou apiBpoy umodelkviel WG To
mhéypa eivat ko Aéilep. To mhéypa mohumponuheviou PROLENE kataokevaletar amd mhekté iveg ewbnpévou
moAumpomuAeviou, mavopoldTuTou 0€ 0UVBETN e EKEVO TTOU XPNOIHOTOLETAL GTO [N ATOPPOPTIGIHO XEIPOVPYIKO
pdypa mohumpormuheviou PROLENE. To epgputeupa éxelmayog mepimou 0,7 mm. To uhikd autd, 6Tav Xpnotpomoleita
¢ pAppa, €xel avapepBei 0TI eivat adpavég kai 6Tt Slatnpel TV avtoxn Tov en’ adploTo Katd TV KAWIKA Xprion.
To m\éypa PROLENE ugaivetar pe pia Siepyacia n omoia Slacuvséel v kdbe évwon wav.

Ehikoe1deic etoaywyeic GYNECARE TVT

O ehikoerdeic eloaywyeic GYNECARE TVT eivar 800 €loaywyeic kuptol obppatog amé avoseidwto atodhi, pe
mhaotikéc AaBég, ot omoiol mpoopilovtal yia v TomoBétnen TG ouokeun¢ emmwpatikod GYNECARE TVT.
01 ehikoerdeic eloaywyeic mapéxovtar wg aploteply Kat de§id povdda, mpoouvappoloynpévol aTn ouoKevn
emnwpatikod GYNECARE TVT. 0 ehikoeidn¢ eioaywyéac dev MPEMEI va kapgei f va mapapopewdei pe
omolovdnmote Tpdmo.

Atpavpatiko¢ mrepuywtoc 0dnyoc GYNECARE TVT
0 atpavpatikog mtepuywtoc odnydc GYNECARE TVT eiva éva BonBntikd epyaleio amd avoéeidwro atadM, To omoio
Stevkohovel T diéheuan Twv ehikoeldwv eloaywyéwv GYNECARE TVT Slapéoou g 0800 avatopi.

Evézierc/Mpoopi{opevn xprion

H ovokeury emnwpatikos GYNECARE TVT mpoopiCetat yia xpron o€ yuvaikes w¢ umoovpnBpiki opevdovn yia Ty
QUTIPETAION TNG akpdTtelag 00pwv ané mpoanadeta (SUI) mov ogeiletar oe oupnBpikn umepkvnTIKOTTA /KAt yia
TV evBoyevn avemdpKeld Tou 6QLyKTipa.
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01 ehikog1deic eloaywyeic emmwpatiko Kat 0 aTpavpatikdg mtepuywtoc 0dnydc GYNECARE TVT mpoopiCovar yia
va §teukoNovouy T TomoBETnon Tng ouokeur¢ emmwpatikod GYNECARE TVT.

Avtevdeifeic

‘Omwg ouppaiver pe ONeg Tig emepPacclg avaptnong, n eméppaon avtr dev Ba mpémet va ekteheital o€ ykboug
aoBeveic. EmmpooBeta, emedn to méypa mohumpomuleviou PROLENE Sev €xel oualaoTikd kapia eAaoTikotnTa,
auth n enéppaon dev Ba mpémer va exteleitar o€ aoBeveic pe mBavotnTa peNovtikig avénong dykov,
GUHTEPINAPBAVOHEVWV YUVALKWY TTOU GKOTIEDOUY Val HEIVOLV éYKUEC 0TO PENAOV.

Opada kat mapdyovteg oToxov ach

H ouokeun emmwpatikod GYNECARE TVT mpoopiletal yia xprion o€ pn eyKupovoloeg, eviAikes yuvaikec aobeveic
mou dev mpoypappatiCovv kamota konon oto péNov Kat ot omoie¢ empedovat and v SUI mov ogeidetal oe
oupNBpIKN UTEPKIVNTIKOTNTA H/KaL EvOOYEVT avemdpKela Tou 6QIyKTApa. Ot XEIpOUPYOi MPEMEL va XpNOIHOTOL00V
N XEIPOUPYIKN EPMEIpia Kal TNV Kpion Toug yla va amogacioovv av To mAéypa PROLENE eivat katdAnho yia
oplopévoug aoBeveic. Ot mapayovteg mou 1oxhouy yla kabe acBevr Eexwplota evdéetal va epmodicouv Ty
£MOUAWON TOU TPAVPATOC, YeyovOG o pmopei va avéroet Ty mBavotnta avemBUpnTwy avtidpdocwv.

Eqappoyii/08nyiec xpiionc

Inpeinon: o1 <ol TWV XEPIWV KaTd TN XE1poupyIKi emépfacn evBExeTal va Stapépouv amd ekeiveg

MoV Tapouotd{ovTal 6TIC EIKOVEC.

1. TomoBetiote TV acBevii o€ B¢on MBotopnc, pe Ta loyia o€ umépkapyn emavw 0TV Kotlaki xwpa. To dkpo
Tou KOKKuya Ba mpémel va TomoBeTnBei 0To id10 enimedo pie To dKkpo ToU XepoupyikoL TpaneCiov. H amaywyn
TWV KVNp@V Ba mpémet va mpaypatomoteital, agol emtevyBei kapyn Tou toyiov.

H eméppaon pmopei va mpaypatomoinBei umd Tomikn, meploxIki 1 yevikn avaiobnoia.
Edv emBupeite, diavoite Ta xeihn Tou atdoiov mpokelpévou va emtevyBei peyalitepn éxbean.

Eioaydyete évav oupnBpiké kabetiipa 6Ty 0upodoxo KUOTN Kat KEVAOTE ThV.

LA S o

INuewote ta onpeia eE080u Twv mMacTIKWY 6wAnvapiny, tyvnBetwvtag pia opt{ovTia ypappr 6to enimedo tov
oupnBpikol aTopiou Kat pia devtepn ypappn mapaMnAn pe Ty mpwtn Kat 2 cm mdvew ané avtny. Evioniote
Ta onpeia €650V eMdvw o€ AUTAY TN YPapHK, 2 Cm MAEUPIKA TwV TTUXWV TOU Unpod (umopeite va efopahivete
T0 O£ppal TEVTWVOVTAC T0). ENPEIOTE Ta onpeia eE080u, evalhakTikd pmopei va mpaypatonoinBei topn 5 éwg
10 mm o€ kdBe onpeio e€680v 1 o€ petayevéatepo atadio te eméppaong. (BA. Eikdva 1)

6. Xpnowomowwvtag o@iyktipec Allis yia v €\En, kdvte pia topn 1cm ot péon ypappni tou KoAmov,
EekvavTag 1cm gyylg Tov oupnBpikol oTopiou, KaBwg kat §0o MevpIkéC odeiec avatopés.

(Znpeiwan: guviotdral va odokAnpwOsi n goaywyrj TG oVaKEVIiC amo T pia MAEvpd mPOToU

<,

Sexvijoern i ot devtepn mAevpd.)

Agov §ekvioeTe TV 0&eia avatopn, ouveyioTe pe Tnv mpaypatonoinon apBAeiag avatopnc, xpnotpomolavTag
e «TeXVIK wOnonc-81dvoi§ne», katd mpotipnon pe kuptd Yahidt pe axpnpd dkpa. H dadpopr g
TAEUPIKAG AVATOI PEMEL va ival TpooavatoMopévn o€ ywvia 45° amd tn péon ypappn, pe 1o Yahidt va
€ivat mpooavatohiopévo 6to opl{ovio enimedo. (BA. Eikdva 2) Tuveyiote TV avatopr mpog Ty évwon petadl
TOU OWHATOC TWV NBIKWY 00TAV Kal Tou KATw nPikol kAddou. (BA. Fikdva 2)

2A. Opi(ovrio eminedo

2B. laxio-nBikdc kAddog

2C. Enimedo péang ypapuric

2D, KoAmiij avatoprj
0tav ¢Tacete 0Tn GUPPON TOU GWUATOC TWV NPIKWY OOTWV Kat TOV KATw KAASou Tou nPikoy 0oTov,
dlatprote Tov Bupeoeidn upéva. Katd m Sidtpnon Tou upéva, Ba yiver avtinm pia anweta avtiotaong. To
Kavali Ba mpémei va éxel SiapeTpo mepimou 5 éwg 7 mm katva pny €ivat fabutepo amd 5 cm. H avatopn mépav
Twv 5 cm evdéxetat va mpokahéoel akovola £iocodo oTov Xwpo Tou Retzius. Edv dev praoete To 00T6 KaTOMV
avatopri¢ 5 cm, enavagiohoynote 0Tt MPOKeLTal yia T 6WOTH ywvia avatoprc.

7. Agaipéote Tov 0TaBuO €pyasiac TG ECWTEPIKAC GUOKEVAGiaq amd Ty eEWTEPIKN ouokevacia. Katomwy,

apaipéote Tov mrepuywtd 0dnyd GYNECARE TVT amd tov 0tabpd epyaciag tng ouokevaoiac. (BA. Eikdva 3)

34, [Mrepuywrdc odnyds

3B, Ehikoeidr ywyéac/bidtaén ic

8. Ewoaydyete Tov mtepuywtd odnyo GYNECARETVT atnv 086 avatopr¢ éwg 6o Slamepdoet Tov KAatw nPikd
kAo kat €10€ABel 0o dvotypa mov mpaypatomoliBnke mponyoupévwg otov Bupoeidn vpéva. Mmopei va
yivetavthnmt n anolela avtiotaong kaBwe o mepuywtoc 0dnyoc mepvd dlapéaou Tou Bupoeldoi upéva.
Edv ouvavtijoete duokohia katd Ty eloaywyi Tou 08nyou, emBePaiwote ek véou TV KatevBuvon g 0dol
XpnotpomotwvTag o Yahidt.

(Znpeiwon: n avoiktiy mAevpd Tou 0dnyou mpémel va ivar otpappévi mpog Tov Yelpoupyo. To
£VAUytoTo Kamdki pmopei va KapugOei mpokepévov va avénbei To prikog Tov 0dnyou, £dv eivat
avaykaio, pA. Eikéva 5.)

9. Agaipéote Touc ehikoeideic eoaywyeic/tn didtan e ouakevng GYNECARE TVT kat tn Stdtaén tng ouokeuric
emmwpatikod GYNECARE TVT and tn oteipa ouokevaoia. (BA. Eikdva 3 yia ta eéaptripara)

1

(Znpeiwon: mpokepévou va dtacpaliosTe Tov 6woTo mp U6 TWV €A 0w ywyE
Kat ¢ tawiag, BePatwbeite o1t To Aoydtumo GYNECARE Kat 1) €doyij yia Tov avtiyeipa mdvw oty
mAaotikij Aapij ival otpappéva mpog Tov Yipoupyo Kai 6Ti Ta onpeia fpiokovrat ot £§w mAsvpd
oTpappéva mpog Tov Xeipovpyd. 0 eENikoe1dij¢ lGaywyéac mov Kpard o YEIPOUPYGS GTO APIGTEPG ToU
Xépt mpémetva ypnaipomomnBei otn 6e&id mevpd tng acbevoic, BA. Eikova 4.)

10.  TomoBetiote évav amd Tou¢ eNKoEIdEiC loaywyeic emdvw 6o 0Teipo KAAvppa i} € AAN KataAnAn oteipa
B¢on wadTou xpetaotei. Befaiwbeite 0TI n Tawia dev éxel meprehiyBei.
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Eioaydyete tov owoto ekoedn eloaywyéa GYNECARETVT evtoc tng odou avatopns, akohovBwvag To
Kkavaht Tou mtepuywtol odnyod GYNECARETVT. Q6ijote T ouokevr 0To eowtepikd, dlaoyiovtag kat
Slamepvavtac ehagpd tov Bupoetdn upéva. BepatwBeite 6Tt n AaPi ¢ ouokevig ivat mposavatoMopévn
£101 0Te T0 €UBU dKpPo TOU ENIKOEIBOUC El0aywWYEa va eival EVBUYPAPHIONEVO HE TO KaVANL TOU ITEPUYWTOU
odnyov GYNECARE TVT kat 0Tt Statnpei autov tov mpooavatoNiopo, wadtou To dkpo dlacyioel Tov Bupoeidn
vpéva. (BA. Fikva 5)

Eva) Bpiokeote o autiv Tn B¢on, a@aipéote Tov nTepuywto 08nyd GYNECARE TVT kat Statnpriote Tov oteipo
yla emopevn xprion otny idla aoBevi.
MoAic agatpebei o mepuywtog 0dnyoc GYNECARE TVT, meptotpédte T AaPiy Tov eNkoldolg eloaywyéa,
K¢ Tautoxpova mpoxwpeite mpog T péon ypappn wadtov n Aapn Ppioketal oe kabetn Béon o€ oxéon
1 10 €dagoc. (BA. Eikdva 6)

6A.  Apyiij Oéan

6B.  Tehikrj Oéan
(Znueiwon: punv agrjoete moté tn Aapij va pOet o opi{dvtia Oéan o€ ayéon pe To édagog.)
To onpeio Tou ehikoerdoug eloaywyéa Ba mpémet va efayBei minoiov Twv mponyoupévwg kabopiopévwy
onpeiwv €§6dov. (BA. Eikdva 7) Q0T000, evdéxetal va xpelaotei eAagpi yelplopoc Tou Séppatog. Edv oev
£yel mponyoupévag mpaypatonotnei Topr 0To Séppa, MpaypatomojaTe TV 0To ONpEio 6OV TO AKPO TOU
ehiko1dou¢ eloaywyéa méle to déppa. 0Tav o dkpo Tou maaTikol cwhnvapiov mpoBdhAel aTo avotypa Tou
déppatog, mAoTe T0 atypnpo akpo Tou mMaoTikoy cwAnvapiou pe évav 6QIYKTpa Kal, evoow aTabepomoleite
T0 6wANVApLO KOVTA 0TV 0UPiBpa e TOV avTiXElpa, apaipéoTe TV EMKOELON EL0aywYEQ, TEPIOTPEPOVTAC T
\apn pe avaotpogn gopa. (BA. Eikdva 8)
Tpapnére o maotiké swAnvdpto e§ohokAnpou péow To Séppatoq wadTou epgaviatei n tawia. (BA. Eikdva 9)

Emavaldpete tnv tegvikn atnv aA\An mhevpd tn¢ aoBevoic, ppovtilovtag n tawia va Bpioketal e opi{dvtia
B¢on kdtw amé Ty ovpnBpa. (BA. Eikdva 10)

(Znpeiwon: edv SramotwOei mepiéhién ¢ Tawiac, Bepaiwbeite 611 n mepiéhin v Ppioketal kdTw
amd tnv oupiiBpa petd To Tpdpnypa tn¢ msovd{ovaag Taviac Srapéaov avtijg.)

Mohig eSaxBoiv ta d00 mhaotikG ownvdpla dtapéoou Twv TopwV Tou déppatog, KOYTE Ta MAoTIKA
owAnvdpta amd Ty Tawia Kat amd Ta maostika Bnkapia. TomoBetioTte xahapd Ty Tawia, my. xwpic tdon, Kat
o€ opi{ovTia Béon kdtw amd T péon ovpriBpa. Ze autd To onpeio, GUVIOTATAL VA eKTENEOETE pia SoKipacia
Brixa i évav xeipiopo Credé (dnhadn, doknon mieang pe o xépt aTnv umepnBIKN MEPLOXT, KAl GUYKEKPIUEVA
otav n acBeviic Ppioketat umd yeviky avaiobnoia) petd v evataaén, oty oupodoyo kuotn, 300 ml
(1 éw¢ TN YWPNTIKATNTA TG 0UPOSOYOU KUOTNG TNE AGBEVOUC, TTOU £xel IPOOBI0PIOTE TPOEYXEIPNTIKA) Yia
va puBpioete TNV Tdon N omoia aokeital 0To epPUTEVPA TOU TAEYHATOC avANoya e Ta XAPAKTNPIOTIKA TNG
kdBe aoBevouc. (BA. Fikdva 71)

0tav n tawia tomoBetnBei atn Béon TG, apaipéote To MAAoTIKG BnKkdpt MoV KANOMTEL TIC TaWiEC.
TomoBetrote éva apPhv epyaheio (my., ahidt f AaBida) avdpeoa oty ovpriBpa kat 0TV Tawvia katd Ty
amopdkpuven Twv MacTIKOV Bnkaptav 1 xpnotponotiote dAa katdMnha péoa katd v agaipeon tou
Onkaptol, mpoketpévou va amo@uyeTe TV TomoBéTnon Tng Tatviag pe tdon.

(Znpeiwon: n mpowpn udkpuven twv Onkapiwv, evééyetal va mpokadéoel duokodia o

emakdlovec pubpioeig.)

Katomv mposappoyi¢ T Tawiag, kAeiote Thv kohmkn Topr. Koyte ta dkpa ¢ Taviag ota onpeia e§6dou
akpIBeG KATw amd To déppa Tov éow pnpol. KAeioTe Tig ToPEC Tou GEPPATOC Pe PAHA 1} HE XELPOUPYIKO
GUYKOMNTIKO déppatog.

H d1evépyela T¢ KuaTEOOKOTMONG EMAQiETaL ATV Kpion TOU Xelpoupyov. Edv ekTeNéoTnKe KuaTEOTKOTNON
petd ty mpwtn Siéhevon, ePatwBeite 0TI N oupodoxog KOGTN éxel KevwBei mpoTov EekivijoeTe Tn Siéhevan
¢ ouokeung T dedtepne mieupdc. Tuvibwe, dev amateitar peteyxelpnTiki TomoBéTnon povipou
KkaBetpa. Oa mpémet va evBapplvete TV aoBevi) va Sokipdoe va Kevaoet Ty 0upodoxo KUOTH TG 2 €wg
3 wpeg petd Ty emépPaon.

Améppupn

Na amoppintete akobola avolypéva/pepikwe xpnotp \uéva/xpnotp JHéva TPOi6VTa Kal GUOKEVAOIEC
oUP@WVa pE TIC TONITIKES Kat TIg Sladikaoies TG eykatdoTaons oag oXeTIKA e Ta Proloyikd emkivouva uhikd
KkatamopAnta.

Npocidonotoeic kat mpo@ulageig

Mn xpnotpomoteite to olotnpa emmwpatikod GYNECARETVT oe acBeveic mou akohouBolv avTimmKTikn
Bepancia.

Mn xpnotponmoteite To obotnpa emmwpatikod GYNECARE TVT o€ aoBeveic pe oupodoipwén.

Mpwv amd T xprion Tou ovotipatog emmwpatikod GYNECARETVT, ot xeipoupyoi Ba mpémel va eivat
€COIKELWIEVOL IE TN XEIPOUPYIKT TEXVIKT) TOmOBETNONG HEdooupnBpIKic opevdovNe kal Ba mpémel va givat
EMAPKWE KATAPTIOPEVOL 0TV EMEPBaAON EPPUTEVONG TNG OUOKEVNC emnwpatikol GYNECARE TVT. Eivat
ONHAVTIKO TO EppUTEVpA va TomoBeTnBel xwpic Tdon kaTw amd T péon oupribpa.

Ta v enépPaon Oa mpémet va akol OvTal amodekTéq XEIPOUPYIKEC TPAKTIKEG, OMWG Kal yia T Bepaneia
TPaVPATWV pe mapousia poduvang i Aoipwéng.

n

H enéppaon mpémet va Siedyetat pe mpoooxr MPOKEIHEVOU Va AMOQEVYETaL 1) EMAQN He Ta KUpLa ayyeia,
Ta vebpa, TV KVOTN Kat 1o €vtepo. Ot kivbuvor ehayiotomotolvtal edv dobei mpoooyr aTnv avatopia Tng
aoBevol¢ kal 0Tn owaTi d1EAeVon TE GUOKEUNC.

Meteyxelpntika evdéxetat va epgaviotei aipoppayia. ESetdote v acBeviy yia tuxév ovpmtwpata
1) evdeierc mpwv amd Ty €6080 TG amd T0 VogoKopEio.
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Napoho mov dev eivat mBavn n mpokAnon PAdPnG oTnv oupodoyo KUOTN KaTd TN XpREN TE TEKVIKIC AVTAC,
1 Slevépyeta 1y 61 KUOTEOOKOMNONG EMagieTat 6T Kpion Tou Xelpoupyou.

Mnv agatpeite Ta maotikd Bnkdpta éwg 0Tou TomoBeTnBei 6wOTd To EPQUITEVHA.

BeBatwBeite 0Ti n Tawia éxel tomoBetnBei pe pndeviki Tdon kdtw amé T péon oupiibpa.

Mnv exteheite auti Ty emépPaon edv moTeVETe OTL 0TO ONEiD TN XEIPOUPYIKNG EMERBaong evdéxetal va
undpyet hoipwén 1y povvon.

KaBa¢ dev umdpyouv Siabéotpa kAvika otolyeia oyeTikd pe TV kunon émeita and emépfaon otnv
umooupnBpkn o@evdovn e To cboTnpa emmwpatikod GYNECARE TVT, n aoBevnc Ba mpémel va evnpepwBei
Y10 T0 yeyov¢ Tt TuYOV HENOVTIKEC KUNOELC eVOEXETAL VA avaTpEYOLV Ta aMOTENEGHATA TG XEIPOUPYIKIC
enéppaong, pe ouvémela va emavéNdel n akpatela.

Kabwg eivar meplopiopéva ta SiaBéotpa kNvikd oTolyeia OXETIKA Pe TOKETO petd amd umooupnOpikn
enépPaon pe 1o oot emmwpatikod GYNECARE TVT, oe mepimtwon kinong, o Tpomo¢ ektéAeanc Tou
TokeToU Ba mpémet va kabopieTal amd Tov palevTiipa o€ oUVEVVONON e TOV XEpoUpyd.

Metd T enéppaon, mpémet va {nnBei and tnv acBevr) va amogelyet va onkwvel Pdpn fi/kat va aokeitat
(m.y. modnAaaia, Tpé€1po) yia TouldyoTov Té00EPIC EwG £€1 ERGOpddEC kat va pnv éNBeL ae aeSovahikn emagn
yla toudytotov évav priva. H acBeviic pmopei ouviiBuwg va emotpé el oe GAAeC puatoloyikéc SpaotnpldTnTe
émetta and pia 1y 60o efdopade.

Y& mepimwon mou epgaviotei duooupia, aipoppayia i dMa mpoPAnpata, Ba mpémel va {ntnBei amd v
a0Bevi vVa EMKOWVWVIOEL APEOWG UE TOV XELPOUPYO.

Evééxetal va epgaviotei mapodiko dlyog ota katw dkpa emi 24—48 Mpeg, T0 omoio ouviBwe pmopei va
QVTIHETWMIOTEL PE ima avalynTikd.

0mw¢ ouppaiver Kat pe AANEC EMEPBAOEL Y TNV QVTIHETWION TNG aKPATELAC, EVOEKETAL VA ERQAVIOTED
€K véou aoTabela Tov e€wOTAPA PUOC PETd amd emépBaon umooupnBpIKNE oPeVEOVNC e T Xprion Tou
ouothpatog emmwpatikod GYNECARE TVT. Ma va ehayiotomouoete autév tov kivuvo, @povtiote va
TomofeTOETE TV Tawvia onwg meplypdpnke mapandvw. Mn gépvete oe emagn to mAéypa PROLENE pe
ouvBeTAPEC, KNI i 6QIYKTPE, kaBug eivar mBavov va mpokAnBei pnxavik BAGBN oto miéypa.

Mnv enavanootelpwvete/enavaypnotp ite. H emavaypnotponoinen avti¢ Tg cuakeung (1) THNPATWV
QAUTAG TNG OUOKEVNC) EVOEXETAL Va eyKUOVEL Kivduvo amodopunang Tou mpoidvtog mou pmopei va 0dnynoet
0€ aoToXia TG GVOKEVAC fi/kal SlaoTavpolpevn podvvon, n omoia evdéxetat va odnynoet oe Aoipwén
1| peTddoon apatoyevae petadidopevmy maboyovwy HIKpoOpYavIoH®Y o aoBeveic kal xelpoupyolg.
Mnopei va yopnynBei mpo@uhak ik avtiflotikiy aywyn 60p@wva pe T ouvhBn TPAKTIKK TOL XEIPOUPYOU.
Y& mepinTwon mpoiovtog mov €xel uMoaTEl {nputd, To MPOTOV MPEMeL va amoppinTeTal Kat va avakTatat éva
véo yla Tv ohokAijpwon ¢ eméppaong. Xe mepimtwon duohettoupyiag Tov mpoiovtog Katd T SldpKela The
Xpiione, n 6uvéxion i n Slakomi TG Xpriong enagietal oty Kpion Tou Yeipoupyou.

AvemOUpnTEC avidpdoeig/AvemOupnTeC mapevépyeieg

Evééxetal va mpokOpel Sidtpnon n pién ayyeiwv, vedpwy, Sopwv i opydvwy, oupmepapBavopévng
NG oupodoyou KUoTNG, TE ouprBpag fj Tou evtépou, yia Tig omoie¢ evdéxetal va anartnBei yelpoupyiki
amokatdotaon.

Evoéyetatva epgpaviotei Tomkog epebiopoc aTo anpeio Tou Tpalpatoc.

0nw¢ oupBaivel pe Oha Ta eppuTELPaTa, EvoExeTal va mpokAnBei avtidpaon Eévou owpatog, n éktaon e
omoiag pmopei va Stagéper. Auti n avtidpaon Ba pmopoiae va odnynoet o€ ewonon, Siappwon, éxkbeon,
OXNHATIONO ouptyyiwv f/kal xpovia @Aeypov, n cofapétnta tng omoiag eivat ampoBAemtn 1 dAkeg
avemBuPNTEC AVTIOPATEL, 01 OTIOiEC PMOPEL Val Eival OUVEXEIC.

0 oxnpatiopog ouptyyiov, n ofeia kar xpovia GAeypoviy Kat o ouvexr¢ kivduvog e€mbnong, ékBeong
1} 1aBpwong Tou Miéypatog aTov kAo 1} adMeg Sopég 1y pyava (Omwg oupodoyog kiaTn, ouprBpa r 0pBo)
umopei va €ivat 500Koho va avTIHETWMOTOLV Kat va 08nynoouv o emakohouBo movo. H e§wbnon, n ékBeon
1 n §1aBpwon Tov MAéypatog 6Tov KOATTO Pmopei emiong va PoKaNEaEL EVOXANTIKI KONTIKN €KKpLOT.
Noipwén peta amd SlakoAmikn ep@UTevon. 0mwe ouppaivel pe ONEC TIC XEIPOUPYIKES emePBATELC Kal THY
eppUTELON §évav owpdTwy, umdpyel kivbuvog Aoipwéng kat To méypa PROLENE evoéxetal va evioxloet pa
umdpyovoa Noipwén.

Alyoc, mou pmopei va givat 0§0 Kat xpovio.

Nposwpivii 1f xpovia duoettoupyia kévwang (1) duokohia oty kévwon) i amé@padn/katakpdTnon olpwv
ave€aptnta edv autd mpokaheitar amd umepPohikn S1opBwon i umepKvNTIKATNTA TG oVPrBpac, Snhadn amd
TV €pappoy umepBoNikiig Tdong aTny Tawvia fj amé havBaopévn Tomodétnan Tne 6pevEoVNE 1 MoAD 0QIKTH
TomoB£TnON TG 0QEVIOVNC.

Mévog katd Ty oefovakiky enagn (Suomapeuvia) kat amwheta Tng oefovakikiic Aettovpyiag (amapeuvia),
0 0M0i0¢ PMopE( va €ival GUVEYI|G £V G€ 0PIPEVOUS AOBEVEIC EVOEXETAL VAL PNV UTOXWPRTEL.

YnepBohikry ouoToAq 1} ouppikvwon Tou 1oTol mou mepIBANEL To MAEypa Kat KOATIIKEG OUNEG amo artieg ot
omoieg, petach aAwv, mepthapPavouy xpovia eheypoviy, ékBeon Tou miéypatog.

Evééyetar va mapovolaotodv veupopuikd mpoPAqpata, oupmepthapBavopévov Tou 0&éog f/kat xpoviou
dhyoug 0T ouBwvikn XWpa, GTOUC PNPoUG, 0Ta KATW AKpa, 0TV TUENIKT f/Kat 6TV KolMak Xwpa.
Yrotpom Tn¢ akpdtelag.

Maguyn aipatog, supmephapfavopévay Te aipoppayiag iy Tou alpaT@patog.

Evdéyetat va xpelaotolv meploootepes emeuPacelc avabedpnong yla Ty aVTIHETOMION QUTOV TWV
avemBupnTwy avudpdoewv. Ot avaBewpnTikéq xelpoupyIkég emeppaocelg evoéxetal va pnv Bepameboouy Tig
€MmmAoKéC Kat oxeTiCovTal e Tov Kivouvo avemBupunTwy avtidpdoewv.
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«  To mhéypa PROLENE €ivat éva povipo euQUTEVHA IOV EVOWPATAVETAL OTOV L0TO. ETIC MEPIMTWOELS OmOU
70 mAéypa PROLENE mpémel va agatpeBei tpnpatika i €§ ohokAijpou, evdéxetal va amarteitat ekteTapévn
avatopn. Aev eival amapaitnto 6Tt N oUVOMKN agaipeon Tov eMQUTEVRATOC 1 TURHATOC autol Ba
avakougioel v aoBevy amd ta oupmtepata. H agaipeon TUAPATOC TOU EMQUTELNATOC pmopei va
eivat d0okon. H yelpoupyikn emépBaon yia Ty agaipeon evoc oAOKANPOU EHQUTEONATOC 1) THAPATOC
autol, pmopei va 0dnynoel oe mepattépw ouhé kat BAAPN aToUG 10TOUG, TIOU e TN GELPG TOUC PMopEi va
éyouv duapeveic ekPacelg, oupmepapBavopévou Tou goPapol Xpoviou TOVOU 0 0MOiog va PV pmopei
va QVTIPETWIOTED (KavomonTikd. H xelpoupyikiy eméppaon yla v agaipeon ohdkAnpou i pépoug Tou
epQuTEDPaTOC Hmopei emiong va odnynaet o umotporn tne SUL. H agaipeon tou dlappwpévou miéypatog ev
€ivar anapaitnto 611 Ba amotpéPel mepaitépw Slafpwoeic 1y dMa avemOvpnta oupPavra.

ANec avemOUpnTeC avtidpaceic/AvemBupnTeC mapevépyeteg

« Oykopopgn ouloyr opod

. Emraktikn akpdreta, oupmepapBavopévng tne de novo emTakTikic akpdtelag

- Xvyvoupia

. Katakpdtnon ovpwv

. IXnuatiopdg obpguong

. Atumec KoNTTIKEG EKKpioELC

«  To exteBeipévo miéypa pmopei va mpokahei movo i Susgopia aTov/oTV 0UVTPOPO TNG aoBevoug katd T
d1dpketa Tg oe€ouaNIKNC EMAQRC.

- Odvatog

0 yelpoupyd¢ mpémet va evnpepwael Tov aoBevi yia Tig avemBupntec avtidpdoei, Tic avemBUpNTEC mapevépyeleq

Kal Tou¢ Kvdivoug mov oxetilovtat pe o mpoiov aAa kat T Sadikasia, mpotol umoPAnBei o€ xelpoupyiki

eméppaon yia SUI kat va oupBoulevoel Tov acBevr va emKowwVIioel e KAMOlOV XEIpoupyo o€ mepimTwon

amoKNIGNG amo TV KavovIKI HETEYXELpNTIKT mopeia. Omotodrmote coPapd cupPdv mou éxel MapouolacTei o€ oxéon
€ TO TIPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAOKEVAOTH KAt 6TV appddia apyn Tne xwpas.

Angikovion payvntikol guvtoviepot (MRI)
To obotnpa emnwyatikov GYNECARE TVT eivar aspaléc yia payvntiki topoypagia (MR).

Amédoon(eic)/Apdon(eic)

Mehéteg o€ {wa €dei€av oT1 n epguTevon Tou mAéypatoc PROLENE mpokahei pa gheypovadn avtidpaon atoug
10T00¢ Kat Sleyeipel Ty evamoBeon evog Aemtol wwdoug oTpwpAToE 10TOU, To omoio pmopei va avamtuyBei
P€0W TV SldKeVWY TOU MAEYHATOC, EVOWHATWVOVTAC £T0L TO MAéyPa OTOV Mapakeipevo 10T6. To UNKO dev
anoppogatat ovte vpiotatat umoPadyton i eEaobévnon amd T Spdon Twv ev{ipwv Tou 10ToU. H ouokevn €ivat pn
anoppo@naiun. Emopévag, mapapével £’ 6pou {wi¢ 0Ty aoBevi ekToq eav apaipedei.

Ltelpotnra

To oboTnpa ykpatelag emmwpatikod GYNECARE TVT eivat oteipo, edv Slatnpnbei otnv apyikn, pn avolypévn

ovokevaoia tov. MHN EMANAMOZTEIPQNETE. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE. Mn xpnotpomoteite edv n cuokevacia
£xeLavolyTel i €xelumooTel {npid.

Tpomog dtaBeonc
To obotnpa emmwpatikod GYNECARE TVT mapéxetat oteipo (0&eidto Tou atBuleviou) yia pia pévo xprion.

AnoBnkevon
Ouhdooete o Beppokpaaia 25 °C 1y yapnAdtepn. Mn xpnotpomoteite petd v npepopnvia Aéng.

IxvnAacpétnra

¢ kdBe ouokevacia mepapBavetal pua eTikéTa tyvnhaotpotnTag mov eEUMNPETEL WG aVayvwpLoTIKO Tou TUTOU,
Tou peyéBoug, TG npepopnvia Aéng kat Tov kwdikol maptidag Tov mpoidvtog. Auth n eTikéta Ba mpémel va
emKoAdTat fj va mpooTiBeTal NAEKTPOVIKA 0Ta POVINA apXEid LaTPIKOU L0TOPIKOU TV aoBEVOUC, TPOKEIPEVOU Va
avayvwpiletat eukpvwE To MPOT6V mou éxel eppuTEVDEL.
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LopBola mov XpnoipomoloUvTaL 6TV EMOHHAVT

Mpocoxn: H opoamovsiakn
vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilet
, TNV TOANON TOU MPOIGVTOC AUTOY
Mnv enavaypnotponoteite & only pévo og emayyehpatia vyeiag pe
el aoknong emayyéhpatog
1} katémv evioig autou.

&9

Mn xpnotpomoteite edv n

Mnv emavamootelpwvete - e
0UOKevaoia éxel umooTei (npia

Huepopnvia Mién STERILE

@

Anmootelpwpévo pe o&eidlo
Tov atBuleviou

E D & o®
H

ApiBuoc katahoyou LOT| Kwdwocnapridac
Mpoooyn /ﬂf Avaytato dplo Beppokpaciag
Kataokevaotrg m Aopalég yia payvnTiki Topoypagia
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