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GYNECARE TVT™ Tension-free Vaginal Tape
System - Instructions For Use

GYNECARE TVT™ Single Use Device
GYNECARE TVT™ Reusable Introducer
GYNECARE TVT™ Reusable Rigid Catheter Guide

Please read all information carefully.

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

Introduction

This package insert is designed to provide instructions for use of the Tension-free
Vaginal Tape single use device, Reusable Introducer, and Reusable Rigid Catheter
Guide. It is not a comprehensive reference to surgical technique for correcting
Stress Urinary Incontinence (SUI). This is not a technique manual nor a substitute
for appropriate training and experience in surgical technique for correcting SUI. The
device is intended to be used only by surgeons trained in the surgical treatment of
SUI and specifically in implanting the GYNECARE TVT Device. Training should be in
line with the training guidelines specified by the International Urogynecological
Association (IUGA) or by other i ional, national or local Institutions. Adverse
reactions may occur notwithstanding the training and experience of the surgeon.
These instructions are recommended for general use of the 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

GYNECARE TVT DEVICE

The GYNECARE TVT Device is a sterile single use device, consisting 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 Sheaths overlapping in the middle, and
held between two stainless steel needles bonded to the mesh and Sheath with
plastic collars. Based upon the maximum implanted mesh length, for the blue
mesh, the maximum amount of dye (phthalocyanine blue, Color Index number
74160) is 0.00077 g.

The GYNECARE TVT Device is available in either mechanical cut or laser cut versions
for the surgeon’s preference. To determine if the GYNECARE TVT Device 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 Nonabsorbable Surgical Suture. The mesh is approximately 0.027
inches (0.7 mm) thick. This material, when used as a suture, has been reported to be
non-reactive and to retain its strength indefinitely in clinical use. PROLENE Mesh is
knitted by a process which interlinks each fiber junction.

GYNECARE TVT INTRODUCER

(Available separately — not included in GYNECARE TVT Device)

The GYNECARE TVT Introducer is provided non-sterile and is reusable. The Introducer
is made of stainless steel. It consists of two parts, a handle and an inserted threaded
metal shaft. The Introducer is intended to facilitate the passage of the GYNECARE
TVT Device from the vagina to the abdominal skin. It is connected and fixed to the
Needle, via the threaded end of the shaft, prior to inserting the Needle with the tape.
The GYNECARETVT Introducer must be cleaned and sterilized prior to use. Instructions
can be found later in this document.

The cleaned and sterilized GYNECARE TVT Introducer must be assembled at the
point-of-use.

GYNECARE TVT RIGID CATHETER GUIDE

(Available separately — not included in GYNECARE TVT Device)

The GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide is a non-sterile reusable stainless steel
instrument intended to facilitate the identification of the urethra and the bladder
neck during the surgical procedure. It is inserted into a Foley catheter (recommended
size 18 French) positioned in the bladder via the urethra. To facilitate insertion, it can
be lubricated with gel.




The Rigid Catheter Guide must be cleaned and sterilized prior to use. Instructions can
be found in the Instructions for Cleaning Reusable Instruments Section.

Indications / Intended Use

The GYNECARE TVT Device is intended to be used as a pubo-urethral sling for
treatment of Stress Urinary Incontinence (SUI), for female urinary incontinence
resulting from urethral hypermobility and/or intrinsic sphincter deficiency. The
GYNECARE TVT Introducer and Rigid Catheter Guide are available separately and are
intended to facilitate the placement of the GYNECARE TVT DEVICE.

The GYNECARETVT Introducer is a reusable device intended to aid in the placement of
the GYNECARE TVT Device retropubically.

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

The GYNECARE TVT Device 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. 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

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

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

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

4. At the level of the mid-urethra, inject a small amount of local anesthesia
submucosally to create a space between the vaginal wall and the
peri-urethral fascia. The extent of dissection required for placement is
minimal. Only a small para-urethral incision is required over the mid-urethra
to position the tip of the Needle. Using forceps, grasp the vaginal wall at
each side of the urethra. Using a small scalpel, make a sagittal incision
about 1.5 cm long starting approximately 1.0 cm cephalad from the urethral
meatus. This incision will be positioned over the mid-urethral zone and will
allow for subsequent passage of the Implant.

5. With a small pair of blunt scissors, make two small para-urethral lateral
dissections (approximately 0.5 cm to 1.0 cm) to acommodate the tips of the
Needles.

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

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

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

. Using the Rigid Catheter Guide, gently push the tip of the 18 French Foley

catheter toward the posterior lateral wall of the bladder opposite to the
intended Needle passage. For example, by pushing toward the patient’s left
side the bladder will go from a spherical to a spheroid configuration. This
moves the bladder away from the back of the pubic symphysis. Additionally,
it moves the bladder neck and the urethra to the left as the Needle is
passed on the patient’s right side, thereby minimizing the risk of bladder
perforation.

. Hold the Introducer Handle using your dominant hand. Pass the tip of the

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

At this point, the non-dominant hand is moved from the vagina to the
suprapubic exit site. The Needle tip is guided through the retropubic
space staying as close to the back of the pubic symphysis as possible. This
is achieved by lowering the GYNECARE TVT Introducer Handle, thereby
pressing the Needle tip against the back of the pubic bone.

During passage through the retropubic space, aim the Needle tip towards
the pre-marked abdominal exit site.

When the Needle tip has reached the abdominal incision, unscrew the
GYNECARE TVT Introducer from the Needle. Before the Implant is pulled
into place, remove the 18 French Foley catheter and perform a cystoscopy
(70 degree lens recommended).

Once bladder integrity is confirmed, pull the Needle upward to bring the
Implant out through the abdominal exit site. Clamp the Implant just below
the Needle. Cut the Implant between the connection to the Needle and the
clamp.

The procedure is now repeated on the patient’s other side while repeating
steps 9 to 15. NOTE: IN ORDER TO MINIMIZE THE RISK OF BLADDER INJURY,
IT1S IMPORTANT THAT THE BLADDER BE DISPLACED TO THE CONTRALATERAL
SIDE USING THE MANEUVERS OUTLINED IN STEP 10.

The ends of the implant are then pulled upward to bring the Implant (tape)
loosely, i.e., without tension, under the mid-urethra. Adjust the Implant
so that leakage is reduced, allowing only a few drops of urinary leakage
to occur under stress. For this, use patient feedback, i.e., coughing with a
full bladder (approximately 300 mL). In case of general anesthesia, verify
tension of the tape exerting manual pressure on the suprapubic area with a
full bladder (approximately 300 mL).

Grasp the Implant Sheaths that surround the Implant with clamps, taking
care not to grasp the Implant. Then individually remove the Implant Sheaths
by gently pulling up on the clamps, away from the abdomen, one at a time.
To avoid putting tension on the Implant, a blunt instrument (scissors or
forceps) should be placed between the urethra and the Implant during
removal of the Implant Sheaths.

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

After proper adjustment of the tape, close the vaginal incision. The
abdominal ends of the tape are then cut and left in subcutis. Do not suture
the Implant.

Close the skin incisions with suture or surgical skin adhesive.

Empty the bladder. Following this procedure, post-operative 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 Device in patients who are on anti-coagulation
therapy.

Do not use GYNECARETVT Device in a patient who has a urinary tract
infection.

« Surgeons should be familiar with surgical technique for mid-urethral sling
placement and should be adequately trained in the GYNECARE TVT Device
implantation procedure before employing the GYNECARE TVT Device. It is
important that the Implant be located without tension under mid-urethra.

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

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

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

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

« The Rigid Catheter Guide should be gently pushed into the Foley catheter so
that the Catheter Guide does not extend into the holes of the Foley catheter.

+ When removing the Rigid Catheter Guide, open the handle completely so
that the catheter remains properly in place.

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

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

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

« Since no dlinical information is available about pregnancy following
pubo-urethral sling procedure with the GYNECARE TVT Device, the patient
should be counseled that future pregnancies may negate the effects of the
surgical procedure and the patient may again become incontinent.

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

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

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

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

« As with other incontinence procedures, de novo detrusor instability may
occur following a pubo-urethral procedure utilizing the GYNECARE TVT
Device. To minimize this risk, make sure to place the Implant tension-free in
the mid-urethral position, as described above.

Do not contact the PROLENE Mesh with any staples, clips or clamps, as
mechanical damage to the mesh may occur.

« Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device)
may create a risk of product degradation, which may result in device failure
and/or cross-contamination, which may lead to infection or transmission of
blood-borne pathogens to patients and surgeons.

« Prophylactic antibiotics can be administered according to the surgeon’s usual
practice.

«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.
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Local irritation at the wound site may occur.

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

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

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

Pain - which may be severe and chronic.

Temporary or chronic voiding dysfunction (or difficulty voiding) or urinary
retention/obstruction independent from that 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 including, but not limited to, chronic
inflammation, mesh exposure.

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

Bleeding, including hemorrhage, or hematoma.

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

PROLENE Mesh is a permanent implant that integrates into the tissue. In
cases in which the PROLENE Mesh needs to be removed in part or whole,
significant dissection may be required. Removal of the implant in whole
or in part will not necessarily alleviate the patient’s symptoms. Removal of
part of the implant can be difficult. Surgery to remove the whole or part of
an implant can result in further scarring and tissue damage which, 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

Urge incontinence, 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 Device is Magnetic Resonance (MR) Safe.

Performance(s) / Action (s)

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

Sterility
The GYNECARE TVT Device is sterile if kept in original, unopened packaging. DO NOT
RESTERILIZE. DO NOT REUSE. Do not use if package is opened or damaged.
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The reusable GYNECRE TVT Introducer and GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide are
supplied separately and are non-sterile. They are to be cleaned and sterilized prior
to each use as described below.

Instructions for Cleaning
GYNECARE TVT Introducer, GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide

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

Prior to cleaning, the GYNECARE TVT Introducer should be separated into its
component parts (handle and threaded shaft). The Introducer is reassembled after
cleaning and sterilization prior to use.

Point-of-Use Care of the Instruments

Disassemble the instrument and wipe clean of visible soil. Reassemble the instrument
and properly contain it for transport to a dedicated cleaning work area, ensuring the
instrument is kept moist to avoid drying of soil.

Pre -Cleaning of the Instruments
The GYNECARE TVT Introducer should be separated into its component parts
(handle and threaded shaft). The section of the Rigid Catheter Guide that
clips onto the long shaft should be opened so that all surfaces are easily
accessible for cleaning.

2. Rinse the instrument thoroughly with tap water.

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

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

5. Wash in the enzymatic solution at a temperature recommended by the
manufacturer. Remove any contamination from body fluids or tissues using a
soft-bristled brush (Spectrum M16 or equivalent) and scrubbing the exposed
surfaces of the GYNECARE TVT Introducer handle and threaded shaft for a
minimum of 2 minutes. The lumen of the handle should be cleaned with
a round soft-bristled brush by keeping the instrument submerged in the
cleaning solution and scrubbing for at least 2 minutes. The Rigid Catheter
Guide should be cleaned using a soft-bristled brush (Spectrum M16 or
equivalent) and scrubbing the surfaces for a minimum of 2 minutes.

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

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

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

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



Automated Cleaning Method:

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

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

Thermal Disinfection (Optional)

Note that disinfection is mandatory in some areas of the world, e.g., EU. The user must
ensure that cleaning, disinfection, and sterilization are conducted in accordance with
the appropriate guidelines, standards, or National Health Authority requirements.
Thermal disinfection can be included as part of the automatic cleaning cycle. The
instrument can be thermally disinfected at 194°F (90°C) or greater for a minimum of
1 minute to render the instrument safe for handling. The GYNECARE TVT Introducer
should be disassembled for thermal disinfection.

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

Sterilization R dations for
separately)

GYNECARE TVT Introducer, GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide

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

Prior to steam sterilization ensure the instrument is dry and package the instrument
in two layers of sterilization wrap or other suitable sterile barrier package. The sterile
barrier packaging should meet the requirements in 150 11607-1.

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




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

Minimum
Market Cycle Temperature Exms‘:re Drying
Area Type Set Point . Time
(minutes) (minutes)
USAand its Pre- 9F /11370
territories | vacuum 02 4 »
EUand Pre- oF 11240
others vacuum 273.2°F/134°C 3 35
Note:

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

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

Instrument Maintenance

« GYNECARETVT Introducer

Before each use, inspect the threaded parts of the inner shaft.

« GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide

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

How Supplied

The GYNECARETVT Device is provided sterile (ethylene oxide) for single use. The
reusable GYNECARETVT Introducer and GYNECARETVT Rigid Catheter Guide are
supplied separately and are non-sterile. These accessories are to be cleaned and
sterilized prior to each use as described above.

Storage
No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

Traceability

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

Symbols Used on Labeling

Do not re-use
Do not resterilize

Use-by date
Catalogue number

Caution

Manufacturer

Caution: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed healthcare practitioner.

Do not use if package is damaged

Sterilized using ethylene oxide

Batch code

MR Safe
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Systeme de bandelette vaginale sans tension
GYNECARE TVT™ - Mode d’emploi

Dispositif GYNECARE TVT™ a usage unique
Introducteur réutilisable GYNECARE TVT™
Guide de sonde rigide réutilisable GYNECARE TVT™

Lire attenti I ble desi

Le fait de ne pas suivre correctement les instructions risque de conduire & un mauvais
fonctionnement du dispositif et/ou de provoquer des Iésions. Le fait de suivre
correctement les instructions nélimine pas le risque d'événements indésirables.

Introduction

Cette notice est destinée a fournir le mode d'emploi du dispositif & usage unique
de bandelette vaginale sans tension, de l'introducteur réutilisable et du guide de
sonde rigide réutilisable. Il ne s‘agit pas d'une référence exhaustive sur la technique
chirurgicale de correction de l'incontinence urinaire d'effort (IUE). Il ne s'agit pas
d'un manuel sur la technique ni d'un substitut & une formation et une expérience
appropriées en technique chirurgicale de correction de I'UE. Le dispositif est destiné
a nfétre utilisé que par des chirurgiens formés au traitement chirurgical de I'UE et
spécifiquement a Iimplantation du dispositif GYNECARE TVT. La formation doit étre
conforme aux directives de formation spécifiées par I'Association internationale
d'urogynécologie (IUGA) ou par d‘autres institutions internationales, nationales ou
locales. Des effets indésirables peuvent survenir malgré la formation et I'expérience
du chirurgien. Ces instructions sont recommandées pour 'utilisation générale
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

DISPOSITIF GYNECARE TVT

Le dispositif GYNECARETVT est un dispositif @ usage unique stérile, constitué
d'une bandelette en polypropylene PROLENE™ non colorée ou bleue (bleu
de phtalocyanine, indice de couleur numéro 74160, pourcentage en poids
jusqu'a0,28), d'environ 1,1 cmx45cm, recouverte de gaines en plastique
transparent avec chevauchement au milieu et maintenue entre deux aiguilles
en acier inoxydable fixées a la bandelette et a la gaine par des bagues en
plastique. Sur la base de la longueur maximale de la bandelette implantée, pour
la bandelette bleue, la quantité maximale de colorant (bleu de phtalocyanine,
numéro d'indice de couleur 74160) est de 0,00077 g.

Le dispositif GYNECARE TVT est disponible en version découpée mécaniquement ou
découpée au laser selon la préférence du chirurgien. Pour déterminer si le dispositif
GYNECARE TVT 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 polypropylene PROLENE est constituée de filaments maillés de
brins de polypropylene extrudé dont la composition est identique a celle des fils de
suture chirurgicale non résorbables en polypropylene PROLENE™. La bandelette a une
épaisseur d'environ 0,7 mm. Ce matériau, lorsquil est utilisé comme fil de suture, a
£té 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.

INTRODUCTEUR GYNECARE TVT

(Disponible séparément — Non inclus dans le dispositif GYNECARE TVT)
Lintroducteur GYNECARE TVT est fourni non stérile et est réutilisable. Lintroducteur
est en acier inoxydable. Il se compose de deux parties: une poignée et une tige
métallique filetée insérée. Lintroducteur est destiné a faciliter le passage du dispositif
GYNECARE TVT du vagin vers la peau de 'abdomen. Il est connecté et fixé a l'aiguille
par lextrémité filetée de la tige avant linsertion de l'aiguille avec la bandelette.
Lintroducteur GYNECARETVT doit étre nettoyé et stérilisé avant I'utilisation. Des
instructions figurent plus loin dans le présent document.

Lintroducteur GYNECARE TVT nettoyé et stérilisé doit étre assemblé sur le lieu
dintervention.




GUIDE DE SONDE RIGIDE GYNECARE TVT

(Disponible séparément — Non inclus dans le dispositif GYNECARE TVT)
Le guide de sonde rigide GYNECARE TVT est un instrument en acier inoxydable
réutilisable non stérile destiné a faciliter ldentification de I'urétre et du col de la
vessie durant la procédure chirurgicale. Il est inséré dans une sonde de Foley (taille
recommandée de 18 French) positionnée dans la vessie a travers |'urétre. Pour faciliter
linsertion, il peut étre lubrifié avec un gel.

Le guide de sonde rigide doit étre nettoyé et stérilisé avant I'utilisation. Les
instructions se trouvent dans la section Instructions pour le nettoyage des
instruments réutilisables.

Indications/Usage prévu

Le dispositif GYNECARE TVT est destiné a étre utilisé comme bandelette pubo-urétrale
pour le traitement de lincontinence urinaire deffort (IUE) pour I'incontinence
urinaire féminine résultant d'une hypermobilité urétrale et/ou d'une insuffisance
intrinséque du sphincter. Lintroducteur et le quide de sonde rigide GYNECARE TVT
sont disponibles séparément et sont destinés a faciliter la mise en place du DISPOSITIF
GYNECARETVT.

Lintroducteur GYNECARE TVT est un dispositif réutilisable conu pour faciliter la mise
en place rétropubienne du dispositif GYNECARE TVT.

Le quide de sonde rigide GYNECARETVT est un dispositif réutilisable destiné a
faciliter I'identification de I'urétre et du col de la vessie durant la mise en place du
dispositif GYNECARE TVT.

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

Le dispositif 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 intrinseque
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

1. La procedure peut étre prathuee sous anesthésie locale, mais elle peut

étre réalisée sous régionale ou générale.

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

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

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

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

6. Identifier les deux sites de sortie des aiguilles qui doivent se situer entre 2 cm
et 2,5cm de chaque c6té de la ligne médiane, immédiatement au-dessus
de la symphyse pubienne. Marquer ces sites ou, si nécessaire, pratiquer des
petites incisions transverses de 3 mm a 4 mm aux sites de sortie prévus. Afin
déviter les vaisseaux épigastriques inférieurs, il est important que les sites de
sortie prévus ne soient pas éloignés de plus de 2,5 cm de la ligne médiane. Il
est important que les sites de sortie pour les passages de |'aiguille se situent
a proximité de la ligne médiane et soient proches de la face supérieure de I'os
pubien afin d'éviter les structures anatomiques de I'abdomen, de la région
inguinale et de la paroi latérale du pelvis.
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Si une infiltration rétropubienne d'un anesthésique local n'est pas effectuée,
envisager alors dinfiltrer I'espace rétropubien au moyen de deux injections
de sérum physiologique normal de chaque c6té de la ligne médiane. En
commencant aux sites de sortie des aiguilles, passer une aiguille de 18 Gauge
le long de 'arriére de I'os pubien jusqu'a ce que l'extrémité de Iaiguille touche
le fascia endopelvien. Tout en retirant l'aiguille, injecter 30 ml @ 50 ml. En
procédant ainsi, l'espace rétropubien souvre afin de minimiser le risque de
perforation de la vessie lors du passage rétropubien de 'aiguille.

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

Lextrémité filetée de lintroducteur est vissée sur l'extrémité de I'une
des aiguilles.

Alaide du guide de sonde rigide, pousser doucement 'extrémité de la sonde
de Foley de 18 French en direction de la paroi latérale postérieure de la vessie
al'opposé du passage prévu de |'aiguille. A titre d'exemple, en poussant vers
le coté gauche de la patiente, la vessie passera d'une configuration sphérique
a une configuration ellipsoidale. Cela €loigne la vessie de l'arriere de la
symphyse pubienne. De plus, cela déplace le col de la vessie et I'urétre vers la
gauche lorsque Iaiguille est passée du c6té droit de la patiente, minimisant
ainsi le risque de perforation de la vessie.

. Tenir la poignée de l'introducteur de la main dominante. Passer l'extrémité

de l'aiguille montée sur lintroducteur GYNECARETVT en position
para-urétrale a travers la cloison urogénitale au niveau de I'urétre moyen.
Linsertion initiale du dispositif est contrdlée en utilisant l'extrémité de
l'index de la main non dominante, qui est placé dans le vagin sous la paroi
vaginale antérieure, immédiatement en latéralité de l'incision sous-urétrale.
La partie courbe de l'aiguille doit reposer dans la paume de la main non
dominante. Passer I'aiguille a travers la cloison urogénitale dans I'espace
rétropubien. Lors de la mise en place initiale dans I'espace disséqué
para-urétral, I'extrémité de I'aiguille doit étre orientée horizontalement, a
savoir dans le plan frontal. Lors du passage a travers la cloison urogénitale,
abaisser la poignée de l'introducteur pour étre certain que l'extrémité de
l'aiguille passe verticalement tout en restant en contact étroit avec I'arriére
de la symphyse pubienne. Aprés le passage a travers la cloison urogénitale,
la résistance au passage de I'aiguille est considérablement réduite une fois
queelle a pénétré dans I'espace rétropubien.

A ce stade, la main non dominante doit se déplacer du vagin au site de sortie
suprapubien. Lextrémité de l'aiguille doit étre guidée a travers I'espace
rétropubien en restant aussi proche que possible de Iarriere de la symphyse
pubienne. Pour cela, abaisser la poignée de I'introducteur GYNECARE TVT,
appuyant ainsi I'extrémité de Iaiguille contre I'arriére de 'os pubien.

Lors du passage a travers l'espace rétropubien, pointer l'extrémité de
l'aiguille en direction du site de sortie abdominal pré-marqué.

Lorsque I'extrémité de l'aiguille a atteint lincision abdominale, dévisser
l'introducteur GYNECARE TVT de l'aiguille. Avant que I'implant ne soit tiré
pour sa mise en place, retirer la sonde de Foley de 18 French et effectuer une
cystoscopie (une lentille de 70 degrés est recommandée).

Une fois que I'intégrité de la vessie est confirmée, tirer I'aiguille vers le haut
pour ressortir Iimplant a travers le point de sortie abdominal. Clamper
l'implant juste en dessous de |'aiguille. Couper Iimplant entre la connexion a
l'aiguille et le clamp.

La procédure est maintenant répétée de I'autre coté de la patiente tout en
reprenant les étapes 9 a 15. REMARQUE : AFIN DE MINIMISER LE RISQUE DE
LESION DE LA VESSIE, IL EST IMPORTANT QUE LA VESSIE SOIT DEPLACEE VERS
LE COTE CONTROLATERAL EN RECOURANT AUX MANOEUVRES INDIQUEES A
LETAPE 10.

. Les extrémités de I'implant sont alors tirées vers le haut pour amener

limplant (la bandelette) de facon lache, cest-a-dire sans tension, sous
I'uretre moyen. Ajuster limplant de facon a réduire les fuites tout en
permettant I'évacuation de quelques gouttes de fuite urinaire au cours
d'un effort. Pour cela, utiliser les commentaires de la patiente, a savoir

12



en la faisant tousser alors que sa vessie est pleine (300 ml environ). En
cas d'anesthésie générale, vérifier la tension de la bandelette en exercant
une pression manuelle sur la zone sus-pubienne avec une vessie pleine
(environ 300 ml).

. Saisir avec des clamps les gaines de I'implant entourant Iimplant en prenant
soin de ne pas saisir Iimplant. Retirer ensuite individuellement les gaines
de limplant en tirant doucement les clamps un a la fois vers le haut en les
éloignant de I'abdomen. Afin d'éviter d'exercer une tension sur limplant,
un instrument mousse (ciseaux ou pinces) doit étre placé entre I'urétre et
l'implant lors du retrait des gaines de limplant.

REMARQUE : Le retrait prématuré de la gaine peut
rendre les ajustements ultérieurs di S.

19. Apres |'ajustement correct de Ia bandelette fermer lincision vaginale.
Couper ensuite les extrémité i de la bandelette et les laisser
dans le plan sous-cutané. Ne pas suturer limplant.

20. Fermer lesincisions cutanées au moyen d'un fil de suture ou d'un pansement
chirurgical cutané.

21. Viderla vessie. Suite a cette procédure, un cathétéri ératoire n'est
generalement pas reqms 1l convient dinviter la patlentea essayer deviderla
vessie 2 a 3 heures apres l'opération.

Elimination

Jeter les dispositifs et emballages ouverts par inadvertance/partiellement

ullllses llllses cunfurmemem aux politiques et aux procédures operatlonnelles

de I8 concernant les sub et déchets p un
risque biologique.

Avertissements et précautions
Ne pas utiliser le dispositif GYNECARE TVT chez des patientes sous traitement
anticoagulant.
Ne pas utiliser le dispositif GYNECARE TVT chez des patientes présentant une
infection urinaire.
Les chirurgiens doivent maitriser la technique chirurgicale pour la mise
en place de la bandelette de I'uretre moyen et doivent avoir recu une
formation adéquate concernant la procédere d'implantation du dispositif
GYNECARE TVT avant d'utiliser le dispositif GYNECARE TVT. Il est important
de placer Iimplant 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 vaisseauy, les
nerfs, la vessie et lintestin. La prise en compte de I'anatomie locale et le
passage adéquat des aiguilles peuvent minimiser certains risques.
Un saignement rétropubien peut se produire aprés I'opération. Rechercher
les symptomes ou les signes éventuels avant dautoriser la sortie de la
patiente de I'hdpital.
Une cystoscopie doit étre effectuée pour confirmer I'intégrité de la vessie ou
reconnaitre une perforation de la vessie.
Le quide de sonde rigide doit étre poussé doucement dans la sonde de Foley
de telle facon que le guide de sonde ne se déploie pas dans les oeillets de la
sonde de Foley.
Lors du retrait du guide de sonde rigide, ouvrir complétement la poignée de
sorte que la sonde reste correctement en place.
Ne pas retirer la gaine en plastique tant que I'implant n‘a pas été
correctement positionné.
S'assurer que limplant est mis en place avec un minimum de 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 pubo-urétrale recourant
au dispositif GYNECARETVT, la patiente doit étre avisée que de futures
grossesses peuvent annuler les effets de la procédure chirurgicale et quelle
peut redevenir incontinente.
Etant donné que des informations cliniques limitées sont disponibles lors
de I'accouchement suite a une procédure pubo-urétrale avec le dispositif
GYNECARE TVT, en cas de grossesse, le mode d‘accouchement doit étre
déterminé par I'obstétricien en consultation avec le chirurgien.
Apres l'opération, il est recommandé a la patiente d'éviter de soulever des
charges lourdes et/ou de faire de I'exercice (par exemple, cyclisme, jogging)
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pendant au moins quatre a six semaines ainsi que d‘avoir des relations
sexuelles pendant au moins un mois. La patiente peut reprendre d'autres
activités normales apres une ou deux semaines.

« Au cas ol une dysurie, des sai ou d'autres p
surviendraient, la patiente doit étre avisée de contacter le chirurgien
immédiatement.

« Tous les instruments chirurgicaux sont soumis a l'usure et & des dommages
lors d'une utilisation normale. Avant ['utilisation, I'instrument doit étre
inspecté visuellement. Les instruments défectueux ou les instruments qui
apparaissent corrodés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre jetés.

« Comme avec d'autres procédures liées a l'incontinence, une instabilité du
détrusor de novo peut se déclarer suite a une procédure pubo-urétrale
recourant au dispositif GYNECARE TVT. Afin de minimiser ce risque, veiller a
mettre limplant en place sans tension au niveau de I'urétre moyen, 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
dentrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée
qui peut provoquer une infection ou la 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
ala discrétion du chirugien.

Effets indési Effets daires indési

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

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

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

« Formation de fistule, inflammation aigué et chronique, et risque continu
dlextrusion, d'exposition ou dérosion de la bandelette dans le vagin ou
d‘autres structures ou organes (tels que la vessie, I'urétre ou le rectum)
qui peuvent étre difficiles a traiter et entrainer une douleur conséquente.
Lextrusion, I'exposition ou |rosion 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 dinfection et la bandelette PROLENE peut potentialiser une
infection existante.

« Douleur pouvant étre sévére et chronique.

. Dysfonctlonnemem temporaire ou chronlque de la miction (ou difficulté
a uriner) ou rétention/obstruction urinaire indépendamment de celle
provoquée par une surcorrection ou une hypermobilité urétrale, cest-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 sy limiter, une
inflammation chronique et une exposition a la bandelette.

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

se produire.
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Une ou plusieurs chirurgies de reprise peuvent s‘avérer nécessaires pour
traiter ces effets indésirables. Les chirurgies de reprise peuvent ne pas
résoudre les complications et sont associées a un risque d'effets indésirables.
La bandelette PROLENE est un implant permanent qui sintégre aux
tissus. Dans les cas ol la bandelette PROLENE doit étre partiellement ou
entierement retirée, une importante dissection peut étre requise. Le retrait
de limplant en tout ou en partie ne soulagera pas nécessairement les
symptomes de la patiente. Le retrait d'une partie de limplant peut étre
difficile. Une chirurgie pour retirer tout ou partie d'un implant peut entrainer
des cicatrices et des lésions tissulaires supplémentaires qui, a leur tour,
peuvent avoir des résultats indésirables, y compris une douleur chronique
sévere qui peut ne pas pouvoir étre traitée de maniere satisfaisante. Une
chirurgie pour retirer tout ou partie de Iimplant peut également entrainer
une récidive de I'UE. Le retrait de la bandelette érodée n'empéchera pas
nécessairement d‘autres érosions ou d‘autres événements indésirables.

Autres effets indési [Effets

« Sérome

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

« Fréquence urinaire

+  Rétention urinaire

« Formation d'adhérences

« Pertes vaginales atypiques

« Une bandelette exposée peut étre la cause de douleurs ou dinconfort pour
le partenaire de la patiente pendant les rapports sexuels

« Décés

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 décart par rapport a |'évolution post-opératoire normale. Tout incident grave

survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité

nationale compétente.

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

Mode d'action

Des études sur I'animal montrent que Iimplantation 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 fagon la bandelette dans les tissus adjacents. Le matériau n'est
pas résorbé pas plus qu'il n'est dégradé i fragilisé par I'action des enzymes tissulaires.
Le dlSpOSIllfeSl non résorbable ; par conséquent, il reste pendant la durée de vie de la
patiente a moins qu'il ne soit retiré.

Stérilité

Le dispositif GYNECARE TVT est steérile sl est conservé dans Iemballage drigine non
ouvert. NE PAS RESTERILISER. NE PAS REUTILISER. Ne pas utiliser si l'emballage est
ouvert ou endommagé.

Lintroducteur réutilisable GYNECARE TVT et le guide de sonde rigide GYNECARE TVT
sont fournis séparément et ne sont pas stériles. lls doivent étre nettoyés et stérilisés
avant chaque usage, comme décrit ci-dessous.

Instructions pour le desii réutilisables (disp
séparément)

Introducteur GYNECARE TVT, guide de sonde rigide GYNECARE TVT

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

Avant le nettoyage, les composants de l'introducteur GYNECARE TVT doivent étre
séparés (poignée et tige filetée). Lintroducteur est remonté aprés le nettoyage et la
stérilisation avant détre utilisé.




Entretien des instruments sur le lieu d'intervention

Démonter l'instrument et l'essuyer pour enlever les souillures visibles. Réassembler
linstrument et le contenir correctement pour le transport vers une zone de nettoyage
dédiée en veillant a le maintenir humide afin d‘éviter que les souillures ne séchent.

p des

1. Les composants de l'introducteur GYNECARETVT doivent étre séparés
(poignée et tige filetée). La zone du guide de sonde rigide qui se fixe sur la
longue tige doit étre ouverte de maniére a ce que toutes les surfaces soient
facilement accessibles pour le nettoyage.

2. Rincer minutieusement linstrument a 'eau du robinet.

3. Preparer une solullon enzymallque apH neutre adaptee aux instruments en
acier aux rec du fabricant.

4. Tremper les composants de linstrument dans le bain de nettoyage
enzymatique pendant au minimum 10 minutes.

5. Laver dans la solution ala rec ée par
le fabricant. Eliminer toute contamination provenam de liquides ou tissus
organiques au moyen d’une brosse a poils souples (Spectrum M16 ou
équivalent) et en frottant les surfaces exposées de la poignée et de la tige
filetée de I'introducteur GYNECARE TVT pendant au minimum 2 minutes. La
lumiére de la poignée doit étre nettoyée au moyen d'une brosse ronde a poils
souples en maintenant |'instrument immergé dans la solution de nettoyage
et en frottant pendant au moins 2 minutes. Le guide de sonde rigide doit
étre nettoyé au moyen d'une brosse a poils souples (Spectrum M16 ou
équivalent) et en frottant les surfaces pendant au minimum 2 minutes.

6. Retirer l'instrument de la solution ique et rincer minuti a
I'sau courante du robinet pendant au minimum 1 minute.

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

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

9. Procéder a une inspection visuelle de linstrument pour en vérifier la
propreté. Si nécessaire, répéter les étapes1 a 8. Suite au nettoyage
préalable, l'instrument doit étre nettoyé dans un appareil de lavage et de
désinfection conforme aux normes IS0 15883-1et 2.




Méthode de nettoyage automatique :
Une fois les étapes de nettoyage préalable effectuées, les instruments peuvent étre
nenoyes dans un cy(le de lavage automathue Des cycles de lavage automatiques

aux en acier fable. Un cycle 1é est décrit
ci-dessous :
DUREE TEMPERATURE TYPEET
PHASE MINIMUM ET QUALITE CONCENTRATION
(MINUTES) DEL'EAU DE DETERGENT
. y Eau du robinet .
Lavage préalable 02:00 froide Sans objet
Eau chaude
du robinet ou Détergent
Lavage 15:00 détergent 52'”!' la enzymatique (Enzol
enzymatique : recgmfmbar] ation | 45 grammes/litre ou
ufabricant | produit équivalent)
Minimum 80 °C
. ’ Eau chaude .
Ringage 1 02:00 durobinet Sans objet
. ’ Eau chaude .
Ringage 2 15:00 durobinet Sans objet
. y Eau chaude .
Ringage final 05:00 durobinet Sans objet
Ringage & feau Eau déminéralisée
déminéralisée 02:00 ou purifiée Sans objet
ou purifiée 80°C
Désinfection Eau déminéralisée
thermique 01:00 ou purifiée Sans objet
(facultative) 90°C
Séchage 10:00-15:00 93°C Sans objet

Désinfection thermique (facultative)

Noter que la désinfection est obligatoire dans certaines régions du monde,
notamment dans I'UE. Lutilisateur doit velIIer a ce que le nettoyage, la désinfection
et la stérilisation soient réalisés c aux directives, aux normes ou aux
exigences des autorités nationales de santé appropriées.

La désinfection thermique peut étre incluse dans le cycle de nettoyage automatique.
Linstrument peut étre soumis a une désinfection thermique a 90 °C ou plus pendant au
minimum 1 minute afin de garantir une manipulation en toute sécurité de lnstrument.
Lintroducteur GYNECARE TVT doit étre démonté pour a désinfection thermique.
Remarque : Ne pas dépasser 100 °C pendant plus de 10 minutes.

dations de stérilisation pour les i réutilisables
(disponibles séparément)
Introducteur GYNECARE TVT, guide de sonde rigide GYNECARE TVT
Lintroducteur GYNECARETVT et le guide de sonde rigide GYNECARETVT sont
fournis non stériles. La stérilisation seffectue en autoclave avant chaque utilisation.
La stérilisation & la vapeur (chaleur humide) est recommandée dans un cycle de
pré-vide approuvé indiqué ci-dessous. Le stérilisateur a vapeur doit étre validé selon
les exigences des normes et directives locales telles que EN285 ou AAMI/ANSI ST8.
Vérifier que le cycle du stérilisateur a vapeur choisi est congu pour éliminer ['air des
charges poreuses et/ou des instruments & lumiére conformément aux instructions
du fabricant.
Avant la stérilisation a la vapeur, vérifier que linstrument est sec et l'emballer dans
deux couches d'enveloppe de stérilisation ou dans un autre emballage & barriére
stérile adapté. Lemballage a barriére stérile doit répondre aux exigences de la
norme 150 11607-1.
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AVERTISSEMENT : Lintroducteur GYNECARETVT doit étre stérilisé une
fois démonté.

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

Les types d‘équi de stérilisation et les cy(les ibles peuvent varier en
fonction de la zone gé hique. Les de stérilisation suivants ont été
validés pour assurer un niveau de garamle de stérilité de 10° pour cet instrument :
‘ Durée de
Zone de Typede | Température d’E)I(’ u;sei:i on séchage
marché cyde de consigne (mi‘:iut es) minimum
(minutes)
Etats-Unis
etleurs Pré-vide 132°C 4 35
territoires
UEetautres | Pré-vide 134°C 3 35
Remarque :

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

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

Entretien des instruments

«  Introducteur GYNECARE TVT

Avant chaque utilisation, inspecter les parties filetées de la tige interne.

« Guide de sonde rigide GYNECARE TVT

Avant chaque utilisation, inspecter linstrument. Vérifier pour sassurer que lextrémité
longue qui traverse le canal de la sonde ne comporte pas d‘aréte vive ni d‘éraflure.

Conditionnement

Le dispositif GYNECARETVT est fourni stérile (oxyde d'éthylene) pour un usage
unique. Lintroducteur réutilisable GYNECARETVT et le guide de sonde rigide
GYNECARETVT sont fournis séparément et ne sont pas stériles. Ces accessoires
doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation comme décrit ci-dessus.

Conservation

Aucune condition de conservation exigée. 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.
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GYNECARE TVT™ spannungsfreies

mplantat-System - Gebrauchsai

GYNECARE TVT™ Einmal-Implantat
GYNECARE TVT™ wiederverwendbares Einfiihrungsinstrument
GYNECARE TVT™ wiederverwendbare starre Katheterfiihrung

Bitte alle Informationen sorgféltig lesen.

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

Elnfuhrung
Diese Pack enthalt Gebrauct i fiir das
Einmal-Vaginalimplantat, das wiederverwendbare Emfuhrungsmstrument und die
wiederverwendbare starre Katheterfiihrung. Sie stellt kein Nachschlagewerk fiir
chirurgische Techniken zur Behandlung der Stress-Harninkontinenz (SHI) dar. Dies
ist weder ein Technikhandbuch noch ein Ersatz fiir eine angemessene Schulung und
Erfahrung in der chirurgischen Technik zur Behandlung einer SHI. Das Implantat
darf nur von Chirurgen eingesetzt werden, die in der chirurgischen Behandlung von
SHI und insbesondere in der Implantation des GYNECARE TVT Implantats geschult
sind. Die Schulung sollte in Ubereinstimmung mit den Schulungsrichtlinien der
International Urogynecological Association (IUGA) oder anderer internationaler,
nationaler oder lokaler Instituti erfolgen. Nebenwirk konnen  trotz
entsprechender Schulung und Erfahrung des Chirurgen auftreten. Diese Anweisungen
beziehen sich auf den allgemeinen Gebrauch des Produkts. Die Entfernung des
Produkts sollte bei den Patientinnen (falls erforderlich) von einem ausgebildeten
kol Urologen oder Gynék mit Erfahrung in der Entfernung von
Beckenbodennetzen durchgefiihrt werden. Aufgrund der individuellen Technik und
der Anatomie der Patientinnen kdnnen bei bestimmten Verfahren Abweichungen in
der Anwendung auftreten.

Beschreibung

GYNECARE TVT IMPLANTAT

Das GYNECARE TVT Implantat ist ein steriles Implantat zur einmaligen Anwendung,
bestehend aus einem Stiick farblosem oder blauem (bis zu 0,28 Gewichtsprozent
Phthalozyaninblau, Farbindexnummer 74160) PROLENE™ Polypropylennetz
(Band), Abmessungen ca. 1,1 x 45 cm, das von sich in der Mitte iberlappenden
durchsichtigen Kunststoffhiillen bedeckt wird und zwischen zwei Edelstahlnadeln
an Netz und Hiille mit Kunststoffmanschetten befestigt ist. Basierend auf der
maximalen implantierten Netzlinge betragt die maximale Menge an Farbstoff
(Phthalocyaninblau, Farbindexnummer 74160) fiir das blaue Netz 0,00077 g.

Das GYNECARETVT Implantat ist je nach arztlicher Praferenz als mechanisch
oder mn Laser zugeschnmene Version verfiigbar. Anhand des Produktcodes auf
der P packung lasst sich llen, ob das GYNECARETVT Implantat
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 entspncht dem Matenal das fiir
PROLENE™ nicht resorbierbares, chirurgisches Polyp | verwendet
wird. Das Netz ist ca. 0,7mm dick. s 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 EINFUHRUNGSINSTRUMENT

(Separat erhaltlich — nicht im GYNECARE TVT Implantat enthalten)

Das GYNECARETVT Einfiihrungsinstrument wird unsteril geliefert und ist
wiederverwendbar. Das Einfilhrungsinstrument ist aus Edelstahl hergestellt. Es
besteht aus zwei Teilen: einem Griff und einem eingesetzten Metallschaft mit
Gewinde. Das Einfiihrungsinstrument erleichtert die Passage des GYNECARETVT
Implantats von der Vagina zur Bauchwand. Vor Einfiihrung der Nadel mit dem Band
wird das Instrument mit dem Schraubengewinde an der Nadel befestigt.

Das GYNECARETVT Einfiihrungsinstrument muss vor dem Einsatz gereinigt und
sterilisiert werden. Anweisungen befinden sich weiter unten in diesem Dokument.
Das gereinigte und sterilisierte GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument muss vor dem
Einsatz zusammengesetzt werden.

Lot
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GYNECARE TVT STARRE Katheterfiihrung

(Separat erhaltlich - nicht im GYNECARE TVT Implantat enthalten)

Die GYNECARETVT starre Katheterfiihrung ist ein unsteriles, wiederverwendbares
Edelstahl-Instrument, das die Identifikation der Harnrdhre und des Blasenhalses
wahrend des operativen Eingriffs erleichtern soll. Sie wird in einen Foley-Katheter
(empfohlene GroBe 18 French) eingesetzt, der iiber die Harnrohre in der Blase
positioniert wird. Um das Einsetzen zu erleichtern, kann die Katheterfiihrung mit Gel
gleitfahig gemacht werden.

Die starre Katheterfiihrung muss vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden. Anweisungen finden Sie im Abschnitt Anweisungen zur Reinigung
wiederverwendbarer Instrumente.

Das GYNECARE TVT Implantat ist indiziert fur die Verwendung als pubo-urethrale
Schlinge bei der Bel von Stress-t (SHI) bei Frauen,
die durch eine Hypermobilitit der Urethra und/oder eine intrinsische
Sphinkterinsuffizienz bedingt ist. Das GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument und
die starre Katheterfiihrung sind separat erhéltlich und erleichtern Positionierung des
GYNECARE TVT Implantats.

Das GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument ist wiederverwendbar und erleichtert die
retropubische Positionierung des GYNECARE TVT Implantats.

Die GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung ist ein wiederverwendbares Instrument,
das wahrend der Positionierung des GYNECARE TVT Implantats die Identifikation der
Hamrdhre und des Blasenhalses erleichtern soll.

(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
Das GYNE(ARE TVT Implantat st fiir den Einsatz bei nlcht schwangeren erwachsenen
, die keine Sct ft in der Zukunft planen
und unter SHI aufgrund von urethraler Hypermobllltat und/oder intrinsischer
Sphinkterschwache leiden. Die Chirurgen sollten ihre chirurgische Erfahrung und
ihr Urteilsvermdgen walten lassen, um zu bestimmen, ob das PROLENE Netz fiir
bestimmte Patientinnen geeignet ist. Patientenspezifische Faktoren kénnen die
Wundheilung beeintréchtigen und damit die Wahrscheinlichkeit von unerwiinschten
Nebenwirkungen erhohen.

Anwendung/Gebrauchsanweisung

1. Der Eingriff kann unter Lokalandsthesie, aber auch unter Regional- oder
Allgemeinanasthesie durchgefiihrt werden.

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

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

4. Auf Hohe der HarnrGhrenmitte eine kleine Menge lokales Anésthetikum
submukds injizieren, um einen Raum zwischen der Vaginalwand und der
periurethralen Faszie zu schaffen. Das AusmaB der zur Positionierung
erforderlichen Dissektion ist minimal. Es ist nur eine kleine paraurethrale
Inzision in die Harnrohrenmitte notwendig, um die Nadelspitze zu
positionieren. Die Vaginalwand mit einer Pinzette an beiden Seiten
der Harnrghre greifen. Mit einem kleinen Skalpell eine sagittale
Inzision von ca.1,5cm Lange vornehmen, die ca. 1,0 cm kranial von
der Harnrghrendffaung beginnt. Diese Inzision verlauft iber dem
mittleren Harnrdhrenbereich und ermdglicht die anschlieBende Passage
des Implantats.

5. Mit einer stumpfen Schere zwei kleine paraurelhrale Iaterale Dlssektlonen
(ca. 0,5 cm bis 1,0 cm) h um die

6. Die beiden Austrittsstellen der Nadel identifizieren, die jeweils etwa 2 cm
bis 2,5cm von der Mittellinie entfernt liegen sollten, direkt iiber der
Schambeinfuge. Diese Stellen entweder markieren oder auf Wunsch an
den beabsichtigten Austrittsstellen kleine transversale Einstiche (3 mm bis
4mm) vornehmen. Um die inferioren epigastrischen GefaBe zu vermeiden,
diirfen die vorgesehenen Austrittsstellen nicht weiter als 2,5cm von der
Mittellinie entfernt liegen. Die Austrittsstellen der Nadelpassagen miissen
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nahe der Mittellinie und dicht an der oberen Schambeinseite liegen, um die
anatomischen Strukturen im Abdomen, in der Leistengegend und im Bereich
der lateralen Beckenwand zu umgehen.
Wenn keine retropubische Infiltration mit Lokalanésthetikum durchgefiihrt
wird, ist eine Infiltration des retropubischen Raums mit zwei Injektionen
normaler Kochsalzlosung auf belden Seiten der Mittellinie zu erwdgen.
g von den Nad eine 18-Gauge-Nadel entlang
der Riickseite des Schambeins einfiihren, bis die Spitze der Nadel die
endopelvine Faszie beriihrt. Unter Zuriickziehen der Nadel 30 ml bis 50 ml
injizieren. Dadurch wird der retropubische Raum gedffnet, um die
Gefahr einer Blasenpunktion wahrend der retropubischen Nadelpassage
2uverringern.
Uberpriifen, ob der gesamte Urin aus der Blase entleert wurde. Sobald
die Blase leer ist, die GYNECARE TVT wiederverwendbare starre
Katheterfiihrung (separat erhéltlich) in den Kanal des 18-French-Foley-
Katheters einfiihren. Der Handgriff der GYNECARE TVT wiederverwendbaren
starren Katheterfiihrung sollte an seinem proximalen Ende um den
Katheter herum fixiert werden. Zweck der Einfilhrung der GYNECARE TVT
wiederverwendbaren starren Katheterfiihrung in den Katheter ist es, eine
kontralaterale Verschiebung von Blase, Blasenhals und Harnrghre weg von
der Spitze der Nadel zu ermdglichen, wéhrend diese den retropubischen
Raum passiert.
Das Gewindeende des Einfiit i an das Ende einer der Nadeln
aufschrauben.

. Mithilfe der starren Katheterfilhrung die Spitze des 18-French-Foley-

Katheters sanft in Richtung der hinteren Seitenwand der Blase gegeniiber
der vorgesehenen Nadelpassage driicken. Durch das Driicken auf die linke
Seite der Patientin geht die Blase beispielsweise von einer spharischen zu
einer spharoiden Form iiber. Dadurch wird die Blase von der Riickseite der
Schambeinfuge wegbewegt. Zusétzlich werden der Blasenhals und die
Harnrdhre nach links bewegt, wahrend die Nadel auf der rechten Seite
der Patientin gefilhrt wird, wodurch das Risiko einer Blasenperforation
minimiert wird.

. Den Griff des Einfiif i s mit der domi Hand halten.

Die Spitze der Nadel, die auf dem GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument
angebracht ist, paraurethral in Hohe der Harnrohrenmitte durch das
Diaphragma fiihren. Die erste Einfiihrung des Implantats wird mit der
Spitze des Zeigefi der nicht-domi Hand lliert, die in
der Vagina unter der anterioren Vaginalwand positioniert wird, direkt
lateral der suburethralen Inzision. Der gebogene Nadelabschnitt
sollte dabei in der Handflache der nicht-dominanten Hand liegen. Die
Nadel durch das Diapt itale in den ischen Raum
schieben. Wahrend der anfénglichen Positionierung im paraurethralen
Dissektionsraum muss die Nadelspitze horizontal ausgerichtet sein, d. h. in
frontaler Ebene. Wahrend der Passage durch das Diaphragma urogenitale
den Griff des Einfiihrungsinstruments absenken, um sicherzustellen,
dass die Nadelspitze vertikal passiert und dabei in engem Kontakt zur
Riickseite der Schambeinfuge bleibt. Nach der Passage des Diaphragma
urogenitale nimmt der Widerstand der Nadel deutlich ab, sobald sie in den
retropubischen Raum eintritt.

An diesem Punkt wird die nicht-dominante Hand aus der Vagina genommen
und an die suprapubische Austrittsstelle bewegt. Die Nadelspitze wird durch
den retropubischen Raum gefiihrt und bleibt dabei so nah wie méglich
an der Riickseite der Schambeinfuge. Dies geschieht, indem der Griff
des GYNECARETVT Einfiihrungsinstruments abgesenkt und dadurch die
Nadelspitze gegen die Riickseite des Schambeins gedriickt wird.

Wahrend der Passage durch den retropubischen Raum die Nadelspitze in
Richtung der vorher markierten Austrittsstelle im Abdomen halten.

Wenn die Nadelspitze bis zur Abdominalinzision gelangt ist, das
GYNECARE TVT Einfilhrungsinstrument von der Nadel abschrauben. Bevor
das Implantat an seine Endposition gezogen wird, den 18-French-Foley-
Katheter entfernen und eine Zystoskopie durchfiihren (70-Grad-Linse
empfohlen).

Wenn die Unversehrtheit der Blase bestatlgt ist, die Nadel nach oben Ziehen,
um das Implantat aus der ak Das
Implantat direkt unterhalb der Nadel abklemmen. Das Implantat zwischen
der Verbindung zur Nadel und der Klemme abschneiden.
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16. Das Verfahren wird nun auf der anderen Seite der Patientin mit den Schritten
9 bis 15 wiederholt. HINWEIS: UM DIE GEFAHR EINER BLASENVERLETZUNG
ZU MINIMIEREN, IST ES WICHTIG, DIE BLASE MIT DEN IN SCHRITT 10
BESCHRIEBENEN VERFAHREN ZUR KONTRALATERALEN SEITE ZU VERSCHIEBEN.

17. Die Enden des Implantats werden anschlieBend nach oben ziehen,
um das Implantat (das Band) lose, d.h. ohne Zugspannung, unter der
Harnrdhrenmitte zu platzieren. Das Implantat so anpassen, dass unter
Belastung nur noch einige Tropfen Urin austreten kdnnen. Dazu das
Feedback der Patientin verwenden, d. h., die Patientin bei voller Harnblase
(ca. 300ml) husten lassen. Im Falle einer Vollnarkose die Spannung des
Bandes bei voller Blase (ca. 300ml) durch manuellen Druck auf den
suprapubischen Bereich iiberpriifen.

. Die das Implantat umgebenden Implantathiillen mit Klemmen greifen.
Dabei darauf achten, nicht das Implantat selbst zu greifen. Dann die
Implantathiillen einzeln und nacheinander durch Ziehen an den Klemmen
weg vom Abdomen entfernen. Damit das Implantat nicht unter zu starker
Zugspannung steht, sollte beim Entfernen der Implantathiillen ein stumpfes
Instrument (Schere oder Pinzette) zwischen Harnréhre und Implantat
platziert werden.

HINWEIS: Eln vorzeltlges Entfernen der Hiille kann
nachfol gen erschweren.

19. Wenn das Band richtig plamen wurde, die Vaginalinzision schlieBen. Die
Abdominalenden des Bandes abschneiden und subkutan liegen lassen. Das
Implantat nicht vernahen.

20. Die Hautinzisionen mit Nahtmaterial oder chirurgischem Hautkleber

verschlieBen.

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

Entsorgung

Versehentlich ~ gedffnete/teilweise verwendete/benutzte  Produkte —und
Verpackungen gemaB den in der jeweiligen Einrichtung geltenden Richtlinien und
Standardverfahren in Bezug auf biogefahrliche Materialien und Abfalle entsorgen.

und Vorsich Bnal

Das GYNECARE TVT Implantat nicht bei Patientinnen anwenden, die mit
Antikoagulanzien behandelt werden.
Das GYNECARETVT Implantat nicht bei Patientinnen mit einer
Harmwegsinfektion anwenden.
Die Chirurgen sollten mit der chirurgischen Technik zur Positionierung einer
mittleren Harnrohrenschlinge vertraut und entsprechend im Verfahren zur
Implantation des GYNECARE TVT Implantats geschult sein, bevor sie das
GYNECARE TVT Implantat einsetzen. Es ist wichtig, dass sich das Implantat

frei unter der Harnrok itte befindet.
Sowohl bei den Verfahren als auch bei der Versorgung von kontaminierten
oder infizierten Wunden ist die tibliche chirurgische Praxis anzuwenden.
Das Verfahren sollte mit solcher Sorgfalt ausgefiihrt werden, dass
eine Beschadigung groRerer BlutgefiBe sowie von Nerven, Blase und
Darm vermieden wird. Durch Beachtung der lokalen Anatomie und die
ordnungsgemafe Nadelpassage konnen die Risiken minimiert werden.
Es konnen postoperative retropubische Blutungen auftreten. Auf
diesbeziigliche Symptome oder Anzeichen achten, bevor die Patientin aus
dem Krankenhaus entlassen wird.
Um die Integritét der Blase zu iiberpriifen oder eine Blasenperforation zu
erkennen, sollte eine Zystoskopie durchgefiihrt werden.
Die starre Katheterfiihrung vorsichtig so weit in den Foley-Katheter
einschieben, dass die Katheterfilhrung nicht bis zu den Lochern im Foley-
Katheter reicht.
Beim Entfernen der starren Katheterfiihrung den Griff vollsténdig offnen,
sodass der Katheter an seiner Position verbleibt.
Die Kunststoffhiille erst entfernen, wenn das Implantat korrekt positioniert
wurde.
Sicherstellen, dass das Implantat mit minimaler Spannung unter der
Harnrdhrenmitte platziert wurde.
Dieses Verfahren nicht durchfiihren, wenn Verdacht auf eine Infektion oder
Kontamination der Operationsstelle besteht.

=3

~
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Da keine Klinischen Informationen iiber eine Schwangerschaft nach
pubo-urethraler Umschlingung mit dem GYNECARETVT Implantat
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 beg Klinische Inf i iiber die Enthi nach einem
pubo-urethralen Eingriff mit dem GYNECARE TVT Implantat vorliegen, sollte
im Falle einer Sct chaft die Art der Entbindung vom Geburtshelfer in
Absprache mit dem Chirurgen festgelegt werden.
In der postoperativen Phase sollte die Patientin nicht schwer tragen und/
oder sportliche Aktivitaten wie Radfahren oder Jogging mindestens vier
bis sechs Wochen meiden und mindestens einen Monat lang keinen
Geschlechtsverkehr haben. Anderen normalen Aktivitéten kann die Patientin
nach ein bis zwei Wochen wieder nachgehen.
Bei Auftreten von Dysurie, Blutungen oder anderer Probleme wird die
Patientin angewiesen, sofort den Chirurgen zu benachrichtigen.
Bei allen chirurgischen Instrumenten kdnnen unter normalen Bedingungen
VerschleiB- und Abnutzungserscheinungen auftreten. Vor jedem Gebrauch
sollte das Instrument einer Sichtpriifung unterzogen werden. Defekte
oder die Korrosi hei fweisen,
sollten nicht mehr verwendet und entsorgt werden.
Wie bei anderen Inkontinenzbehandlungen kann nach pubo-urethraler
Umschlingung mit dem GYNECARE TVT Implantat eine erneute Instabilitét
des Entleerungsmuskels auftreten. Um diese Gefahr zu minimieren, darauf
achten, dass das Implantat wie oben beschrieben ohne Spannung in der
Harnrohrenmitte platziert wird.
Das PROLENE Netz darf nicht mit Klammern, Clips oder Klemmen in Kontakt
kommen, da es dabei zu einer mechanischen Schadigung kommen kann.
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer
Produktschadigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen
und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder
Ansteckung mit durch Blut iibertraghare Krankheitserreger bei Patienten
und Chirurgen fiihren kann.
Eine prophylaktische dnung von
iiblichen Praxis des Chirurgen méglich.
Im Falle einer Produktbeschddigung 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

« Es kann zu Punktionen oder Lazerationen von Blutgefaen, Nerven,
Strukturen oder Organen, einschlieBlich Harnleiter, Blase oder Darm
kommen, die chirurgischer Behandlung bediirfen.

« Ander Wundstelle kann eine lokale Reizung auftreten.

« Wie bei jedem Implantat wird es zu Abwehrreaktionen des Kdrpers 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 konnen.

«  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, Harnrohre oder Rektum), die
schwer zu behandeln sind und zu Folgeschmerzen fiihren kdnnen. 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 Fremdkdrpern besteht das Risiko einer
Infektion, und das PROLENE Netz kann eine bestehende Infektion verstarken.

« Schmerzen — die stark und chronisch sein kdnnen.

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

-

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

UberméBige Kontraktion oder Schrumpfung des Gewebes, das das
Netz umgibt, und vaginale Narbenbildung, die u.a. durch chronische
Entziindungen und Exposition des Netzes verursacht werden.
Neuromuskuldre Probleme, einschlieBlich akuter und/oder chronischer
Schmerzen im Bereich von Leiste, Oberschenkel, Bein, Becken und/oder
Unterleib sowie einer Schwache in den Beinen konnen auftreten.
Rezidivierende Inkontinenz.

Blutung, einschlieBlich Hamorrhagie oder Hamatomen.

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

Das PROLENE Netz ist ein permanentes Implantat, das in das Gewebe
einwdchst. 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 mglicherweise nicht zufriedenstellend behandelt werden
kannen. Ein chirurgischer Eingriff zur Entfernung des gesamten oder eines
Teils des Implantats kann ebenfalls zu einem Wiederauftreten der SHI
fiihren. Die Entfernung des erodierten Netzes verhindert nicht unbedingt
weitere Erosionen oder andere Nebenwirkungen.

Andere Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen

«  Serombildung

« Dranginkontinenz, einschlieBlich De-novo-Dranginkontinenz

«  Gesteigerte Harnfrequenz

« Hamverhalt

«  Adhésionsbildung

«  Atypischer vaginaler Fluor

« Ein freiliegendes Netz kann beim Partner der Patientin Schmerzen oder
Unbehagen beim Geschlechtsverkehr verursachen.

- Tod

Der Chirurg sollte die Patientin vor dem SHI-Verfahren iber 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 Implantat 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 einwéchst. Das Material
wird weder resorbiert noch durch Gewebeenzyme abgebaut oder geschwécht. Das
Implantat ist nicht resorbierbar; es verbleibt daher ein Leben lang in der Patientin,
sofern es nicht entfernt wird.

Sterilitat

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

Das wiederverwendbare GYNECARETVT Einfilhrungsinstrument und die
GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung sind separat erhltlich und werden unsteril
geliefert. Sie miissen vor jeder Verwendung gemaB der unten beschriebenen
Anleitung gereinigt und sterilisiert werden.
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Reinigungsanweisungen fiir die wiederverwendbaren (separat
erhiltlichen) Instrumente GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument,
GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung

Um die Zuverlassigkeit und Funktionalitdt des GYNECARE TVT Einfiihrungsinstruments
und der GYNECARE TVT starren Katheterfiihrung zu gewahrleisten, die Instrumente
vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Eingriff reinigen. Die folgenden Methoden
zur Vorreinigung und zur ischen Reinigung der stellen lediglich
Empfehlungen dar. Jedes Instrument muss einzeln behandelt werden. Matte
Oberflachen sind vor Kratzern zu schiitzen. Die Konstruktion dieses Instruments
erlaubt eine wirksame Reinigung und eine zuverlassige Sterihgation. Der Anwender
muss gewahrleisten, dass die Reinigung und Stenllsanon Ubereinstimmung mit
den Richtlinien, Normen und national itshehdrdlichen

erfolgen.

Vor der Reinigung das GYNECARETVT Einfiihrungsinstrument in seine einzelnen
Komponenten zerlegen (Griff und Gewindeschaft). Das Einfiihrungsinstrument nach
der Reinigung und Sterilisation und vor dem Gebrauch wieder zusammenbauen.

Pflege der Instrumente am Einsatzort

Das Instrument zerlegen und sichtbare Verschmutzungen entfernen. Das Instrument

wieder zusammenbauen und fiir den Transport in einen fiir die Reinigung
bereich ord a8 verstauen. Dabei ist darauf zu achten,

dass das Instrument feucht gehalten wird, um das Antrocknen von Verschmutzungen

zu verhindern.

Vorreinigung der Instrumente

1. Das GYNECARE TVT Einfil i in seine zerlegen
(Griff und Gewindeschaft). Den Abschnitt der starren Katheterfiihrung, der
auf den langen Schaft gesteckt wird, so 6ffnen, dass alle Oberflachen fiir die
Reinigung leicht zugénglich sind.

2. Das Instrument grundllch mit Leitungswasser spiilen.

3. Eine fiir E gnete pH-neutrale E 0 gemal
den Herstelleranweisungen ansetzen.
4. Die p des s mind 10 Minuten lang in der

enzymatischen Reinigungsldsung einweichen.

5. In der Enzymldsung bel einer vom Hersteller empfohlenen Temperatur
waschen. Alle von Korperfliissigkeiten oder Geweben
mit einer weichen Biirste (Spectrum M16 oder ein gleichwertiges
Produkt) entfernen und die freiliegenden Oberfléchen des Griffs und des
Gewindeschafts des GYNECARETVT Einfilhrungsinstruments mindestens
2Minuten lang saubern. Das Lumen des Griffs mit einer runden
weichen Biirste reinigen, indem das Instrument in die Reinigungsldsung
eingetaucht und mindestens 2 Minuten lang abgebiirstet wird. Die
starre Katheterfiihrung mit einer weichen Biirste (Spectrum M16 oder
ein gleichwertiges Produkt) reinigen und die Oberfldchen mindestens
2 Minuten lang séubern.

6. Das aus der E b nehmen und mind; 1Minute
lang unter flieBendem Leitungswasser griindlich spiilen.

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

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

9. Das Instrument einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen.
Gegebenenfalls Schritte 1-8 wiederholen. Na(h der Vorreinigung das

in einem Reini und D gemald
150 15883-1 und 2 reinigen.
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Automatische Reinigungsmethode:

Nach Durchfilhrung der g konnen  die in einem
automatischen Waschzyklus gereinigt “erden. Fiir Edelstahlinstrumente  sind
automatisierte Waschzyklen geeignet. Im Folgenden wird ein empfohlener Zyklus
beschrieben:

TEMPERATUR REINIGUNGS-
pase | ARSI UND | MITTELTYP UND
WASSERQUALITAT | KONZENTRATION
y Kaltes
Vorwaschen 02:00 Leitungswasser -
HeiBes Leitungs-
wasser oder ini
Enzymreinigungs-
Waschen mit 1500 REr_npfethng_desl mittel (Enzol 15 /1
Enzymreiniger : elnllgunglslmme " | oder ein gleichwer-
erstellers tiges Produkt)
Mindestens 80 °C
. ’ HeiRes
Spilung 1 02:00 Leitungswasser -
. y HeiRes
Spilung 2 1500 Leitungswasser -
AbschlieBende . HeiBes
Spiilung 0500 Leitungswasser B
Spﬂl_en mit Demineralisiertes
deminerali- oder gereinigtes
siertem oder 02:00 Wasser -
gereinigtem
Wasser 80°C
. Demineralisiertes
Thermische oder gereinigtes
Desinfektion 01:00 Wasser -
(optional)
90°C
Trocknen 10:00-15:00 93°C -

Thermische Desinfektion (Optional)

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

Die thermische Desinfektion kann Bestandteil des ischen Reini yklu:
sein. Um das Instrument fiir die Handhabung sicher zu machen, kann es bei 90 °C
oder dariiber mindestens 1Minute lang thermisch desinfiziert werden. Fiir die
thermische Desinfektion das GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument zerlegen.
Hinweis: Das Instrument nicht langer als 10 Minuten Temperaturen iiber 100 °C
aussetzen.

Sterilisationsempfehlungen fiir die wiederverwendbaren

(separat erhiltlichen) Instrumente

GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument, GYNECARE TVT starre

Katheterfiihrung

Das GYNECARETVT Einfiihrungsinstrument und die GYNECARETVT starre

Katheterfuhrung werden unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch in einem
Die Sterilisati mn Dampf (feuchte Hitze) wird in

dem u. g. zugel Vorvak ki Der ilisator muss

den Anforderungen lokaler Normen und Richtlinien wie EN28S5 oder AAMI/ANS ST8

entsprechen. Darauf achten, dass der Dampfsterilisator-Zyklus so gewahlt wird, dass

er Luft aus pordsem Sterilisierqut und/oder Instrumenten mit Lumen gemaR den

Herstelleranweisungen entfernt.
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Vor der Dampfsterilisation sicherstellen, dass das Instrument trocken ist
und in zwei Lagen Sterilisationsverpackung oder einer anderen geeigneten
Sterilbarriereverpackung verpackt ist. Die Sterilbarriereverpackung muss den
Anforderungen der IS0 11607-1 entsprechen.

WARNHINWEIS: Das GYNECARETVT Einfiihrungsinstrument muss fiir die
Sterilisation zerlegt werden.

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

Die Art der Sterilisationsausriistung und die verfiigharen Zyklen konnen sich
abhéngig von der geographischen Region unterscheiden. Die folgenden
Sterilisationsparameter wurden validiert, um eine Sterilitatssicherheitsstufe von 10
fiir dieses Instrument zu gewahrleisten:

- - Mindest-

Marktgebiet | Zyklustyp Sollwert (Minuten) rkonzel
USAundihre [ Vorva- o

Territorien kuum 1827 4 »

EU und

andere | Yo" BacC 3 35

Lander
Hinweis:

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

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

Wartung des Instruments

« GYNECARETVT Einfiihrungsinstrument

Vor jedem Gebrauch die Gewindeteile im Schaftinneren iiberpriifen.

« GYNECARETVT starre Katheterfiihrung

Das Instrument vor jedem Gebrauch iiberpriifen. Darauf achten, dass das lange
Ende, das den Katheterkanal iiberspannt, keine scharfen Rander oder Grate aufweist.

Lieferform

Das GYNECARETVT Implantat wird steril geliefert (Ethylenoxid) und ist zur
einmaligen Anwendung bestimmt. Das wiederverwendbare GYNECARE TVT
Einfiihrungsinstrument und die GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung sind separat
erhéltlich und werden unsteril geliefert. Diese Zubehdrteile miissen vor jeder
Verwendung nach obiger Anleitung gereinigt und sterilisiert werden.

Lagerung
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Riickverfolgharkeit

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

| w
EE;@ t EPAn®®

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Verwendbar bis (Datum)
Katalognummer

Achtung

Hersteller

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

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Sterilisation mit Ethylenoxid

Chargenbezeichnung

MR-sicher
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ZUoTNHA KOATIKIG Tawviag Xwpic Taon
GYNECARE TVT™ - O8nyiec xpriong

ZuoKevN puag xpnan( GYNECARE TVT"'l
¢ GYNECARE TVT™
Enavuxpnalpammmuo( amumo( o&nvoc KkaBetiipa GYNECARE TVT™

d OAe¢ Tig mAnp

Edv {isv ﬂm)\ouBnom 0WOTA TIC 08nyieg, n uuoksun mBavov va un Aerroupyrioet opBa
fi/kat evdéyetat va mpokAnOei Tpaupatiopds. H owotr| Tpnon twv odnyiwy dev ba
e€aheiper Tov Kivouvo avemBUNTWVY Evepyelav.

Ewoaywyn
Autd To évBeto ouokevaoiag éxel oyedlaotei yia va mapéel odnyiec xpriong yia
TN ouoKevr) KONTIKI|G Tawiag ywpic Tdon piag Xpriong, Tov emavaypnotponoioiuo
€loaywyéa Kat Tov Enavayprotpomoniolio dkapmto odnyo kaBetipa. Aev amotehel
ohokAnpwpévo 0dnyo avagopdg yia XEIPOUPYIKEC TEKVIKEC amokatdotaong Tng
akpdtelag obpwv and mpoondBeta (SUI). Aev anotehei eyyepidio eV, o0t
unokatdotato yia v Katanhn zxnulésuon Kal gjimelpia o1 XEoupyiKi} Teviki
anokatdotaong e SUL H ovoxsvn Tipoopileta yia va xpnmuonmznm povo and
XEtpoupyoug mou éxouv deutei ot g SUI kat e16ikd
oy EUQUTEVON NG OUOKEVTC GYNECARE TVT. H zkrrméauun 6a mpéner va eivat
OUPQUVI HE TIG EKMAIOEVTIKEC KtlTEUﬂUVU]pIE( odnyieg mou Kaeopllovml and
Niebvry OUDUVUVGIKO)\UVIKH ‘Evwon (IUGA) 1y and aNa 6|£6vn, €bvikd 1 Tomkd 10pUpaTa.
) Jmopei va ejg Ov mapd mw idevon Kat m
zunzlplu o0 xalpoupyou Autég o1 0dnyiec ouviotdval yia yevik xprion e uumun(
H agaipeon Tov mpoidvtog ané tou aoBeveic (edv eivat unupunmo) 6a Tipénet va
ané ) 6yo, oupohoyo rj y Y
us zunslpm oTV agaipeon n)\zyuurwv eni muehikob sBaq:oug 1€ OUVKEKpIpEVEC
evbéETal va Tip i INayéc doov agopd ot xpion Myw g
€KAOTOTE £QAPUOCHIEVIC TERVIKIC Kat m( avaropiag g eKdoTote aoBevols.
Neprypagn
IYIKEYH GYNECARE TVT
H ovokeury GYNECARE TVT eivar pia oteipa ouokeur itag priong mou amoteheitat
ané éva tepdyo dypupou Hme (um\s @Bahokuavivng o€ m0000To £w 0,28 Tol
£KaTo Katd Pdpoc, apipog YpupaTkoo deiktn 74160) n)\syuaroc no)\unponw\swou
PROLENE™ (tawia), dlaotdogwy napmou 1,1cm x 45 cm, 10 omoio kahomtetal amd
Sidagava mhaotikd Bnkdpta mou 01N Péon Kat ouykpaTolvTal petagh
800 Behovav amd avodeidwto atodh mou evavovar e To mMAéypa Kat To Bnkupl
pe mhaotika kohdpa. Me Bdon To péyioto prikog Tou ejguTeLpévoy héypatog, yia
70 pmhe méypa, N péyiotn moodtta Pagric (ume gBakokuavivng, apiBog Seiktn
Xpwpatog 74160) eivar 0,00077 g.
H ovokeury GYNECARE TVT diatiBetar o€ ekd0oelC €ite pnyavikig Komig €ite kommg
Milep, avdhoya e T mpotipnon kabe xetpoupyou. Nia va Slamotaoere edv To
&igitevpa ¢ ovokevi GYNECARETVT ivar pnyavikiic komic 1 komig Milep,
aupBouleuTeite Tov kwIKG mpoidvTog ot cuakevacia ¢ cuokeurc. H évderdn (L)
010 TéNog Tou apiByiod unoézmvuel w¢ To Mhéypa eivat Komilg Milep.
To méypa p PROLENE aCetal anod mekTeg iveg a&oenusvou
no)mnponu)\sku Tavopoidtung uuvezong pe zmvo ToU Ypnotponoleitat 0To
i phppa PROLENE™. To n)\svuu
£l naxo( nzpmuu 07mm To uhik6 autd, otav xpnmuorrmmm ¢ pappa, éxel
avagepBei 0Tt €ivar adpavég kat 6Tt latnpei ™V avtoyr} Tov en’ adploTo katd Ty
KAk} xprion. To mhéypa PROLENE vgaivetar e pua diepyacia n onoia acuvdéet
NV KaBe Evwon wav.
EIZATQrEAZ GYNECARE TVT
(MartiBetat EewptoTd — Sev mepthapPavetal 6T ouokev
GYNECARE TVT)
0 el0aywyéag GYNECARE TVT napéyetat yn oTeipog kat eivat enavaypnotponotiolyiog.
0 €10aywyéac Kataokeuddetat ano avodeidwro atadM. Amoteheitat and dUo pépn, pia
aBr kat évav elonypévo petal\iko a€ova pe oneipwpa. 0 eloaywyéag mpoopiletat va
Steukohvvet T Siéhevon e ovokeuric GYNECARE TVT ano tov koMo mpog To déppa
0 Koihiag. Zuvdéetal Kat otepedvetat ot BeNova péow Tov dkpou Tou GEova mou
épet To omeipwpa, mpotou eloayBei n BeNova pe Ty Tawia.
0 e0aywyéag GYNECARE TVT nmpémet va kaBapiletal Kat va anootelp@vetal mpv and
0 xprion. 0dnyie Ba Bpeite ot ouvéyela Tou eyypdepov.
0 kaBapog kat amoatelpwpévog eloaywyéag GYNECARE TVT npémet va ouvappodoyeitat
TN 0TIy} oU MPOKELTal va KpratyiomolnBei.
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AKAMNTOZ OAHTOZ KAGETHPA GYNECARE TVT

(MariBerat Eewptotd — dev mepthapPaveral 6T GuokevR

GYNECARE TVT;

0 dkapmrog odnyds kaBetipa GYNECARE TVT eivar éva pn oteipo,
enavaypnotponotioipo epyaleio amé avofeidwto atodhi, mov mpoopiletal va
Sleukohvvel Tov zvromopu’ NG oupiiBpag kat Tov auyéva e KHOTNG katd T Sidpketa
e yewovpyikic enéuaonc. Eiodyetar oe évav kaBetripa Foley (owviotapevou
Slapetprpatog 18 French), mou TomoBeteitar ot kvotn péow e oupriBpac. Na va
SteukohuvBei n eioaywyr Tou, HmopEiTe val Tov Nmdvete e yéN.

0 dkaprog odnyc kabetipa mpénel va kabapiCetar kat va anooTelpGVETal TP
ané 1 pion. Mnopeite va Bpeite odnyieg oy evotra 08nyiec yia Tov kabapiopo
EmavayprotponoloIwy epyaheiwv.

Evdeiger¢/Mpoopi{opevn xprion

H ouokeury GYNECARE TVT mpoopietat yia yprion w¢ nBooupnBptkii opeviovn yia
TV QVTIPETOMON TG akpdTelag opwv amd mpoomdBeta (SUI), yia T yuvarkeia
aKpdtela opwy mou ogeiletal o oupnBpIKY UMEPKVRTIKOTNTA fi/Kal yia TV
evboyevi) avemdpkela ogiyktipa. O elaywyéag Kat o dkapmtog odnyos Kabetpa
GYNECARETVT Ouatifevtar Eexwptotd kat mpoopilovtal va dievkohovouy v
Tomofémon ¢ LYZKEYHE GYNECARETVT.

0 ewoaywyéac GYNECARE TVT eivar pa emavaypnoldomoljolun OugKeur mou
mipoopiCeTal va Stevkohovel v omoBonPiky TomoBETNON TG GUOKEVRC
GYNECARETVT.

0 dxapmrog odnydg kabetipa GYNECARE TVT eivat pa emavaypnotpomotiotun
ouoKeur mov mpoopiCetat va SleukoNlveL Tov eviomopd Tng ouprBpag kat Tou auyéva
¢ KboTG Katd Ty TomoBétnon g ouokeuric GYNECARETVT.

Avrevdeigsig

0nwg ouppaivel pe ONeC TIC YeIpoUpYIKES Enepaaels avdptnong, n enéppaon aut

ev Ba mpénet va ekteheital o eykuoug aobeveic. EmmpooBeta, eneidr) To méypa
portuleviou PROLENE dev éyel  kapia e\aoTikoTTa, auTh N eméppaon

ev Ba mpémet va exteheitar o aoBeveic pe mBavotnta peMoviki abénang dykou,

aupnepapBavoEVWY YUVAIKGY TIOU OKOTEUOUY Va PEivouv £YKUEC 0T0 PENNOV.

Opada Kat mapayoveg oToYou acBevwv

H ovokeur; GYNECARE TVT mpoopiletat yia xpion 0€ pn €ykupovouoes, evijhikeg

yuvaikeg aoBeveic mou dev mpoypappatiCouy Kamota eykupoalvn 0To pENoV Kat ot

oroieg éxouv mpooPAnBei amd SUI mou ogeiletat o€ oupnBpIkr LTEPKIVTIKOTTA
fi/kat evdoyevi avendpkea uqnvmr‘]pu. Or xetpoupyol npénsl va Xpnotomolodv
lepuupvlkn EMEpia Kau TV Kpion Toug yla va unmpamuuuv £0v 0 Mhéypa PROLENE
€ivat katdMnho yia opiopévoug aBeveic. Ot mapdy mov loxuouv yia ke aoBeviy

Eeyuplotd EV5EX£‘I(1I va_ epmodicouv Ty emovAwon Tou Tpaviatog, yeyovog mou

pmopei va auénoel Ty mBavotnTa avemBUpNTWY avTdpdoEwy.

Eqappoyi/08nyizc xpriong

1. H enépBaon pmopei va mpaypatomoinBei umé Tomkn, mePLOXIKN 1 YeVIKR
avaluenma

2. Mpw and v npoetoipaoia kat v kN g, N aoBeviic Ba mpénet va
Tonoezmezl o€ Béon )\leDTOWK, evi) mapdMnla mpénet va emdetkvietal
TIPOOOYT WOTE 1) AN Tou toxiou va pny uneppaivel Tig 60 poipeg.

3. Elouydym évav kaBetipa Foley Slaperpripiatog 18 French omy Kot Kat agriote
Tov Wote va avoiyBei napogérevon.

4. Tto eninedo e péong oupnepuc, Yopnyfote He éveon ukpii moodtnta
TOMIKIG Y OTE va nuioupyfoete évav xwpo
petagy tou KoTKoD ', ¢ Kal TG Tep
H éktaon ¢ anarrodpievng avatopric yia Ty wnoesmun eival s)\uxwm
Anarteitar povo pia pkpry mapaovpnBpikiy Topr| emdvw and my péon
oupr’]ﬁpa yia mv 101meémun Tou dkpov TG Berdvac. Me xprion )\aBiéu(,
ouykpaTfoTe To KoNTIKG Toikwia ekatépuwBev T oupriBpac. Me val ukpo
VUOTEp!, Tpaypatonouote pua oBehaia Top piikou mepimou 1,5 cm,
apyilovtag ¢ anéotan nepinov 1,0 cm dvawbev Tou oupnBpikod atopiiov.
Hopn 6a Bpwmm enavw and ) pecooupnBpiki (v kai 6a emmpéner
TNV €Nako\ 61&)\£u0r| Tou

5. Meévapkpo, pn lll)(|,lﬂp0 L|Jn)\|61r: yu ¢ fjoTe U0 pKpéq Tap
n)\zuplkz( avatopéc (mepimou 0,5 cm éw¢ 1,0 cm) yia my mnoesmon v
AKpWY TwV BENOVGV.

6. Evron(urz ¢ 800 Béoerg €650 Twy Bz)\ovmv, ol omoie¢ Ba mpémel va
Bpl 2.cm éw¢ 2,5 cm ekatépwBev T péong ypuuun(, akpIBaC ENavw

ané v npii oouguen. Mropeite efte va onuewoETe Tic &v Aoyw Béoeig
1), av ivat emBUUNTO, va MPaYATOMOIOETE JIKPEC EYKAPOIES TOPES 3 mm
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£w¢ 4mm otic mpoPenopeveg Béaeic €6080v. Ma Ty amopuy Twv KiTw
EMYAoTPIKWY ayyeiwy, eival onpavtiko ot mpopAemopieves Béaeic e6050v va
1 Bpiokovtat og peyahutepn améotacn amé 2,5 cm amd T péon ypappn.
Eivat anpavtik ot Béaeic e6080u yia ) diéhevon twv Behovav va eival kovd
0T HEON YPappA Kt 0T0 Gvw pEPOG Tou NBIKOD 00TOU WOTE Va amogedyovTal
QVATOJIKES Jopég aTnV Kotid, 0T BouBwviki meploy1) Kat 0To 6w TUeKd
TIAEVPIKO TOIXWHa.

Ty mepi ) ov dev i 1Bk duibnon Tomkig
avatonoiag, s&mmz m élnenan Tou omoBonpikod xu)pou e 8o evéoelg
Quatohoytkod opob o€ kaBe Meupd TG péong ypappnc. EkkivavTag amo Tig
Béaeic e€6dou Twv BeNovay, meEpaaTe aTo Tiow PéPC Tou NPIkol 00TOU jita
BeNova Slapetpripatog 18 gauge péxpt To dkpo T Behovag va akovpmioel
v evbomueNik meptrovia. Apapwvtag ™ Pehdva, eyxvote 30 ml €wg
50 ml. Me autov Tov Tpémo SlaotéMetar n omaBonpiki meployr WOTe va
ehaylotomoinBei o kivuvog Sdtpnong T VoS Katd Ty omoBonBiki
S1éNeuon e Perovag.

EmBeBaicyote 6Tt 0 00VONO TwV 0UPWV Exel MapoyeTEVBEL €KTOG TG KUOTNG.
Metd v kévwon g KUOTNG, €l0aydyeTe TOV EmavaypnOIPOTOIOIUO
dkapmto odnyo kaBetpa GYNECARE TVT (SiatiBetar Eexwpiotd)
oto Kaval Tov kaBetipa Foley Stapetprpatog 18 French. H AaBr tov
enavaypnotpomou|aiov dkapmtou 0dnyol kaBetpa GYNECARETVT 6a
Tpémel va ivat otabepd tomoBeTnpévn yopw amd To eyyug dkpo Tou
KaBetpa. Zkomog e 3 Tou ) AKapmtou
odnyou kaBetipa GYNECARETVT otov kaBetpa eivat va emtpémetat n
etatomion mpog TV avtifetn mAeupd TG KUOTNG, TOU AUEva TG KUOTNG
Kat g oupiBpag pakptd amé to dkpo e Pehdvag kabayg diépyetal amd Tov
omaBonpiko ywpo.

BI6wOTE T0 KO TOU E10AYWYEA TIOV PEPEL TO OTIEIPWHA OTO AKPO pag amd
UG Behovec.

Xpnotpomotavtag Tov dkapmto 0dnyo kabetpa, méote anald o dkpo Tou
kabBetripa Foley diapetpripatog 18 French mpog to omioBio mheupikd Toixwpa
™G KOOTNG, évavtl Tou mpoPhemdpevou anpeiou Siéhevong g Pehovag.
Napadeiypatog ydpuw, pe miean mpog TV aplotepr mMevpd g aoBevols,
K00t Ba aNdSet amo apaipiki oe apapoedn dlapdppwon. Me aut v
Kivnon, n KOO amopakpOveTal amé To mow Pépog TG NPIKNAS GOHQUONG.
EmmpaaBeta, 0 auyévag e KUGTNG Kat n oupriBpa pETakvolvTal mpog Ta
aplotepd kaBag 1 BeNova diépyetat amd T deid meupd T acBevolg Kat,
Kat' autov Tov Tpormo, eAalaTomoleital o kivduvog Sidtpnong e KUOTNG.

- Kpatfote T han Tou €loaywyéa yprotHomoIGVTaG To Kupiapxo Xépt oac.

Mepdote 1o Gkpo ¢ PeNdvag mou eivar ToroBetpévo OTov €loaywyéa
GYNECARE TVT, Jéow Tou oupoyEVVTIKOY Slagp
070 £nimedo TG péong oupriBpac. H apyki ewaywyn m( OUOKEVC E)\EVXST(II
JE T Xprion Tou dkpou Tou SakTvhou Tou SeikT Tou N Kupiapyou xepio,
0 oroio TomoBeteital eviog Tou KOMTOU KATw amd To mP6oBio KOATIKO
Toiywpa, akpiBa¢ meuptka g vmooupnBpikic Topng. To Kuptd Ta
G Peravag Ba mpémet va Ppioketal oTnv maAdyn Tou i Kupiapxou xeptov.
Nepaote T BeNova atov omoBonPiko Xwpo Slapécou ToU OUPOYEWNTIKOD
Slagpaypatoc. Katd v apyikr TomoBémon atov mapaoupnBpiko xwpo
Slatopng, o dkpo g BeNovag Ba mpénel va éxet opt{ovTio npoauvam)\wuo
5n)\05n 070 peTwmaio emimedo. Kata m Siéhevon péow tou OUpOVEVVI]TlKOU
un\wote ™ Aapn Tov eloaywyéa yia va & NioeTe 0Tl
0 quo m( [k)\ovqc Siépxetat kaBeta, eve mapaMna diatnpeitat oteviy
€nagn pe 1 mou) Hépo g Pikric obuguone. Metd t Siékevan and To
POYEWNTIKO & n 1 0T S1éNeuon e BeNovag pelwveTat
ONUAVTIKA, EpOooY £10ENEL 0TOV 0miaBonBika Xwpo.
210 oneio autd, To PN Kupiapxo Xépt pETakIviTal and Tov koATo otV
umepnBik Béon €§odou. To dkpo ¢ Pehdvag odnyeitar péow Tou
omaBonfikol ywpou, mapapévovag 660 To Suvatov Mo Kovtd aTo miow
épog TG NBIKIE 0UPpUaNG. AuTo emTuyxdverar e To Xapilwpa e Aapig
Tou €l0aywyéa GYNECARE TVT, pe amotéheopa va méetat To akpo tng
BeNovag évav Tou mriow pépoug Tou NBikol 0oToU.
Katd m diéhevon and tov omaBonfiko xwpo, aToxed0Te To dKpo TG BeNovag
TIPOG TV Tpo-onpacpévn Béon £€050u aTnV Kotakn Xwpa.
‘Otav o akpo g Pehdvag éxal QTdoEL 0TV KothaKT Topr, {5[3150’101& Tov
eloaywyéa GYNECARE TVT a6 T Behova. Npotol tpaPnéete To epgutevpa
ot Béon Tou, agalpéote Tov KkaBetpa Foley Slapetpripatog 18 French kat
10n QKOG 70 HoLpav).
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Agov empeBatwbei n akepardtnTa TE KUOTNG, TPaBRSTe T PeAdva mpog Ta

€navw, TPOKEIPévou va Pydhete To eppuTeVpa péow TG Béong eodov oty

KoNak wpa. TomoBeTOTE évav 0QIYKTAPA 0TO EPPUTEVHA aKPIBAG KATW

ano ™ Berova. Koyte to epgitevpa ot Béon petagy e oivoeon pe

BeNova kat Tov o@IyKTpa.

16. fote v idla dikaoia yia ™v d\n meupd e

uoesvouc, enavahapavovtag Ta Prpata 9 éwg 15. THMEIQZH: 1A THN

EAAXIZTOMOIHEH TOY KINAYNOY TPAYMATIIMOY THE KYZTHZ, EINAI

IHMANTIKO H KYZTH NA METATOMIZTEI XTHN ANTIOETH MAEYPA ME TH

XPHEZH TON XEIPIZMQN 10Y NEPITPAOONTAI £T0 BHMA 10.

Tpapite Ta dkpa TOU ENQUTEDPATOC TIPOC TA EMAVW, TPOKEWEVOU Va

QépETe T0 eUQUTEUHA (Tawia) yahapd, nhadh xwpig Tdon, kdtw amd T

uéon oupriBpa. Npocappoote 10 eupUTELPA WOTE va pelwbel 1 dlappon,

emTpémovtac ™ dlappor Povo Niywv otayovwv ovpwv umd ouverKeg
nipoondbetag. f1a Tov akomd autoy, xprioomoIaTe TIg INpoopie¢ mou aag

Tapéyeln acBevng, Snhadi katd o Brixa pe n)\npn Koot (300 ml nzpmou)

e mepi ] VEVIKii TV évtaon ¢ Tawiag

aokovtag mzon JE TO KL omv unepnBiki} meploxn Ke ita mApn oupodoxo

Koot (mepimou 300 ml).

Midote Ta Bnkdpla ToU eppuTEDATOC TTOU n&plBaMouv T0 EPpUTELHA

He hapibec, mpooéyovtag va v MAoETe To epgiteva. Y uvéxela,

éva Ta Bnkapia Tov EPUTEDHATOC, TO éva HeTd To AMo,

Tpanvmc uz T )\uBlézc amahd mpog Ta ENAvw Kat uqulu amd Ty Kothaki

Xwpa. Ma va amogiyete Ty Goknon Tdong o010 ej@iTevpa, Ba mpémel va

Tonoezmozu £va apBhU epyaheio (Yahidt  Aapida) avapeoa oty oupnepa

Kl 070 EJQUTEV}A KATA TV ATOpdKpUVeN T BNkapiov Tou zuwwzuuam(

THMEIQZH: n mpowp N HAKP 1 TwV OnKapy,

gvdéxeTan va Tip \é 8 Aia o€ € 6AouBeg

pubpiosig.

19. Agov pubpuotei owotd n tawia, k\eiote TV Kohmiki) Topr. Ta kohakd
AKpa TG Tawiag 0T oLVEXELa KOBoVTal Kat Tapapévouv aTo umodopto. Mn
OUPPAETE TO EUPUTEVHA.

. KheioTe Ti¢ TopéC TOU G€ppatog e pappa 1) PE XELPOUPYIKG OUYKOMNTIKO
Séppatoc.

. Kevaote v kvotn. Emerta ané avt  Sladikacia, ouviBuwg dev amarteitat
HeTeyxelpnTIKi TomoBétnon kaBetpa. Oa mpémel va evBapplvete TV
aoBevr) va Sokpaoel va Kevwael T 0upodoyo KUOTN TG 2 £wG 3 WPEC PeTd
v eméppaon.

Anéppiyn

Na amoppimete akodola avolypéva/iepikag xpnotpononjiéva/ypnotponompuéva

TIpOidvTa Kat GUOKEVOieq oUPQWVa He TIC MONTIKEG Kat TI¢ dladikaoies TG

£yKatdoTaon¢ ag oKeTIkd yie Ta Prohoytkd emkivouva uhikd kat amopnta.

Hpozlbum)lnw( Kat mpo@uAGgelg

Mn xpnotpomoieite T cuokevry GYNECARE TVT ae aoBeveic mou akohouBouv
avrimkikr Bepaneia.

Mn xpnotporoteite T ovakeur) GYNECARE TVT oe aoBeveig ie oupohoipwén.
Mpw amd T xprion e cuokevric GYNECARE TVT, ot xetpoupyoi Ba mpénet va
£ival 0LKELWIEVOL IE TN XEIPOUPYIKR TEXVIKT| TOMOBETNONG HedooupnBpIKi¢
oQevdovng Kat Ba mpémel va €ival EMAPKWE KaTapTiopévol ot eméppaon
ppuTevang e ouokeuric GYNECARE TVT. Eivat onpavTiko to ejputevpa va
Tomofetn e Xwpic Tdon kdtw amd ) péon ovpriBpa.

i

=3

NN
= B

lia v enépBaon Ba mpémel va Ovial amodeKTég Xelpoupyiké
TIPAKTIKEC, OMWG Kat yla T Bepaneia TpaupdTwV pe mapouoia HOAUVONg
i hoipwéng.

H enépBaon mpémet va die€dyetat e mpoooyn MpoKelpévou va amo@elyeTal
1) €Nagn e T Kopla ayyeia, Ta vebpa, TV KOO Kat T0 éviepo. Ot kivduvot
ehayiotonotolvtal v SoBei mpooyr) 0TV TomIKN avatopia Kat 0T 0wOTH
Siéhevon Twv BE)\ovwv

M 0 EVOEKETAL VAl EL Bk yia. E€etdote
TV aoBevi) yia Tuxdv oupmT@HaTa  onpeia nplv an rnv ' €€060 mg and
0 VOOOKOIEiO.

Oa mpémel va ekteheital 0 Yl myv empePaiwon e

KEPaIOTNTAE TG KVOTNG  yia T élumatwon didtpnong mg Kuurnc

0 dkapntog 0dnyoc kaBetipa Ba mpémel va meotel pahakd péoa otov
KkaBetpa Foley, €101 wote 0 08nyoc kaBetpa va pnv ekteivetal péoa oTi
oné¢ Tou kaBetripa Foley.
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‘Otav agatpeite Tov dkapmro 0dnyo kabetrpa, avoifte eviehae T Aapn, étot
@0Te 0 kabetpag va mapapieivel owatd ot Béon Tou.

Mnv apaipeite To mhaoTikd Bnkdpt éwg Otov TomoBetnBei owotd
T0 EjQUTEVpA.

BeBatwbeite oti 1o eppiTELpa Exel TomoBeTnBel pe ENdy10Tn Taon KaTw amd
™ péon ovpripa.

Mnv ekteleite aut| v emépBaon dv moTedeTe OTL 0TO ONpeio NG
XEIPOUPYIKIC Emépaonc evoéxetal va umdpxel hofpwén i pohuvon.

KabBa dev umdpyouv dtabéotyia khvika oTotyeia oYETIKA jie T KOnon énerta
and eméppaon otv nBoovpnBpikr apevdovn pe T cuokeur) GYNECARE TVT,
N aoBeviic Ba mpénel va svnuzpwesl Y1 TO Yeyovog 6Tt TUYOV u{MovnKs(
KUNoELg evBéyetal va péYouy Ta AEOATA TNG XELPOUPYIKN

enéppaong, e ouvémela va enavéNdet n akpdrela.

KaBwc eival meploplopéva ta Slabéaipa KAWIKG OTOIE(N OXETIKA HE TOKETO
uuu and nBooupnGpmn emépBaon pe ™ ovokevy GYNECARE TVT, oe
TIEpITON €yKuo0BVNG, 0 TOTIOG eKTENEONC Tou ToKetod Ba mpénet va
KkaBopiletat amd Tov patevtipa o€ Onon e Tov

Metd mv znsuBuan ouvwmml 0TV aoBeviy va ﬂm)lpiUVEl Va onK&vel Bapn
1j/kat va aokeitat (.. modnaoia, Tp€Ij10) yia TOUAI0TOV TEGOEPIG £0C EEL
eBdopddec katva v £NBe1 ag oeouahikn emagn va Tou)\uxlmov évav unvq

H aoBeviic unopsl va pével o AMNEC @ VIKEC SpaoTnploTh
£nerta amd pia i 600 efdopdde.

L€ TepImTwon mou { dugoupia, apoppayia i dNha

1 aoBeviic Ba mpéne va 0L QUEOWG |LE TOV XELPOUPYO.

‘ONa Ta yepoupyikd epyaheia umokewtat o€ @Oopd pe T GUOLONOYIKN
Xpron. Mpw amo ) xprion, Ba mpémel va mpaypatomoleitar omTikog Neyxog
Tou epyaheiov. Ehattwpatika epyakeia 1| epyaeia mou @aivovtal va
éxouv dlaBpwoei dev Ba mpémel va pnotpomolobvtat kat Ba mpémel va
anoppinToval.
‘Omwg upBaivel kat pe GANEG EMEPBATELC yia TV QVTIPETATION TG aKpdTElag,
evbéxetal va epgavioTel ek véou aotabela Tou e§waTipa PUOC PETd amd
nBooupnBpiky emépPacn pe ™ xpron e UUUKEUI]( GYNECARETVT. Ma
Va ENGYIOTOMOUOETE QUTOV Tov KIVOLVO, (povtiote va ToroBetfioete To
HUTEVa MAéyHaTOC O
Mn qnpvm o€ nagr 1o méypa PROLENE pe ouv&mpsc, KAUT 1} OQIYKTH pEg,
KaBwg eivar mBavov va mpokAnBei pnxaviky B)‘aﬁn 070 Mhéypa.
Mnv H
avtig e auokzunc (A TundTLY autAc T ouokevrc) EV5£)(E'IOI va
€yKupovei Kivbuvo anodopnang Tov mpaidviog mou ropei va odnyioet o
aotoyia TG ovoKeuric fi/kat Siaotaupodpevn pokvvon, 0 omoia zvézxzwl va
odnynoet o€ hoipwén i petddoon aipatoy Y
HIKPOOPYAVIOH®V 0€ aoBeveic Kat Xeipoupyous.
Mnopei va xopnyn6ei mpo@uAakikij avtiBloTiky aywyr oUpwva pe
ouviiOn TPaKTIKN) Tou Xelpoupyou.
e mepimtwon mpoioviog mou €xel umooTel {nud, To mpoidv mpémel va
AmopPIMTETAL KAt Va avakTdtat éva véo yia v ohokNpwan e eméppaonc.
e mepimtwon duoeroupyiag Tou mPoiovVTog Katd T Sldpkela e Xprong,
1) 6uvéxtan 1 n Stakomm TG XpRonG nagietat TV kpion Tou Xelpoupyou.

-
Evéxetat va mpokyet didtpnon 1y pn ayyeiw, veupwv, Sopwv i opyavwy,
oupmeptapBavopévng TG 0upodoxou KUGTNG, TG oupriBpac 1j Tou eviépou,
Yia ¢ omoieg evdéetat va anartnBei xeipoupyiki) anokatdotaon.
Evéxetat va eppavioTei Tomkag epeBiopog aTo anpeio Tov Tpavpatog.
Onw¢ ouu[}aivzl pe Oha Ta EjiurEDyiaTa, Ba mpokhnBei avridpaon Eévou
owpatog, N ékaon g onoiag pmopei va Blagépel. Autl ) aviibpaon
fa pmopoioe va o0dnynoet o€ zEmBnun, SiaBpwoan, EKBEU[], oxnuanuuo
ouptyyiwv f/ka xpévia pheyuovr, n goBapdnta g omoiag eivat anpdBherm
1) AMec avemBUpnTeq aviibpdaeig, ot oMoiec Jmopei va efval OUVEKEiC.
0 oynuatopdg oupiyyiou, N oeia Kat xpovia geyov Kat o ouvexic
Kivbuvog z{wﬁnan(, £kBeong 1 BlaBpwon( Tou n)\zvuaro( aTov KOATIO 1)
(Meg Sopéc 1y Opyava (Omw¢ oupoéoxoc Kuom, oupnepu ] opeo) |,U10p£l va
€ivat S0oKoNo va i Kat va odnyi movo.
H e§obnon, n ékBeon 1 61aBpwan Tou Méypatog atov Ko}mo pmopei emiong
va npOKu)\zuzl svox)mnkn KONTIIKI} € EkKplon.
Noipwén petd uno Blako)\mkr] guputevan. Onug ouuﬁmvzl e ONeC TIC
Kat ™y Epg | &vov owpdtwy, undpyer
KIV6UVO( )\mum{m Kat o n)\zvuu PROLENE evéxetat va evioyioet piia
unapyouoa Aoipwén.
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ANyog, mou propei va givat 0€0 kat xpovio.

Mposwpwviy 1} xpovia 5u0)\slwupvlu Kkévwong (1) duokohia otV kévwan)

1 andgpaén/katakpdmon odpwy aveCdprTa ev autd mpokaheitar ano
S16pBwon 1 1T ¢ ouprBpag, dnhadi amd v

epappoyn umepPoliki¢ Taong oty Tawia i amd AavBaoyévn TomoBétnan

NG 0QevoVNG 1 TN GQIKTA TomoBEToN T apevdovng.

Movog katd v oeSovahikn emagn (Buanupzuvia) Kat anwhela g

oe€ovalikii¢ Aermoupyiag (amapeuvia), o omoiog pmopei va eivat ouvexc eve

0 0plopévouC aoBeveic evbégetatva py unoxwproeL.

YnepBoAiki} ouaTolr} 1} oupp 1 T0U (oToU TTou mepIBANAeL To TAEypa Kat

KONTTIKEG ou)\zc ané artieg ot onots(, petagy AMwy, meptapBavouy xpovia

@heypovii, ékbean Tou n)\svuaroc

Evééyetat va map

Tou 0&€0c y/kat Ypoviou ayoug ot BouBwvik) Xwpa, GTOUS Pnpoug, ata Kt

dKpa, oy UENKT fi/Kat oTn KONaKI ywpa.

Ynotpomn TG akpdTelag.

Naguyn  aipatog, \ ué ™Me apoppayia¢ 1 ToU
QIPATWHATOG.

Evdéxetat va Ov pia  meplogoTep i Bec ya
TV QVTIPETATON QUTGV TOV 0 avtibpa 0 ¢

XEIPOUPYIKEC EMepBaoelc evdéxetal va pny espansuuouv TG EMMAOKEG Kal
oxetiCoval ie Tov Kivouvo avemoupnTwv avnﬁpaazwv
To miéypa PROLENE €ivat éva povipo eMQUTEUHA TTOU EVOWHATWVETAL OTOV
10T0. 2TI¢ niplmwusl( omou To mhéypa PROLENE TIpEMeL va agaipedei
Tunuunku 1| €§ ohokpou, evdéyetal va pévn avatop.
Dev eivai anapaitnto 6Tt N GUVONIKT AaipEDN TOU EPPUTEGHATOC 1} KATOIOU
THARatog Tov Ba avakougicel v acBev amo Ta oupmtapata. H agaipeon
THAUATOC TOU EPUTEDPATOG propei va eivat Suokohn. H xeipoupyikn
enéupaon yla v agaipeon evog OAOKANPOU ENQUTEDPATOC T THAKATOC
autou, pmopei va odnynoel oe mepattépw ouNéC kat BABN aToug (aTolg, ou
e TN O€1pd TouG pmopei va £xouv duopieveic ekBaael, oupmepappavopévou
Tou G0Papol Xpviou TIOVOU 0 OTOIOG Va UNV UMOPEL Va AVTIHETWMIOTED
IkavorroiTikd. H xelpoupykn emépBaon yla Ty agaipean oAokAnpou 1
U€POUC TOU EPPUTEDHATOC pmopei emiong va odnynoeL o umotpomy Tou
SUL. H agaipeon Tou SlaBpwpévou mhéypartog Sev ival amapaitto 01t Ba
pépel mepaitépw SlaBpwoelc 1 alha 0 ouppavta.

ANheg 0 8 Oy pevépy

. OyKopop(pn ou)\)\oyn opou

«  Emmaktikg akpdteta, oupmepthapBavopévng ™G de novo EMTAKTIKAG

aKpdrelag

Zuyvoupia

Katakpdtnon o0pwv

Zynuatiopo ooppuong

Atumec KoNTIKEC EKKpioelC

To extebeipévo méypa pmopei va mpokalei movo 1 Suogopia otov/otny

00vTpogo ¢ aoBevou kata T Sidpketa ¢ oeSovakikic Emagnc.

«  Bavarog

0 xeipoupydc mpénet va evnuepoet Tov aoBevi) yia Tic avemBopntec aviidpdoeic,

TIG avemBUTEC Mapevépyeeq Kar Toug kivdivoug mou oyetiCova e To mipaidv

ad kat ia, mpotoy umoPAnOei o€ yewpoupyikr| emépBaon yia Ty

SUI kat va oupBouevoet v aoBeviy va emkowwvioel i kénotov XEIpoupyo o€

Tepimwon anék)\wn( ané mv Kuvovu(r'| eteyyelpnTik mopeia. Onotodiimote copapd

ouyBdv mou éet TIapouoIaoTei € oxéon e T0 MpOidy MpéMel va avagEpeTa oTov

KﬂT(!UKEIJGUTI] Koty appusm apyi TG wpac.

0 (MR1)
H guokeur GYNE(ARE TVT ivat autpa)\nc Yia payvnikr Topoypagia (MR).

Anodoan(ew)/Apaon(ec)
Mehéteg o€ {wa é0ei€av Ot n epgutevon Tou miéypatog PROLENE mpokahei pua
heypovaddn avtipaon otoug 10ToUG Kai dleyeipel v evamdBeon evo Aemtod
wdoug oTpOpaTog 10Tov, To omoio Hmopei va avartuyBei péow Twy didkevwv Tou
TAéypaToq, EvowpaTVOVTaC £T0t To MAéypa OTov mapakeijievo (010 To ukikd dev
ppogdrat oute vgiotatat umoPddyuon 1 eaoBévnon and m Spdon Twv evivpwy
Tou 0ToU. H ovokeur} €ivat pn amoppogrotn. Enopévw, mapapéver e’ dpou {wig
atov aoBevr} ektog edv agaipedei.
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Iteipotnra

H ovakev; GYNECARE TVT eivat oteipa, edv SlatnpnBei oty apyikn, pn avotypévn
ovokevaoia tg. MHN ENANAMOZTEIPONETE. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE. Mn
XpnotporoteiTe v 1) ouokevaoia €t avotTei 1) el umoaTel npud.

0 emavaypnotomoiotpo €loaywyéac GYNECARETVT kat o dkapmtog odnydg
kaBetipa GYNECARE TVT Siatifeviat exwpiotd kat eival pn oteipot. Ta eaptipata
autd mpénet va KaBapilovrat Kat va amooTelp@vovTal Tpv amé kabe yprion, omw¢
TIEPIYPAPETAl MAPAKATW.

Oénylag yiatov PIOpO TV XPNoty oWV £py
153 upmu) ywyéa GYNECARE TVT, dkapmtou odnyod

KkaBetiipa GYNECARE TVT
Na va Slaogahioete 1r|v adlomotia kat T AeovpyikoTTa TOU €l0aywyéa
GYNECARE TVT kat Tou dkapmtou uanuu Kuennpa GYNECARE TVT, kaBapiote kat
anooteip(ote 1a epyakeia mpwv ané v apyiki} xprion Kt petd and kade enéupaon.
Ta napakdtw T mp n pieoﬁuu(
Kat Juéveg pebodoug PIOROD TV zpvu)\zlmv Kabe ipvu)\zm fa
Tpénetva Kaﬂupllzml Eeypiotd Kt ot pat emgdvete Ba mpénet va npootatedoviar
ané ypatoouviéc. 0 oxedlaoidg autod 1o epyaleiov ENITPENEL TOV AMOTENEOATIK
kabapiopé kai Ty afiomotn anooteipwon. O xprioc mpénet va diaogalilér 6t o

plopoc Kat 1 obppuva e TC KatevBuvpiec
YpappS, Tanpdtuma kau ¢ anam]ozl( TG EBVKC uyetovopkiic apyfic.
Mpw an6 Tov kaBapiopd, o ewwaywyéac GYNECARE TVT Ba mpénel va Siaywptotei
ota e§aptipata and ta omoia amoteheitar (AaBrj kar otéhexog e omeipwia).
Enavacuvappoloyiote Tov ei0aywyéa petd Tov kabapiopo Kat Ty amooteipwon
Tipw amd T yprion.
Opovrida Twv epyaleiwv Katd T Xpiion
Anoouvappooyijote To epyaleio kat kaBapiote kabe opat akabapoia.
Tuvappodoyrote Eavd To epyaleio kat TOMOBETHOTE To 0WOTA OF MEPIEKTN Yia
petagopd oe €tdikd ywpo kaBaptopod, dlaopahiloviag 6Tt To epyaleio mapapével
Yo HoTE va pn ortvvwaouv ol uxaeupmsc

n \g:

.

.0 £IOGV(A)V£(1( GYNECARE TVT 6«1 HpENEl va dlaywplotei ota z{uprnuum
ané Ta ooia anoteheitat (Aapiy kat m)\zxoc e omeipwpa). To pépog 1o
akaumou odnyol Kuezmpa oy mzpzmvaul 070 pakpl oTéNexog Ba
mpénet va avoixBei, Gote ONeC o em@dveleq va eivat eokoha MPoopaotpeq
yia kaBapiopd.

2. ZemhOvere oxohaoTIkd To epyaleio pe vepo Bpuong.

3. Eropdote evopatiko. Sidhupa ouBmpou pH, katdMnho yia zpya)\zlu ané
avoéeidwto atodN, GUPWVa JIE TIC UOTAOEI TOV KATAOKEVAOTH.

4. EpPaniote 1a €apipata Tou epyaeiov oTo EviupiaTik kabapioTiko yia
Touhdytotov 10 Aerta.

5. Mhivete oo evupatiké didhva o€ Bepuokpacia mov ovotiverar and
Tov HaKpoveTe Kabe poia and owpatikd vypd 1
10T00¢, xpnoluonotmvm( pia Bovproa pe pahakéq Tpixec (Spectrum M16
1 1005évayn) ka TpiBovrag Tic extebeipévec emodveec e Aaprc kat Tou
agova pe oneipwpa Tou eloaywyéa GYNECARE TVT yia Touhdyiotov 2 hemtd.
H kohotnta ¢ AaBric 0a mpémet va kaBapiletar e otpoyyuh Bovptoa e
HaNaKEC TPiYEC, KpATWVTAC TO €pyaleio Buewuévo at0 KaBapiotiké Sidhupa
Kat Tpifovag yia Touldyiotov 2 Nemtd. O dkapmtog odnyo¢ kabetipa Ba
Hpﬂ[il va kaBapiCetat pe pa Boupwu pe pahaké Tpixec (Spectrum M16 1y

n) kat tpifovtac Tig 9 yia Toudyiotov 2 Aemd.

6. Anouaxpuvm 1] zpvu)\ilo and 10 ev{upatikd Siahupa Kar Eemovete
0yoMaoTikd kdtw ano Tpeyodpievo vepd Bpiong yia toudyiotov 1 Aerto.

7. TomoBetfote To epyakeio o€ houtpd umepiiywy pe gpéoko evuuatik

0 yia 10 hemtd. H 1ta Ba mpénel va eival
25 kHz £wc 50 kHz (010)(0( 10a35kHz).

8. Anouaxpuvm 1) zpvu)\ilo and 10 ev{upatikd Siahupa Kar Eemovete
oyohaoTiké kdtw and Tpexodpievo vepd Bpuang yia Toukdyiotov 1 Aemd.

9. EmBewpriote omikd av To epyakeio eivar kabapd. Eav eivar anapaitto,
enavalPete ta Pripata 1-8. Metd tov TIPOKATAPKTIKG kaBapiopo, To
epyakeio Ba mpéme va kaBapiotei e ouokeur) mUong-anoAvpaveng mou
ouppop@avetar e Ta mpétuna ISO 15883-1 kat 2.
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évn pébodog Kabapiop
Merd ta Brpata mpokatapkiko kabaptopol, Ta epyaleia pmopoty va kabapiatodv
0¢ autopatomompévo kukho mhdong. Ot autopatomompévot kukhot muoong eivat
KkataMndot yia epyakeia amd avoeidwto atodM. Mapakdtw mepypdgetar évag
OUVIOTOEVOS KUKAOG:

OEPMOKPAZIA TYNOZ KAI
OATH | oonor iy KAIMOIOTHIA | MYKNOTHTA
NEPOY ANOPPYMANTIKOY
Npomhuan 02:00 Kpuo vepo Bpuoong MY
Zeat6 vepo Ppiong )
1) oioTaon Tou Eviupatikd
- . KQTAOKEVOTr} T0U noppuUMavIIKO
BrCupue mhion 15:00 anoppuravtikoi | (Enzol 15 yp.Atpo
avtioTotyo mpoiov)
Touaytotov 80 °C
‘Exmhuon 1 02:00 Zeot6 vepo Bpiong MY
‘Ekmuon 2 15:00 e vepd Bpuong MY
Teikr) ékmhuon 05:00 e vepo Bpuong MY
'EKY;\)\uun e Apalatwpévo fy
apahatwpevo - QAMOVIOpEVO VEPO
1y amoviopévo 0200 o
vepo 80°C
Oeppik] Awa)\mwuavo i
anoopavon 01:00 aMovIopEvo Vepo MY
(mpoaipetika) 90°C
Ttéyvwpa 10:00-15:00 93°C MY

Ogppki) amoAvpavon (mpoatpeTika)

‘Exete umoyn 6Tt n amoAUpavon €ivat uToYpEWTIKI 0 0PLOKEVES TEPIOXEC TOU KGOV,
. omv EE. O xpriotng mpénet va Staogahiel 61t o kaBapiopoc, n amoApaven kat
1| anooTeipwon mpaypatonololvtal obpgwva pe Ti¢ kataMnhe kateuBuvtipleg
0dnyieg, Ta mpotuma ) Ti amartoel e EBVIKIC uyetovopkng apyng.

H Beppuikn} amohvpavon pmopei va oupmeptingBei we pépog Tov autépatou Kikhou
kaBapiapo. To epyaleio pmopei va anohupiavBei Beppikd atoug 90 °C 1y oe upnAotepn
Beppiokpacia yia Touhdytotov 1 Aemd, ote N Guokeur va eivat aspaNi yia xprion.
0 ewaywyéac GYNECARE TVT Ba mpénet va amoouvappooyeitar yia m Beppuiij
anohopavon.

Inpeiwon: pnv umepaivete Toug 100 °C yia mdve ané 10 Aed.

Ivotaoeig pwong Twv Xpnoty No1pwv epyahei

(Suaril Eexwptotd) elcaywyéa GYNECARE TVT, dkapmtou 0dnyod

KuBETI]pu GYNECARE TVT

0 awaywyéag GYNECARE TVT kat o dkapmog uanu( kaBetipa GYNECARE TVT
0 oeipo. IpOOTE TUG OE e aTpd mpwv amd kdbe

Xprion. H anooteipwan pe atpo (uypr) Beppdtnta) ouvioTatal o€ eykekpipévo Kikho
TipokaTepyaciag Kevou, omw¢ avagépetal mapakdtw. 0 amootelpwtic atpod Ba
Tipéneiva rr)\npo( TIG anartioei unmmvér’]nore TOMIKOY TOTOMV Kal odnyy, omwg
Ta EN285 f AAMI/ANSI ST8. BsBalweens 011 0 amooTeIpwTIG atyo Mov i"l)\EVEIOl
éxel oxedaotel yia va agaipel ov aépa and mopdn goptia f/kat GUOKeVES ov
PEpouY auhoUC OOHPWVa e TIG 0dNyieq ToV KAaTAOKEVAOTH.
Mpw and mv anoumpwan Je atpo, BsBalwems ot spvu)alo eval mzvvo K(ll
GUGKEUUG‘IS 10 0¢ 800 OTPWOEI p r| € AN Katahh

e 0Teipo mp: 0 ppaypo. H i «mlpou p
paypod Ba mpémet va minpoi Ti amartroeig Tov mpotomou 150 11607-1.
MPOEIAOMOIHXH: o €iwaywyéac GYNECARE TVT mpémet va amoouvapoloyeitat
TIpW and TV anooTeipwon.
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MPOEIAOMOIHZH: 0 utpuc ToU dkapmTou 0dnyou kabetrpamou orspsmvnal
070 JaKpO OTENEYOC Tpérmet va lval avoukTd katd Tov KaBapiopd kartv unoorslpwun

Av Sev €ival avoikto Katd Tov Kar Ty
kaBapapol propei va eivat Ayotepo Kat unup{l va Beubei n
OTEIOTTA TOU epyaNeiov.
Ta €i6n e€omhiopol amooTeipwon Kat ot ﬁlanluot KUK}\DI Jmopei va Slapépouy avu
Yewypagiki meptoyr. Ot akohoubeg pwong éyouv
yia v e€aopakion emmédou dlaopahong otelpdtnTag 10° yia 1o mapdv epyaheio:
. . EAdyiotog
S1abeonc KUKAOU Oeppokpasiac | (emrd) ns(\;\\g:r;;o:
HMAkator | Mpoka-
EMKPATEIEG | Tepyaoiag 132°C 4 35
me Kevou
Mpoka-
EE kat Mg | tepyaoiag 134°C 3 35
KEvoy
anaiwun:
nivuxu( NapBdvel Ty E)\dxlom P a kat Sidpketa KokAou
nou £Xouv Emkug ylam pdNon g

Eivat €uBovn Tou Tehikod yprjom va Bluaq)u)\msl m ompormu 0V TIPOIOVTOC KATd T
Xprjon ¢ ouviotpevng Sladikaciag amooteipwong, kabeg To Blohoyikd poptio kato
£§omOpOC amooTeipwong Slagépouy.

Zuvtiipnon tou epyalsiov

«  Ewoaywyéac GYNECARE TVT

Mpw and kabe xpron, embewpeite Ta TRIHATA TOU EOWTEPIKOU OTENEKOUG TOU
PEPOLV OTEPWA.

« Axapnrog 0dnyog kaBetipa GYNECARE TVT

EmBewpeite 1o epyakeio mpwv ano kdbe xpron. ENéyéte ywa va Pefatwbeite o1t
0 Hakpl dkpo, To omoio dlacyilel T kavak Tou kabetpa, dev Pépel aixunpéc
Tpoe€oxéq 1) avwplahieg.

Tpomog SidBeonc

H ovokeury GYNECARE TVT mapéyerat oteipa (o&eidto Tov abuleviov) yia pia pévo
Xprion. 0 emavaypnotporotiotpog eloaywyéag GYNECARE TVT kat o dkaptog 0dnydg
kaBetripa GYNECARE TVT dtariBeviar Sexwpiotd kat eivat pn oteipol. Ta e€aptipiata
autd mpénet va kaBapiCovtal kat va amooTelpdvovtat mpw ano kdbe yprion, omwg
TieplypageTal mapandve.

AmoBrjkevon

Aev amartobvrat e161kéc ovvBiike puAagne. Mn xpnotpomoleite petd my nuepopnvia
Aignc.

vanhnmuotnm

e Kdbe i Mo €nkéra yvnhaotpo oV omoia
avaypdgetat o Ténog, o pivz(-)oc, 1) NHepopnvia An{n( Kat o Kwﬁlxuc napnéu( 00
Tipoidvtoc. AUt n €nkéta fa TpéTeL va Mdrat i va

ot |,low|,la ﬂp)(ilﬂ lmplkou 10T0pIKOD ToU aoBevoug, npmlusvou va avavvalltml
EUKPIVA)C TO TIPOTOV MOV el ENPUTEBEL.
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ZUpBola mou Xpnoiy YvTal oTnv emMony 1

Eb B

o
2
<

e

'_
o
=5

Mnv emavaypnotpomoteite

Mnv emavamootelpwvete

Huepopnvia Miéng
Ap1Bpdc katahdyou

Npoooyn

Kataokevaotng

Npoaoyr: H opoamovéiakn vopoBeaia (twv H.M.A.)
eplopiel v mwAnon Tou MPoioVTOC auTol POVO 0€
emayyehpatia vyeiag pe adeta doknong emayyéApatog
1} KaTOmV EVTOA ¢ aUTOU.

Mn xpnotpomoleite eGv n ouokevaoia éxet
vmootei {nyud

Anootelpwpévo pe 0€€idio Tou atBuleviou

Kwdtkog maptidac

Aogahéc yia payvniki Topoypagia
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lema nastro va

GYNECARE TVT™ - Istruzioni per 'uso

Dispositivo monouso GYNECARE TVT™
Introduttore riutilizzabile GYNECARE TVT™
Guida rigida per catetere riutilizzabile GYNECARE TVT™

Leggere tuttelei

Attenersi meticolosamente alle istruzioni per garantire un corretto funzionamento
del dispositivo e/o evitare qualsiasi lesione alla paziente. Il corretto rispetto delle
istruzioni non eliminera il rischio di eventi avversi.

Introduzione

Questo foglietto illustrativo contiene le istruzioni per I'uso del dispositivo monouso
nastro vaginale tension-free, dellintroduttore riutilizzabile e della guida rigida per
catetere riutilizzabile. Il presente 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 'esperienza nella tecnica chirurgica di correzione della IUS. Il dispositivo
deve essere utilizzato solo da chirurghi specializzati nel trattamento chirurgico della
1US e, in particolare, nellimpianto del dispositivo 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 l'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 eseguita 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

DISPOSITIVO GYNECARE TVT

Il dispositivo GYNECARE TVT & un prodotto sterile monouso costituito da una rete in
polipropilene PROLENE™ non colorata o blu (blu di ftalocianina fino allo 0,28 percento
in peso, codice colore 74160) di circa 1,1 x 45 ¢m ricoperta da guaine in plastica
trasparente sovrapposte al centro e compresa tra due aghi in acciaio inossidabile
fissati alla rete e alla guaina con collari in plastica. In base alla lunghezza massima
della rete impiantata, per la rete blu, la quantita massima di colorante (blu di
ftalocianina, codice colore 74160) & 0,00077 g.

Il dispositivo GYNECARE TVT & disponibile in versione tagliata meccanicamente o a
laser, in base alle preferenze del chirurgo. Per stabilire se il dispositivo GYNECARE TVT
da impiantare é 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 é costituita da filamenti intessuti di trefoli di
polipropilene estruso, di composizione identica a quelli usati nelle suture chirurgiche
non assorbibili in polipropilene PROLENE™. La rete 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 di loro le
congiunzioni di ogni fibra.

INTRODUTTORE GYNECARE TVT

(Disponibile separatamente — non incluso nel dispositivo GYNECARE TVT)
Lintroduttore GYNECARE TVT ¢ forito non sterile ed e riutilizzabile. E in acciaio
inossidabile ed & costituito da due parti: unimpugnatura e uno stelo metallico
filettato. Lintroduttore & utilizzato per facilitare il passaggio del dispositivo
GYNECARE TVT dalla vagina alla cute addominale. Viene collegato e fissato all‘ago,
mediante 'estremita filettata dello stelo, prima di inserire I'ago con il nastro.
Lintroduttore GYNECARE TVT deve essere pulito e sterilizzato prima dell'uso. Ulteriori
istruzioni sono disponibili pits avanti in questo documento.

Lintroduttore GYNECARE TVT, pulito e sterilizzato, deve essere assemblato al
momento dell'utilizzo.

GUIDA RIGIDA PER CATETERE GYNECARE TVT

(Disponibile separatamente — non inclusa nel dispositivo GYNECARE TVT)
La guida rigida per catetere GYNECARE TVT & uno strumento in acciaio inossidabile
non sterile, riutilizzabile, inteso a facilitare ldentificazione dell'uretra e del collo
vescicale durante la procedura chirurgica. La quida viene inserita in un catetere
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Foley (misura raccomandata 18 French) posizionato nella vescica attraverso |'uretra.
Linserimento puo essere facilitato lubrificando il catetere con gel.

La quida rigida per catetere deve essere pulita e sterilizzata prima dell'uso. Le
istruzioni sono reperibili nella sezione Istruzioni per la pulizia degli strumenti
riutilizzabili.

Indicazioni/Destinazione d'uso

Il dispositivo GYNECARE TVT & indicato per I'uso come benderella pubo-uretrale per
il trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo (IUS), dell'incontinenza urinaria
femminile causata da ipermobilita uretrale e/o da una insufficienza sfinterica
intrinseca. Lintroduttore e la quida rigida per catetere GYNECARE TVT sono disponibili
separatamente e sono intesi per facilitare il posizionamento del DISPOSITIVO
GYNECARETVT.

Lintroduttore GYNECARE TVT & un dispositivo riutilizzabile coadiuvante il
posizionamento del dispositivo GYNECARE TVT per via retropubica.

La quida rigida per catetere GYNECARE TVT & uno strumento riutilizabile inteso a
facilitare lidentificazione dell'uretra e del collo vescicale durante il posizionamento
del dispositivo GYNECARETVT.

Controindicazioni

Come ogni tipo di (hlrurgla di sospensione, questa tecnica non deve essere eseguna
su donne in stato di d Inoltre, consid che la rete in

PROLENE non si allunga in maniera significativa, questa procedura non deve
essere eseguita su pazienti ancora in fase di crescita, incluse le pazienti che stanno
programmando una futura gravidanza.

Gruppo target di pazienti e fattori

I dispositivo 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 delermlnate pazienti. Fattori specifici relativi alla paziente
possono ¢ la della ferita, do la possibilita di
reazioni avverse.

Applicazione/Istruzioni per I'uso

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

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

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

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

5. Con un paio di piccole forbici smusse, esequire due piccole dissezioni laterali
parauretrali (di circa 0,5-1,0 cm) per consentire il passaggio delle punte
degli aghi.

6. Identificare i due punti di uscita dell'ago, che dovrebbero trovarsi a
2-2,5 cm su ciascun lato della linea mediana, appena sopra la sinfisi pubica.
Contrassegnare questi punti oppure, a scelta, praticare due piccole incisioni
trasversali di 3-4 mm in corrispondenza dei punti di uscita. Per evitare di
interferire con i vasi epigastrici inferiori, & importante che i punti di uscita
previsti non si discostino di oltre 2,5 cm dalla linea mediana. E importante
che tali punti di uscita per I'ago siano vicini alla linea mediana e in prossimita
del versante superiore dellosso pubico, per evitare strutture anatomiche
nell'addome, nella zona inguinale e nella parete laterale pelvica.

7. Senon si somministra un anestetico locale per infiltrazione retropubica, si
consideri di infiltrare lo spazio retropubico con due iniezioni di soluzione
fisiologica su uno dei lati della linea mediana. Iniziando dai punti di uscita
dell'ago, inserire un ago da 18 gauge lungo la parte posteriore dell'osso
pubico fino a toccare la fascia endopelvica con la punta dell'ago. Durante la
retrazione dell'ago, iniettare da 30 a 50 ml di soluzione. In tal modo, si apre
lo spazio retropubico al fine di ridurre il rischio di perforazione della vescica
durante il passaggio retropubico dell’ago.
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Verificare di aver svuotato completamente la vescica. A questo punto,
inserire la guida rigida riutilizzabile per catetere GYNECARE TVT (disponibile
separatamente) nel canale del catetere Foley da 18 French. Limpugnatura
della quida rigida per catetere riutilizzabile GYNECARE TVT deve essere
fissata attorno al catetere alla sua estremita prossimale. La guida rigida
nutlllzzablle per catetere GYNE(ARE TVT viene inserita nel catetere per
della vescica, del collo vescicale e
dell'uretra i |n direzione dlstale dalla punta dell'ago, mentre passa attraverso
lo spazio retropubico.

Lestremita filettata dellintroduttore viene avvitata allestremita di uno
degli aghi

Utilizzando la guida rigida per catetere, spingere delicatamente la punta del
catetere Foley da 18 French verso la parete laterale posteriore della vescica,
in direzione contraria al passaggio previsto dell'ago. Ad esempio, spingendo
la punta verso il lato sinistro della paziente, la vescica assumera una forma
da sferica a sferoide. Tale operazione causa l'allontanamento della vescica
dal retro della sinfisi pubica. Inoltre, sposta a sinistra il collo della vescica e
I'uretra quando I'ago passa attraverso il lato destro della paziente, riducendo
il rischio di perforazione vescicale.

. Trattenere Iimpugnatura dellintroduttore con la mano dominante. Fare

avanzare la punta dellago montata sullintroduttore GYNECARE TVT
parauretralmente attraverso il diaframma uro-genitale, a livello della
porzione media dell'uretra. Linserimento iniziale del dispositivo &
controllato dalla punta del dito indice della mano non dominante, introdotto
nella vagina sotto la parete anteriore, appena lateralmente allincisione
suburetrale. La parte curva dellago deve essere adagiata nel palmo
della mano non dominante. Fare avanzare |'ago attraverso il diaframma
uro-genitale nello spazio retropubico. Durante linserimento iniziale nello
spazio parauretrale dissecato, la punta dell'ago deve essere orientata
onzzontalmente ossia nel piano anteriore. Durante il passaggio attraverso
uro-genitale, abb i dell’ per
assmuram che la punta dell'ago passi verticalmente, mentre resta a stretto
contatto con la parte posteriore della sinfisi pubica. Dopo aver oltrepassato
il diaframma uro-genitale, la resistenza al passaggio dell'ago si riduce
notevolmente una volta nello spazio retropubico.
A questo punto, spostare la mano non dominante dalla vagina al punto di
uscita sovrapubico. Guidare la punta dell'ago attraverso lo spazio retropubico
mantenendo uno stretto contatto con la parte posteriore della sinfisi
pubica. A tale fine, abbassare limpugnatura dell'introduttore GYNECARETVT,
premendo la punta dell'ago contro la parte posteriore dell'osso pubico.
Durante il passaggio attraverso lo spazio retropubico, dirigere la punta
dell'ago verso il punto di uscita addominale contrassegnato in precedenza.
Quando la punta dellago ha raggiunto lincisione addominale, svitare
l'introduttore GYNECARE TVT dall'ago. Prima di collocare limpianto in
posizione, rimuovere il catetere Foley da 18 French ed esequire una
cistoscopia (si consiglia I'uso di una lente di 70 gradi).
Una volta confermata l'integrita della vescica, tirare I'ago verso I'alto
per far fuoriuscire Iimpianto dal punto di uscita addominale. Fissare
I'impianto appena sotto I'ago. Tagliare Iimpianto tra la connessione dell'ago
e della morsa.
Ripetere quindi la procedura sull'altro lato della paziente, attenendosi
ai passaggi 9-15. NOTA: PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI LESIONI
ALLA VESCICA, E IMPORTANTE SPOSTARE LA VESCICA IN DIREZIONE
CONTROLATERALE SECONDO LA MANOVRA DESCRITTA AL PASSAGGIO 10.
Quindi tirare le estremita dellimpianto verso |'alto per portare lentamente
(cioé senza tensione) limpianto (nastro) sotto la porzione media dell'uretra.
Regolare Iimpianto in modo da ridurre la perdita di urina sotto sforzo a
poche gocce. A tale scopo si puo osservare la paziente quando tossisce con
la vescica piena (circa 300 ml). In caso di anestesia generale, verificare la
tensione del nastro esercitando una pressione manuale sull'area sovrapubica
con una vescica piena (circa 300 ml).
Con le pinze a morsa, afferrare le guaine che rivestono Iimpianto, evitando
diincludere nella presa una porzione dell'impianto stesso. Quindi rimuovere
una alla volta le guaine dellimpianto, tirandole verso I'alto con le pinze, in
direzione opposta rispetto all'addome. Per evitare di mettere in tensione
l'impianto, posizionare uno strumento smusso (forbici o pinze) tra I'uretra e
l'impianto durante la rimozione delle guaine.
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NOTA: la ri i pr ura della guaina puo
rendere difficili le successive regolazioni.

. Chiudere l'incisione vaginale dopo aver regolato correttamente il nastro.
Tagliare e lasciare nel sottocute le estremita addominali del nastro. Non
suturare impianto.

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

21. 5vuotare la vescica. Seguendo questa procedura, generalmente non &

lac t ia. Incoraggiare la paziente a
svuotare la vescica dopo 2-3 ore daII 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’stituto riguardanti i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

Avvertenze e precauzioni
Non usare il dispositivo GYNECARE TVT in pazienti in trattamento con terapia
anticoagulante.
Non usare il dispositivo 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 di impianto con il dispositivo GYNECARE TVT prima di utilizzare il
dispositivo GYNECARE TVT. Eimportante tenere presente che l'impianto deve
essere posizionato, senza tensione, sotto la porzione media dell'uretra.
Per l'intervento e la gestione di ferite contaminate o infette, seguire una
pratica chirurgica accettabile.
Esequire |'intervento con cura evitando grandi vasi, nervi, vescica e intestino.
L'attenzione alla conformazione anatomica locale e il passaggio corretto
degli aghi pud ridurre al minimo determinati nsch|
Potrebbe verificarsi un i p fo. Prestare
attenzione a eventuali sintomi o segni clinici prima di dlmettere la paziente
dall'ospedale.
E importante eseguire la cistoscopia per verificare I'integrita della vescica o
per riscontrarne 'eventuale perforazione.
Inserire delicatamente la guida rigida per catetere nel catetere Foley, in
modo che la guida per catetere non fuoriesca dai fori del catetere Foley.
Durante l'estrazione della guida rigida per catetere, aprimne completamente
I'impugnatura per mantenere il catetere in posizione corretta.
Rimuovere la guaina in plastica solo dopo aver posizionato correttamente
l'impianto.
Assicurarsi che I'impianto sia posizionato con tensione minima sotto la
porzione media dell'uretra.
Non eseguire lntervento se si ritiene che il sito chirurgico sia infetto
0 contaminato.
Poiché non sono disponibili informazioni cliniche sulle gravidanze
successive allimpianto di una benderella pubo-uretrale con il dispositivo
GYNECARETVT, & 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 pubo-uretrale con il dispositivo GYNECARE TVT, in caso di
gravidanza, la modalita del parto deve essere stabilita dall'ostetrica insieme
al chirurgo.
Dopo l'intervento, la paziente dovra evitare di sollevare pesi e/o fare esercizio
fisico (ad es. bicicletta o jogging) per almeno un periodo da quattro a sei
settimane e dovra astenersi dall'avere rapporti sessuali per almeno un
mese. La paziente puo tornare a svolgere le normali attivita dopo una o
due settimane.
Avvertire la paziente di contattare immediatamente il medico in caso di
disuria, sanguinamento o altri problemi.
Tutta la strumentazione chirurgica & soggetta a usura e puo danneggiarsi
durante il normale utilizzo. Prima dell'uso, controllare visivamente gli
strumenti. Non usare ed eliminare strumenti difettosi o che appaiono corrosi.
Come per altri interventi per lincontinenza, puo manifestarsi instabilita
“de novo” del detrusore a seguito di una procedura pubo-uretrale che utilizza
il dispositivo GYNECARE TVT. Per ridurre al minimo questo rischio, assicurarsi
di aver posizionato Iimpianto tension-free nella porzione media dell'uretra,
come descritto in precedenza.

°

43



- Perevitare 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) puo creare un rischio di degrado del prodotto, che puo causare

il guasto del dispositivo e/o la contaminazione crociata, determinando

I infezioni o issione 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
l'interruzione dell'uso ¢ a discrezione del chirurgo.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

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

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

« Come in tutti in impianti, potrebbe manifestarsi una risposta da corpo
estraneo la cui entita potrebbe variare. Questa risposta puo comportare

erosione, di fistole e/o i
cronica, la gravita delle quall non & prevedibile, o altre reazioni avverse, che
potrebbero essere permanenti.

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

«  Infezione dopo impianto transvaginale. Come con tutte le procedure
chirurgiche e limpianto di corpi estranei, sussiste il rischio di infezione e la
rete PROLENE pud peggiorare uninfezione esistente.

« Dolore acuto e/o cronico.

. i i inzi (0 difﬁcolla di minzi 0 Cronica o
itenzi ione 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 (ap ia), che potrebbero essere i 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 i i problemi olari, 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 pill interventi di revisione per trattare
queste reazioni avverse. Gli interventi di revisione potrebbero non risolvere
le complicazioni e sono associati al rischio di reazioni avverse.

« Larete 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 dellimpianto pud essere difficile.
Lintervento per la rimozione dellimpianto nella sua interezza o in parte
puo comportare cicatrici e danni ai tessuti che, a loro volta, possono
avere esiti avversi tra cui dolore cronico grave per il quale potrebbe non
essere possibile un trattamento soddisfacente. Lintervento chlrurglco per
la rimozione dellimpianto 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 /Altri effetti coll li indesid

+ Sieromi

« Incontinenza da urgenza, tra cui incontinenza da urgenza de novo
- Frequenza urinaria

+ Ritenzione urinaria
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Formazione di aderenze

Perdite vaginali atipiche

La rete esposta puo causare dolore o fastidio al partner della paziente

durante i rapporti sessuali

Decesso
I| chirurgo deve comunicare alla paziente reazioni avverse, effetti collaterali
indesiderati e rischi associati al prodotto e alla procedura prima di esequire
lintervento 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
allautorita competente del Paese.

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

Proprieta/Azioni

Studi eseguiti su animali dimostrano che I'mpianto della rete PROLENE induce una
reazione infiammatoria nei tessuti e stimola la deposizione di un sottile strato fibroso
di tessuto che puo swluppam negli interstizi della rete, |ncorporando|a nel tessuto
adiacente. Il materiale non & assorbibile, né soggetto a d

a causa dell'azione degli enzimi tissutali. Il dispositivo non & assorbibile; pertanto,
resta per lintera vita della paziente a meno che non venga rimosso.

Sterilita

Il dispositivo GYNECARE TVT & sterile se conservato chiuso nella confezione onglnale
NON RISTERILIZZARE. NON RIUTILIZZARE. Non utilizzare se la confezione & aperta
0 danneggiata.

Lintroduttore GYNECARE TVT riutilizzabile e la guida rigida per catetere
GYNECARETVT sono forniti separatamente e non sterili. Questi accessori devono
essere puliti e sterilizzati prima di ogni uso, come descritto di seguito.

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

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

Prima di eseguire la pulizia, scomporre I'introduttore GYNECARE TVT nei suoi
componenti (impugnatura e stelo filettato). Riassemblare l'introduttore dopo la
pulizia e la sterilizzazione prima dell'uso.

Manutenzione degli strumenti presso il punto di cura

Smontare lo strumento e pulirlo strofinando con un panno per eliminarne la sporcizia
visibile. Riassemblare lo strumento e riporlo adeguatamente per il trasporto in
un‘area dedicata alla pulizia, verificando che lo strumento rimanga umido per evitare
che la sporcizia si secchi.

Pulizia preliminare degli strumenti

1. Scomporre l'introduttore GYNECARE TVT nei suoi componenti (impugnatura
e stelo filettato). La sezione della guida rigida per catetere che si collega al
lungo stelo va aperta per consentire un‘agevole pulizia di tutte le superfici.

2. Sciacquare interamente lo strumento con acqua corrente.

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

4, i i dello nel d enzimatico per
almeno 10 minuti.

5. Lavarli nella soluzione enzimatica alla temperatura raccomandata dal
fabbricante. Rimuovere qualsiasi contaminazione da liquidi o tessuti
organici utilizzando uno spazzolino a setole morbide (Spectrum M16 o un
prodotto equivalente) e strofinando le superfici esposte dellimpugnatura
dell'introduttore GYNECARE TVT e lo stelo filettato per almeno 2 minuti.
Il lume dellimpugnatura va pulito con uno spazzolino rotondo a setole
morbide tenendo lo strumento immerso nella soluzione detergente per
almeno 2 minuti. La guida rigida per catetere va pulita utilizzando uno
spazzolino a setole morbide (Spectrum M16 o un prodotto equivalente)
strofinando le superfici per almeno 2 minuti.
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6. Estrarre lo strumento dalla soluzione enzimatica e sciacquarlo interamente
sotto acqua corrente per almeno 1 minuto.

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

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

9. Ispezionare a vista lo strumento verificando che sia pulito. Se necessario,
ripetere i passaggi 1-8. Dopo la pulizia preliminare, lo strumento deve
essere pulito in un dispositivo di lavaggio-disinfezione conforme alla norma
15015883-1e 2.

Metodo di pulizia automatica:

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

TEMPERATURA TIPOE
mse | PUREAUI™ | EQUALITA | CONCENTRAZIONE
DELLACQUA DEL DETERGENTE
. ’ Acqua di rubinetto
Pre-lavaggio 02:00 fredda N/D
Acqua corrente
calda o detergente Detergente
Lavaggio 1500 59(0":" la m(dml- enzimatico (Enzol
enzimatico - mafnh;z_lone €1 159/l o un prodotto
abbricante equivalente)
Minimo 80 °C
o ’ Acqua corrente
Risciacquo 1 02:00 clda N/D
. ’ Acqua corrente
Risciacquo 2 15:00 lda N/D
i y Acqua corrente
Risciacquo finale 05:00 clda N/D
Sciacquare Acqua demi-
con acqua neralizzata o
demineralizzata 02:00 microbiologica- N/D
o microbiologica- mente pura
mente pura 80°C
Acqua demi-
Disinfezione neralizzata o
termica orgp | microbiologica- WD
(facoltativa) mente pura
90°C
Asciugatura 10:00-15:00 93°C N/D

Disinfezione termica (facoltativa)

Si noti che la disinfezione é obbligatoria in alcune aree del mondo, quali, ad esempio,
I'UE. Lutilizzatore deve garantire che pulizia, disinfezione e sterilizzazione siano
esequite in conformita alle linee guida, alle normative e ai requisiti previsti dalle
autorita sanitarie nazionali appropriati.

La disinfezione termica puo essere integrata nel ciclo di pulizia automatica.
Disinfettare termicamente lo strumento a 90 °C o a temperature superiori per
almeno 1 minuto per garantire la sicurezza dello strumento per la manipolazione.
Lintroduttore GYNECARE TVT deve essere smontato per la disinfezione termica.

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

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

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

AVVERTENZA: I'introduttore GYNECARE TVT deve essere sterilizzato smontato.
AVVERTENZA: I'area della quida rigida per catetere che si collega allo stelo
lungo va aperta durante la pulizia e a sterilizzazione. Se non é aperta durante la
pulizia e la sterilizzazione, la pulizia potrebbe essere meno efficace e la sterilita dello
strumento compromessa.

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

Punto di . Tempo
Area di Tipo di regolazione Tempq di minimo di
mercato cclo della Es(':isr:ﬂ::')‘e asciugatura
temperatura (minuti)
Stati Uniti
erelativi | Pre-vuoto 132°C 4 35
territori
UEealtri o
paesi Pre-vuoto 134°C 3 35
Nota:

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

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

Manutenzione dello strumento

«  Introduttore GYNECARE TVT

Prima di ogni uso, controllare le parti filettate dello stelo interno.

«+ Guida rigida per catetere GYNECARE TVT

Prima di ogni uso, ispezionare lo strumento. Assicurarsi che l'estremita lunga che
attraversa il canale del catetere non presenti bordi affilati o shavature.

Forma di fornitura

I dispositivo GYNECARE TVT & fornito sterile (trattato con ossido di etilene) ed &
monouso. Lintroduttore GYNECARE TVT riutilizzabile e la quida rigida per catetere
GYNECARE TVT sono forniti separatamente non sterili. Questi accessori devono essere
puliti e sterilizzati prima di ogni uso, come descritto sopra.

Conservazione

Nessuna condizione speciale di conservazione. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

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

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di scadenza
Numero di catalogo

Attenzione

Fabbricante

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita di questo dispositivo esclusivamente a
operatori sanitari o su prescrizione medica.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Sterilizzato a ossido di etilene

Codice dilotto

Sicuro per I'uso in ambiente RM
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al sem tensao

GYNECARE TVT™ - Instrucées de utilizacao

Dispositivo de utilizagao tnica GYNECARE TVT™
Introdutor reutilizavel GYNECARE TVT™
Guia de cateter rigido reutilizavel GYNECARE TVT™

Leia todas as il

0 ndo cumprimento das instrugdes podera resultar no funcionamento incorreto do
dispositivo e/ou provocar lesdes. 0 cumprimento devido das instrugdes ndo eliminard
0risco de reagdes adversas.

Introdugao

Este folheto informativo destina-se a fornecer instrugoes de utilizagdo para o
dispositivo de utilizagdo tnica de fita vaginal sem tensao, introdutor reutilizavel e
quia de cateter rigido reutilizével. Nao representa uma referéncia exaustiva sobre
a téenica cirtrgica para a correco da Incontinéncia urindria de esforco (IUE). Nao
constitui um manual da técnica nem substitui uma formagao e experiéncia adequadas
na téenica cirdrgica de corregdo da UE. O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas
por cirurgides com formacao no tratamento ciriirgico da IUE e, especificamente, na
implantagao do Dispositivo GYNECARE TVT. A formacao deve estar em linha com as
diretrizes de formagao especificadas pela Associagao Internacional de Uroginecologia
(IUGA) ou por outras instituicdes internacionais, nacionais ou locais. As reagoes
adversas podem ocorrer nao obstante a formagao e experiéncia do cirurgido. Estas
instrugdes sao recomendadas para a utilizado geral do dispositivo. A remogdo do
produto das pacientes (se necessrio) deve ser efetuada por um uroginecologista
urologista ou ginecologista com formagdo e experiéncia na remogio de redes do
pavimento pélvico. £ possivel que ocorram variagbes na utilizagdo em procedimentos
especificos, devido a técnicas individuais e & anatomia da paciente.

Descrigao

DISPOSITIVO GYNECARE TVT
0 Dispositivo GYNECARE TVT é um dispositivo de utilizacdo tnica esterilizado,
constituido por uma pega 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, e presas entre duas agulhas de aco inoxidavel ligadas a rede e a
bainha com cintas plasticas. Com base no comprimento maximo da rede implantada,
para a rede azul, a quantidade maxima de corante (azul de ftalocianina, Nimero do
indice de cor 74160) é de 0,00077 g.
0 Dispositivo GYNECARE TVT esté disponivel nas versdes de corte mecanico ou corte
a laser, de acordo com a preferéncia do cirurgido. Para determinar se o implante
do Dispositivo GYNECARE TVT tem um corte mecénico ou a laser, consulte o cddigo
do produto na embalagem do dispositivo; um (L) no final do ndmero indica uma
rede de corte a laser.
A Rede de polipropileno PROLENE é composta por filamentos tecidos de fios de
polipropileno extrudido, cuja composi¢do € idéntica a utilizada no Fio de sutura
drdrgico nao absorvivel de pullpruplleno PROLENE™. A rede tem uma espessura de
,7 mm. Constatou-se que este material, quando utilizado como
fio de sutura, nao é reativo e mantém a sua resisténcia por um periodo indeterminado
na utilizacao dlinica. A rede PROLENE é tecida através de um processo que entrelaca
as unioes de cada fibra.
INTRODUTOR GYNECARE TVT
(Disponivel em separado — néo incluido no Dispositivo GYNECARE TVT)
0 Introdutor GYNECARE TVT é fornecido ndo esterilizado e € reutilizavel. 0 introdutor
¢ feito de aco inoxiddvel e é constituido por duas partes, um punho e uma
haste metalica roscada inserida. 0 introdutor destina-se a facilitar a passagem do
Dispositivo GYNECARE TVT desde a vagina até a pele abdominal. Antes de introduzir
a agulha com a fita, deve ser ligado e fixado a agulha através da extremidade
roscada da haste.
0 Introdutor GYNECARE TVT deve ser limpo e esterilizado antes da utilizagdo. As
instrugdes estao disponiveis mais a frente neste documento.
0 Introdutor GYNECARE TVT limpo e esterilizado deve ser montado no momento
de utilizado.
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GUIA DE CATETER RIGIDO GYNECARE TVT

(Disponivel em separado — nao incluido no Dispositivo GYNECARE TVT)
0 Guia de cateter rigido GYNECARE TVT € um instrumento de aco inoxiddvel ndo
esterilizado, reutilizavel, que se destina a facilitar a identificagao da uretra e do colo
da bexiga durante o procedimento cirdrgico. Este guia é introduzido num cateter de
Foley (tamanho recomendado de 18 French) colocado na bexiga através da uretra.
Para failitar a introdugao, pode ser lubrificado com gel.

0 quia de cateter ngldo deve ser limpo e esterilizado antes da utilizaao. As instrugdes
encontram-se na seccdo Instrugdes de limpeza de instrumentos reutilizdveis.

Indicagdes/Utilizagao pretendida

0 Dispositivo GYNECARE TVT destina-se a ser utilizado como um sling pubouretral
para o tratamento da incontinéncia urindria de esforco (IUE), da incontinéncia
urindria feminina resultante de hipermobilidade da uretra e/ou insuficiéncia do
esfincter intrinseco da uretra. O Introdutor GYNECARE TVT e 0 Guia de cateter rigido
estdo disponiveis em separado e destinam-se a facilitar a colocacéo do DISPOSITIVO
GYNECARETVT.

0 Introdutor GYNECARE TVT é um dispositivo reutilizével que se destina a auxiliar na
colocagdo retropibica do Dispositivo GYNECARE TVT.

0 Guia de cateter rigido GYNECARE TVT é um dispositivo reutilizavel que se destina
a facilitar a identificacdo da uretra e do colo da bexiga durante a colocacdo do
Dispositivo GYNECARE TVT.

Contraindicagées

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

Grupo de pacientes alvo e fatores
0 Dispositivo GYNECARE TVT destina-se a ser utilizado em pacientes do sexo feminino
adultas, ndo gravidas e que ndo estejam a planear uma gravidez futura, afetadas pela
1UE resultante de hipermobilidade da uretra e/ou deficiéncia do esfincter intrinseco
da uretra. Os cirurgides deverdo utilizar a sua experiéncia e avaliaco cirtrgica
para determinar se a Rede PROLENE € apropriada para determinadas pacientes.
0s fatores especificos da paciente podem dificultar a cicatrizacdo de feridas, o que
pode aumentar a probabilidade de reagdes adversas.

Aplicacao/Instrugdes de utilizacio

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

2. Antes de proceder a desinfeao da paciente e colocagao do campo cirtrgico,
esta deverd ser colocada na posicdo de litotomia, tendo o cuidado de evitar
uma flexdo da anca superior a 60°.

3. Introduza um cateter de Foley de 18 French na bexiga e deixe-0 em drenagem
aberta.

4. Ao nivel da zona média da uretra, injete uma pequena quantidade de
anestésico local por via submucosa para criar um espaco entre a parede
vaginal e a fascia periuretral. A extensao da disseccao necesséria para a
colocagdo é minima. E apenas necesséria uma pequena incisdo parauretral
sobre a uretra média para posicionar a ponta da agulha. Utilizando uma
pinga, sequre a parede vaginal de cada lado da uretra. Utilizando um bisturi
pequeno, faga uma inciso sagital com cerca de 1,5cm de comprimento,
comegando aproximadamente a 1,0 cm no sentido cefélico a partir do meato
uretral. Esta incisao ficard posicionada por cima da zona média uretral,
permitindo a passagem posterior do implante.

5. Utilizando uma tesoura romba pequena, faga duas pequenas dissecgdes
laterais parauretrais (com cerca de 0,5 cm a 1,0 cm) para acomodar as pontas
das agulhas.

6. Identifique os dois locais de saida da agulha, que deverao estar entre 2cm a
2,5 cm de cada lado da linha média, imediatamente acima da sinfise pubica.
Assinale estes locais ou, se desejar, faga pequenas incisdes transversais
com 3mm a 4mm nos locais de saida pretendidos. Para evitar os vasos
epigastricos inferiores, € importante que os locais de saida pretendidos ndo
estejam a mais de 2,5 cm de distancia da linha média. £ importante que os
locais de saida das passagens da agulha fiquem perto da linha média e junto a
parte superior do 0sso ptibico, para evitar estruturas anatémicas no abdémen,
drea inguinal e parede pélvica lateral.

50



>

=

@

e

&

>

i

(aso ndo se efetue uma infiltracdo retropibica de anestésico local, deve
considerar-se a infiltragdo no espaco retropibico de duas injecdes de soro
fisioldgico dos dois lados da linha média. Comegando nos locais de saida da
agulha, passe uma agulha de calibre 18 a0 longo da parte posterior do osso
pubico até que a ponta da agulha toque na fascia endopélvica. A medida que
retira a agulha, injete 30 a 50 ml. Ao fazé-lo, abre-se o espaco retroptibico
para minimizar o risco de pungdo da bexiga durante a passagem retropibica
da agulha.

Confirme se toda a urina foi drenada da bexiga. Depois de a bexiga
estar vazia, introduza o Guia de cateter rigido reutilizdvel GYNECARE
TVT (disponivel em separado) no canal do cateter de Foley de 18 French.
0 punho do Guia de cateter rigido reutilizavel GYNECARE TVT deve estar fixo
em redor do cateter na sua extremidade proximal. A finalidade de colocar
0 Guia de cateter rigido reutilizavel GYNECARE TVT no cateter é permitir o
deslocamento contralateral da bexiga, colo vesical e uretra para longe da
ponta da agulha, a medida que este atravessa o espago retropub|co

A idade roscada do introdutor é lade de uma
das agulhas.

Utilizando o guia de cateter rigido, empurre suavemente a ponta do cateter
de Foley de 18 French na direcdo da parede lateral posterior da bexiga
oposta a passagem pretendida da agulha. A titulo de exemplo, empurrando
para o lado esquerdo da paciente, a bexiga iré passar de uma configuragéo
esférica para uma configuracdo esferoide. Isto afasta a bexiga da parte
posterior da sinfise puibica. Para além disso, move o colo da bexiga e a uretra
para a esquerda, a medida que a agulha passa no lado direito da paciente,
minimizando assim o risco de perfuracao da bexiga.

. Segure o punho do introdutor com a sua mao dominante. Passe a ponta da

agulha que foi montada no Introdutor GYNECARE TVT, de forma parauretral,
através do diafragma urogenital ao nivel da uretra média. A introdugdo
inicial do dispositivo é controlada utilizando a ponta do dedo indicador
da mao ndo dominante, que é colocado na vagina por baixo da parede
vaginal anterior, imediatamente lateral & incisdo suburetral. A parte curva
da agulha deve assentar na palma da mao ndo dominante. Passe a agulha
através do diafragma urogenital, em direcao ao espaco retropibico. Durante
a colocagdo inicial no espaco parauretral dissecado, a ponta da agulha
deve estar orientada horizontalmente, ou seja, no plano frontal. Durante
a através do diaft genital, baixe o punho do introdutor
para garantir que a ponta da agulha passa verticalmente, mantendo-se em
contacto intimo com a parte posterior da sinfise pubica. Depois da passagem
através do diafragma urogenital, a resisténcia a passagem da agulha diminui
significativamente depois de esta entrar no espago retroptbico.

. Neste momento, a méo nao dominante move-se da vagina para o local

de saida suprapubico. A ponta da agulha é orientada através do espaco
retroptibico mantendo-se o mais proximo possivel da parte posterior
da sinfise pubica. Tal conseque-se ao baixar o punho do Introdutor
GYNECARE TVT, apertando assim a ponta da agulha contra a parte posterior
do osso pubico.

Durante a passagem através do espaco retropubico, aponte a ponta da
agulha na diregdo do local de saida abdominal previamente assinalado.
Quando a ponta da agulha tiver atingido a incisio abdominal, desaperte
o Introdutor GYNECARE TVT da agulha. Antes do implante ser puxado
para o local adequado, retire o cateter de Foley de 18 French e efetue uma
cistoscopia (recomenda-se uma lente de 70 graus).

Depois de confirmada a integridade da bexiga, puxe a agulha para cima para
remover o implante através do local de saida abdominal. Clampe o implante
imediatamente abaixo da agulha. Corte o implante entre a ligacdo a agulha
e o clampe.

Repita o procedimento no outro lado da paciente, repetindo os passos 9a 15.
NOTA: PARA MINIMIZAR O RISCO DE LESAO DA BEXIGA, E IMPORTANTE QUE
A BEXIGA SEJA DESLOCADA PARA O LADO CONTRALATERAL UTILIZANDO AS
MANOBRAS DESCRITAS NO PASSO 10.

As extremidades do implante séo entdo puxadas para cima para puxar o
implante (fita) livremente, ou seja, sem tensdo, para baixo da uretra média.
Ajuste o implante para reduzir as perdas, de forma a que, numa situacdo de
esforco, a perda urindria seja de apenas algumas gotas. Para tal, baseie-se
nas informagdes facultadas pela paciente, ou seja, quando tosse com a

51



bexiga cheia (aproximadamente 300 ml). Numa situacdo de anestesia geral,
verifique a tensdo da fita aplicando pressao manual sobre a drea suprapubica
com a bexiga cheia (aproximadamente 300 ml).
. Utilizando clampes, agarre as bainhas do implante que circundam o implante,
tendo o cuidado de ndo agarrar o implante. Depois, remova individualmente
as bainhas do implante puxando os clampes cuidadosamente, afastando-as
do abdémen, um de cada vez. Para evitar que o implante fique sob tensao,
devera colocar-se um instrumento de pontas rombas (tesoura ou pinca)
entre a uretra e o implante durante a remocdo das bainhas do implante.
NOTA: a remogao prematura da bainha podera
dificultar ajustes subsequentes.
Depois de ajustar a fita adequadamente, feche a incisdo vaginal. As
extremidades abdominais da fita sdo depois cortadas e deixadas na subciitis.
Néo suture o implante.
20. Feche as incisdes cutaneas com fio de sutura ou adesivo cuténeo cirtrgico.
21. Esvazie a bexiga. Apds este procedimento, normalmente ndo é necessaria
cateterizacdo no pos-operatdrio. Deve-se encorajar a paciente a tentar
urinar 2 a 3 horas apds o procedimento.

Elimina;&o
Elimine quaisquer di abertos acid parcialmente

utilizados/utilizados, de a(ordo com as politicas e os procedimentos operacionais
padrdo em vigor na sua instituicdo relativamente a materiais e residuos de
risco bioldgico.
Adverten(las e precaugdes
Néo utilize o Dispositivo GYNECARE TVT em pacientes que estdo a fazer
terapia com anticoagulantes.
Nao utilize o Dispositivo GYNECARE TVT em pacientes que tenham infecao do
trato urindrio.
Os cirurgioes devem estar familiarizados com a técnica cirtirgica para
a colocacdo de um sling na zona média da uretra e devem ter uma
formacdo adequada sobre o procedimento de implantacdo do Dispositivo
GYNECARETVT antes de utilizarem o Dispositivo GYNECARE TVT. E
importante que o implante seja colocado sem tensao sob a uretra média.
Devera ser seguida uma pratica cirtirgica aceitdvel 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 atenco a anatomia local
e a passagem adequada das agulhas podem minimizar determinados riscos.
Podera ocorrer | ia retroptibica no pds-operatdrio. Tenha atencdo a
quaisquer sintomas ou sinais antes de dar alta a paciente.
Deve realizar uma cistoscopia para garantir a integridade da bexiga ou
identificar qualquer perfuracao na bexiga.
0 guia de cateter rigido deve ser empurrado cuidadosamente para dentro do
cateter de Foley, de modo a que o guia de cateter nao penetre nos orificios
do cateter de Foley.
Ao remover o guia de cateter rigido, abra completamente o punho de modo
a que o cateter permaneca no lugar.
Nao retire a bainha de plastico do implante até que o implante esteja
corretamente posicionado.
Certifique-se de que o implante esta colocado com tensdo minima sob a
uretra média.
Néo efetue este procedimento se suspeitar que o local cirtirgico possa estar
infetado ou contaminado.
Dado que ndo se encontram disponiveis informacdes dlinicas relativas a
gravidez apds um procedimento de suporte tipo sling pubouretral com o
Dispositivo GYNECARE TVT, a paciente deverd ser informada de que uma
futura gravidez podera anular os efeitos do procedimento cirtirgico, sendo
possivel que esta volte a ser incontinente.
Dado que se encontram disponiveis informages clinicas limitadas relativas
a0 parto apds um procedimento de suporte tipo sling pubouretral com o
Dispositivo GYNECARE TVT, em caso de gravidez, o tipo de parto deve ser
determinado pelo obstetra em consulta com o cirurgido.
No pés-operatdrio, devera ser recomendado & 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 nao tenha relades
sexuais durante, pelo menos, um més. A paciente podera retomar outras
atividades normais apds uma ou duas semanas.

=3

°

52



. Deve avisar-se a paciente que, em caso de distiria, hemorragia ou outros

deve contactar i o cirurgido.

- Todos os instrumentos cirtirgicos estdo sujeitos ao desgaste e danos em
condioes normais de utilizacdo. Antes de utilizar o instrumento, deve
inspeciond-lo visualmente. Os instrumentos com defeito ou instrumentos
que apresentem corrosao nao devem ser utilizados e devem ser eliminados.

« Tal como nos demais procedimentos para a incontinéncia, apds um
procedimento de suporte tipo sling pubouretral com o Dispositivo
GYNECARETVT, pode ocorrer instabilidade do detrusor de novo. Para
minimizar este risco, certifique-se de que coloca o implante sem tensdo na
posicao uretral média, conforme acima descrito.

« Evite o contacto da Rede PROLENE com clampes, plngas ou qualquer tipo de
agrafos, uma vez que isso poderé causar danos mecanicos na rede.

« Nao reesterilize/reutilize. A reutilizacdo deste dispositivo (ou de partes
deste dispositivo) pode criar um risco de degradagdo do produto, que pode
resultar em falha do dispositivo e/ou contaminagdo cruzada, o que pode
conduzir a infecdo ou transmissao de agentes patogénicos transmitidos por
via sanguinea aos pacientes e cirurgioes.

« Podem ser administrados antibidticos profildticos, de acordo com a prética
habitual do cirurgido.

« Emcaso 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 utilizacao, continue ou descontinue a utilizagdo de acordo
com o critério do cirurgido.

Reagdes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

« Podem ocorrer pungdes ou laceragdes de vasos, nervos, estruturas ou orgos,
incluindo a bexiga, uretra ou intestinos, e podem requerer correcdo cirtirgica.

« Pode ocorrer irritaao local no local da ferida.

«  Tal como acontece com qualquer implante, pode ocorrer uma reagdo ao
corpo estranho, a extensao da qual pode diferir. Esta reagao pode resultar em
extrusdo, erosao, exposicao, formagao de fistulas e/ou inflamago crénica, a
gravidade das quais é imprevisivel, ou outras reacdes adversas, que j& podem
estar em curso.

« Formagao de fistulas, inflamagdo aguda e cronica e risco continuado de
extrusao, exposicao ou erosao da rede na vagina ou noutras estruturas ou
0rgaos (como a bexiga, uretra ou reto), que podem ser dificeis de tratar
e resultar em dor subsequente. Extrusdo, exposi¢do ou erosdo da rede na
vagina pode também causar corrimento vaginal ofensivo.

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

« Dor-aguda e/ou cronica.

« Disfungao de micgdo tempordria ou cronica (ou dificuldade de micgao) ou
retencao/obstrucdo urindria independente da causada por hipercorrecdo
ou hipermobilidade da uretra, ou seja, demasiada tensao aplicada na fita,
ou devido a localizagdo incorreta do sling ou colocagdo demasiado apertada
dosling.

« Dor durante as relacdes sexuais (dispareunia) e perda da funao 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
cicatrizagdo vaginal devido a causas incluindo, entre outras, inflamagao
crénica, exposicao da rede.

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

«  Reaparecimento da incontinéncia.

« Sangramento, incluindo hemorragia ou hematoma.

«  Pode ser necesséria uma ou mais cirurgias de revisdo para tratar estas
reagdes adversas. As cirurgias de revisao podem ndo resolver as complicagdes
e estdo associadas a um risco de reagdes 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 disseccao significativa. A
remogdo total ou parcial do implante ndo ird necessariamente aliviar os
sintomas da paciente. A remogao 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,
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ter resultados adversos, incluindo dor crénica grave, que pode ndo ser
tratada satisfatoriamente. A cirurgia para remover total ou parcialmente um
implante pode resultar também no reaparecimento da IUE. A remogdo da
rede erodida ndo ird necessariamente prevenir eroses adicionais ou outros
eventos adversos.

Outrasrea;oes d Efeitos sec j
Seroma.

+ Incontinéncia urindria de urgéncia, incluindo incontinéncia urindria de
urgéncia de novo.

«  Frequéncia urindria.

+ Retencao urindria.

«  Formagéo de aderéncias.

« Corrimento vaginal atipico.

A rede exposta pode causar dor ou desconforto ao parceiro da paciente
durante as relagdes sexuais.

+ Morte.

0 cirurgido deve informar a paciente sobre as reagdes adversas, efeitos secundarios

indesejéveis e riscos associados ao produto e ao procedimento, aconselhando-a antes

de realizar um procedimento relativo a cirurgia para a IUE a entrar em contacto com

um cirurgido em caso de qualquer desvio do curso pds-operatdrio normal. Qualquer

incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e a autoridade nacional competente.

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

Desempenho(s)/Atuacao(des)

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

0 Dlsposmvo GYNECARE TVT estd esterilizado caso seja mantido na embalagem
original, no aberta. NAO REESTERILIZE. NAO REUTILIZE. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

0 Introdutor GYNECARE TVT reutilizével e o Guia de cateter rigido GYNECARE TVT séo
fornecidos em separado e ndo esterilizados. Devem ser limpos e esterilizados antes de
cada utilizagdo, conforme descrito abaixo.

Instrugdes de limpeza de i reutilizaveis (di

em separado) Introdutor GYNECARE TVT, Guia de cateter ng|do
GYNECARE TVT

Para garantir a fiabilidade e a funcionalidade do Introdutor GYNECARE TVT e do Guia
de cateter rigido GYNECARE TVT, limpe e esterilize os instrumentos antes da primeira
utilizagdo e apds cada procedimento. Em sequida, sdo sugeridos alguns métodos de
pré-limpeza e autométicos para limpar os instrumentos. Cada instrumento deve ser
tratado de forma individual e as superficies mate devem ser protegidas contra riscos.
A concegao deste instrumento permite uma limpeza eficaz e uma esterilizagdo fidvel.
0 utilizador deve certificar-se de que a limpeza e esterilizado sao efetuadas de
acordo com as diretrizes, normas e os requisitos da Autoridade Nacional de Satide.
Antes da limpeza, deve proceder a separacdo das pecas (punho e haste roscada) que
compdem o Introdutor GYNECARE TVT. 0 introdutor deve ser montado novamente
apos a limpeza e esterilizagdo antes da utilizacao.

Cuidados a ter com os instrumentos no ponto de utilizacao

Desmonte o instrumento e limpe a sujidade visivel. Monte novamente o instrumento

e acondicione-o dewdamente para o transportar para uma drea dedicada ao
de limpeza, queo ¢ mantido humido para evitar

que a sujidade seque.

Pré-limpeza dos instrumentos

1. Deve proceder a separacdo das pecas (punho e haste roscada) que compdem
o Introdutor GYNECARE TVT. A seccdo do guia de cateter rigido que encaixa
na haste comprida deve ser aberta para que todas as superficies fiquem
facilmente acessiveis para limpeza.

2. Enxague o instrumento completamente com dgua da torneira.

3. Prepare uma solugdo enzimdtica de pH neutro, adequada para instrumentos
de ago inoxidavel de acordo com as recomendagdes do fabricante.
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4. Mergulhe os componentes do instrumento na solugdo de limpeza enzimética
durante, pelo menos, 10 minutos.

5. Lave na solucdo enzimdtica a uma temperatura recomendada pelo
fabricante. Remova qualquer tipo de contaminacdo por fluidos ou tecidos
corporais utilizando uma escova de cerdas macias (Spectrum M16 ou
equivalente) e escovando as superficies expostas do punho e haste roscada
do Introdutor GYNECARE TVT durante, no minimo, 2 minutos. 0 limen do
punho deve ser limpo com uma escova de cerdas macias redonda, mantendo
o instrumento mergulhado na solugdo de limpeza e esfregando durante,
pelo menos, 2 minutos. O guia de cateter rigido deve ser limpo utilizando
uma escova de cerdas macias (Spectrum M16 ou equivalente) e escovando
as superficies durante, no minimo, 2 minutos.

6. Retire 0 instrumento da solucdo enzimética e enxague completamente em
dagua da torneira corrente durante, no minimo, 1 minuto.

7. (Cologue o instrumento num equipamento de limpeza por ultrassons com
detergente enzimtico novo durante, no minimo, 10 minutos. A frequéncia
deve situar-se entre 25 e 50 kHz (alvo de 35 kHz).

8. Retireoi do equij de limpeza por ul e enxague
completamente em dgua da toreira corrente durante, no minimo, 1 minuto.

9. Inspecione visualmente o instrumento em termos de limpeza. Se necessario,
repita os passos 1-8. Apds a pré-limpeza, o instrumento deve ser limpo
num equipamento de lavagem e desinfecao em conformidade com a norma
15015883-1e 2.
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Método de limpeza automatico:

Depois de realizados os passos de pré-limpeza, os instrumentos podem ser
limpos num ciclo de lavagem automatica. Os ciclos de lavagem automética sao
recomendados para instrumentos de aco inoxidavel. Um dos ciclos que se recomenda
€0 seguinte:

fi TEMPERATURA TIPOE
mse | TEOUT0q " | EQUALIDADE | CONCENTRAGHO
DAAGUA DO DETERGENTE
Pré-lavagem 02:00 A%l;?nfg;ada N/A
Agua quente
da torneira ou Detergente
detergente de enzimatico (Enzol
Lavagem y acordo coma i
o 15:00 " 15 gramas/litro
enzimatica recomendaciodo | o um produto
fabricante equivalente)
Minimo 80 °C
Enxaguamento 1 02:00 Agutaoq"l::ilge da N/A
f y Agua quente da
nXxaguamento 2 15:00 tomeira N/A
Enxaguamento y Agua quente da
final 0500 torneira NiA
Enxaguamento _f\gua.
com égua ' desmineralizada
desmineralizada 02:00 ou purificada WA
ou purificada 80°C
o Agua
Desinfecéo desmineralizada
térmica 01:00 ou purificada N/A
(opcional)
90°C
Secagem 10:00-15:00 93°C N/A

Desinfegao térmica (opcional)

Tenha em atencdo que a desinfecao é obrigatéria em algumas partes do mundo como,
por exemplo, na UE. 0 utilizador deve certificar-se de que a limpeza, desinfecdo e
esterilizagdo sao efetuadas de acordo com as diretrizes, normas ou os requisitos da
Autoridade Nacional de Satide apropriados.

A desinfecdo térmica pode ser incluida como parte do ciclo de limpeza automatica.
0 instrumento pode ser submetido a uma desinfecdo térmica a uma temperatura
de 90 °C ou superior durante, no minimo, 1 minuto para se considerar que € seguro
manusear o instrumento. O Introdutor GYNECARE TVT deve ser desmontado para
desinfecdo térmica.

Nota: ndo ultrapasse os 100 °C durante um periodo superior a 10 minutos.

Recomendagdes de esterilizacao para instrumentos reutilizaveis
(disponiveis em separado)

Introdutor GYNECARE TVT, Guia de cateter rigido GYNECARE TVT

0 Introdutor GYNECARE TVT e 0 Guia de cateter rigido GYNECARE TVT sdo fornecidos
nao esterilizados. Para esterilizar, esterilize em autoclave a vapor antes de cada
utilizacdo. Recomenda-se a esterilizacao a vapor (calor himido) num ciclo aprovado
de pré-vécuo conforme indicado abaixo. O esterilizador a vapor deve ser validado de
acordo com os requisitos de quaisquer normas locais e orientagdes como a EN285
ou AAMI/ANSI ST8. Certifique-se de que o ciclo do esterilizador a vapor escolhido é
adequado para remover o ar das cargas porosas e/ou instrumentos com limenes, de
acordo com as instrucdes do fabricante.
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Antes da esterilizacdo a vapor, certifique-se de que o instrumento esté seco e
acondicione o instrumento em duas camadas de invélucro de esterilizagao ou outra
bal de barreira esterilizada adequada. A embal de barreira esterilizad

deve cumprir os requisitos da 150 11607-1.

ADVERTENCIA: o Introdutor GYNECARE TVT deve ser esterilizado desmontado.
ADVERTENCIA: a seccao do quia de cateter rigido que encaixa na haste
comprida deve ser aberta durante a limpeza e esterilizacdo. Se nao for aberta
durante a limpeza e a esterilizagdo, o processo de limpeza pode ser menos eficaz e a

ilidade doi pode ficar id

0s tipos de equipamento de esterilizacdo e ciclos disponiveis podem variar de acordo
com a regido geografica. Os sequintes parametros de esterilizacao foram validados
para fornecer um nivel de garantia de esterilizacdo de 10 para este instrumento:

B Tempo
Area de Tipode | Temperatura Zi":)‘:‘.: gs minimo de
mercado cido de referéncia (mFi'nutsos) secagem
(minutos)
EUAeosseus | . . o
territérios Pré-vacuo 132°C 4 35
UE e outros P o
paises Pré-vacuo 134°C 3 35
Nota:

Atabela acima inclui a temperatura minima e a duragao do ciclo validadas para garantir
a esterilizagdo.

E da responsabilidade do utilizador final garantir a esterilizaao do produto aquando
do processo de esterilizagdo recomendado, uma vez que a carga microbiana e o
equipamento de esterilizagao irao variar.

Manutengao dos instrumentos

« Introdutor GYNECARE TVT

Antes de cada utilizago, inspecione as partes roscadas da haste interior.

« Guia de cateter rigido GYNECARE TVT

Antes de cada utilizagdo, inspecione o instrumento. Certifique-se de que a
extremidade comprida, que atravessa o canal do cateter, ndo possui arestas ou
rebarbas afiadas.

Apresentacdo

0 Dispositivo GYNECARE TVT ¢ fornecido esterilizado (6xido de etileno) para uma
linica utilizagdo. O Introdutor GYNECARE TVT reutilizavel e o Guia de cateter rigido
GYNECARE TVT sao fornecidos em separado e nao esterilizados. Estes acessorios
devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizado, conforme descrito
anteriormente.

Armazenamento

Nao sdo necessdrias condigdes especiais de armazenamento. Nao utilizar apds o
prazo de validade.

Rastreabilidade

Cada embalagem contém um rotulo de rastreabilidade que identifica o tipo, tamanho,
prazo de validade e codigo do lote do dispositivo. Este rotulo deve ser fixado ou
adicionado eletronicamente ao registo médico permanente da paciente de forma a
identificar claramente o dispositivo que foi implantado.
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Simbolos utilizados na rotulagem

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Data de validade
Nimero de catédlogo

Atencéo

Fabricante

EC B

permite a venda deste dispositivo a profissionais

& Atencao: a lei federal dos Estados Unidos apenas
de satide ou sob receita médica.

o
2
<

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Esterilizado com 6xido de etileno

Cédigo do lote

[7]
5
3 [E]

Seguro em RM
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Instrucciones de uso del sistema de banda

n tension GYNECARE TVT™

Sistema para un solo uso GYNECARE TVT™
Introductor reutilizable GYNECARE TVT™
Guia de catéter rigida reutilizable GYNECARE TVT™

Lea i toda la inf i6
La falta de seguimiento adecuado de las instrucciones puede generar un
funci i indebido del dispositivo o puede provocar una lesion. El

seguimiento adecuado de las instrucciones no elimina el riesgo de que se produzcan
reacciones adversas.

Introduccion

Este prospecto est disefiado para proporcionar instrucciones de uso del dispositivo de
un solo uso de banda vaginal sin tension, el introductor reutilizable y la guia de catéter
rigida reutilizable. No constituye una referencia exhaustiva sobre la técnica quirirgica
para corregir la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). No se trata de un manual
técnico ni de un reemplazo de la formacion y experiencia adecuadas en el campo de
la técnica quirdrgica para corregir la IUE. El dispositivo estd destinado dnicamente a
su uso por parte de cirujanos con formacidn en el tratamiento quirirgico de la IUE y,
especificamente, en la implantacion del sistema GYNECARE TVT. La formacion debe
estar en consonancia con las directrices de formacion especificadas por la Asociacion
Uroginecoldgica Internacional (International Urogynecological Association, IUGA)
0 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 uroginecdlogo, urélogo
0 ginecologo con formacion y experiencia en la extraccion de mallas del suelo pélvico.
Pueden producirse variaciones en el uso en procedimientos especificos debido a la
aplicacion de técnicas individuales y a la anatomia de la paciente.

Descripcion

Sistema GYNECARE TVT

El sistema GYNECARE TVT es un sistema estéril para un solo uso formado por una
sola pieza de malla (banda) de polipropileno 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 vainas de pldstico transparente
superpuestas en la parte central y sostenida entre dos agujas de acero inoxidable
unidas a la malla y a la vaina con collares de pléstico. Segtin la longitud méxima
de la malla implantada, en el caso de la malla azul, la cantidad maxima de tinte
(azul ftalocianina, indice de color nimero 74160) es de 0,00077 g.

El sistema GYNECARETVT se encuentra disponible en presentaciones de corte
mecanico o por laser seguin la preferencia del cirujano. Para determinar el tipo de
corte del implante, mecanico o por laser, del sistema GYNECARE TVT, consulte el
cédigo 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 esté fabricada con filamentos tejidos
de polipropileno extruido de composicion idéntica a la utilizada en la sutura
quirdrgica no absorbible de polipropileno PROLENE™. La malla 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 estd tejida mediante un proceso que entrelaza todas las
uniones de fibra.

INTRODUCTOR GYNECARE TVT

(Disponible por separado; no incluido en el sistema GYNECARE TVT)

El introductor GYNECARETVT se suministra no estéril y es reutilizable. Esté
fabricado en acero inoxidable. Consta de dos partes: un mango y un eje metalico
roscado insertado. El introductor estd diseiado para facilitar el paso del sistema
GYNECARE TVT desde la vagina a la piel abdominal. Se conecta y se fija a la aguja a
través del extremo roscado del eje antes de introducir la aguja con la banda.
Elintroductor GYNECARE TVT se debe limpiar y esterilizar antes de su uso. Se incluyen
instrucciones mas adelante en este documento.

Elintroductor GYNECARE TVT limpio y esterilizado se debe montar en el lugar de uso.
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GUIA DE CATETER RIGIDA GYNECARE TVT

(Disponible por separado; no incluida en el sistema GYNECARE TVT)

La quia de catéter rigida GYNECARETVT es un instrumento de acero inoxidable
reutilizable no estéril disenado para facilitar la identificacion de la uretra y el cuello
de la vejiga durante la intervencion quirdrgica. Se introduce en un catéter de Foley
(tamafio recomendado 18 French) colocado en la vejiga a través de la uretra. Para
facilitar la insercion, puede lubricarse con gel.

La quia de catéter rigida se debe limpiar y esterilizar antes de su uso. Las instrucciones
se pueden encontrar en la seccion Instrucciones para la limpieza de instrumentos
reutilizables.

Indicaciones/uso previsto

El sistema GYNECARE TVT estd disefiado para usarse como cabestrillo pubouretral
para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) femenina provocada
por hipermovilidad uretral o deficiencia intrinseca del esfinter. El introductor y la guia
de catéter rigida GYNECARE TVT se pueden adquirir por separado y estan disefiados
para facilitar la colocacion del sistema GYNECARE TVT.

Elintroductor GYNECARE TVT es un dispositivo reutilizable diseado para asistir en la
colocacion del sistema GYNECARE TVT de manera retroptibica.

La guia de catéter rigida GYNECARE TVT es un dispositivo reutilizable disefiado para
facilitar la identificacion de la uretra y el cuello de la vejiga durante la colocacion del
sistema GYNECARE TVT.

Contraindicaciones

Aligual 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 sistema GYNECARETVT esté disefiado para ser utilizado por mujeres adultas
no emharazadas, que no tengan planes de embarazo en un futuro y que se vean
afectadas por la IUE provocada por hipermovilidad uretral o deficiencia intrinseca
del esfinter. Los cirujanos deben utilizar su experiencia quirtrgica y su 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.

Aplicacion/instrucciones de uso

1. La intervencién puede llevarse a cabo bajo anestesia local, pero también
puede utilizarse anestesia regional o general.

2. Antes de preparar y cubrir con pafios quirdrgicos a la paciente, se la debe
colocar en posicion de litotomia, teniendo cuidado de no flexionar la cadera
mds de 60°.

3. Inserte un catéter de Foley de 18 French en la vejiga y deje el drenaje abierto.

4. A nivel de la uretra media, inyecte una pequena cantidad de anestesia
local por via submucosa para crear un espacio entre la pared vaglnal yla
fascia periuretral. La diseccion necesaria para la colocacion es minima.
Solo se requiere una pequefia incision parauretral sobre la uretra media
para posicionar la punta de la aguja. Utilice un par de pinzas para sujetar
la pared vaginal a cada lado de la uretra. Utilice un escalpelo pequefio
para realizar una incision sagital de unos 1,5cm de largo comenzando a
aproximadamente 1,0 cm en direccion cefélica respecto al meato uretral.
Esta incision se colocard sobre la zona uretral media y permitird el paso
posterior del implante.

5. Con unas tijeras romas pequefias, realice dos pequefias disecciones laterales
parauretrales (aproximadamente de 0,5 a 1,0 cm) para acomodar las puntas
de las agujas.

6. Identifique los dos puntos de salida de la aguja, que deben estar entre
2y2,5cm a cada lado de la linea media, inmediatamente por encima de la
sinfisis pubica. Marque estos puntos o, si lo desea, haga pequefias incisiones
transversales de 3—4 mm en los puntos de salida deseados. Para evitar los
vasos epigdstricos inferiores, es importante que los puntos de salida previstos
no se encuentren a mds de 2,5 cm de la linea media. Es importante que los
puntos de salida para los pasos de las agujas estén cerca de la linea media y
de la cara superior del hueso puibico para evitar las estructuras anatomicas del
abdomen, la zona inguinal y la pared lateral pélvica.
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Si no se realiza la infiltracion retropibica de anestesia local, considere la
posibilidad de infiltrar el espacio retropibico con dos inyecciones de solucion
salina normal a cada lado de la linea media. Empezando en los puntos
de salida de la aguja, pase una aguja de calibre 18 a lo largo de la parte
posterior del hueso pubico hasta que la punta de la aguja toque la fascia
endopélvica. A medida que se retire la aguja, inyecte de 30 ml a 50 ml. Al
hacerlo, se abre el espacio retroptbico para reducir al minimo el riesgo de
perforacidn de la vejiga durante el paso retropibico de la aguja.

Confirme que se haya drenado toda la orina de la vejiga. Una vez que
la vejiga esté vacia, introduzca la guia de catéter rigida reutilizable
GYNECARE TVT (disponible por separado) en el canal del catéter de Foley de
18 French. El mango de la guia de catéter rigida reutilizable GYNECARE TVT
se debe fijar alrededor del catéter en su extremo proximal. EI objetivo de
colocar la guia de catéter rigida reutilizable GYNECARE TVT en el catéter
es permitir el desplazamiento contralateral de la vejiga, el cuello de la
vejiga y la uretra lejos de la punta de la aguja a medida que pasa por el
espacio retroptibico.

El extremo roscado del introductor se enrosca en el extremo de una de
las agujas.

Utilice la guia de catéter rigida para empujar suavemente la punta del
catéter de Foley de 18 French hacia la pared lateral posterior de la vejiga, en
sentido opuesto al paso de la aguja previsto. Por ejemplo, al empujar hacia
el lado izquierdo de la paciente, 1a vejiga pasaré de tener forma redondeada
a ovalada. Asi, la vejiga se retira de la parte posterior de la sinfisis pibica.
Ademés, mueve el cuello de la vejiga y la uretra hacia la izquierda a medida
que la aguja pasa por el lado derecho de la paciente, lo que minimiza el
riesgo de perforar la vejiga.

. Sujete el mango del introductor con la mano dominante. Pase la punta de

la aguja que esta montada sobre el introductor GYNECARE TVT de forma
| a través del di genital a nivel de la uretra media. La
insercion inicial del dispositivo se controla utilizando la punta del dedo indice
de la mano no dominante, que se coloca en la vagina bajo la pared vaginal
anterior, justo lateral a la incision suburetral. La parte curvada de la aguja
debe reposar en la palma de la mano no dominante. Pase la aguja a través
del diafragma urogenital hacia el espacio retropiibico. Durante la colocacion
inicial en el espacio disecado parauretral, la punta de la aguja se debe
orientar horizontalmente, es decir, en el plano frontal. Durante el paso a
través del diafragma urogenital, baje el mango del introductor para asegurar
que la punta de la aguja pase de forma vertical al tiempo que mantiene el
contacto estrecho con la parte posterior de la sinfisis pubica. Despues del
paso a través del diaf I, se reduce signific la
resistencia al paso de la aguja una vez que entra en el espacio retropuibico.
En este punto, la mano no dominante se mueve desde la vagina hacia el
punto de salida suprapubico. La punta de la aguja se guia a través del espacio
retropibico, manteniéndose lo més cerca posible de la parte posterior de la
sinfisis pubica. Para ello, se baja el mango del introductor GYNECARE TVT,
que presiona la punta de la aguja contra la parte posterior del hueso pubico.
Durante el paso a través del espacio retroptbico, dirija la punta de la aguja
hacia el punto de salida abdominal premarcado.
Cuando la punta de la aguja llegue a la incision abdominal, desenrosque
el introductor GYNECARE TVT de la aguja. Antes de colocar el implante en
su lugar, retire el catéter de Foley de 18 French y realice una cistoscopia
(se recomienda utilizar una lente de 70 grados).
Una vez que se confirme la integridad de la vejiga, empuje la aguja hacia
arriba para hacer salir el implante a través del punto de salida abdominal.
Sujete el implante debajo de la aguja con una pinza. Corte el implante entre
la conexion a la aguja y la pinza.

. Repita el mismo procedimiento en el otro lado de la paciente, siguiendo los

pasos 9.a 15. NOTA: PARA MINIMIZAR EL RIESGO DE LESIONAR LA VEJIGA, ES
IMPORTANTE QUE LA VEJIGA SE DESPLACE HACIA EL LADO CONTRALATERAL
MEDIANTE LAS MANIOBRAS DESCRITAS EN EL PASO 10.

A continuacion, tire de los extremos del implante hacia arriba para llevar
el implante (banda) sin aplicar tension hasta que quede debajo de la
uretra media. Ajuste el implante para reducir las pérdidas, dejando que
se produzcan solo algunas gotas de pérdida urinaria bajo tension. Para
ello, guiese por la reaccion de la paciente, p.ej., tos con la vejiga llena
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(aproximadamente 300 ml). En caso de utilizar anestesia general, verifique

la tension de la banda ejerciendo presion manual sobre el drea suprapibica

con la vejiga llena (aproximadamente 300 ml).

Agarre las vainas del implante que rodean al implante con las pinzas, con

cuidado de no agarrar el implante. Luego retire individualmente las vainas

del implante tirando suavemente hacia arriba de las pinzas, alejandose del

abdomen, una cada vez. Para evitar aplicar tension sobre el implante, se

deberd colocar un instrumento romo (tijeras o pinzas) entre la uretra y el

implante mientras se retiran las vainas del implante.

NOTA: La extraccion prematura de la vaina puede

complicar los ajustes posteriores.

Después de ajustar la banda de forma adecuada, cierre la incision vaginal.

A continuacion, se cortan los extremos abdominales de la banda para que

queden en la hipodermis. No suture el implante.

20. Cierre las incisiones cuténeas con suturas o un adhesivo quirdirgico cuténeo.

21. Vacie la vejiga. Después de esta intervencion, por lo general no se requiere
sondaje posoperatorio. Se debe recomendar a la paciente que intente vaciar
la vejiga entre 2y 3 horas después de la intervencion.

Eliminacion

Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente, parcialmente usados o usados y

sus envases sequin las normas y procedimientos operativos estandar de su institucion

para materiales y residuos biopeligrosos.

Advertencias y precauciones

« No utilice el sistema GYNECARETVT en pacientes que reciban tratamiento
con anticoagulantes.

« No utilice el sistema GYNECARE TVT en pacientes que tengan infeccion de las
vias urinarias bajas.

« Los cirujanos deben estar familiarizados con la técnica quirtirgica para la
colocacion de un cabestrillo mesouretral y deben recibir formacion adecuada
sobre el procedimiento de implantacion del sistema GYNECARE TVT antes de
emplear el producto. Es importante colocar el implante sin aplicar tension
debajo de la uretra media.

« Sedebe utilizar una practica quirdrgica aceptable para la intervencion y para
el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.

« La intervencion se debe realizar con cuidado de evitar vasos grandes,
nervios, la vejiga y el intestino. Prestar atencion a la configuracién anatémica
local y al paso correcto de las agujas puede minimizar ciertos riesgos.

« Sepuede producir una hemorragia retroptbica con posterioridad a la cirugia.
Esté atento a la presencia de cualquier sintoma o signo antes de dar de alta
ala paciente del hospital.

« Debe realizarse una cistoscopia para comprobar la integridad de la vejiga o
identificar cualquier perforacion.

« Debe introducirse suavemente la guia de catéter rigida en el catéter de Foley
para que la guia no se extienda hacia los orificios del catéter.

« Cuando se extraiga la guia de catéter rigida, abra el mango completamente
para que el catéter siga correctamente ubicado en su lugar.

« No retire la vaina de plastico hasta que el implante se haya colocado
adecuadamente.

« Asegurese de colocar el implante debajo de la uretra media con una tension
minima.

« 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 pubouretral con el sistema
GYNECARE TVT, se debe advertir a la paciente que futuros embarazos pueden
anular los efectos de la intervencidn quirdrgica y hacer que la paciente sea
incontinente de nuevo.

« Dado que se dispone de informacién clinica limitada con respecto al parto
después de un procedimiento pubouretral con el sistema GYNECARE TVT,
en caso de embarazo, el obstetra debe determinar el tipo de parto tras
consultarlo con el cirujano.

« Después de la intervencidn, se debe aconsejar a la paciente que no levante
objetos pesados ni realice ejercicio (p.ej., montar en bicicleta o correr)
durante al menos cuatro a cinco semanas y que no mantenga relaciones
sexuales durante al menos un mes. La paciente puede reanudar otras
actividades normales al cabo de una o dos semanas.
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« En caso de producirse disuria, hemorragia u otros problemas, la paciente
debe ponerse en contacto con el cirujano de inmediato.

« Todo el instrumental quirirgico esta sujeto a desgaste y dafios en
condiciones de uso normales. Antes de utilizarlo, debe inspeccionarse
visualmente. Aquellos instrumentos defectuosos o que parezcan estar
oxidados no deben utilizarse y deben desecharse.

« Como ocurre con otras intervenciones para la incontinencia, se puede
producir inestabilidad de novo del detrusor después de un procedimiento
pubouretral utilizando el sistema GYNECARE TVT. Para reducir al minimo este
riesgo, aseguirese de colocar el implante en la posicion de la uretra media sin
aplicar tension, tal como se ha descrito anteriormente.

« Notoque la malla PROLENE con ninguna grapa, clip o pinza, dado que puede
producirse un dafio mecanico en la malla.

« Noreesterilizar/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 patégenos sanguineos a
pacientes y cirujanos.

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

« Enel caso de que el producto esté dafado, se debe desechar el producto
y utilizar uno nuevo para completar la intervencion. En el caso de un mal
funcionamiento del producto durante el uso, continde o suspenda su uso
seglin el criterio del cirujano.

0 Iafe darinc i

Reacciones tos

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

«  Esposible que se produzca una irritacion local en el lugar de la herida.

« Como ocurre con cualquier implante, se producird una respuesta ante
cuerpos extrafios de magnitud variable. Esta respuesta podria provocar
extrusion, erosion, exposicion, formacién de fistulas o inflamacion cronica,
cuya gravedad es impredecible, u otras reacciones adversas que podrian
ser persistentes.

« Formacion de fistulas, inflamacion aguda y crénica y riesgo continuo de
extrusion, exposicion o erosion de la malla en la vagina u otras estructuras
u drganos (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
la malla en la vagina también pueden causar flujo vaginal anormal.

«  Infeccion tras la implamacidn transvaginal. Como ocurre con todas las
intervenciones quirdrgicas y la implantacion de cuerpos extrafios, existe riesgo
de infeccion, y la malla PROLENE puede potenciar una infeccion existente.

« Dolor, que puede ser intenso y cronico.

« Disfuncién miccional (o dificultad para orinar) temporal o crénica, o retencion
u obstruccion urinaria independiente de la causada por sobrecorreccion o
hipermovilidad uretral (es decir, demasiada tension aplicada a la banda)
0 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
dicatrizacién vaginal por causas que incluyen, entre otras, la inflamacion
crénica y la exposicion a la malla.

«  Pueden producirse problemas neuromusculares, incluido dolor agudo o
crénico en la ingle, muslo, pierna, zona pélvica o zona abdominal, asi como
debilidad en las piernas.

«  Reaparicién de la incontinencia.

« Sangrado, incluidos hemorragia o hematoma.

«  Pueden ser necesarias una o mds cirugias de revision para tratar estas
reacciones adversas. Es posible que las cirugias de revision no resuelvan las
complicaciones y conlleven un riesgo de reacciones adversas.

«  Lamalla PROLENE es un implante permanente que se integra en el tejido.
En casos en que se deba extraer la malla PROLENE total o parcialmente,
puede ser necesaria una diseccion importante. La extraccién del implante
en su totalidad o en parte no aliviara 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
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mas cicatrices y dafio tisular que, a su vez, pueden generar resultados
adversos, incluido un dolor crénico severo que podria no responder
satisfactoriamente a los tratamientos. La cirugia para extraer la totalidad
o parte del implante también puede provocar la reaparicion de la IUE. La
extraccion de la malla erosionada no evitard necesariamente mas erosiones
u otras reacciones adversas.

Otras reacciones ad efectos secundarios i

+ Seroma.

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

+ Retencidn urinaria.

« Formacion de adhesion.

« Flujo vaginal atipico.

« Unamalla expuesta podria causar dolor o molestias a la pareja de la paciente
durante las relaciones sexuales.

+ Muerte.

El cirujano debe comunicar a la paciente las reacciones adversas, efectos secundarios

indeseables y riesgos asociados con el producto y la intervencién 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 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 reaccion inflamatoria en los tejidos y estimula el depdsito de una
fina capa fibrosa de tejido que puede crecer a través de los intersticios de la malla,
incorporando asf la malla al tejido adyacente. E material no se absorbe ni se degrada
0 debilita por la accion de las enzimas tisulares. EI 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 GYNECARETVT es estéril si se conserva en el envase original sin abrir.
NO REESTERILIZAR. NO REUTILIZAR. No usar si el envase esta abierto o dafiado.
Elintroductor GYNECARE TVTy la quia de catéter rigida GYNECARE TVT reutilizables se
suministran por separado y no estériles. Deben limpiarse y esterilizarse antes de cada
uso como se describe a continuacin.

Instrucciones para la limpieza de instrumentos reutilizables
(disponibles por separado): introductor GYNECARE TVT y guia de
catéter rigida GYNECARE TVT
Para asegurar la fiabilidad y funcionalidad del introductor GYNECARETVT y de la
quia de catéter rigida GYNECARE TVT, limpie y esterilice los instrumentos antes de
su uso inicial y después de cada intervencion. A continuacion, se sugieren algunos
metndos de limpieza previa y autométicos para la limpieza de los instrumentos. Cada
se debe tratar indivi y las superficies mate se deben proteger
de los aranazos. I disefio de este instrumento permite una limpieza eficaz y una
esterilizacion fiable. El usuario se debe asegurar de que la limpieza y la esterilizacion
se realicen de acuerdo con las directrices, normas y requisitos de las autoridades
sanitarias nacionales.
Antes de la limpieza, el introductor GYNECARETVT se debe separar en sus
componentes (mango y eje roscado). El introductor se vuelve a ensamblar después
de la limpieza y la esterilizacion antes de su uso.

Cuidado de los instrumentos en el lugar de uso

Desmonte el instrumento y limpie la suciedad visible con un pafio. Vuelva a montar
el instrumento y qudrdelo adecuadamente para transportarlo a una zona de trabajo
especifica para su limpieza, asegurandose de que el instrumento se mantenga
himedo para evitar que se seque la suciedad.

Limpieza previa de los instrumentos

1. Elintroductor GYNECARE TVT se debe separar en sus componentes (mango
y eje roscado). La seccion de la guia de catéter rigida que se engancha al
eje largo debe abrirse para que se pueda acceder facilmente a todas las
superficies para su limpieza.

2. Enjuague el instrumento abundantemente con agua del grifo.
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3. Prepare una solucion enzimética de pH neutro adecuada para instrumentos
de acero inoxidable, conforme a las recomendaciones del fabricante.

4. Pongaaremojo los componentes del instrumento en el limpiador enzimatico
durante un minimo de 10 minutos.

5. Lave en la solucion enzimética a una temperatura recomendada por el
fabricante. Elimine cualquier contaminacion de liquidos o tejidos corporales
utilizando un cepillo de cerdas suaves (Spectrum M16 o equivalente)
y frotando las superficies expuestas del mango y del eje roscado del
introductor GYNECARE TVT durante un minimo de 2 minutos. La luz del
mango debe limpiarse con un cepillo redondo de cerdas suaves, manteniendo
el instrumento sumergido en la solucién de limpieza y frotandolo durante al
menos 2 minutos. La guia de catéter rigida debe limpiarse utilizando un
cepillo de cerdas suaves (Spectrum M16 o equivalente) y frotando las
superficies durante un minimo de 2 minutos.

6. Retire el instrumento de la solucion enzimatica y enjuague abundantemente
bajo agua del grifo durante un minimo de 1 minuto.

7. Coloque el instrumento en un limpiador ultrasonico con detergente
enzimético nuevo durante un minimo de 10 minutos. La frecuencia debe ser
de entre 25y 50 kHz (objetivo 35 kHz).

8. Retire el instrumento del limpiador ultrasonico y enjudguelo
abundantemente bajo agua del grifo durante un minimo de 1 minuto.

9. Inspeccione visualmente el instrumento para comprobar si esta limpio.
En caso necesario, repita los pasos 1-8. Después de la limpieza previa, el
instrumento se debe limpiar en una lavadora-desinfectadora que cumpla las
normas 150 15883-1y 2.
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Método de limpieza automatico:

Después de llevar a cabo los pasos de limpieza previa, los instrumentos se pueden
limpiar en un ciclo de lavado automatico. Los ciclos de lavado automticos son
adecuados para los instrumentos de acero inoxidable. A continuacidn, se describe
un ciclo recomendado:

fi TEMPERATURA TIPOY
mse | TEIT0g | YCALDAD | CONCENTRACION
DEL AGUA DEL DETERGENTE
Prelavado 02:00 Agua fria del grifo N/C
Agua ca]ieme
del grifoo . Detergente
Lavado 15:00 detergente Se9UN | enzimético (15 g/l de
enzimatico : la recumepdaclon Enzol o un producto
del fabricante equivalente)
80°C como minimo
. y Agua caliente
Enjuague 1 02:00 del grifo N/C
. . Agua caliente
Enjuague 2 15:00 del grifo N/C
Enjuague final 05:00 Agua caliente N/C
Juag . del grifo
; Agua
52:111235: desmineralizada
desmineralizada 0200 o purificada NiC
o purificada 80°C
o Agqua
Desinfeccion desmineralizada
térmica 01:00 o purificada N/C
(opcional)
90°C
Secado 10:00-15:00 93°C N/C

Desinfeccion térmica (opcional)

Tenga en cuenta que la desinfeccion es obligatoria en algunas zonas del mundo,
p-€j., en la UE. El usuario se debe asegurar de que la limpieza, la desinfeccion y la
esterilizacion se realicen de acuerdo con las directrices, normas o requisitos de las
autoridades sanitarias nacionales que sean pertinentes.

Se puede incluir una desinfeccion térmica como parte del ciclo de limpieza
automatico. El instrumento se puede desinfectar térmicamente a 90°C o mds
durante un minimo de 1 minuto para que la manipulacion del instrumento resulte
sequra. El introductor GYNECARE TVT se debe desmontar para la desinfeccion térmica.
Nota: No supere los 100 °C durante més de 10 minutos.

parala ilizacion de i reutilizables
(disponibles por separado):
introductor GYNECARE TVT y guia de catéter rigida GYNECARE TVT
Elintroductor GYNECARE TVTy la guia de catéter rigida GYNECARE TVT se suministran
no estériles. Para esterilizarlos, aplique un ciclo de autoclave con vapor antes de cada
uso. Se recomienda la esterilizacion con vapor (calor himedo) mediante el ciclo de
prevacio aprobado que se menciona a continuacion. El esterilizador de vapor debe
validarse conforme a los requisitos de cualquier norma y directriz local como EN285
0 AAMI/ANSI ST8. Asegiirese de que el ciclo de esterilizador con vapor elegido esté
diseniado para eliminar el aire de cargas porosas o instrumentos con luces, de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.
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Antes de la esterilizacion con vapor, asegurese de que el instrumento esté seco
y envuélvalo en dos capas de envoltorio para esterilizacion u otro envoltorio de
barrera estéril adecuado. El envoltorio de barrera estéril debe cumplir los requisitos
de 150 11607-1.

ADVERTENCIA: El introductor GYNECARE TVT se debe esterilizar y desmontar.
ADVERTENCIA: La seccién de la quia de catéter rigida que se pinza sobre el
eje largo debe estar abierta durante la limpieza y la esterilizacion. Si no estd abierta
durante la limpieza y la esterilizacin, es posible que el proceso de limpieza sea
menos eficaz y la esterilidad del instrumento puede verse afectada.

Los tipos de equipos de esterilizacion y ciclos disponibles pueden variar en funcion de
la region geografica. Se han validado los siguientes parametros de esterilizacion para
ofrecer un nivel de garantia de esterilidad de 10~ para este instrumento:

. Tiempo
. Punto de Tiempo de
Zona del Tipo de H Lo de secado
mercado cido ajustedela | exposicidn minimo
EE. UU.y sus . o
territorios Prevacio 132°C 4 35
UEyotros | Prevacio 134°C 3 35
Nota:

La tabla anterior incluye la temperatura minima y el tiempo de ciclo validados para
qarantizar la esterilidad.

Es responsabilidad del usuario final garantizar la esterilidad del producto al utilizar
el proceso de esterilizacion recomendado, dado que el grado de contaminacion
microbiana y los equipos de esterilizacion variaran.

Mantenimiento del instrumental

« Introductor GYNECARE TVT

Antes de cada uso, inspeccione las partes roscadas del eje interno.

« Guia de catéter rigida GYNECARE TVT

Antes de cada uso, inspeccione el instrumento. Compruebe que el extremo largo, que
atraviesa el canal del catéter, no tiene bordes cortantes ni rebabas.

Presentacion

El sistema GYNECARE TVT se suministra estéril (con dxido de etileno) para un solo uso.
El introductor GYNECARETVT y la guia de catéter rigida GYNECARE TVT reutilizables
se suministran por separado y no estériles. Estos accesorios deben limpiarse y
esterilizarse antes de cada uso como se ha descrito anteriormente.

Conservacion
No requiere condiciones de conservacion especiales. 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 cadigo de lote del dispositivo. Esta etiqueta debe fijarse
0 afiadirse electronicamente a la historia clinica permanente del paciente para
identificar claramente el dispositivo implantado.
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Simbolos utilizados en las etiquetas

! %
EE!@ t EPEo®®

No reutilizar
No reesterilizar

Fecha de caducidad
Nimero de catdlogo

Atencién

Fabricante

Atencion: La ley federal de EE. UU. limita la venta
de este dispositivo a un médico o por prescripcion
del mismo.

No usar si el envase esta dafiado
Esterilizado con dxido de etileno

Codigo de lote

Seguro en un entorno de RM
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