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GYNECARE TVT™ with Abdominal Guides
Tension-free Support for Incontinence

GYNECARE TVT Single Use Device

GYNECARE TVT Reusable Introducer

GYNECARE TVT Reusable Rigid Catheter Guide
GYNECARE TVT Abdominal Guides and Couplers

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 reactions.

Introduction

This package insert is designed to provide instructions for use of the GYNECARE TVT with Abdominal
Guides Tension-free Support for Incontinence System, including Single Use Device, Reusable
Introducer, Reusable Rigid Catheter Guide and disposable Abdominal Guides and Couplers. It is not
a comprehensive reference to surgical technique for correcting SUI (Stress Urinary Incontinence).
This is not a technique manual nor a substitute for appropriate training and experience in surgical
technique for correcting SUL. 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 international, national, or local Institutions. Adverse reactions may occur
notwithstanding the training and experience of the surgeon. These instructions are recommended
for general use of the 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 Tension-free Support for Incontinence 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 GYNECARETVT 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 GYNECARE TVT 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 instrument intended to facilitate
the identification of the urethra and the bladder neck during the surgical procedure. Itisinserted into

a Foley catheter (recommended size 18 French) positioned in the bladder via the urethra. To facilitate
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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.

GYNECARE TVT ABDOMINAL GUIDE

The GYNECARETVT Abdominal Guide is a sterile disposable instrument intended to facilitate
passage of the GYNECARETVT Device. Two Abdominal Guides are included in each kit with the
GYNECARE TVT Couplers.

GYNECARE TVT COUPLER

The GYNECARETVT Coupler is a sterile disposable polypropylene connector used to connect the
GYNECARE TVT Abdominal Guide to the GYNECARE TVT Needle. Two Couplers are included in each kit
with the Abdominal Guides.

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 GYNECARETVT Introducer and Rigid Catheter Guide are
available separately and GYNECARE TVT Abdominal Guides and Couplers are included in each kit.

The GYNECARE TVT 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.

The GYNECARE TVT Abdominal Guides and Couplers are single use devices used to facilitate
placement of the GYNECARE TVT Device when placed in a top-down retropubic fashion (also known
as an abdominal approach).

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 female patients not planning future
pregnancies, who are affected by stress urinary incontinence 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

The procedure can be carried out under local anesthesia, but it can also be performed using regional
or general anesthesia. The patient should be placed in the lithotomy position, taking care to avoid
hip flexion greater than 60°. Insert an 18 French Foley catheter into the bladder and leave it to open
drainage. The extent of dissection is minimal, i.e., a vaginal midline entry with a small para-urethral
dissection to initially position the needle and two supra-pubic skin incisions. 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 from the outer urethral meatus. This incision will cover
the mid urethral zone and will allow for subsequent passage of the sling (tape). With a small pair of
blunt scissors, two small para-urethral dissections (approximately 0.5 cm) are made so that the tip
of the needle can then be introduced into or passed through the para-urethral dissection. Then, two
abdominal skin incisions of 0.5 cm —1 cm are made, one on each side of the midline, just above the
symphysis, not more than 4 cm —5 cm apart. Incision placement and Needle passage near the midline
and close to the back of the pubic bone are important to avoid anatomic structures in the inguinal
area and lateral pelvic sidewall.

The GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide is inserted into the channel of the Foley catheter (18 French).
The handle of the Guide is fixed around the catheter, proximal to its widening. The purpose of the
Guide is to move the bladder neck and urethra away from where the tip of the Needle will pass into
the retropubic space by gently pushing the tip of the 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. The Rigid Catheter Guide, the urethra and bladder are moved contralaterally to
the side of the Needle passage. During this maneuver, the bladder should be empty.



The threaded end of the Introducer is screwed into the end of one of the Needles. If the
abdominal access device is utilized, the tip of the GYNECARETVT Needle is inserted firmly into
the distal (wider) end of the Coupler. Ensure there is a snug connection between the Coupler and
GYNECARE TVT Needle.

Abdominal Approach

GYNECARE TVT Tension-Free Vaginal Tape can be placed in position by either an abdominal or a
vaginal approach. If the abdominal approach is utilized, follow instructions above for para-urethral
dissection. Holding the Abdominal Guide, gently insert it in a vertical, downward and sagittal
direction, through one of the abdominal incisions until the rectus fascia is reached. Firm pressure on
the Abdominal Guide will pierce the rectus fascia and bring the Abdominal Guide into the retropubic
space. Upon entering the retropubic space, the operator will feel a significant decrease in resistance.
Pass the Abdominal Guide through the retropubic space taking care to keep it close to the posterior
surface of the pubic bone. Using a vaginal finger (of the non-dominant hand), palpate the descent of
the Abdominal Guide along the posterior surface of the pubic bone. When the tip of the Abdominal
Guide is palpable just inferior to the pubic bone and superior to the anterior vaginal wall, rotate the
tip of the Abdominal Guide towards the midline. Confirm that you are 1 cm lateral to the Catheter
Guide (mid-urethra). Using digital counter-traction against the urogenital diaphragm, guide it out
through the diaphragm and out the midline vaginal incision. Once the Abdominal Guide is brought
through the vaginal incision, cystoscopy should be performed to ascertain that no bladder or urethral
injury has taken place.

Empty the bladder once bladder integrity has been confirmed. Screw the threaded end of the
Introducer into the end of one of the Needles. Insert the tip of the Needle firmly into the distal (wider)
end of the Coupler. Next pick up the GYNECARE TVT Device with attached Coupler, and holding the
Abdominal Guide steady, firmly insert the tapered end of the Coupler (with attached Needle) over the
Guide. Ensure there is a snug connection between the Coupler and Abdominal Guide. Be sure that this
interlocked system (the Abdominal Guide, GYNECARE TVT Needle, Coupler and reusable Introducer) is
oriented in the same plane. Using the non-dominant hand on the abdominal portion of the Guide and
the dominant hand gripping the Introducer, push the system upward toward the abdomen following
the curvature of the interlocked system. The Abdominal Guide should not be used to pull the
interlocked system upward toward the abdomen. The interlocked system should be pushed
up toward the abdomen until the tip of the GYNECARE TVT Needle is visible through the abdominal
incision. Disarticulate the reusable Introducer and pull the remaining portion of the GYNECARE TVT
Needle through the abdominal incision. Cut the tape close to the Needles. The exact same procedure
is carried out on the other side.

Pull the abdominal ends of the tape upward to bring the vaginal aspect of the tape (sling) loosely,
i.e., without tension, under the mid-urethra. Now, adjust the tape so that leakage is reduced allowing
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).
Keep the vaginal incision temporarily closed by a gentle grip with small forceps. The plastic Implant
Sheaths that surround the tape are then removed. To avoid putting tension on the tape, a
bluntinstrument (scissors or forceps) should be placed between the urethra and the tape
during removal of the plastic Implant Sheaths. Premature removal of the Sheath may make
subsequent adjustments difficult. After proper adjustment of the tape, close the vaginal incision.
Cut the abdominal ends of the tape so that the ends are in the subcutis. Do not suture them. 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 2-3 hours after the operation.

Vaginal Approach
If the vaginal approach is used for placement of the GYNECARE TVT Tension-Free Vaginal Tape, the
Abdominal Guides and Couplers are not necessary.

Using the Introducer, the needle is passed para-urethrally, penetrating the urogenital diaphragm.
Insertion and passage are controlled by using the long or index finger in the vagina under the
vaginal wall on the ipsilateral side and fingertip control on the pelvic rim. The curved part of the
Needle should rest in the palm of the “vaginal” hand. If you are right handed, this means that the
left hand generally is the one to be used for needle guidance. With the other hand, grip the handle of
the Introducer gently. Now introduce the Needle tip into the retropubic space. Once again, observe
that this should be done by the palm of the vaginal hand and with the Needle tip horizontally, i.e.,
in the frontal plane. After passage of the urogenital diaphragm, you will feel that the resistance is
significantly reduced.

Immediately aim the tip of the Needle towards the abdominal midline and lower the handle of the
Introducer, thereby pressing the tip of the needle against the back of the pubic bone. Now, move the
Needle tip upwards to the abdominal skin incision, keeping in close contact with the pubic bone
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all the way. When the Needle tip has reached the abdominal incision, cystoscopy is performed to
confirm bladder integrity. The bladder must be emptied after the first cystoscopy. Disarticulate
the reusable Introducer and pull the remaining portion of the GYNECARE TVT Needle through the
abdominal incision. The procedure is then repeated on the other side. The Needles are then pulled
upward to bring the tape (sling) loosely, i.e., without tension, under the mid-urethra. Cut the
tape close to the Needles. Now, adjust the tape so that leakage is reduced allowing 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) and keep the vaginal incision temporarily closed by a gentle grip
with small forceps. The plastic Implant Sheaths that surround the tape are then removed. To avoid
putting tension on the tape, a blunt instrument (scissors or forceps) should be placed between the
urethra and the tape during removal of the plastic Implant Sheaths. 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 them. Suture
the skin incisions. Empty the bladder. Following this procedure, post-operative catheterization is not
typically required. The patient should be encouraged to try to empty the bladder 2-3 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 notuse GYNECARE TVT 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 GYNECARETVT Device. It is important that the Implant be located without tension under
mid-urethra.

+ The Abdominal Guide should not be used to pull the interlocked system upward toward
the abdomen.

Ensure there is a snug connection between the Guide and Coupler and the Coupler and
GYNECARETVT Needle.

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 symptoms or signs before
releasing the patient from hospital.

(ystoscopy should be performed to confirm bladder integrity or recognize a bladder perforation.
The Rigid Catheter Guide should then 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 limited clinical 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 the 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 is 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
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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.

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 inflammation, the
severity of which is unpredictable, or other adverse reactions, which may be ongoing.

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

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

Pain - which may be severe and chronic.

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

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

Excessive contraction or shrinkage of the tissue surrounding the mesh, and vaginal scarring from
causes which include, but are not limited to, chronic inflammation and 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
canresultin 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 SUL. Removal of the eroded mesh will not
necessarily prevent further erosions or other adverse events.

Other Adverse Reaction / 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 SUl and advise the patient to contact
a surgeon in case of any deviation from the normal post-operative course. Any serious incident that
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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, which is transient and is followed by the deposition of a thin fibrous layer of tissue,
which 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.

The reusable GYNECARE 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 Reusable Instruments (available separately)

(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

1. The GYNECARE TVT Introducer should be separated into its component parts (handle and
threaded shaft). The area 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. Washin 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
foraminimum 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 15883-1
and 2.



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

recommended cycle is described below:

TEMPERATURE DETERGENT
PHASE M'mﬁ'ﬁs')m AND WATER TYPEAND
QUALITY CONCENTRATION
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Enzyme wash 15:00 Hot tap water or Enzymatic
detergent Detergent (Enzol
manufacturer’s 2 0z./gallon or an
recommendation equivalent product)
Minimum 176°F
(80°C)
Rinse 1 02:00 Hot tap water N/A
Rinse 2 15:00 Hot tap water N/A
Final rinse 05:00 Hot tap water N/A
Rinse with 02:00 Demineralized or N/A
demi_neralized or purified water
purified water 176°F (80°0)
Thermal disinfection 01:00 Demineralized or N/A
(optional) purified water
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 Recommendations for Reusable Instruments (available 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 guidance such as EN285 or AAMI/ANSI ST8. Ensure that the steam sterilizer
cycle is chosen that is designed to remove air from porous loads and/or lumened instruments in
accordance to manufacturer’s instructions.

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

WARNING: The 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:

Temperature | ExposureTime | Minimum Drying
Market Area (ycleType Set Point (minutes) Time (minutes)
USAandits | b vacuum | 270°/132C 4 35
territories
EU and others Pre-vacuum | 273.2°F/134°C 3 35
Note:

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

It is the responsibility of the end user to assure sterility of the product when using 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 GYNECARE TVT Device and Abdominal Guides and Couplers are provided sterile (ethylene oxide)
for single use. The reusable GYNECARE TVT Introducer and GYNECARE TVT 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 expiration date.

Traceability

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

Symbols Used on Labeling

Caution Catalogue number
Do not re-use STERILE m Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize M Manufacturer

1@ B>

Do not use if package m MR Safe
is damaged
Use-by date Caution: Federal law restricts this
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fr
GYNECARE TVT™ avec guides abdominaux
Soutien sans tension pour cure d’incontinence

Dispositif GYNECARE TVT a usage unique
Introducteur réutilisable GYNECARE TVT

Guide de sonde rigide réutilisable GYNECARE TVT
Guides abdominaux et connecteurs GYNECARE TVT

Lire attentivement I'ensemble des informations.

Lefaitde ne passuivre correctementlesinstructions risque de conduire aun mauvais fonctionnement
du dispositif et/ou de provoquer des blessures. Le fait de suivre correctement les instructions
n'élimine pas le risque d'effets indésirables.

Introduction

Cette notice est destinée a fournir le mode d’emploi du systeme de soutien sans tension pour cure
d'incontinence avec guides abdominaux GYNECARETVT, y compris le dispositif a usage unique,
I'introducteur réutilisable, le quide de sonde rigide réutilisable, et les quides abdominaux et
connecteurs jetables. Il ne s'agit pas d'une référence exhaustive sur la technique chirurgicale de
correction de I'incontinence urinaire d'effort (IUE). Il ne s'agit pas d'un manuel sur la technique
ni d'un substitut & une formation et une expérience appropriées en technique chirurgicale de
correction de I'lUE. Le dispositif est destiné a n'étre utilisé que par des chirurgiens formés au
traitement chirurgical de I'lUE et spécifiquement a I'implantation du dispositif GYNECARETVT. La
formation doit &tre 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 de soutien sans tension pour cure d'incontinence GYNECARE TVT est un dispositifa usage
unique stérile, constitué d’une bandelette en polypropyléne PROLENE™ non colorée ou bleue (bleu
de phtalocyanine, indice de couleur numéro 74160, pourcentage en poids jusqu’a 0,28), d’environ
1,1cmx 45 cm, 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 polypropyléne PROLENE est constituée de filaments maillés de brins de
polypropyléne extrudé dont la composition est identique a celle des fils de suture chirurgicale
non résorbables en polypropylene PROLENE. La bandelette a une épaisseur d’environ 0,7 mm. Ce
matériau, lorsqu'il est utilisé comme fil de suture, a été signalé comme étant inerte et comme
conservant sa résistance indéfiniment lors d'une utilisation clinique. La bandelette PROLENE est
maillée selon un procédé qui interconnecte chaque jonction de fibre.

INTRODUCTEUR GYNECARE TVT

(Disponible séparément — Non inclus dans le dispositif GYNECARE TVT)

L'introducteur 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.
L'introducteur est destiné a faciliter le passage du dispositif GYNECARE TVT du vagin vers la peau
de I'abdomen. Il est connecté et fixé a I'aiguille par I'extrémité filetée de la tige avant I'insertion de
I'aiguille avec la bandelette.



L'introducteur GYNECARETVT doit étre nettoyé et stérilisé avant I'utilisation. Des instructions
figurent plus loin dans le présent document.

L'introducteur GYNECARE TVT nettoyé et stérilisé doit &tre assemblé sur le lieu d'intervention.

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 réutilisable non stérile destiné a faciliter
I'identification de I'urétre et du col de la vessie durant la procédure chirurgicale. Il est inséré dans
une sonde de Foley (taille recommandée de 18 French) positionnée dans la vessie a travers I'urétre.
Pour faciliter 'insertion, il peut étre lubrifié avec un gel.

Le quide 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.

GUIDE ABDOMINAL GYNECARE TVT

Le guide abdominal GYNECARETVT est un instrument stérile jetable congu pour faciliter le
passage du dispositif GYNECARE TVT. Deux guides abdominaux sont inclus dans chaque kit avec les
connecteurs GYNECARE TVT.

CONNECTEUR GYNECARETVT

Le connecteur GYNECARETVT est un connecteur en polypropyléne stérile jetable utilisé pour
connecter le guide abdominal GYNECARETVT a l'aiguille GYNECARE TVT. Deux connecteurs sont
inclus dans chaque kit avec les guides abdominaux.

Indications/Usage prévu

Le dispositif GYNECARETVT est destiné a étre utilisé comme bandelette pubo-urétrale pour le
traitement de I'incontinence urinaire d’effort (IUE) pour I'incontinence urinaire féminine résultant
d’une hypermobilité urétrale et/ou d’une insuffisance intrinséque du sphincter. L'introducteur
GYNECARE TVT et le guide de sonde rigide sont disponibles séparément et les guides abdominaux et
connecteurs GYNECARE TVT sont inclus dans chaque kit.

L'introducteur GYNECARETVT est un dispositif réutilisable congu pour faciliter la mise en place
rétropubienne du dispositif GYNECARE TVT.

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

Les guides abdominaux et connecteurs GYNECARE TVT sont des dispositifs a usage unique utilisés
pour faciliter la mise en place du dispositif GYNECARETVT lorsque celui-ci est placé par abord
rétropubien de haut en bas (également appelé « abord abdominal »).

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 non enceintes ne prévoyant
pas de futures grossesses, qui sont affectées par une incontinence urinaire d’effort résultant d'une
hypermobilité urétrale et/ou d'une insuffisance intrinséque du sphincter. Les chirurgiens doivent
utiliser leur expérience chirurgicale et leur jugement pour déterminer si la bandelette PROLENE
est appropriée pour certaines patientes. Des facteurs spécifiques a la patiente peuvent affecter la
cicatrisation de la plaie, ce qui peut augmenter la probabilité d’effets indésirables.

Application/Mode d’emploi

La procédure peut étre pratiquée sous anesthésie locale, mais elle peut également étre réalisée sous
anesthésie régionale ou générale. La patiente doit étre placée en position de lithotomie en prenant
soin d'éviter une flexion de hanches supérieure a 60 °. Insérer une sonde de Foley de 18 French dans
la vessie et la laisser en position de drainage. L'étendue de la dissection est minime, a savoir une
entrée médiane du vagin avec une petite dissection para-urétrale pour le positionnement initial
de l'aiguille et deux incisions cutanées suprapubiennes. A I'aide de pinces, saisir la paroi vaginale
de chaque cdté de I'urétre. Avec un petit scalpel, pratiquer une incision sagittale d’une longueur
avoisinant 1,5 cm en commengant a environ 1,0 cm du méat urétral externe. Cette incision couvrira
la zone urétrale moyenne et permettra le passage ultérieur de la bandelette. A l'aide d'une petite
paire de ciseaux mousse, pratiquer deux petites dissections para-urétrales (environ 0,5 cm) de facon
a permettre ensuite I'introduction de I'extrémité de I'aiguille dans la dissection pra-urétrale ou son
passage a travers la dissection para-urétrale. Puis pratiquer deux incisions cutanées abdominales
de0,5cm a 1cm, une de chaque coté de la ligne médiane, juste au-dessus de la symphyse, en



respectant une distance de 4 cm a 5 cm maximum. La mise en place des incisions et le passage de
I'aiguille a proximité de la ligne médiane et a proximité de I'arriére de I'os pubien sont importants
afin d'éviter les structures anatomiques de la région inguinale et de la paroi pelvienne latérale.

Le guide de sonde rigide GYNECARE TVT est inséré dans le canal de la sonde de Foley (18 French).
La poignée du guide est fixée autour de la sonde en proximalité de son évasement. Lobjectif
du quide est d'éloigner le col de la vessie et I'urétre du trajet de I'extrémité de I'aiguille dans
I'espace rétropubien en poussant doucement I'extrémité de la sonde de Foley vers la paroi latérale
postérieure de la vessie du coté opposé au passage de l'aiguille prévu. A titre d'exemple, en
poussant vers le coté gauche de la patiente, la vessie passera d’une configuration sphérique a une
configuration ellipsoidale. Cela éloigne la vessie de I'arriére de la symphyse pubienne. De plus, cela
déplace le col de la vessie et I'urétre vers la gauche lorsque I'aiguille est passée du coté droit de la
patiente, minimisant ainsi le risque de perforation de la vessie. Le guide de sonde rigide, I'urétre
et la vessie sont déplacés controlatéralement vers le c6té du passage de l'aiguille. Pendant cette
manceuvre, la vessie doit étre vide.

L'extrémité filetée de I'introducteur est vissée sur I'extrémité de I'une des aiguilles. Si le dispositif
d'accés abdominal est utilisé, I'extrémité de aiguille GYNECARE TVT est insérée fermement dans
I'extrémité distale (plus large) du connecteur. S'assurer de la connexion ajustée entre le connecteur
et |'aiguille GYNECARE TVT.

Abord abdominal

La bandelette vaginale sans tension GYNECARETVT peut étre mise en place soit par abord
abdominal, soit par abord vaginal. Si I'abord abdominal est utilisé, suivre les instructions ci-dessus
pour la dissection para-urétrale. En tenant le guide abdominal, I'insérer doucement dans une
direction verticale, descendante et sagittale a travers 'une des incisions abdominales jusqu’a ce
que le fascia droit soit atteint. Une pression ferme sur le guide abdominal percera le fascia droit
et amenera le guide abdominal dans I'espace rétropubien. Lors de la pénétration dans I'espace
rétropubien, I'opérateur ressentira une diminution significative de la résistance. Faire passer le
quide abdominal a travers |'espace rétropubien en prenant soin de le maintenir preés de la surface
postérieure de I'os pubien. Par toucher vaginal (avec la main non dominante), palper la descente
du guide abdominal le long de la surface postérieure de I'os pubien. Lorsque I'extrémité du quide
abdominal est palpable juste en dessous de I'os pubien et au-dessus de la paroi vaginale antérieure,
faire pivoter I'extrémité du guide abdominal vers la ligne médiane. Sassurer que le doigt est
positionné latéralement & 1cm du guide de sonde (urétre moyen). Par contre-traction digitale
contre la cloison urogénitale, le faire sortir a travers la cloison et hors de I'incision vaginale médiane.
Une fois que le guide abdominal est amené a travers I'incision vaginale, une cystoscopie doit étre
effectuée pour s'assurer de |'absence de Iésion de la vessie ou de I'urétre.

Une fois I'intégrité de la vessie confirmée, vider la vessie. Visser I'extrémité filetée de I'introducteur
sur I'extrémité de I'une des aiguilles. Insérer fermement I'extrémité de l'aiguille dans I'extrémité
distale (plus large) du connecteur. Ensuite, reprendre le dispositif GYNECARE TVT avec le connecteur
fixé et, en maintenant solidement le guide abdominal, insérer fermement I'extrémité effilée
du connecteur (avec laiguille fixée) sur le guide. Sassurer de la connexion ajustée entre le
connecteur et le guide abdominal. Vérifier que ce systeme assemblé (le guide abdominal, I'aiguille
GYNECARETVT, le connecteur et I'introducteur réutilisable) est orienté dans le méme plan. En
utilisant la main non dominante sur la partie abdominale du guide et la main dominante saisissant
I'introducteur, pousser le systéme vers le haut en direction de I'abdomen en suivant la courbure
du systéme assemblé. Le guide abdominal ne doit pas étre utilisé pour tirer le systéme
assemblé vers le haut en direction de I'abdomen. Le systeme assemblé doit étre poussé vers
le haut en direction de 'abdomen jusqu’a ce que I'extrémité de I'aiguille GYNECARE TVT soit visible
a travers I'incision abdominale. Détacher I'introducteur réutilisable et tirer la partie restante de
I'aiguille GYNECARETVT a travers I'incision abdominale. Couper la bandelette prés des aiguilles.
Exactement la méme procédure est effectuée de I'autre coté.

Tirer les extrémités abdominales de la bandelette vers le haut pour amener la partie vaginale de
la bandelette de facon lache, c'est-a-dire sans tension, sous I'urétre moyen. Ajuster maintenant la
bandelette de facon & réduire les fuites tout en permettant I'évacuation de quelques gouttes de
fuite urinaire au cours d’un effort. Pour cela, utiliser les commentaires de la patiente, a savoir en la
faisant tousser alors que sa vessie est pleine (300 ml environ). En cas d'anesthésie générale, vérifier
la tension de la bandelette en exercant une pression manuelle sur la zone suprapubienne avec une
vessie pleine (environ 300 ml). Garder I'incision vaginale temporairement fermée par une prise
douce avec de petites pinces. Retirer ensuite les gaines de I'implant en plastique qui entourent la
bandelette. Afin d’éviter d’exercer une tension sur la bandelette, un instrument mousse
(ciseaux ou pinces) doit étre placé entre I'urétre et la bandelette lors du retrait des
gaines de I'implant en plastique. Le retrait prématuré de la gaine peut rendre les ajustements
ultérieurs difficiles. Apres I'ajustement correct de la bandelette, fermer I'incision vaginale. Couper
les extrémités abdominales de la bandelette de sorte que les extrémités se trouvent dans le plan
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sous-cutané. Ne pas les suturer. Fermer les incisions cutanées au moyen d'un fil de suture ou d'un
pansement chirurgical cutané. Vider la vessie. Suite a cette procédure, un cathétérisme post-
opératoire n'est généralement pas requis. Il convient d'inviter la patiente a essayer de vider la
vessie 2 a 3 heures apreés l'opération.

Abord vaginal
Si I'abord vaginal est utilisé pour la mise en place de la bandelette vaginale sans tension
GYNECARETVT, les guides abdominaux et connecteurs ne sont pas nécessaires.

A l'aide de V'introducteur, l'aiguille est passée dans le plan para-urétral, pénétrant la cloison
urogénitale. L'insertion et le passage sont contrdlés a I'aide du majeur ou de I'index dans le vagin
sous la paroi vaginale du c6té ipsilatéral et du bout des doigts surle bord pelvien. La partie courbe de
I'aiguille doit reposer dans la paume de la main « vaginale ». Pour un droitier, cela signifie que c'est
généralement la main gauche qui guide l'aiguille. De I'autre main, saisir délicatement la poignée
de I'introducteur. Introduire maintenant I'extrémité de |'aiguille dans I'espace rétropubien. Encore
une fois, noter que cette manceuvre doit étre effectuée avec la paume de la main vaginale et avec
I'extrémité de I'aiguille a I'horizontale, c'est-a-dire dans le plan frontal. Le passage de la cloison
urogénitale se traduit par la perception d’une réduction significative de la résistance.

Diriger immédiatement I'extrémité de l'aiguille vers la ligne médiane de I'abdomen et abaisser
la poignée de I'introducteur, pressant ainsi I'extrémité de l'aiguille contre I'arriére de I'os pubien.
Déplacer maintenant I'extrémité de l'aiguille vers le haut en direction de I'incision cutanée
abdominale en conservant tout du long un contact étroit avec I'os pubien. Lorsque I'extrémité de
I'aiguille a atteint I'incision abdominale, une cystoscopie est effectuée pour vérifier I'intégrité de la
vessie. La vessie doit étre vidée apres la premiére cystoscopie. Détacher I'introducteur réutilisable
et tirer la partie restante de l'aiguille GYNECARE TVT a travers I'incision abdominale. La procédure
est ensuite répétée de l'autre coté. Les aiguilles sont alors tirées vers le haut pour amener la
bandelette de facon lache, c’est-a-dire sans tension, sous I'urétre moyen. Couper la bandelette prés
des aiguilles. Ajuster maintenant la bandelette de facon a réduire les fuites tout en permettant
I'évacuation de quelques gouttes de fuite urinaire au cours d'un effort. A cet effet, utiliser les
commentaires de la patiente, a savoir en lui demandant de tousser avec la vessie pleine (environ
300 ml) et maintenir I'incision vaginale provisoirement fermée par une Iégére pression au moyen
d’une petite pince. Retirer ensuite les gaines de I'implant en plastique qui entourent la bandelette.
Afin d’éviter d’exercer une tension sur la bandelette, un instrument mousse (ciseaux ou pinces)
doit étre placé entre |'urétre et la bandelette lors du retrait des gaines de I'implant en plastique. Le
retrait prématuré de la gaine peut rendre les ajustements ultérieurs difficiles. Aprés I'ajustement
correct de la bandelette, fermer I'incision vaginale. Couper ensuite les extrémités abdominales de la
bandelette et les laisser dans le plan sous-cutané. Ne pas les suturer. Suturer les incisions cutanées.
Vider la vessie. Suite a cette procédure, un cathétérisme post-opératoire n'est généralement pas
requis. Il convient d'inviter la patiente a essayer de vider la vessie 2 3 heures apreés I'opération.
Elimination

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

Avertissements et précautions

- Ne pas utiliser le dispositif GYNECARE TVT chez des patientes sous traitement anticoagulant.

« Nepas 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'urétre moyen et doivent avoir recu une formation adéquate concernant la procédere
d'implantation du dispositif GYNECARE TVT avant d'utiliser le dispositif GYNECARETVT. Il est
important de placer I'implant sans tension sous I'urétre moyen.

« Le guide abdominal ne doit pas étre utilisé pour tirer le systéme assemblé vers le haut en
direction de I'abdomen.

« Sassurer de la connexion ajustée entre le guide et le connecteur et entre le connecteur et
I'aiguille GYNECARE TVT.

« Il convient de respecter la pratique chirurgicale acceptable pour la procédure ainsi que pour la
prise en charge des plaies contaminées ou infectées.

«La procédure doit étre réalisée avec soin afin d'éviter les gros vaisseaux, les nerfs, la vessie et
I'intestin. La prise en compte de I'anatomie locale et le passage adéquat des aiguilles peuvent
minimiser certains risques.

«Unsaignement rétropubien peut se produire apreés I'opération. Rechercher les symptdmes ou les
signes éventuels avant d'autoriser la sortie de la patiente de I'hdpital.

« Une cystoscopie doit étre effectuée pour confirmer I'intégrité de la vessie ou reconnaitre une
perforation de la vessie.
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Le guide de sonde rigide doit ensuite étre poussé avec précaution dans la sonde de Foley de sorte
que le guide de sonde ne se déploie pas dans les ceillets 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 Iimplant n'a pas été correctement positionné.
Sassurer que I'implant 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 que des informations cliniques limitées sont disponibles sur la grossesse suite a
une procédure employant une bandelette pubo-urétrale recourant au dispositif GYNECARE TVT,
la patiente doit étre avisée que de futures grossesses peuvent annuler les effets de la procédure
chirurgicale et qu'elle peut redevenir incontinente.

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

Au cas ol une dysurie, des saignements ou d’autres problemes surviendraient, la patiente est
avisée de contacter le chirurgien immédiatement.

Tous les instruments chirurgicaux sont soumis a I'usure et a des dommages lors d’une utilisation
normale. Avant I'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 I'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 implant en place sans tension au niveau de '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 d'entrainer une défaillance du dispositif
et/ou une contamination croisée qui peut provoquer une infection ou la transmission d'agents
pathogénes a diffusion hématogeéne 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 ['utiliser a la discrétion du chirugien.

Effets indésirables/Effets secondaires indésirables

.

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

Une irritation locale au niveau du site de la plaie peut se produire.

Comme avec tout implant, une réaction de défense face a un corps étranger se produira, dont
I'ampleur peut différer. Cette réponse pourrait entrainer une extrusion, une érosion, une
exposition, une formation de fistule et/ou une inflammation, 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 d’extrusion,
d’exposition ou d'érosion de la bandelette dans le vagin ou d'autres structures ou organes (tels
que la vessie, I'urétre ou le rectum) qui peuvent étre difficiles a traiter et entrainer une douleur
conséquente. Lextrusion, I'exposition ou I'érosion de la bandelette dans le vagin peut également
provoquer des pertes vaginales désagréables.

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

Douleur pouvant étre grave et chronique.



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

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

- Contraction ou rétrécissement excessif du tissu entourant la bandelette et cicatrices vaginales
dues a des causes comprenant, mais sans sy limiter, une inflammation chronique et une
exposition a la bandelette.

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

+ Récurrence de I'incontinence.

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

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

« La bandelette PROLENE est un implant permanent qui s'intégre aux tissus. Dans les cas ou la
bandelette PROLENE doit étre partiellement ou entierement retirée, une importante dissection
peut étre requise.

Le retrait de I'implant en tout ou en partie ne soulagera pas nécessairement les symptomes de la
patiente. Le retrait d’une partie de I'implant peut étre difficile. Une chirurgie pour retirer tout ou
partie d’'unimplant peut entrainer des cicatrices et des Iésions tissulaires supplémentaires qui, a leur
tour, peuvent avoir des résultats indésirables, y compris une douleur chronique sévére qui peut ne pas
pouvoir étre traitée de maniere satisfaisante. Une chirurgie pour retirer tout ou partie de I'implant
peut également entrainer une récidive de I'lUE. Le retrait de la bandelette érodée n'empéchera pas
nécessairement d'autres érosions ou d’autres événements indésirables.

Autres effets indésirables/Effets secondaires indésirables

« Sérome

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

« Fréquence urinaire

« Rétention urinaire

« Formation d'adhérences

« Pertes vaginales atypiques

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

« Déces

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

indésirables, des effets secondaires indésirables et des risques associés au produit et a la procédure,

et conseiller a la patiente de contacter un chirurgien en cas d'écart par rapport a I'évolution post-

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

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

Mode d’action

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

Stérilité

Le dispositif GYNECARE TVT est stérile s'il est conservé dans I'emballage d'origine non ouvert. NE PAS
RESTERILISER. NE PAS REUTILISER. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

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



Instructions de nettoyage des instruments réutilisables (disponibles séparément)
(Introducteur GYNECARE TVT, guide de sonde rigide GYNECARE TVT)

Pour garantir la fiabilité et la fonctionnalité de I'introducteur GYNECARE TVT et du guide 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 I'introducteur GYNECARE TVT doivent étre séparés (poignée
et tige filetée). L'introducteur est remonté apres le nettoyage et la stérilisation avant d'étre utilisé.

Entretien des instruments sur le lieu d’intervention

Démonter I'instrument et I'essuyer pour enlever les souillures visibles. Réassembler 'instrument 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.

Nettoyage préalable des instruments

1. Lescomposants de I'introducteur GYNECARE TVT 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 I'instrument a I'eau du robinet.

3. Préparer une solution enzymatique a pH neutre adaptée aux instruments en acier inoxydable
conformément aux recommandations du fabricant.

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

5. Laver dans la solution enzymatique a la température recommandeée par le fabricant. Eliminer
toute contamination provenant 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
I'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 & poils souples (Spectrum M16
ou équivalent) et en frottant les surfaces pendant au minimum 2 minutes.

6. Retirer I'instrument de la solution enzymatique et rincer minutieusement a l'eau courante du
robinet pendant au minimum 1 minute.

7. Placer I'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
25kHz et 50 kHz (cible : 35 kHz).

8. Retirer I'instrument 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 I'instrument pour en vérifier la propreté. Si nécessaire,
répéter les étapes 1a 8. Suite au nettoyage préalable, I'instrument doit étre nettoyé dans un
appareil de lavage et de désinfection conforme aux normes IS0 15883-1 et 2.

Méthode de nettoyage automatique :

Une fois les étapes de nettoyage préalable effectuées, les instruments peuvent étre nettoyés dans

un cycle de lavage automatique. Des cycles de lavage automatiques conviennent aux instruments en

acier inoxydable. Un cycle recommandé est décrit ci-dessous :

¢ ¢ TYPEET
DUREE MINIMUM | TEMPERATURE ET
PHASE (MINUTES) | QuALITEDELEAU | (ONCENTRATION

Lavage préalable 02:00 Eau du robinet froide Sans objet
Lavage enzymatique 15:00 Eau chaude du robinet | Détergent enzymatique
ou détergentselon | (Enzol 15 grammes/litre
la recommandation ou produit équivalent)

du fabricant
Minimum 80 °C

Rincage 1 02:00 Eau chaude du robinet Sans objet

Rincage 2 15:00 Eau chaude du robinet Sans objet

Rincage final 05:00 Eau chaude du robinet Sans objet




¢ ¢ TYPEET
DUREE MINIMUM | TEMPERATURE ET
PHASE £ ne 1 CONCENTRATION
(MINUTES) QUALITE DE L'EAU DE DETERGENT
Rincage a l'eau 02:00 Eau déminéralisée Sans objet
déminéralisée ou ou purifiée
purifiée 80°C
Désinfection thermique 01:00 Eau déminéralisée Sans objet
(facultative) ou purifiée
90 °C
Séchage 10:00-15:00 93°C Sans objet

Désinfection thermique (facultative)

Noter que la désinfection est obligatoire dans certaines régions du monde, notamment dans I'UE.
L'utilisateur doit veiller a ce que le nettoyage, la désinfection et la stérilisation soient réalisés en
application des directives, normes ou exigences de I'autorité nationale de santé appropriées.

La désinfection thermique peut étre incluse dans le cycle de nettoyage automatique. L'instrument
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 I'instrument. Lintroducteur GYNECARE TVT doit
étre démonté pour la désinfection thermique.

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

Recommandations de stérilisation pour les instruments réutilisables (disponibles
séparément)

(Introducteur GYNECARE TVT, guide de sonde rigide GYNECARE TVT)

L'introducteur GYNECARETVT et le guide de sonde rigide GYNECARE TVT sont fournis non stériles.
La stérilisation s'effectue en autoclave avant chaque utilisation. La stérilisation a la vapeur (chaleur
humide) est recommandée dans un cycle de pré-vide approuvé indiqué ci-dessous. Le stérilisateur
a vapeur doit étre validé selon les exigences des normes et directives locales telles que EN285 ou
AAMI/ANSI ST8. Vérifier que le cycle du stérilisateur a vapeur choisi est congu pour éliminer I'air des
charges poreuses et/ou des instruments a lumiére conformément aux instructions du fabricant.
Avant la stérilisation a la vapeur, vérifier que I'instrument est sec et I'emballer dans deux couches
d’enveloppe de stérilisation ou dans un autre emballage a barriére stérile adapté. Lemballage a
barriere stérile doit répondre aux exigences de la norme 150 11607-1.

AVERTISSEMENT : L'introducteur GYNECARE TVT 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 I'instrument
risque d’étre altérée.

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

. Durée Durée de séchage
. Température de . L L
Zone de marché | Type de cyde . d'exposition minimum
consigne H .
(minutes) (minutes)
Elats Unisetleurs | e ige 132 4 35
territoires
UE et autres Pré-vide 134°C 3 35
Remarque :

Le tableau ci-dessus indique la température et la durée du cycle minimum validées pour garantir
la stérilité.
Il appartient a l'utilisateur final de s'assurer de la stérilité du produit lors de I'utilisation du procédé
de stérilisation recommandé en raison de la variabilité de la charge biologique et de I'équipement
de stérilisation.
Entretien 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 I'instrument. Vérifier pour s'assurer que I'extrémité longue
qui traverse le canal de la sonde ne comporte pas d‘aréte vive ni d'éraflure.



Conditionnement

Le dispositif GYNECARETVT et les guides abdominaux et connecteurs sont fournis stériles (oxyde
d’éthyléne) pour un usage unique. L'introducteur réutilisable GYNECARETVT et le guide de sonde
rigide GYNECARE TVT 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.

Tragabilité

Une étiquette de tracabilité identifiant le type, la taille, la date de péremption et le code du lot du
dispositif est incluse dans chaque emballage. Cette étiquette doit étre apposée ou ajoutée par voie
électronique au dossier médical permanent de la patiente afin d'identifier clairement le dispositif
qui a été implanté.

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Attention Référence catalogue

Ne pas réutiliser STERILE

Ne pas restériliser

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Fabricant

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Compatible avec la RM

HE

Attention : la loi fédérale limite
& la vente de ce dispositif par un
only . . .
professionnel de santé autorisé
Code du lot ou sur sa prescription.

A utiliser avant

B ® ®® R




de
GYNECARE TVT™ mit Abdominalfiihrungen
Spannungsfreie Unterstiitzung bei Inkontinenz

GYNECARE TVT Implantat zur einmaligen Anwendung
GYNECARE TVT wiederverwendbares
Einflihrungsinstrument

GYNECARE TVT wiederverwendbare starre Katheterfiihrung
GYNECARE TVT Abdominalfiihrungen und Kupplungen

Bitte alle Informationen sorgféltig lesen.

Die Nichtheachtung der Anweisungen kann zu unsachgemaBer Funktion des Implantats und/oder
zu Verletzungen fiihren. Das ordnungsgeméfe Befolgen der Anweisungen schlieBt das Risiko von
Nebenwirkungen nicht aus.

Einfiihrung

Diese Packungsbeilage enthélt Gebrauchsanweisungen fiir das GYNECARE TVT System mit
Abdominalfiihrungen zur spannungsfreien Unterstiitzung bei Inkontinenz. Dazu gehéren ein
Implantat zur einmaligen Anwendung, ein wiederverwendbares Einfiihrungsinstrument und eine
wiederverwendbare starre Katheterfiihrung sowie die Abdominalfiihrungen und Kupplungen zur
einmaligen Anwendung. Die Packungsbeilage stellt keine Anleitung fiir chirurgische Techniken zur
Behandlung der SHI (Stress-Harninkontinenz) dar. Dies ist weder ein Technikhandbuch noch ein
Ersatz fiir eine angemessene Schulung und Erfahrung in der chirurgischen Technik zur Behandlung
einer SHI. Das Implantat darf nur von Chirurgen eingesetzt werden, die in der chirurgischen
Behandlung von SHI und insbesondere in der Implantation des GYNECARE TVT Implantats geschult
sind. Die Schulung sollte in Ubereinstimmung mit den Schulungsrichtlinien der International
Urogynecological Association (IUGA) oder anderer internationaler, nationaler oder lokaler
Institutionen erfolgen. Nebenwirkungen konnen trotz entsprechender Schulung und Erfahrung
des Chirurgen auftreten. Diese Anweisungen beziehen sich auf den allgemeinen Gebrauch des
Implantats. Die Entfernung des Produkts sollte bei den Patientinnen (falls erforderlich) von einem
ausgebildeten Urogynakologen, Urologen oder Gynékologen mit Erfahrung in der Entfernung von
Beckenbodennetzen durchgefiihrt werden. Aufgrund der individuellen Technik und der Anatomie
der Patientinnen kinnen bei bestimmten Verfahren Abweichungen in der Anwendung auftreten.

Beschreibung

GYNECARE TVT IMPLANTAT

Das GYNECARE TVT Implantat zur spannungsfreien Unterstiitzung bei Inkontinenz 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 45cm, das von sich in der Mitte iiberlappenden durchsichtigen
Kunststoffhiillen bedeckt wird und zwischen zwei Edelstahinadeln an Netz und Hiille mit
Kunststoffmanschetten befestigt ist.

Basierend auf der maximalen implantierten Netzldnge betrégt die maximale Menge an Farbstoff
(Phthalocyaninblau, Farbindexnummer 74160) fiir das blaue Netz 0,00077 g.

Das GYNECARETVT Implantat ist je nach drztlicher Praferenz als mechanisch oder mit Laser
zugeschnittene Version verfiighar. Anhand des Produktcodes auf der Produktverpackung lasst sich
feststellen, ob das GYNECARE TVT 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 entspricht dem Material, das fiir PROLENE nicht resorbierbares, chirurgisches
Polypropylen-Nahtmaterial verwendet wird. Das Netz ist ca. 0,7 mm dick. Es wurde berichtet,
dass dieses Material bei Verwendung als Nahtmaterial keinerlei Reaktionen hervorruft und seine
Festigkeit bei klinischer Anwendung dauerhaft erhalten bleibt. Das PROLENE Netz wird in einem
Prozess gewebt, bei dem jede Faserkreuzung miteinander verwoben wird.

GYNECARE TVT EINFUHRUNGSINSTRUMENT

(Separat erhaltlich - nicht im GYNECARE TVT Implantat enthalten)

Das GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument wird unsteril geliefert und ist wiederverwendbar. Das
Einfihrungsinstrument ist aus Edelstahl hergestellt. Es besteht aus zwei Teilen: einem Griff und
einem eingesetzten Metallschaft mit Gewinde. Das Einfiihrungsinstrument erleichtert die Passage
des GYNECARE TVT Implantats von der Vagina zur Bauchwand. Vor Einfiihrung der Nadel mit dem
Band wird das Instrument mit dem Schraubengewinde an der Nadel befestigt.
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Das GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument muss vor dem Einsatz gereinigt und sterilisiert werden.
Anweisungen befinden sich weiter unten in diesem Dokument.

Das gereinigte und sterilisierte GYNECARETVT Einfiihrungsinstrument muss vor dem Einsatz
zusammengesetzt werden.

GYNECARE TVT STARRE KATHETERFUHRUNG

(Separat erhaltlich — nicht im GYNECARE TVT Implantat enthalten)

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

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

GYNECARE TVT ABDOMINALFUHRUNG

Die GYNECARETVT Abdominalfiihrung ist ein steriles Instrument zur einmaligen Anwendung zur
Erleichterung der Passage des GYNECARE TVT Implantats. In jedem Satz GYNECARE TVT Kupplungen
sind zwei Abdominalfiihrungen enthalten.

GYNECARE TVT KUPPLUNG

Die GYNECARE TVT Kupplung ist eine sterile Kupplung aus Polypropylen zur einmaligen Anwendung,
mittels derer die GYNECARE TVT Abdominalfiihrung mit der GYNECARE TVT Nadel verbunden wird.
In jedem Satz mit den Abdominalfiihrungen sind zwei Kupplungen enthalten.

Anwendungsgebiete (Indikationen)/Verwendungszweck
Das GYNECARETVT Implantat ist indiziert fiir die Verwendung als pubo-urethrale Schlinge bei
der Behandlung von Stress-Harninkontinenz (SHI) bei Frauen, die durch eine Hypermobilitét
der Urethra und/oder eine intrinsische Sphinkterinsuffizienz bedingt ist. Das GYNECARE TVT
Einfiihrungsinstrument und die starre Katheterfiihrung sind separat erhaltlich; die GYNECARE TVT
Abdominalfiihrungen und Kupplungen sind in jedem Kit enthalten.

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

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

Die GYNECARETVT Abdominalfihrungen und Kupplungen sind Implantate zur einmaligen
Anwendung, die die Positionierung des GYNECARE TVT Implantats erleichtern, wenn es retropubisch
von oben nach unten platziert wird (auch bekannt als abdominaler Ansatz).

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

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

Patientenzielgruppe und -faktoren

Das GYNECARE TVT Implantat fiir den Einsatz bei nicht schwangeren erwachsenen Patientinnen
vorgesehen, die keine Schwangerschaft in der Zukunft planen und unter Stress-Harninkontinenz
aufgrund von urethraler Hypermobilitdt 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 konnen die Wundheilung beeintrachtigen und damit die Wahrscheinlichkeit von
unerwiinschten Nebenwirkungen erhdhen.

Anwendung/Gebrauchsanweisung

Der Eingriff kann unter Lokalandsthesie, aber auch unter Regional- oder Allgemeinandsthesie
durchgefiihrt werden. Die Patientin sollte in die Steinschnittlage gebracht werden, wobei auf
eine Hiiftflexion von hdchstens 60° zu achten ist. Einen 18-French-Foley-Katheter in die Blase
einfiihren und diesen zur Drainage offen lassen. Die hierzu ndtigen Dissektionen sind minimal,
d.h. ein Zugang in der Mittellinie der Vagina mit einer kleinen paraurethralen Dissektion zur
initialen Positionierung der Nadel und zwei Inzisionen in der Haut oberhalb des Schambeins. Die
Vaginalwand mit einer Pinzette an beiden Seiten der Harnrghre greifen. Mit einem kleinen Skalpell
eine sagittale Inzision von ca. 1,5 cm Lange vornehmen, die ca. 1,0 cm kranial von der dueren
Harnréhrendffnung beginnt. Diese Inzision erstreckt sich iber dem mittleren Harnrghrenbereich
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und ermdglicht die anschlieBende Passage der Schlinge (des Bands). Mit einer stumpfen Schere zwei
kleine paraurethrale Dissektionen (ca. 0,5 cm) vornehmen, sodass anschlieBend die Nadelspitze in
die paraurethrale Dissektion ein- bzw. hindurchgefiihrt werden kann. AnschlieBend wird die Haut
des Abdomens zu beiden Seiten der Mittellinie oberhalb der Symphyse in nicht mehrals 4 cm — 5 cm
Abstand 0,5 cm — 1 cm inzidiert. Die Position der Inzision und die Durchfiihrung der Nadel nahe der
Mittellinie und dicht hinter dem Schambein sind wichtig, um die anatomischen Strukturen in der
Leistengegend und im Bereich der lateralen Beckenwand zu umgehen.

Die GYNECARETVT starre Katheterfiihrung wird in den Kanal des 18-French-Foley-Katheters
eingefiihrt. Der Griff der Fiihrung wird um den Katheter, proximal zu dessen Erweiterung,
befestigt. Mithilfe der Fiihrung konnen Blasenhals und Harnréhre von der Nadelspitze ferngehalten
werden, wenn die Nadel in den retropubischen Bereich eingefiihrt wird, indem die Spitze des
Foley-Katheters in Richtung der hinteren Seitenwand der Blase gegeniiber der vorgesehenen
Nadelpassage gedriickt wird. Durch das Driicken auf die linke Seite der Patientin geht die Blase
beispielsweise von einer sphérischen 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 gefiihrt wird, wodurch
das Risiko einer Blasenperforation minimiert wird. Die starre Katheterfiihrung, die Harnrhre und
die Blase werden kontralateral zur Seite der Nadelpassage bewegt. Wahrend dieses Mandvers sollte
die Blase leer sein.

Das Gewindeende des Einfiihrungsinstruments an das Ende einer der Nadeln aufschrauben. Falls
eine abdominale Zugangshilfe verwendet wird, die Spitze der GYNECARE TVT Nadel fest in das
distale (breitere) Ende der Kupplung einsetzen. Darauf achten, dass eine sichere Verbindung
zwischen Kupplung und GYNECARE TVT Nadel besteht.

Abdominaler Ansatz

Das GYNECARE TVT spannungsfreie Vaginalband kann durch einen abdominalen oder vaginalen
Ansatz platziert werden. Wenn der abdominale Ansatz genutzt wird, sind die obigen Anweisungen
zur paraurethralen Dissektion zu befolgen. Die Abdominalfiihrung festhalten und vorsichtig in
vertikaler, abwarts gerichteter und sagittaler Richtung durch eine der Bauchinzisionen einfiihren,
bis die Rektusscheide erreicht ist. Durch festen Druck auf die Abdominalfihrung wird die
Rektusscheide durchstoBen und die Abdominalfiihrung in den retropubischen Bereich eingebracht.
Beim Eindringen in diesem Bereich wird der Operateur einen deutlich geringeren Widerstand
spiiren. Die Abdominalfiihrung durch den retropubischen Bereich fiihren, dabei darauf achten,
dass sie in der Nahe der posterioren Flédche des Schambeins bleibt. Mit einem Finger (der nicht
dominanten Hand) in der Vagina den Weg der Abdominalfiihrung entlang der posterioren
Flache des Schambeins palpieren. Wenn die Spitze der Abdominalfiihrung genau unterhalb
des Schambeins und oberhalb der anterioren Vaginalwand palpiert werden kann, die Spitze
der Abdominalfiihrung zur Mittellinie hindrehen. Bestatigen, dass Sie sich 1cm lateral zur
Katheterfiihrung (Harnréhrenmitte) befinden. Wahrend mit einem Finger ein Gegenzug zum
Diaphragma urogenitale gehalten wird, die Abdominalfiihrung durch das Diaphragma und entlang
der Mittellinie der Vaginalinzision herausfiihren. Nachdem die Abdominalfiihrung durch die
Vaginalinzision gefiihrt wurde, sollte eine Zystoskopie durchgefiihrt werden, um zu bestatigen, dass
Harnblase und Harnréhre unverletzt sind.

Die Harnblase entleeren, wenn deren Integritdt bestdtigt wurde. Das Gewindeende des
Einfiihrungsinstruments an das Ende einer der Nadeln aufschrauben. Die Spitze der Nadel fest in
das distale (breitere) Ende der Kupplung einsetzen. AnschlieBend das GYNECARETVT Implantat
mit der daran befestigten Kupplung anheben, die Abdominalfiihrung ruhig halten und das
konische Ende der Kupplung (mit der befestigten Nadel) iiber die Fiihrung fest eindriicken. Darauf
achten, dass eine sichere Verbindung zwischen Kupplung und Abdominalfiihrung besteht. Darauf
achten, dass sich dieses Verbundsystem (Abdominalfiihrung, GYNECARE TVT Nadel, Kupplung und
wiederverwendbares Einfiihrungsinstrument) in derselben Ebene befindet. Wahrend die nicht
dominante Hand den am Abdomen befindlichen Teil der Fiihrung hélt und die dominante Hand
das Einfiihrungsinstrument greift, das System nach oben in Richtung des Abdomens driicken und
dabei der Biegung des Verbundsystems folgen. Nicht an der Abdominalfiihrung ziehen, um
das Verbundsystem nach oben in Richtung des Abdomens zu bringen. Das Verbundsystem
sollte nach oben in Richtung des Abdomens gedriickt werden, bis die Spitze der GYNECARE TVT
Nadel durch die Abdominalinzision zu sehen ist. Das wiederverwendbare Einfiihrungsinstrument
abnehmen und den restlichen Teil der GYNECARE TVT Nadel durch die Abdominalinzision ziehen.
Das Band in der Nahe der Nadeln abschneiden. Fiir die andere Seite gilt exakt die gleiche
Vorgehensweise.

Die abdominalen Enden des Bandes nach oben ziehen, um den vaginalen Teil des Bandes (der
Schlinge) lose, d. h. ohne Zugspannung, unter der Harnréhrenmitte zu platzieren. Das Band nun so
anpassen, dass unter Belastung nur einige Tropfen Urin austreten konnen. Dazu das Feedback der
Patientin verwenden, d. h., die Patientin bei voller Harnblase (ca. 300 ml) husten lassen. Im Falle
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einer Vollnarkose die Spannung des Bandes bei voller Blase (ca. 300 ml) durch manuellen Druck auf
den suprapubischen Bereich iiberpriifen. Die vaginale Inzision durch einen sanften Griff mit einer
kleinen Pinzette voriibergehend schlieBen. AnschlieBend die Kunststoff-Implantathiillen um das
Band herum entfernen. Damit das Band nicht unter zu starker Zugspannung steht, sollte
beim Entfernen der Kunststoffhiille ein stumpfes Instrument (Schere oder Pinzette)
zwischen Harnrohre und Band platziert werden. Ein vorzeitiges Entfernen der Hiille kann
nachfolgende Anpassungen erschweren. Wenn das Band richtig platziert wurde, die Vaginalinzision
schlieBen. Die Abdominalenden des Bandes so abschneiden, dass sie subkutan liegen. Die Enden
nicht verndhen. Die Hautinzisionen mit Nahtmaterial oder chirurgischem Hautkleber verschlieBen.
Die Blase entleeren. Bei diesem Verfahren ist normalerweise keine postoperative Katheterisierung
erforderlich. Die Patientin sollte 2-3 Stunden nach der Operation angehalten werden, ihre Blase
zu entleeren.

Vaginaler Ansatz
Beim vaginalen Ansatz zur Platzierung des GYNECARE TVT spannungsfreien Vaginalbandes werden
keine Abdominalfiihrungen und keine Kupplungen benétigt.

Mit dem Einfiihrungsinstrument wird die Nadel paraurethral durch das Diaphragma urogenitale
gefiihrt. Das Einsetzen und Durchfiihren der Nadel wird mit dem Mittel- oder Zeigefinger in
der Vagina auf der ipsilateralen Seite unterhalb der Vaginalwand und mit der Fingerspitze
am Beckenrand kontrolliert. Der gebogene Nadelabschnitt sollte dabei in der Handflache der
,Vaginal“-Hand liegen. Rechtshander sollten zum Fiihren der Nadel die linke Hand verwenden. Die
andere Hand halt vorsichtig den Griff des Einfiihrungsinstruments. AnschlieBend die Nadelspitze
in den retropubischen Bereich einfiihren. Noch einmal darauf achten, dass dazu die Handflache
der Vaginal-Hand benutzt und die Nadelspitze horizontal gehalten wird, d.h. an der Stirnseite.
Nachdem das Diaphragma urogenitale durchstoBen wurde, ist bedeutend weniger Widerstand
zu spiiren.

Die Nadelspitze sofort auf die Mittellinie des Abdomens ausrichten, den Griff des
Einfiihrungsinstruments nach unten halten und dabei die Nadelspitze gegen den Bereich hinter
dem Schambein driicken. AnschlieBend die Nadelspitze nach oben in Richtung der abdominalen
Hautinzision bewegen, dabei die Nadel stets dicht am Schambein halten. Wenn die Nadelspitze
bis zur Abdominalinzision gelangt ist, wird eine Zystoskopie durchgefiihrt, um die Integritdt
der Harnblase zu bestétigen. Die Blase muss nach der ersten Zystoskopie entleert werden. Das
wiederverwendbare Einfiihrungsinstrument abnehmen und den restlichen Teil der GYNECARE TVT
Nadel durch die Abdominalinzision ziehen. Fiir die andere Seite wird die gleiche Vorgehensweise
wiederholt. Die Nadeln anschlieBend nach oben ziehen, um das Band (die Schlinge) lose, d. h.
ohne Zugspannung, unter der Harnrshrenmitte zu platzieren. Das Band in der Néhe der Nadeln
abschneiden. Das Band nun so anpassen, dass unter Belastung nur einige Tropfen Urin austreten
konnen. Dafiir das Feedback der Patientin nutzen, d.h. bei voller Harnblase (ca. 300 ml) husten
lassen, wobei die Vaginalinzision kurzzeitig mit einer kleinen Pinzette verschlossen wird.
AnschlieBend die Kunststoff-Implantathiillen um das Band herum entfernen. Damit das Band
nicht unter zu starker Zugspannung steht, sollte beim Entfernen der Kunststoffhiille ein stumpfes
Instrument (Schere oder Pinzette) zwischen Harnrdhre und Band platziert werden. Ein vorzeitiges
Entfernen der Hiille kann nachfolgende Anpassungen erschweren. Wenn das Band richtig platziert
wurde, die Vaginalinzision schlieBen. Die Abdominalenden des Bandes abschneiden und subkutan
liegen lassen. Die Enden nicht verndhen. Die Hautinzisionen verndhen. Die Blase entleeren.
Bei diesem Verfahren ist normalerweise keine postoperative Katheterisierung erforderlich. Die
Patientin sollte 2-3 Stunden nach der Operation angehalten werden, ihre Blase zu entleeren.

Entsorgung

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

« Das GYNECARETVT Implantat nicht bei Patientinnen anwenden, die mit Antikoagulanzien
behandelt werden.

« Das GYNECARE TVT Implantat nicht bei Patientinnen mit einer Harnwegsinfektion 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 spannungsfrei unter der Harnrshrenmitte befindet.

«Nicht an der Abdominalfiihrung ziehen, um das Verbundsystem nach oben in Richtung des
Abdomens zu bringen.

- Darauf achten, dass eine sichere Verbindung zwischen Fiihrung und Kupplung und zwischen
Kupplung und GYNECARE TVT Nadel besteht.

22



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

Das Verfahren sollte mit solcher Sorgfalt ausgefiihrt werden, dass eine Beschadigung groBerer
BlutgefdBe sowie von Nerven, Blase und Darm vermieden wird. Durch Beachtung der lokalen
Anatomie und die ordnungsgeméRe Nadelpassage knnen 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.

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

Beim Entfernen der starren Katheterfiihrung den Griff vollsténdig 6ffnen, 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 Harnrohrenmitte
platziert wurde.

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

Da nur begrenzte Klinische Informationen iiber eine Schwangerschaft nach pubo-urethraler
Umschlingung mit dem GYNECARE TVT 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 begrenzte Klinische Informationen iiber die Entbindung nach einem pubo-urethralen
Eingriff mit dem GYNECARE TVT Implantat vorliegen, sollte im Falle einer Schwangerschaft die
Art der Entbindung vom Geburtshelfer in Absprache mit dem Chirurgen festgelegt werden.

In der postoperativen Phase sollte die Patientin nicht schwer tragen und/oder sportliche
Aktivitdten wie Radfahren oder Jogging mindestens vier bis sechs Wochen meiden und
mindestens einen Monat lang keinen Geschlechtsverkehr haben. Anderen normalen Aktivitaten
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 Verschleil3-
und Abnutzungserscheinungen auftreten. Vor jedem Gebrauch sollte das Instrument
einer Sichtpriifung unterzogen werden. Defekte Instrumente oder Instrumente, die
Korrosionserscheinungen aufweisen, sollten nicht mehr verwendet und entsorgt werden.

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

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

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

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

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

Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen

Es kann zu Punktionen oder Lazerationen von BlutgefaBen, Nerven, Strukturen oder Organen,
einschlieBlich Harnleiter, Blase oder Darm kommen, die chirurgischer Behandlung bediirfen.
An der Wundstelle kann eine lokale Reizung auftreten.

Wie bei jedem Implantat wird es zu Abwehrreaktionen des Kérpers kommen, deren Ausmaf3
unterschiedlich sein kann. Diese Reaktion kann zu Extrusion, Erosion, Freilegung, Fistelbildung
und/oder Entziindung fiihren, deren Schweregrad nicht vorhersehbar ist, oder zu anderen
Nebenwirkungen, die andauern kénnen.
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« Fistelbildung, akute und chronische Entziindungen und das sténdige Risiko der Extrusion,
Freilegung oder Erosion des Netzes in die Vagina oder andere Strukturen oder Organe (wie Blase,
Harnrghre 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 Fremdkérpern besteht das Risiko einer Infektion, und das PROLENE Netz kann
eine bestehende Infektion verstarken.

Schmerzen — die stark und chronisch sein kénnen.

Voriibergehende oder chronische Blasenentleerungsstorungen (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.
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie) und Verlust der sexuellen Funktion
(Apareunie), die anhaltend sein kann/kdnnen und bei manchen Patientinnen nicht abklingt/
abklingen.

UbermaBige 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
kdnnen auftreten.

« Rezidivierende Inkontinenz.

«  Blutung, einschlieBlich Himorrhagie oder Himatomen.

«Zur Behandlung dieser Nebenwirkungen kann/kdnnen ein oder mehrere Revisionseingriff(e)
notwendig sein. Revisionseingriffe kannen Komplikationen maglicherweise 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 moglicherweise eine
erhebliche Dissektion notwendig.

Die vollsténdige 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 Gewebeschéden fiihren, die wiederum negative Folgen haben kénnen,
einschlieBlich starker chronischer Schmerzen, die mdglicherweise nicht zufriedenstellend behandelt
werden konnen. Ein chirurgischer Eingriff zur Entfernung des gesamten oder eines Teils des
Implantats kann ebenfalls zu einem Wiederauftreten der SHI fiihren. Die Entfernung des erodierten
Netzes verhindert nicht unbedingt weitere Erosionen oder andere Nebenwirkungen.

Andere Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen
+ Serombildung
« Dranginkontinenz, einschlieBlich De-novo-Dranginkontinenz
«  Gesteigerte Harnfrequenz
Harnverhalt
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 iiber Nebenwirkungen, unerwiinschte
Wirkungen und Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt und dem Verfahren aufkldren 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 Behorde 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 voriibergehende
Entziindungsreaktion in Geweben auslost, gefolgt von der Deposition einer diinnen fibrosen
Gewebeschicht, die durch die Zwischenrdume des Netzes wachsen kann, wodurch das Netz
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in das umgebende Gewebe inkorporiert wird. Das Material wird weder resorbiert noch durch
Gewebeenzyme abgebaut oder geschwacht. Das Implantat ist nicht resorbierbar; es verbleibt daher
ein Leben lang in der Patientin, sofern es nicht entfernt wird.

Sterilitat

Das GYNECARE TVT 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 Einfiihrungsinstrument und die GYNECARETVT starre
Katheterfiihrung sind separat erhéltlich und werden unsteril geliefert. Sie miissen vor jeder
Verwendung gemaR der unten beschriebenen Anleitung gereinigt und sterilisiert werden.

Reinigungsanweisungen fiir wiederverwendbare Instrumente (separat erhaltlich)
(GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument, GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung)

Um die Zuverlassigkeit und Funktionalitdt des GYNECARETVT 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 automatischen
Reinigung der Instrumente stellen lediglich Empfehlungen dar. Jedes Instrument muss einzeln
behandelt werden. Matte Oberfléchen sind vor Kratzern zu schiitzen. Die Konstruktion dieses
Instruments erlaubt eine wirksame Reinigung und eine zuverldssige Sterilisation. Der Anwender
muss gewahrleisten, dass die Reinigung und Sterilisation in Ubereinstimmung mit den Richtlinien,
Normen und nationalen gesundheitshehdrdlichen Anforderungen 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 fiir den Transport in einen fiir die Reinigung vorgesehenen Arbeitsbereich
ordnungsgemaf verstauen. Dabei ist darauf zu achten, dass das Instrument feucht gehalten wird,
um das Antrocknen von Verschmutzungen zu verhindern.

Vorreinigung des Instruments

1. Das GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument in seine Komponenten zerlegen (Griff und
Gewindeschaft). Den Bereich der starren Katheterfiihrung, der auf den langen Schaft gesteckt
wird, so 6ffnen, dass alle Oberfléchen fiir die Reinigung leicht zuganglich sind.

2. DasInstrument griindlich mit Leitungswasser spiilen.

3. Eine fiir Edelstahlinstrumente geeignete pH-neutrale Enzymldsung gemdB den
Herstelleranweisungen ansetzen.

4. Die Komponenten des Instruments mindestens 10 Minuten lang in der enzymatischen
Reinigungsldsung einweichen.

5. In der Enzymldsung bei einer vom Hersteller empfohlenen Temperatur waschen. Alle
Verunreinigungen von Korperflissigkeiten oder Geweben mit einer weichen Biirste
(Spectrum M16 oder ein gleichwertiges Produkt) entfernen und die freiliegenden Oberfldchen
des Griffs und des Gewindeschafts des GYNECARE TVT Einfiihrungsinstruments mindestens
2 Minuten lang séubern. 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 Oberfléchen mindestens 2 Minuten lang saubern.

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

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

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

9. Das Instrument einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen. Gegebenenfalls
Schritte 1-8 wiederholen. Nach der Vorreinigung das Instrument in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten gemdf 150 15883-1 und 2 reinigen.
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Automatische Reinigungsmethode:

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

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

Thermische Desinfektion (Optional)

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

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

Hinweis: Das Instrument nicht langer als 10 Minuten Temperaturen iiber 100 °C aussetzen.
Sterilisierungsempfehlungen fiir wiederverwendbare Instrumente (separat erhaltlich)
(GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument, GYNECARE TVT starre Katheterfiihrung)

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

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

WARNHINWEIS: Das GYNECARE TVT 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 mdglicherweise weniger wirksam und die
Sterilitét des Instruments kann beeintrachtigt werden.

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

. Temperatur- Einwirkzeit | Mindesttrockenzeit
Marktgebiet Zyklustyp Sollwert (Minuten) (Minuten)
UsA qnd.lhre Vorvakuum 132°C 4 35
Territorien
& und andere Vorvakuum 134°C 3 35
Lander
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Hinweis:

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

Esliegtin 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.
GYNECARE TVT 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 und die Abdominalfiihrungen und Kupplungen werden steril
geliefert (Ethylenoxid) und sind 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. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Riickverfolgbarkeit

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

Etikettensymbole

A Achtung

Katalognummer

i

Nicht zur T .
® Wiederverwendung STERILE m Sterilisation mit Ethylenoxid
Nicht erneut
sterilisieren M Hersteller
Bei beschddigter
@ Verpackung nicht m MR-sicher
verwenden
g Verwendbar bis Achtung: In den USA ist der Verkauf
(Datum) & | dieses Produkts laut Gesetz nur
) O™ durch einen Arzt oder auf drztliche
Chargenbezeichnung Anordnung gestattet.




GYNECARE TVT™ con guide addominali
Supporto tension-free per incontinenza

Dispositivo monouso GYNECARE TVT

Introduttore riutilizzabile GYNECARE TVT

Guida rigida riutilizzabile per catetere GYNECARE TVT
Guide addominali e adattatori GYNECARE TVT

Leggere attentamente tutte le informazioni.

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 reazioni avverse.

Introduzione

Questo foglietto illustrativo contiene le istruzioni per I'uso del supporto tension-free GYNECARE TVT
con guide addominali per sistema per incontinenza, che include il dispositivo monouso, I'introduttore
riutilizzabile, la guida rigida riutilizzabile per catetere, e le guide addominali e gli adattatori
monouso. |l 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 I'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 GYNECARETVT.
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 l'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 supporto tension-free per dispositivo per incontinenza GYNECARE TVT & un prodotto sterile
monouso costituito da una rete in polipropilene PROLENE™ non colorata o blu (blu di ftalocianina
finoallo 0,28 percento in peso, codice colore 74160) di circa 1,1 x 45 cm ricoperta da guaine in plastica
trasparente sovrapposte al centro e compresa tra due 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 GYNECARETVT & disponibile in versione tagliata meccanicamente o a laser, in base
alle preferenze del chirurgo. Per stabilire se il dispositivo GYNECARE TVT da impiantare sia tagliato
meccanicamente o a laser, verificare il codice prodotto sulla confezione del dispositivo; una (L) dopo
il numero indica una rete tagliata a laser.

Laretein polipropilene PROLENE & costituita da filamentiintessuti 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)
Uintroduttore GYNECARE TVT & fornito non sterile ed & riutilizzabile. E in acciaio inossidabile ed &
costituito da due parti: un'impugnatura e uno stelo metallico filettato. L'introduttore & utilizzato
per facilitare il passaggio del dispositivo GYNECARE TVT dalla vagina alla cute addominale. Viene
collegato e fissato all'ago, mediante I'estremita filettata dello stelo, prima di inserire 'ago con
il nastro.

Lintroduttore GYNECARE TVT deve essere pulito e sterilizzato prima dell'uso. Ulteriori istruzioni
sono disponibili pit avanti in questo documento.

L'introduttore GYNECARE TVT, pulito e sterilizzato, deve essere assemblato al momento dellutilizzo.
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GUIDA RIGIDA PER CATETERE GYNECARE TVT

(Disponibile separatamente - non inclusa nel dispositivo GYNECARE TVT)

La guida rigida per catetere GYNECARE TVT & uno strumento non sterile, riutilizzabile, inteso a
facilitare I'identificazione dell’'uretra e del collo vescicale durante la procedura chirurgica. La guida
viene inserita in un catetere Foley (misura raccomandata 18 French) posizionato nella vescica
attraverso I'uretra. Linserimento 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.

GUIDA ADDOMINALE GYNECARE TVT

La guida addominale GYNECARE TVT & uno strumento monouso sterile utilizzato per facilitare il
passaggio del dispositivo GYNECARE TVT. Ogni kit contiene due guide addominali con i relativi
adattatori GYNECARE TVT.

ADATTATORE GYNECARE TVT

L'adattatore GYNECARE TVT & un connettore in polipropilene monouso sterile utilizzato per unire
la guida addominale GYNECARE TVT all'ago GYNECARE TVT. Ogni kit include due adattatori con le
guide addominali.

Indicazioni/Destinazione d’uso

Il dispositivo GYNECARE TVT & indicato per 'uso come benderella pubo-uretrale per il trattamento
dell'incontinenza urinaria da sforzo (IUS), dellincontinenza urinaria femminile causata da
ipermobilita uretrale e/o da insufficienza sfinterica intrinseca. L'introduttore GYNECARE TVT e
la guida rigida per catetere sono disponibili separatamente, mentre le guide addominali e gli
adattatori GYNECARE TVT sono inclusi in ogni kit.

L'introduttore GYNECARE TVT & un dispositivo riutilizzabile coadiuvante il posizionamento del
dispositivo GYNECARE TVT per via retropubica.

La guida rigida per catetere GYNECARE TVT & uno strumento riutilizzabile inteso a facilitare
I'identificazione dell'uretra e del collo vescicale durante il posizionamento del dispositivo
GYNECARETVT.

Le guide addominali GYNECARE TVT e gli adattatori sono dispositivi monouso utilizzati per facilitare
I'introduzione del dispositivo GYNECARE TVT quando viene posizionato per via retropubica dallalto
verso il basso (noto anche come approccio addominale).

Controindicazioni

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

Gruppo target di pazienti e fattori

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

Applicazione/Istruzioni per I'uso

L'intervento pud svolgersi in anestesia locale, ma & possibile che si debba ricorrere anche ad
anestesia regionale o generale. La paziente deve essere posta in posizione litotomica, evitando
una flessione dell'anca superiore a 60°. Inserire un catetere Foley da 18 French nella vescica e
lasciarlo in sede per aprire un drenaggio. La dissezione & minima, ossia un ingresso vaginale sulla
linea mediana con una piccola dissezione parauretrale per il posizionamento iniziale dell'ago e due
incisioni cutanee sovrapubiche. 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 dal meato uretrale esterno. L'incisione deve coprire la zona medio uretrale e deve permettere
il passaggio successivo della banderella (nastro). Con un paio di piccole forbici smusse, effettuare
due piccole dissezioni parauretrali (di circa 0,5 cm) per consentire |'introduzione della punta dell’ago
o il passaggio attraverso la dissezione parauretrale. Successivamente, effettuare due incisioni di
0,5-1 cm sulla cute dell'addome su ciascun lato della linea mediana, immediatamente sopra la
sinfisi pubica, a una distanza non superiore a 4-5 cm I'una dall‘altra. La posizione dell'incisione
e il passaggio dell’ago, vicino alla linea mediana e in prossimita della parte posteriore dell'osso
pubico, sono importanti per evitare le strutture anatomiche nella zona inguinale e nella parete
pelvica laterale.
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Inserire la quida rigida per catetere GYNECARE TVT nel canale del catetere Foley (18 French).
L'impugnatura della guida ¢ fissata attorno al catetere, in prossimita dell’allargamento. La guida
serve per spostare il collo vescicale e I'uretra lontano dal punto in cui passera la punta dell'ago nello
spazio retropubico spingendo delicatamente la punta del catetere Foley verso la parete laterale
posteriore della vescica in direzione opposta al lato previsto per il passaggio dell’ago. Se, ad esempio,
la si spinge verso il lato sinistro della paziente, la vescica assumera una forma da sferica a sferoide,
allontanandosi 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. La guida rigida per catetere, I'uretra e la vescica vanno spostati controlateralmente al lato
di passaggio dell’ago. Durante questa manovra, la vescica deve essere vuota.

L'estremita filettata dell'introduttore viene avvitata all'estremita di uno degli aghi. Se si utilizza
il dispositivo per I'accesso addominale, la punta dell'ago GYNECARETVT deve essere inserita
saldamente nell’estremita distale (pili larga) dell'adattatore. Verificare che la connessione tra
I'adattatore e I'ago GYNECARE TVT sia salda.

Approccio addominale

Il nastro vaginale tension-free GYNECARE TVT puo essere posizionato sia per via vaginale sia per
via addominale. Se si utilizza I'approccio addominale, attenersi alle istruzioni sopra riportate per
la dissezione parauretrale. Tenendo la guida addominale, inserirla delicatamente in direzione
verticale, verso il basso e sagittale, in una delle incisioni addominali fino a raggiungere la fascia
dei retti. Esercitando una pressione salda sulla guida addominale, attraversare la fascia dei retti
e dirigere la guida addominale nello spazio retropubico. Mentre entra nello spazio retropubico, il
chirurgo avvertira una diminuzione significativa della resistenza. Far passare la guida addominale
attraverso lo spazio retropubico avendo cura di mantenere la guida vicino alla superficie posteriore
dell'osso pubico. Utilizzando un dito in vagina (della mano non dominante), controllare la discesa
della guida addominale lungo la superficie posteriore dell'osso pubico. Quando si palpa la punta
della guida addominale in posizione appena inferiore rispetto all'osso pubico e in posizione
superiore rispetto alla parete vaginale anteriore, ruotare la punta della guida addominale verso
la linea mediana. Verificare di essere in posizione laterale a circa 1 cm dalla guida per catetere
(porzione media dell'uretra). Esercitando una contro-trazione con il dito contro il diaframma
urogenitale, far passare la guida attraverso il diaframma facendola uscire dall’incisione mediana
della vagina. Esequire una cistoscopia per verificare I'integrita della vescica e dell'uretra dopo
I'inserimento della guida addominale nell'incisione vaginale.

Svuotare la vescica dopo averne verificato I'integrita. Avvitare I'estremita filettata dell'introduttore
all'estremita di uno degli aghi. La punta dellago deve essere inserita saldamente nell’estremita
distale (piu larga) dell'adattatore. A questo punto, sollevare il dispositivo GYNECARE TVT con
I'adattatore collegato e, tenendo ferma la guida addominale, inserire saldamente I'estremita conica
dell'adattatore (con I'ago attaccato) nella guida. Verificare che il collegamento tra I'adattatore e la
guida addominale sia ben saldo e che il sistema interconnesso (guida addominale, ago, adattatore
e introduttore riutilizzahile GYNECARE TVT) sia orientato lungo lo stesso piano. Con la mano non
dominante sulla parte addominale della guida, afferrare I'introduttore con la mano dominante
e spingere il sistema verso |'alto, in direzione dell'addome seguendo la curvatura del sistema
interconnesso. Non usare la guida addominale per tirare il sistema interconnesso verso
I'alto, in direzione dell'addome. Spingere il sistema interconnesso verso l'alto, in direzione
dell'addome fino a quando la punta dell'ago GYNECARE TVT non risulta visibile attraverso
I'incisione addominale. Sganciare I'introduttore riutilizzabile ed estrarre la rimanente parte dell'ago
GYNECARE TVT dallincisione addominale. Tagliare il nastro in prossimita degli aghi. Ripetere la
stessa procedura sull‘altro lato.

Tirare le estremita addominali del nastro verso I'alto per portare lentamente, cioé senza esercitare
tensione, |'aspetto vaginale del nastro (benderella) sotto la porzione media dell'uretra. A questo
punto, regolare il nastro 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 sullarea
sovrapubica con una vescica piena (circa 300 ml). Mantenere I'incisione vaginale temporaneamente
chiusa afferrandola delicatamente con delle piccole pinze. Infine, rimuovere le guaine in plastica
che circondano il nastro. Per evitare di mettere in tensione il nastro, posizionare uno
strumento smusso (forbici o pinze) tra I'uretra e il nastro durante la rimozione delle
guaine in plastica. La rimozione prematura della guaina pud rendere difficili le successive
regolazioni. Chiudere I'incisione vaginale dopo aver regolato correttamente il nastro. Tagliare le
estremita addominali del nastro in modo che le estremita si trovino nel sottocute. Non suturarle.
Richiudere le incisioni cutanee con una sutura o colla dermica chirurgica. Svuotare la vescica.
Seguendo questa procedura, generalmente non @ necessaria la cateterizzazione post-operatoria.
Incoraggiare la paziente a svuotare la vescica dopo 2-3 ore dall'intervento.
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Approccio vaginale
Se si utilizza 'approccio vaginale per posizionare il nastro vaginale tension-free GYNECARE TVT, non
sono necessarie le guide addominali né gli adattatori.

Usando I'introduttore, far passare I'ago parauretralmente penetrando il diaframma uro-genitale.
L'inserimento e il passaggio sono controllati con il dito medio o I'indice in vagina sotto la parete
vaginale sul lato ipsilaterale e il polpastrello sulla rima pelvica. La parte curva dell'ago deve
essere a contatto con il palmo della mano “vaginale”. Se si & destrimani, in genere si utilizza
la mano sinistra per guidare I'ago. Con laltra mano, afferrare delicatamente I'impugnatura
dell'introduttore. Introdurre quindi la punta dell’ago nello spazio retropubico. Anche in questo caso,
effettuare questa manovra con il palmo della mano vaginale e con la punta dell'ago in direzione
orizzontale, ossia sul piano frontale. Dopo aver oltrepassato il diaframma urogenitale, la resistenza
siridurra notevolmente.

Orientare immediatamente la punta dell'ago verso la linea mediana addominale e abbassare
I'impugnatura dell'introduttore premendo la punta dell'ago contro la parte posteriore dell'osso
pubico. A questo punto, portare in alto la punta dell'ago verso I'incisione sulla cute addominale,
mantenendola sempre a stretto contatto con I'osso pubico. Quando la punta dell’ago ha raggiunto
I'incisione addominale, eseguire una cistoscopia per verificare I'integrita della vescica. Svuotare la
vescica dopo la prima cistoscopia. Sganciare I'introduttore riutilizzabile ed estrarre la rimanente
parte dell'ago GYNECARE TVT dall'incisione addominale. Ripetere la stessa procedura sull'altro
lato. Tirare quindi gli aghi verso I'alto per portare lentamente, cioé senza esercitare tensione, il
nastro (benderella) sotto la porzione media dell'uretra. Tagliare il nastro in prossimita degli aghi.
A questo punto, regolare il nastro 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) mentre
si chiude temporaneamente e delicatamente I'incisione vaginale con una piccola pinza. Infine,
rimuovere le guaine in plastica che circondano il nastro. Per evitare di mettere in tensione il nastro,
posizionare uno strumento smusso (forbici o pinze) tra I'uretra e il nastro durante la rimozione
delle guaine in plastica. La rimozione prematura della guaina puo rendere difficili le successive
regolazioni. Chiudere I'incisione vaginale dopo aver regolato correttamente il nastro. Tagliare
e lasciare nel sottocute le estremita addominali del nastro. Non suturarle. Suturare le incisioni
sulla cute. Svuotare la vescica. Sequendo questa procedura, generalmente non & necessaria la
cateterizzazione post-operatoria. Incoraggiare la paziente a svuotare la vescica dopo 2-3 ore
dall'intervento.

Smaltimento

Smaltire i dispositivi involontariamente aperti/parzialmente utilizzati/utilizzati e la loro confezione

nel rispetto dei protocolli e delle procedure operative standard in uso nell'istituto riguardanti

i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

Avvertenze e precauzioni

« Non usare il 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. E importante tenere presente
che I'impianto deve essere posizionato, senza tensione, sotto la porzione media dell'uretra.

« Non usare la guida addominale per tirare il sistema interconnesso verso l'alto, in direzione
dell'addome.

«Verificare che vi sia una connessione salda tra la guida e |'adattatore e tra I'adattatore e I'ago
GYNECARETVT.

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

- Esequire I'intervento con cura evitando grandi vasi, nervi, vescica e intestino. L'attenzione
alla conformazione anatomica locale e il passaggio corretto degli aghi puo ridurre al minimo
determinati rischi.

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

- Fimportante eseguire la cistoscopia per verificare I'integrita della vescica o per riscontrarne
I'eventuale perforazione.

« Inserire delicatamente la guida rigida per catetere nel catetere Foley, in modo che la guida per
catetere non fuoriesca dai fori del catetere Foley.

« Durante I'estrazione della guida rigida per catetere, aprirne completamente I'impugnatura per
mantenere il catetere in posizione corretta.

« Rimuovere la guaina in plastica solo dopo aver posizionato correttamente I'impianto.
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Assicurarsi che I'impianto sia posizionato con tensione minima sotto la porzione media
dell'uretra.

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

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

Poiché sono disponibili informazioni cliniche limitate riguardo al parto dopo una procedura di
applicazione di benderella pubo-uretrale con il dispositivo GYNECARE TVT, in caso di gravidanza,
la modalita del parto deve essere stabilita dall'ostetrica insieme al chirurgo.

Dopo I'intervento, la paziente dovra evitare di sollevare pesi e/o fare esercizio fisico (ad es.
bicicletta 0 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 I'incontinenza, puo manifestarsi instabilita “de novo” del detrusore
a sequito della procedura di impianto di una benderella pubo-uretrale con il dispositivo
GYNECARE TVT. Per ridurre al minimo questo rischio, assicurarsi di aver posizionato I'impianto
senza tensione nella porzione media dell'uretra, come descritto in precedenza.

Per evitare danni meccanici alla rete, non mettere a contatto la rete PROLENE con punti, clip
o clamp.

Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo di questo dispositivo (o di parti di esso) pud creare un
rischio di degrado del prodotto, che pud causare il guasto del dispositivo e/o la contaminazione
crociata, determinando eventualmente infezioni o trasmissione di patogeni ematici a pazienti
e chirurghi.

E possibile somministrare una profilassi antibiotica secondo la pratica consueta del chirurgo.

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

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

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

Potrebbe manifestarsi un'irritazione locale nel sito della ferita.

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

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

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

Dolore, che pud essere acuto e cronico.

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

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

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

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

Ricomparsa dell'incontinenza.
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« Sanguinamenti, inclusi emorragia o ematomi.

- Potrebbero essere necessari uno o pillinterventi di revisione per trattare queste reazioni avverse.
Gliinterventi di revisione potrebbero non risolvere le complicazioni e sono associati al rischio di
reazioni avverse.

« La rete PROLENE & un impianto permanente che si integra nel tessuto. Se fosse necessario
rimuovere la rete PROLENE, in parte o completamente, potrebbe rendersi necessaria una
dissezione importante.

La rimozione dell'impianto nella sua interezza o in parte non alleviera necessariamente i sintomi
della paziente. La rimozione dell'impianto puo essere difficile. Lintervento per la rimozione
dell'impianto nella sua interezza o in parte pud comportare cicatrici e danni ai tessuti che, a loro
volta, possono avere esiti avversi tra cui dolore cronico grave per il quale potrebbe non essere
possibile un trattamento soddisfacente. L'intervento chirurgico per la rimozione dell'impianto nella
sua interezza o in parte pud inoltre comportare la ricomparsa della IUS. La rimozione della rete erosa
non impedira necessariamente altre erosioni o altri eventi avversi.

Altre reazioni avverse/Altri effetti collaterali indesiderati

- Sieromi

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

- Frequenza urinaria

« Ritenzione urinaria

« Formazione di aderenze

« Perdite vaginali atipiche

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

Il chirurgo deve comunicare alla paziente reazioni avverse, effetti collaterali indesiderati e rischi
associati al prodotto e alla procedura prima di eseguire I'intervento chirurgico per IUS e consigliare
alla paziente di contattare un chirurgo in caso di deviazioni dal normale decorso post-operatorio.

Eventualiincidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante
e all'autorita 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 esequiti su animali dimostrano che I'impianto della rete PROLENE induce una reazione
infiammatoria nei tessuti, che @ transitoria ed & sequita dalla deposizione di un sottile strato fibroso
di tessuto che pud svilupparsi negli interstizi della rete, incorporandola nel tessuto adiacente.
Il materiale non & assorbibile, né soggetto a degradazione o indebolimento a causa dell’azione
degli enzimi tissutali. Il dispositivo non € assorbibile; pertanto, resta per I'intera vita della paziente
ameno che non venga rimosso.

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

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

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

Per mantenere I'affidabilita e la funzionalita dell'introduttore GYNECARE TVT e della quida rigida
per catetere GYNECARE TVT, pulire e sterilizzare gli strumenti prima dell’'uso e dopo ogni procedura.
Di seguito 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 eseguite in conformita con le linee quida, gli standard e
i requisiti previsti dalle autorita sanitarie nazionali.

Prima di esequire la pulizia, scomporre I'introduttore GYNECARE TVT nei suoi componenti
(impugnatura e stelo filettato). Riassemblare I'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.
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Pulizia preliminare degli strumenti

1.

Scomporre I'introduttore GYNECARE TVT nei suoi componenti (impugnatura e stelo filettato).
L'area della guida rigida per catetere che si collega allo stelo lungo va aperta per consentire
un‘agevole pulizia di tutte le superfici.

Sciacquare interamente lo strumento con acqua corrente.

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

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

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

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

Immergere lo strumento in un bagno a ultrasuoni con un detergente enzimatico fresco per
almeno 10 minuti. L'intervallo di frequenza deve essere compreso tra 25 e 50 kHz (target 35 kHz).
Estrarre lo strumento dal bagno a ultrasuoni e sciacquarlo interamente sotto acqua corrente per
almeno 1 minuto.

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

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 automatici sono indicati per gli strumenti in acciaio inox. Uno
dei cicli consigliati & descritto di sequito:

TIPOE
mse PN | QUALTADELCACOUA | COMCENTRAZIONE
Pre-lavaggio 02:00 Acqua di rubinetto N/D
fredda
Lavaggio enzimatico 15:00 Acqua corrente calda | Detergente enzimatico
o detergente secondo (Enzol 15¢/loun
laraccomandazione | prodotto equivalente)
del fabbricante
Minimo 80 °C
Risciacquo 1 02:00 Acqua corrente calda N/D
Risciacquo 2 15:00 Acqua corrente calda N/D
Risciacquo finale 05:00 Acqua corrente calda N/D
Sciacquare con acqua 02:00 Acqua demineralizzata N/D
demineralizzata o o microbiologicamente
microbiologicamente pura pura
80 °C
Disinfezione termica 01:00 Acqua demineralizzata N/D
(facoltativa) 0 microbiologicamente
pura
90 °C
Asciugatura 10:00-15:00 93°C N/D

Disinfezione termica (facoltativa)

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

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

Nota: non superare 100 °C per piti di 10 minuti.
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Raccomandazioni per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili (disponibili
separatamente)

(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
sequito. Lo sterilizzatore a vapore deve essere approvato conforme ai requisiti di ogni normativa e
linea quida vigente a livello locale, quali le norme EN285 o AAMI/ANSI ST8. Verificare che il ciclo dello
sterilizzatore a vapore sia in grado di rimuovere I'aria dai carichi porosi e/o dagli strumenti provvisti
di lumi in conformita alle istruzioni del fabbricante.

Prima della sterilizzazione a vapore, verificare che lo strumento sia asciutto e confezionarlo in una
doppia busta per la sterilizzazione o altra confezione 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 guida rigida per catetere che si collega allo stelo lungo va aperta durante
la pulizia e la sterilizzazione. Se non ¢ aperta durante la pulizia e la sterilizzazione, la pulizia potrebbe
essere meno efficace e la sterilita dello strumento compromessa.

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

Punto di Tempo di Tempo minimo
Area di mercato | Tipodiciclo | regolazionedella | esposizione diasciugatura
temperatura (minuti) (minuti)
Sta.t |'Un|t! ¢ Pre-vuoto 132°C 4 35
relativi territori
UE e altri paesi Pre-vuoto 134°C 3 35
Nota:

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

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

Manutenzione dello strumento
Introduttore GYNECARE TVT
Prima di ogni uso, controllare le parti filettate dello stelo interno.
«  Guidarigida per catetere GYNECARE TVT
Prima di ogni uso, controllare lo strumento. Assicurarsi che I'estremita lunga che attraversa il
canale del catetere non presenti bordi affilati o sbavature.

Forma di fornitura

Il dispositivo GYNECARE TVT, le guide addominali e gli adattatori sono forniti sterili (trattati con
ossido di etilene) e sono monouso. L'introduttore GYNECARE TVT riutilizzabile e la guida 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.

Tracciabilita

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

B0 @ ®® B

Attenzione

Non riutilizzare

Non risterilizzare
Non utilizzare se
la confezione &

danneggiata

Data di scadenza

Codice di lotto

srencele]

e
MR

&only

Numero di catalogo

Sterilizzato a ossido di etilene

Fabbricante

Sicura per I'uso in ambiente RM

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

questo dispositivo esclusivamente
ai medici o su prescrizione medica.
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pt
GYNECARE TVT™ com guias abdominais
Suporte sem tensao para tratamento da incontinéncia

Dispositivo de utilizacao unica GYNECARE TVT
Introdutor reutilizavel GYNECARE TVT

Guia de cateter rigido reutilizavel GYNECARE TVT
Guias abdominais e acopladores GYNECARE TVT

Leia atentamente todas as informagodes.

0 ndo cumprimento das instrucdes podera resultar no funcionamento incorreto do dispositivo e/ou
provocar lesdes. O devido cumprimento das instrugdes ndo eliminara o risco de reades adversas.

Introducao

Este folheto informativo destina-se a fornecer instrucdes de utilizacdo do Sistema de suporte
sem tensdo com guias abdominais para tratamento da incontinéncia GYNECARE TVT, incluindo o
dispositivo de utilizacdo Unica, introdutor reutilizdvel, guia de cateter rigido reutilizavel e guias
abdominais e acopladores descartaveis. Porém, nao representa uma referéncia exaustiva sobre a
técnica cirdrgica para a correqo da IUE (Incontinéncia urinéria de esforco). Nao constitui um manual
da técnica nem substitui uma formagédo e experiéncia adequadas na técnica cirdrgica de correcdo
da IUE. O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por cirurgides com formagdo no tratamento
cirrgico da IUE e, especificamente, na implantacdo do Dispositivo GYNECARE TVT. A formacdo
deve estar em linha com as diretrizes de formacdo especificadas pela Associagao Internacional de
Uroginecologia (IUGA) ou por outras institui¢des internacionais, nacionais ou locais. As reacdes
adversas podem ocorrer ndo obstante a formacdo e experiéncia do cirurgido. Estas instrugdes
sdo recomendadas para a utilizacdo geral do dispositivo. A remocdo do produto das pacientes (se
necessdrio) deve ser efetuada por um uroginecologista, urologista ou ginecologista com formacdo
e experiéncia na remocdo de redes do pavimento pélvico. E possivel que ocorram variacdes na
utilizagdo em procedimentos especificos, devido a técnicas individuais e a anatomia da paciente.

Descri¢ao

DISPOSITIVO GYNECARE TVT

0 Dispositivo de suporte sem tensdo para tratamento da incontinéncia GYNECARE TVT é um
dispositivo de utilizacdo (nica esterilizado, constituido por uma peca de Rede de polipropileno
PROLENE™ (fita) incolor ou azul (até 0,28 por cento em peso de azul de ftalocianina, Nimero do indice
de cor 74160) com cerca de 1,1 cm x 45 cm, coberta por bainhas de plastico transparentes sobrepostas
no meio, e presas entre duas agulhas de ao inoxidavel ligadas a rede e a bainha com cintas plasticas.

Com base no comprimento méximo da rede implantada, para a rede azul, a quantidade méxima de
corante (azul de ftalocianina, Nimero do indice de cor 74160) é de 0,00077 g.

0 Dispositivo GYNECARETVT 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 cédigo do produto na embalagem do dispositivo;
um (L) no final do nimero indica uma rede de corte a laser.

A Rede de polipropileno PROLENE é composta por filamentos tecidos de fios de polipropileno
extrudido, cuja composicdo é idéntica a utilizada nos Fios de sutura cirtrgicos ndo absorviveis de
polipropileno PROLENE. A rede tem uma espessura de aproximadamente 0,7 mm. Constatou-se que
este material, quando utilizado como fio de sutura, ndo € reativo e mantém a sua resisténcia por um
periodo indeterminado na utilizagao clinica. A Rede PROLENE é tecida através de um processo que
entrelaca as unides de cada fibra.

INTRODUTOR GYNECARE TVT

(Disponivel em separado — nao incluido no Dispositivo GYNECARE TVT)

0 Introdutor GYNECARETVT € fornecido ndo esterilizado e é reutilizavel. O introdutor é feito de
aco inoxidavel 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 utilizacdo. As instrugdes estao
disponiveis mais a frente neste documento.

0 Introdutor GYNECARE TVT limpo e esterilizado deve ser montado no momento de utilizagdo.
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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 é um instrumento ndo esterilizado, reutilizével, que se
destina a facilitar a identificacdo da uretra e do colo da bexiga durante o procedimento cirtrgico.
Este guia € introduzido num cateter de Foley (tamanho recomendado de 18 French) colocado na
bexiga através da uretra. Para facilitar a introdugdo, pode ser lubrificado com gel.

0 guia de cateter rigido deve ser limpo e esterilizado antes da utilizagao. As instrugdes encontram-se
na seccdo Instrucdes de limpeza de instrumentos reutilizéveis.

GUIA ABDOMINAL GYNECARE TVT

0 Guia abdominal GYNECARE TVT é um instrumento esterilizado, descartavel, que se destina a
facilitar a passagem do Dispositivo GYNECARE TVT. Cada kit de Acopladores GYNECARE TVT contém
dois guias abdominais.

ACOPLADOR GYNECARE TVT

0 Acoplador GYNECARE TVT é um conector de polipropileno esterilizado e descartével, que é
utilizado para ligar o Guia abdominal GYNECARE TVT & Agulha GYNECARE TVT. Cada kit de guias
abdominais contém dois acopladores.

Indicagdes/Utilizagao pretendida

0 Dispositivo GYNECARE TVT destina-se a ser utilizado como um sling pubouretral para o
tratamento da incontinéncia urindria de esforo (IUE), da incontinéncia urindria feminina resultante
de hipermobilidade da uretra e/ou insuficiéncia do esfincter intrinseco da uretra. O Introdutor
GYNECARETVT e o guia de cateter rigido estdo disponiveis em separado e os Guias abdominais e
acopladores GYNECARE TVT encontram-se incluidos em cada kit.

0 Introdutor GYNECARE TVT é um dispositivo reutilizdvel que se destina a auxiliar na colocacdo
retroptibica do Dispositivo GYNECARE TVT.

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

0s Guias abdominais e acopladores GYNECARE TVT sao instrumentos de utilizacdo unica, utilizados
para facilitar a colocagao do Dispositivo GYNECARE TVT quando colocado de forma retropibica
descendente (também conhecida como uma abordagem abdominal).

Contraindicagoes

Tal como acontece com qualquer cirurgia de suspensdo, este procedimento ndo deve ser realizado
em pacientes gravidas. Além disso, como a Rede de polipropileno PROLENE nao 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 nao gravidas
e que ndo estejam a planear uma gravidez futura, afetadas pela incontinéncia urindria de esforco
resultante de hipermobilidade da uretra e/ou deficiéncia do esfincter intrinseco da uretra. Os
cirurgioes deverdo utilizar a sua experiéncia e avaliagdo cirlrgica para determinar se a Rede
PROLENE é apropriada para determinadas pacientes. Os fatores especificos da paciente podem
dificultar a cicatrizacdo de feridas, o que pode aumentar a probabilidade de reacdes adversas.

Aplicacao/Instrucdes de utilizacao

0 procedimento pode ser realizado sob anestesia local, mas também pode ser realizado com
anestesia regional ou geral. A paciente deverd ser colocada na posicéo de litotomia, tendo o cuidado
de evitar uma flexao da anca superior a 60°. Introduza um cateter de Foley de 18 French na bexiga
e deixe-o em drenagem aberta. A extensdo da disseccdo é minima, ou seja, uma entrada vaginal
da linha média com uma pequena disseccdo parauretral para posicionar inicialmente a agulha
e duas incisdes cutdneas suprapubicas. Utilizando uma pinca, sequre a parede vaginal de cada
lado da uretra. Utilizando um bisturi pequeno, faca uma incisdo sagital com cerca de 1,5 cm de
comprimento, comecando aproximadamente a 1,0 cm a partir do meato uretral. Esta incisdo cobrird
a zona média uretral, e permitird a passagem posterior do sling (fita). Com uma tesoura romba
pequena, devem ser realizadas duas pequenas disseccdes parauretrais (aproximadamente 0,5 cm)
de forma a que, em sequida, seja possivel introduzir ou passar a ponta da agulha na dissecao
parauretral. Em sequida, sdo realizadas duas incisdes cuténeas abdominais de 0,5 cma 1cm, uma de
cada lado da linha média, imediatamente acima da sinfise e com uma distancia entre si nao superior
a4cmab5cm. 0 posicionamento da incisdo e a passagem da agulha préximo da linha média e junto a
parte posterior do 0sso pubico sao importantes para evitar as estruturas anatomicas na area inguinal
e na parede pélvica lateral.
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0 Guia de cateter rigido GYNECARE TVT é introduzido no canal do cateter de Foley (18 French).
0 punho do guia € fixado a volta do cateter, num ponto proximal a respetiva parte mais larga.
0 objetivo do guia é afastar o colo da bexiga e a uretra do local por onde passard a ponta da agulha
para o interior do espaco retropibico, empurrando com cuidado a ponta do cateter de Foley na
direcdo da parede lateral posterior da bexiga no lado oposto ao local pretendido de passagem da
agulha. A titulo de exemplo, empurrando para o lado esquerdo da paciente, a bexiga ird passar de
uma configuracdo esférica para uma configuracdo esferoide. Isto afasta a bexiga da parte posterior
da sinfise pubica. 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. 0 guia
de cateter rigido, a uretra e a bexiga sdo movidos contralateralmente para o lado da passagem da
agulha. Durante esta manobra, a bexiga deve estar vazia.

A extremidade roscada do introdutor é aparafusada & extremidade de uma das agulhas. Se
for utilizado o dispositivo de acesso abdominal, a ponta da Agulha GYNECARETVT devera ser
introduzida firmemente na extremidade distal (mais larga) do acoplador. Certifique-se de que a
ligagao entre o acoplador e a Agulha GYNECARE TVT estd bem ajustada.

Abordagem abdominal

A Fita vaginal sem tensdo GYNECARE TVT pode ser colocada na posicao correta através de uma
abordagem abdominal ou vaginal. Se for utilizada a abordagem abdominal, siga as instrugdes
descritas acima para a disseccdo parauretral. Sequrando o guia abdominal, insira-o suavemente
no sentido vertical, descendente e sagital, através de uma das incisdes abdominais até alcancar a
fascia do reto. Uma pressao firme sobre o guia abdominal ird perfurar a fascia do reto, colocando
0 guia abdominal no espaco retropubico. Ao entrar no espaco retropibico, o cirurgido sentird uma
diminuicdo significativa da resisténcia. Passe o guia abdominal através do espaco retropubico,
tendo o cuidado de o manter junto a superficie posterior do osso pubico. Utilizando o toque vaginal
(com a méo livre), palpe a descida do guia abdominal ao longo da superficie posterior do o0sso
pubico. Quando a ponta do guia abdominal ficar palpével logo abaixo do osso pibico e acima da
parede vaginal anterior, rode a ponta do guia abdominal em dire¢ao a linha média. Certifique-se
de que se encontra a uma distancia lateral de 1 cm do guia de cateter (uretra média). Utilizando um
movimento de contratracdo digital contra o diafragma urogenital, oriente-o através do diafragma
e para fora da incisao vaginal da linha média. Assim que o guia abdominal for retirado através
da incisdo vaginal, deve ser efetuada uma cistoscopia para verificar se a bexiga ou a uretra nao
sofreram lesdes.

Apés a confirmacdo de que a bexiga ndo sofreu qualquer lesdo, esta deverd ser esvaziada.
Aparafuse a extremidade roscada do introdutor na extremidade de uma das agulhas. Introduza a
ponta da agulha firmemente na extremidade distal (mais larga) do acoplador. Em sequida, peque
no Dispositivo GYNECARE TVT com o acoplador montado e, segurando bem no guia abdominal,
introduza com firmeza a extremidade cdnica do acoplador (com a agulha acoplada) sobre o guia.
Certifique-se de que a ligado entre o acoplador e o guia abdominal esta bem ajustada. Certifique-
se de que este sistema interligado (o guia abdominal, a Agulha GYNECARE TVT, o acoplador e o
introdutor reutilizdvel) esté orientado no mesmo plano. Com a mdo livre na parte abdominal do guia
eagarrando no introdutor com a outra mdo, empurre o sistema para cima em direcdo ao abdomen,
sequindo a curvatura do sistema interligado. 0 guia abdominal nao deve ser utilizado para
puxar o sistema interligado para cima na diregao do abdémen. 0 sistema interligado deve
ser empurrado para cima, na direcdo do abdomen, até que a ponta da Agulha GYNECARE TVT fique
visivel através da incisao abdominal. Desmonte o introdutor reutilizével e puxe o resto da Agulha
GYNECARE TVT através da incisdo abdominal. Corte a fita junto as agulhas. 0 mesmo procedimento
é realizado exatamente no outro lado.

Puxe as extremidades abdominais da fita para cima para puxar o aspeto vaginal da fita (sling)
frouxamente, ou seja, sem tensdo, sob a uretra média. Em sequida, ajuste a fita para reduzir as
perdas, de forma a que numa situacdo de esforco a perda urinéria seja de apenas algumas gotas.
Para tal, baseie-se nas informacdes facultadas pela paciente, ou seja, quando tosse com a bexiga
cheia (aproximadamente 300 ml). Numa situacdo de anestesia geral, verifique a tenso da fita
aplicando pressao manual sobre a rea suprap(bica com a bexiga cheia (aproximadamente 300 ml).
Mantenha a incisdo vaginal temporariamente fechada através de uma preensao suave com uma
pinga pequena. As bainhas de plastico do implante que rodeiam a fita sdo entao removidas. Para
evitar que a fita fique sob tensao, devera colocar-se um instrumento de pontas rombas
(tesoura ou pin¢a) entre a uretra e a fita durante a remogao das bainhas do implante
de plastico. A remocao prematura da bainha poderd dificultar ajustes subsequentes. Depois de
ajustar a fita adequadamente, feche a incisdo vaginal. Corte as extremidades abdominais da fita
de forma a que as extremidades fiquem na subcitis. Nao as suture. Feche as incisdes cutdneas com
fio de sutura ou adesivo cutaneo cirdrgico. Esvazie a bexiga. Apds este procedimento, normalmente
ndo € necessaria cateterizacdo no pds-operatorio. Deve-se encorajar a paciente a tentar urinar
2 a3 horas depois do procedimento.

39



Abordagem vaginal
Se for utilizada abordagem vaginal para a colocacéo da Fita vaginal sem tensdo GYNECARE TVT, os
guias abdominais e os acopladores ndo sao necessarios.

Utilizando o introdutor, passe a agulha de forma parauretral, penetrando no diafragma urogenital.
Ainsercdo e a passagem sao controladas utilizando o dedo médio ou o indicador na vagina, sob a
parede vaginal, no lado ipsilateral e orientando através do toque no rebordo pélvico. A parte curva
da agulha deve assentar na palma da mao que estd na vagina. Caso seja destro, isto significa que
deverd utilizar a méo esquerda para guiar a agulha. Com a outra méo, segure suavemente no punho
dointrodutor. Em sequida, introduza a ponta da agulha no espaco retroptbico. Uma vez mais, tenha
em atencdo que esta acdo deve ser realizada com a palma da mao que estd na vagina e com a ponta
daagulha na horizontal, ou seja, no plano frontal. Apés a passagem do diafragma urogenital, sentird
uma diminuicdo significativa da resisténcia.

Aponte imediatamente a ponta da agulha na direcao da linha média abdominal e baixe o punho
do introdutor, de forma a pressionar a ponta da agulha contra a parte posterior do osso pbico. Em
seguida, mova a ponta da agulha para cima, na direcdo da incisao cutanea abdominal, mantendo
um contacto estreito com o0 osso pabico durante todo o procedimento. Quando a ponta da agulha
alcancar a incisdo abdominal, deverd efetuar uma cistoscopia para confirmar a integridade da
bexiga. A bexiga deve ser esvaziada apés a primeira cistoscopia. Desmonte o introdutor reutilizdvel
e puxe o resto da Agulha GYNECARE TVT através da incisao abdominal. Repita o procedimento
no outro lado. As agulhas sdo entdo puxadas para cima para puxar a fita (sling) frouxamente, ou
seja, sem tensdo, sob a uretra média. Corte a fita junto as agulhas. Em sequida, ajuste a fita para
reduzir as perdas, de forma a que numa situacdo de esforco a perda urindria seja de apenas algumas
gotas. Para tal, baseie-se nas informagdes facultadas pela paciente, ou seja, quando tosse com a
bexiga cheia (aproximadamente 300 ml) e mantenha a incisdo vaginal temporariamente fechada,
segurando suavemente com uma pinga pequena. As bainhas de plastico do implante que rodeiam a
fita sdo entdo removidas. Para evitar que a fita fique sob tensao, devera colocar-se um instrumento
de pontas rombas (tesoura ou pinga) entre a uretra e a fita durante a remocdo das bainhas do
implante de pldstico. A remocdo prematura da bainha poderd dificultar ajustes subsequentes.
Depois de ajustar a fita adequadamente, feche a incisdo vaginal. As extremidades abdominais da
fita sdo depois cortadas e deixadas na subcutis. Nao as suture. Suture as incisdes cutaneas. Esvazie
a bexiga. Apds este procedimento, normalmente nao € necessaria cateterizagao no pés-operatdrio.
Deve-se encorajar a paciente a tentar urinar 2 a 3 horas depois do procedimento.

Eliminacao
Elimine quaisquer dispositivos e embalagens abertos acidentalmente/parcialmente utilizados/

utilizados, de acordo com as politicas e os procedimentos operacionais padrao em vigor na sua
instituicdo relativamente a materiais e residuos de risco bioldgico.

Adverténcias e precaugdes

« Nao utilize o Dispositivo GYNECARE TVT em pacientes que estdo a fazer terapia com
anticoagulantes.

« Nao utilize o Dispositivo GYNECARE TVT em pacientes que tenham infecdo do trato urindrio.

« 0s cirurgides devem estar familiarizados com a técnica cirtrgica para a colocagdo de um
sling na zona média da uretra e devem ter uma formacao adequada sobre o procedimento de
implantacdo do Dispositivo GYNECARE TVT antes de utilizarem o Dispositivo GYNECARE TVT.
Eimportante que o implante seja colocado sem tensdo sob a uretra média.

« 0 guia abdominal ndo deve ser utilizado para puxar o sistema interligado para cima na direcao
do abdémen.

- Certifique-se de que a ligagdo entre o guia e 0 acoplador e o acoplador e Agulha GYNECARE TVT
estd bem ajustada.

« Deverd ser sequida uma pratica cirdrgica aceitdvel para o procedimento bem como para o
tratamento de feridas contaminadas ou infetadas.

« Oprocedimento deve ser efetuado com cuidado de modo a evitar vasos grandes, nervos, a bexiga
e os intestinos. A devida atencdo a anatomia local e a passagem adequada das agulhas podem
minimizar determinados riscos.

«  Poderd ocorrer hemorragia retroptbica no pés-operatdrio. Tenha atencao a quaisquer sintomas
ou sinais antes de dar alta a paciente.

- Deve realizar uma cistoscopia para garantir a integridade da bexiga ou identificar qualquer
perfuracdo na bexiga.

0 quia de cateter rigido deve ser entdo 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 na sua devida posicao.
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N&o retire a bainha de pldstico do implante até que o implante esteja corretamente posicionado.
Certifique-se de que o implante esta colocado com tensao minima sob a uretra média.

Nao efetue este procedimento se suspeitar que o local cirlrgico possa estar infetado ou
contaminado.

Dado que se encontram disponiveis informagdes clinicas limitadas 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 poderd anular os efeitos do procedimento
cirdrgico, sendo possivel que esta volte a ser incontinente.

Dado que se encontram disponiveis informagdes clinicas limitadas relativas ao 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 pds-operatdrio, deverd ser recomendado a paciente que evite levantar objetos pesados e/ou
praticar exercicio (como andar de bicicleta e correr) durante, pelo menos, quatro a seis semanas,
e que ndo tenha relacdes sexuais durante, pelo menos, um més. A paciente poderé retomar
outras atividades normais apds uma ou duas semanas.

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

Todos os instrumentos cirtirgicos estao sujeitos ao desgaste e danos em condi¢des normais de
utilizagdo. Antes de utilizar o instrumento, deve inspeciond-lo visualmente. Os instrumentos
com defeito ou instrumentos que apresentem corrosdo 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 GYNECARE TVT, pode ocorrer instabilidade do detrusor
de novo. Para minimizar este risco, certifique-se de que coloca o implante sem tensdo na posi¢ao
uretral média, conforme acima descrito.

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

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

Podem ser administrados antibicticos profildticos, de acordo com a pratica habitual do cirurgido.
Em caso de um produto danificado, este deve ser eliminado e substituido por um novo para
concluir o procedimento. Em caso de mau funcionamento do produto durante a utilizacao,
continue ou descontinue a utilizagdo de acordo com o critério do cirurgido.

Reacdes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

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

Pode ocorrer irritagdo local no local da ferida.

Tal como acontece com qualquer implante, pode ocorrer uma reagao ao corpo estranho, a
extensdo da qual pode diferir. Esta reagdo pode resultar em extrusdo, erosdo, exposi¢ao,
formacao de fistulas e/ou inflamacao, a gravidade das quais é imprevisivel, ou outras reagoes
adversas, que j& podem estar em curso.

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

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

Dor - que pode ser aguda e cronica.

Disfungdo de miccdo tempordria ou crénica (ou dificuldade de micgdo) ou retencdo/obstrucdo
urindria independente da causada por hipercorrecdo ou hipermobilidade da uretra, ou seja,
demasiada tensdo aplicada na fita, ou devido a localizacdo incorreta do sling ou colocacao
demasiado apertada do sling.

Dor durante as relagdes sexuais (dispareunia) e perda da funco sexual (apareunia), que pode
estar em curso e pode ndo desaparecer em algumas pacientes.

Contragdo excessiva ou encolhimento do tecido ao redor da rede, e cicatrizagao vaginal devido a
causas que incluem, entre outras, inflamacao cronica e exposicao da rede.
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« Podem ocorrer problemas neuromusculares, incluindo dor aguda e/ou crénica na virilha, coxa,
perna, na drea pélvica e/ou abdominal, e fraqueza das pernas.

«Reaparecimento da incontinéncia.

«  Sangramento, incluindo hemorragia ou hematoma.

« Pode ser necessdria uma ou mais cirurgias de revisdo para tratar estas reacdes adversas.
As cirurgias de revisao podem néo resolver as complicacdes e estao associadas a um risco de
reagoes adversas.

A Rede PROLENE é um implante permanente que se integra no tecido. Nos casos em que a
Rede PROLENE precisar de ser removida parcial ou completamente, pode ser necessaria uma
disseccdo significativa.

Aremocao total ou parcial do implante ndo ird necessariamente aliviar os sintomas da paciente.

Aremocdo parcial do implante pode ser dificil. A cirurgia para remover total ou parcialmente um

implante pode resultar em cicatrizacdo adicional e lesdes nos tecidos, o que pode, por sua vez,

ter resultados adversos, incluindo dor cronica grave, que pode ndo ser tratada satisfatoriamente.

A cirurgia pararemover total ou parcialmente umimplante pode resultar também no reaparecimento

da IUE. A remogao da rede erodida ndo ird necessariamente prevenir erosdes adicionais ou outros

eventos adversos.

Outras reacdes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

« Seroma.

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

« Frequéncia urindria.

« Retencdo urindria.

«Formacéo 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 reacdes adversas, efeitos secunddrios indesejaveis e

riscos associados ao produto e ao procedimento, aconselhando-a antes de realizar um procedimento

relativo a IUE a entrar em contacto com um cirurgido em caso de qualquer desvio do curso pés-

operatdrio normal. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade nacional competente.

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM)
0 Dispositivo GYNECARE TVT é seqguro para ressonancia magnética (RM).

Desempenho(s)/Atuacao(ées)

Estudos em animais mostraram que a implantacdo da Rede PROLENE provoca uma reacdo
inflamatéria nos tecidos, que é transitdria e é sequida da deposicdo 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 degradacéo ou enfraquecimento pela agao
de enzimas dos tecidos. 0 dispositivo é ndo absorvivel, pelo que permanece implantado durante a
vida da paciente exceto se for removido.

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

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

Instrucdes de limpeza de instrumentos reutilizaveis (disponiveis em separado)
(Introdutor GYNECARE TVT, Guia de cateter rigido 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 utilizacdo e apds cada
procedimento. Em sequida, sdo sugeridos alguns métodos de pré-limpeza e automaticos para
limpar os instrumentos. Cada instrumento deve ser tratado de forma individual e as superficies
mate devem ser protegidas contra riscos. A conce¢do deste instrumento permite uma limpeza
eficaz e uma esterilizacdo fidvel. O utilizador deve certificar-se de que a limpeza e esterilizacao sao
efetuadas de acordo com as diretrizes, normas e os requisitos da Autoridade Nacional de Satde.

Antes da limpeza, deve proceder a separagdo das pegas (punho e haste roscada) que compdem o
Introdutor GYNECARE TVT. O introdutor deve ser montado novamente apds a limpeza e esterilizacdo
antes da utilizacao.
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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
devidamente para o transportar para uma drea dedicada ao tratamento de limpeza, garantindo que
o instrumento é mantido hdmido para evitar que a sujidade seque.

Pré-limpeza dos instrumentos

1.

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

Enxague o instrumento completamente com dgua da torneira.

Prepare uma solugdo enzimatica de pH neutro, adequada para instrumentos de aco inoxiddvel de
acordo com as recomendacdes do fabricante.

Mergulhe os componentes do instrumento na solucdo de limpeza enzimatica durante, pelo
menos, 10 minutos.

Lave na solugdo enzimatica a uma temperatura recomendada pelo fabricante. Remova qualquer
tipo de contaminagao 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. O limen do punho deve ser limpo
com uma escova de cerdas macias redonda, mantendo o instrumento mergulhado na solugao de
limpeza e esfregando durante, pelo menos, 2 minutos. 0 quia 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.

Retire o instrumento da solugdo enzimatica e enxague completamente em dgua da torneira
corrente durante, no minimo, 1 minuto.

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

Retire o instrumento do equipamento de limpeza por ultrassons e enxague completamente em
dgua da torneira corrente durante, no minimo, 1 minuto.

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
desinfegdo em conformidade com a norma IS0 15883-1e 2.

Método de limpeza automatico:

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

FASE TEMPO MiNIMO TEMPERATURAE | TIPO E CONCENTRACAO
(MINUTOS) QUALIDADE DA AGUA DO DETERGENTE
Pré-lavagem 02:00 Agua fria da torneira N/A
Lavagem enzimética 15:00 Agua quente da Detergente enzimatico
torneira ou detergente | (Enzol 15 gramas/litro ou
deacordo coma um produto equivalente)
recomendacdo do
fabricante
Minimo 80 °C
Enxaguamento 1 02:00 Agua quente N/A
da torneira
Enxaguamento 2 15:00 Agua quente N/A
da torneira
Enxaguamento final 05:00 Agua quente N/A
da torneira
Enxaguamento com 02:00 Agua desmineralizada N/A
dgua desmineralizada ou purificada
ou purificada 80°C
Desinfecdo térmica 01:00 Agua desmineralizada N/A
(opcional) ou purificada
90 °C
Secagem 10:00-15:00 93°C N/A
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Desinfe¢ao térmica (opcional)

Tenha em atencdo que a desinfecdo € obrigatdria em algumas partes do mundo como, por exemplo,
na UE. 0 utilizador deve certificar-se de que a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo sdo efetuadas de
acordo com as diretrizes, normas ou os requisitos da Autoridade Nacional de Satde apropriados.

A desinfecdo térmica pode ser incluida como parte do ciclo de limpeza automatica. 0 instrumento
pode ser submetido a uma desinfe¢do térmica a uma temperatura de 90 °C ou superior durante,
no minimo, 1 minuto para se considerar que é 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.

Recomendacdes de esterilizacao de instrumentos reutilizaveis (disponiveis em separado)
(Introdutor GYNECARE TVT, Guia de cateter rigido GYNECARE TVT)

Olntrodutor 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 esterilizagao
a vapor (calor himido) num ciclo aprovado de pré-vdcuo ou gravidade conforme indicado abaixo.
0 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.

Antes da esterilizacdo a vapor, certifique-se de que o instrumento estd seco e acondicione o
instrumento em duas camadas de involucro de esterilizacdo ou outra embalagem de barreira
esterilizada adequada. A embalagem de barreira esterilizada deve cumprir os requisitos da
150 11607-1.

ADVERTENCIA: o Introdutor GYNECARE TVT deve ser esterilizado desmontado.

ADVERTENCIA: a seccio do guia de cateter rigido que encaixa na haste comprida deve ser aberta
durante a limpeza e esterilizacdo. Se ndo for aberta durante a limpeza e a esterilizacdo, o processo de
limpeza pode ser menos eficaz e a esterilidade do instrumento pode ficar comprometida.

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

Areade . . Temperatura Temp(_) !e Tempo minimo de
Tipo de ciclo N exposicao N
mercado de referéncia . secagem (minutos)
(minutos)
EUAeosseus | pre vicuo 132°€ 4 3
territérios
UE e outros paises | Pré-vécuo 134°C 3 35
Nota:

A tabela acima inclui a temperatura minima e a duracdo do ciclo validadas para garantir a esterilizacdo.
E da responsabilidade do utilizador final garantir a esterilizacdo do produto aquando do processo
de esterilizacdo recomendado, uma vez que a carga microbiana e o equipamento de esterilizacdo
irdo variar.

Manutengao dos instrumentos
« Introdutor GYNECARE TVT
Antes de cada utilizacdo, inspecione as partes roscadas da haste interior.
Guia de cateter rigido GYNECARE TVT
Antes de cada utilizacdo, inspecione o instrumento. Certifique-se de que a extremidade
comprida, que atravessa o canal do cateter, ndo possui arestas ou rebarbas afiadas.

Apresentacao

0 Dispositivo GYNECARE TVT e os guias abdominais e acopladores sao fornecidos esterilizados (6xido
de etileno) para uma tnica utilizacao. O Introdutor GYNECARE TVT reutilizével e o Guia de cateter
rigido GYNECARE TVT sao fornecidos em separado e nao esterilizados. Estes acessdrios devem ser
limpos e esterilizados antes de cada utilizacdo, conforme descrito anteriormente.

Armazenamento
Nao sao necessarias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilize apds o prazo de validade.

Rastreabilidade

(Cada embalagem contém um rétulo de rastreabilidade que identifica o tipo, tamanho, prazo de
validade e c6digo do lote do dispositivo. Este rotulo deve ser fixado ou adicionado eletronicamente
a0 registo médico permanente da paciente de forma a identificar claramente o dispositivo que foi
implantado.
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Simbolos utilizados na rotulagem

Atencdo Nimero de catdlogo

Nao reutilizar STERILE

Esterilizado com 6xido de etileno

Néo reesterilizar M Fabricante

Nao utilizar se a

embalagem estiver m Seguro em RM

danificada

Data de validade Atengéo: a lei federal s6 permite a

&only venda deste dispositivo a médicos
ou sob receita destes.

B0 @ ®® B

(Cddigo do lote
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es
GYNECARE TVT™ con guias abdominales
Sistema de suspension sin tensién para la incontinencia

Sistema para un solo uso GYNECARE TVT
Introductor reutilizable GYNECARE TVT

Guia de catéter rigida reutilizable GYNECARE TVT
Guias y acopladores abdominales GYNECARE TVT

Lea detenidamente toda la informacion.

La falta de sequimiento adecuado de las instrucciones puede generar un funcionamiento indebido
del dispositivo o puede provocar una lesién. El sequimiento adecuado de las instrucciones no elimina
el riesgo de que se produzcan reacciones adversas.

Introduccion

Este prospecto esté disefiado para proporcionar instrucciones de uso del sistema de suspension sin
tension para la incontinencia GYNECARE TVT con guias abdominales, incluidos el sistema para un
solo uso, el introductor reutilizable, la quia de catéter rigida reutilizable y las guias y acopladores
abdominales desechables. No constituye una referencia exhaustiva a la técnica quirdrgica para
corregir la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). No se trata de un manual técnico ni de un
reemplazo de la formacion y experiencia adecuadas en el campo de la técnica quirdrgica para
corregir la IUE. El dispositivo estd destinado Gnicamente a su uso por parte de cirujanos con
formacion en el tratamiento quirdrgico 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) o por otras instituciones internacionales, nacionales o locales. Pueden producirse
reacciones adversas a pesar de la formacion y experiencia del cirujano. Estas instrucciones estan
indicadas para el uso general del dispositivo. La extraccion del producto de las pacientes (si es
necesario) la debe realizar un uroginecdlogo, urélogo o ginecélogo con formacion y experiencia en
la extraccion de mallas del suelo pélvico. Pueden producirse variaciones en el uso en procedimientos
especificos debido a la aplicacién de técnicas individuales y a la anatomia de la paciente.
Descripcion

SISTEMA GYNECARE TVT

El sistema de suspension sin tension para la incontinencia GYNECARE TVT es un sistema estéril para
un solo uso formado por una sola pieza de malla (cinta) de polipropileno PROLENE™ sin teiiir 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 pléstico 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 plastico.

Segun la longitud maxima de la malla implantada, en el caso de la malla azul, la cantidad méxima
de tinte (azul ftalocianina, indice de color nimero 74160) es de 0,00077 g.

El sistema GYNECARE TVT se encuentra disponible en presentaciones de corte mecanico o por laser
seglin la preferencia del cirujano. Para determinar el tipo de corte del implante, mecénico o por léser,
del sistema GYNECARE TVT, consulte el cddigo del producto en el envase del dispositivo: una (L) al
final del nimero indica que se trata de malla cortada mediante laser.

La malla de polipropileno PROLENE esté fabricada con filamentos tejidos de polipropileno extruido
de composicion idéntica a la utilizada en la sutura quirtrgica 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 esté 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. Estd fabricado en acero
inoxidable. Consta de dos partes: un mango y un eje metalico roscado insertado. El introductor
estd disefiado 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 cinta.

Elintroductor GYNECARE TVT se debe limpiar y esterilizar antes de su uso. Se incluyen instrucciones
mds 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 guia de catéter rigida GYNECARETVT es un instrumento reutilizable no estéril disefiado para
facilitar la identificacion de la uretra y el cuello de la vejiga durante la intervencion quirdrgica. Se
introduce en un catéter de Foley (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.

GUIA ABDOMINAL GYNECARE TVT

La guia abdominal GYNECARETVT es un instrumento desechable estéril disefado para facilitar
el paso del sistema GYNECARETVT. En cada kit se incluyen dos guias abdominales junto con los
acopladores GYNECARE TVT.

ACOPLADOR GYNECARE TVT

El acoplador GYNECARETVT es un conector de polipropileno desechable estéril utilizado para
conectar la guia abdominal GYNECARE TVT a la aguja GYNECARE TVT. En cada kit se incluyen dos
acopladores junto con las guias abdominales.

Indicaciones/uso previsto

El sistema GYNECARETVT 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 GYNECARE TVT y la quia de catéter rigida
estdn disponibles por separado; las guias y acopladores abdominales GYNECARE TVT se incluyen
en cada kit.

Elintroductor GYNECARE TVT es un dispositivo reutilizable disefiado para asistir en la colocacién del
sistema GYNECARE TVT de manera retropubica.

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

Las quias y los acopladores abdominales GYNECARE TVT son sistemas para un solo uso disefiados
para facilitar la colocacién del sistema GYNECARE TVT cuando se coloca de manera retropbica de
arriba abajo (también conocido como método abdominal).

Contraindicaciones

Al'igual que con cualquier cirugia de suspension uretral, este procedimiento no debe realizarse en
pacientes embarazadas. Ademds, debido a que la malla de polipropileno PROLENE no se estirard
de forma significativa, este procedimiento no debe realizarse en pacientes con posibilidades de
crecimiento futuro, incluidas mujeres con planes de embarazo en un futuro.

Grupo y factores de pacientes objetivo

El sistema GYNECARE TVT estd disefiado para ser utilizado por mujeres no embarazadas, que no
tengan planes de embarazo en un futuro y que se vean afectadas por la incontinencia urinaria
de esfuerzo provocada por hipermovilidad uretral o deficiencia intrinseca del esfinter. Los
cirujanos deben utilizar su experiencia quirdrgica y su criterio para determinar si la malla PROLENE
resulta adecuada para determinadas pacientes. Factores asociados a la paciente pueden afectar
a la cicatrizacion de la herida, lo que puede aumentar la probabilidad de que se produzcan
reacciones adversas.

Aplicacion/instrucciones de uso

Laintervencion puede llevarse a cabo bajo anestesia local, pero también puede utilizarse anestesia
regional o general. Se debe colocar a la paciente en posicion de litotomia, teniendo cuidado de
no flexionar la cadera mas de 60°. Inserte un catéter de Foley de 18 French en la vejiga y deje
el drenaje abierto. El grado de diseccién es minimo: una entrada en la linea media vaginal con
una pequefia diseccion parauretral para colocar inicialmente la aguja y dos incisiones cuténeas
suprapubicas. Utilizando un par de pinzas, sujete la pared vaginal a cada lado de la uretra. Utilice
un escalpelo pequefio para realizar una incision sagital de unos 1,5 cm de largo comenzando a
aproximadamente 1,0 cm del meato uretral externo. Esta incision cubrird la zona uretral media
y permitird el paso posterior del cabestrillo (cinta). Con unas tijeras romas pequefias, realice dos
disecciones parauretrales pequeiias (de aproximadamente 0,5 cm) para que la punta de la aguja
pueda introducirse o pasarse a través de ellas. A continuacion, realice dos incisiones cutdneas
abdominales de 0,5-1cm, una a cada lado de la linea media justo por encima de la sinfisis y a no
mds de 4-5 cm de distancia entre si. Es importante situar la incision y pasar la aguja cerca de la
linea media y de la parte trasera del hueso pubico para evitar las estructuras anatomicas de la zona
inguinal y la pared lateral pélvica.
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Introduzca la guia de catéter rigida GYNECARE TVT en el canal del catéter de Foley (18 French). Fije el
mango de la guia alrededor del catéter, de forma proximal a su parte ensanchada. El propdsito de la
guia esmover el cuello de la vejiga y la uretra para alejarlos del lugar por el que pasard la punta de la
aguja al penetrar en el espacio retropdbico empujando con cuidado el catéter de Foley hacia la pared
lateral posterior de la vejiga opuesta al lado del paso previsto de la aguja. Por ejemplo, al empujar
hacia el lado izquierdo de la paciente, la vejiga pasard de tener forma redondeada a ovalada. Asi,
la vejiga se retira de la parte posterior de la sinfisis pubica. Ademds, 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. La guia de catéter rigida, la uretra y la vejiga se mueven de
forma contralateral al lado de paso de la aguja. Durante esta maniobra, la vejiga debe estar vacia.

El extremo roscado del introductor se enrosca en el extremo de una de las agujas. Si se utiliza el
dispositivo de acceso abdominal, introduzca la punta de la aguja GYNECARE TVT con firmeza en el
extremo distal (mds ancho) del acoplador. Asegrese de que el acoplador y la aguja GYNECARE TVT
estén bien conectados.

Método abdominal

La cinta vaginal sin tension GYNECARE TVT puede colocarse utilizando un método abdominal o un
método vaginal. Si se utiliza el método abdominal, siga las instrucciones anteriores para la diseccion
parauretral. Sosteniendo la guia abdominal, introdtzcala suavemente en direccién vertical sagital
descendente a través de una de las incisiones abdominales hasta llegar a la fascia del recto. Al
aplicar una presién firme sobre la quia abdominal, se perforard la fascia y hara que la quia penetre
en el espacio retropubico. Al penetrar en el espacio retropubico, el cirujano notard una importante
reduccion de la resistencia. Pase la guia abdominal a través del espacio retroptbico teniendo
cuidado de mantenerla cerca de la superficie posterior del hueso pdbico. Utilizando un dedo vaginal
(de la mano no dominante), palpe el descenso de la guia abdominal a lo largo de la superficie
posterior del hueso pubico. Cuando la punta de la guia abdominal pueda palparse exactamente
debajo del hueso ptbico y sobre la pared vaginal anterior, gire la punta de la guia abdominal hacia
lalinea media. Compruebe que estd a 1 cm de distancia al lado de la guia de catéter (uretra media).
Utilice contratraccién digital contra el diafragma urogenital para hacer salir la guia a través del
diafragma y por laincision vaginal en la linea media. Una vez que la guia abdominal salga a través de
la incision vaginal, debe realizarse una cistoscopia para comprobar que no se ha producido ninguna
lesion en la vejiga o en la uretra.

Vacie la vejiga una vez comprobada su integridad. Enrosque el extremo roscado del introductor en el
extremo de una de las agujas. Introduzca la punta de la aguja con firmeza en el extremo distal (més
ancho) del acoplador. A continuacién, tome el sistema GYNECARE TVT con el acoplador conectado y,
sosteniendo la guia abdominal firmemente, introduzca con firmeza el extremo cénico del acoplador
(con la aguja conectada) por encima de la guia. Asegurese de que el acoplador y la guia abdominal
estén bien conectados. Asegurese de que este sistema interconectado (la guia abdominal, la aguja
GYNECARETVT, el acoplador y el introductor reutilizable) esté orientado en el mismo plano. Utilice
la mano no dominante sobre la parte abdominal de la guia y sujete el introductor con la mano
dominante para empujar el sistema hacia arriba en direccion al abdomen siguiendo la curvatura
del sistema interconectado. La guia abdominal no debe utilizarse para tirar del sistema
interconectado hacia arriba en direccion al abdomen. El sistema interconectado debe
empujarse hacia arriba en direccién al abdomen hasta que la punta de la aguja GYNECARETVT
quede visible a través de la incision abdominal. Desarticule el introductor reutilizable y tire de la
parte restante de la aguja GYNECARE TVT a través de la incisién abdominal. Corte la cinta cerca de
las agujas. Repita exactamente el mismo procedimiento en el otro lado.

Tire de los extremos abdominales de la cinta hacia arriba para llevar el lado vaginal de la cinta
(cabestrillo) sin aplicar tensién debajo de la uretra media. A continuacidn, ajuste la cinta para reducir
las pérdidas dejando que se produzcan algunas gotas de pérdida urinaria bajo tension. Para ello,
guiese por la reaccion de la paciente, p. ¢j., tos con la vejiga llena (aproximadamente 300 ml). En
caso de utilizar anestesia general, verifique la tension de la cinta ejerciendo presion manual sobre
el drea suprapubica con la vejiga llena (aproximadamente 300 ml). Mantenga la incisién vaginal
temporalmente cerrada sujetandola suavemente con unas pinzas pequefas. A continuacion, retire
las vainas de implante de pldstico que rodean la cinta. Para evitar aplicar tension sobre la
cinta, debera colocarse un instrumento romo (unas tijeras o pinzas) entre la uretray la
cinta mientras se retiran las vainas del implante de plastico. La extraccion prematura de la
vaina puede complicar los ajustes posteriores. Después de ajustar la cinta de forma adecuada, cierre
la incision vaginal. Corte los extremos abdominales de la cinta para que queden en la hipodermis.
No los suture. Cierre las incisiones cutdneas con suturas o un adhesivo quirtrgico cutaneo. Vacie la
vejiga. Después de esta intervencion, por lo general no se requiere sondaje posoperatorio. Se debe
recomendar a la paciente que intente vaciar la vejiga 2-3 horas después de la intervencion.
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Método vaginal
Si se emplea el método vaginal para colocar la cinta vaginal sin tensién GYNECARETVT, no es
necesario utilizar las guias y acopladores abdominales.

Utilice el introductor para pasar la aguja de forma parauretral penetrando en el diafragma
urogenital. La insercién y el paso se controlan utilizando el dedo medio o indice en la vagina debajo
dela pared vaginal del lado ipsolateral y controlando el borde pélvico con la punta del dedo. La parte
curvada de la aguja debe reposar en la palma de la mano “vaginal”. Si es diestro, esto significa que,
por lo general, utilizard la mano izquierda para guiar la aguja. Con la otra mano, sujete el mango del
introductor suavemente. A continuacion, introduzca la punta de la aguja en el espacio retropdbico.
Como ya se sefiald antes, tenga en cuenta que esto debe hacerse con la palma de la mano vaginal
y con la punta de la aguja en posicién horizontal, es decir, en el plano frontal. Una vez que la aguja
haya pasado el diafragma urogenital, notara que la resistencia se reduce significativamente.

Dirija de inmediato la punta de la aguja hacia la linea media abdominal y baje el mango
del introductor presionando la punta de la aguja contra la parte posterior del hueso pubico.
A continuacién, mueva la punta de la aguja hacia arriba hasta la incision cuténea abdominal,
manteniendo un contacto estrecho con el hueso pubico en todo el recorrido. Cuando la punta de
la aguja llegue a la incision abdominal, realice una cistoscopia para comprobar la integridad de
la vejiga. La vejiga debe vaciarse después de la primera cistoscopia. Desarticule el introductor
reutilizable y tire de la parte restante de la aguja GYNECARE TVT a través de la incision abdominal.
Repita el mismo procedimiento en el otro lado. A continuacidn, tire de las agujas hacia arriba para
llevar la cinta (cabestrillo) sin aplicar tension hasta que quede debajo de la uretra media. Corte la
cinta cerca de las agujas. A continuacion, ajuste la cinta para reducir las pérdidas dejando que se
produzcan algunas gotas de pérdida urinaria bajo tension. Para ello, guiese por la reaccion de la
paciente, p. ej., tos con la vejiga llena (aproximadamente 300 ml), y mantenga la incisién vaginal
temporalmente cerrada apretando suavemente con unas pinzas pequefias. A continuacion, retire
las vainas de implante de plastico que rodean la cinta. Para evitar aplicar tension sobre la cinta,
deberd colocarse un instrumento romo (unas tijeras o pinzas) entre la uretra y la cinta mientras
se retiran las vainas de implante de pldstico. La extraccion prematura de la vaina puede complicar
los ajustes posteriores. Después de ajustar la cinta de forma adecuada, cierre la incision vaginal.
A continuacion, se cortan los extremos abdominales de la cinta para que queden en la hipodermis.
No los suture. Suture las incisiones cuténeas. 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 2-3 horas después de la intervencién.

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

seglin las normas y procedimientos operativos estandar de su institucion para materiales y residuos
biopeligrosos.

Advertencias y precauciones

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

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

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

+ La guia abdominal no debe utilizarse para tirar del sistema interconectado hacia arriba en
direccién al abdomen.

« Asegurese de que la guia y el acoplador, y el acoplador y la aguja GYNECARE TVT estén bien
conectados.

«  Debe utilizarse una préctica 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 configuracion anatémica local y al paso correcto de las agujas
puede minimizar ciertos riesgos.

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

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

« A continuacién, 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.

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

49



No retire la vaina de pldstico hasta que el implante se haya colocado adecuadamente.
Asegurese de colocar el implante debajo de la uretra media con una tensién minima.

No realice este procedimiento si considera que el sitio quirirgico podria estar infectado
o contaminado.

Dado que se dispone de informacién clinica limitada con respecto al 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 intervencion quirdrgica y hacer
que la paciente sea incontinente de nuevo.

Dado que se dispone de informacion clinica limitada con respecto al parto después de un
procedimiento pubouretral con el sistema 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.

En caso de producirse disuria, hemorragia u otros problemas, la paciente debe ponerse en
contacto con el cirujano de inmediato.

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

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

No toque la malla PROLENE con ninguna grapa, clip o pinza, dado que puede producirse un dafio
mecdnico en la malla.

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o de alguna de sus partes) puede
comportar un riesgo de degradacion del producto, lo cual puede provocar el fallo del dispositivo
0 contaminacion cruzada, que a su vez pueden dar lugar a infecciones o a la transmisién de
patégenos sanguineos a pacientes y cirujanos.

Se pueden administrar antibidticos profilacticos de acuerdo con la préctica habitual del cirujano.
En el caso de que el producto esté dafiado, se debe desechar el producto y utilizar uno nuevo
para completar la intervencién. En el caso de un mal funcionamiento del producto durante el
uso, contintie 0 suspenda su uso segin el criterio del cirujano.

Reacciones adversas/efectos secundarios indeseables

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

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

Como ocurre con cualquier implante, se producird una respuesta ante cuerpos extrafios de
magnitud variable. Esta respuesta podria provocar extrusion, erosion, exposicion, formacién de
fistulas o inflamacidn, 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
erosion de la malla en la vagina también pueden causar flujo vaginal anormal.

Infeccion tras laimplantacion 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 crénico.

Disfuncién miccional (o dificultad para orinar) temporal o crénica, o retencién u obstruccion
urinaria independiente de la causada por sobrecorreccién o hipermovilidad uretral (es decir,
demasiada tension aplicada a la cinta) o por una colocacion incorrecta del cabestrillo o por
colocar el cabestrillo demasiado apretado.

Dolor durante las relaciones sexuales (dispareunia) y pérdida de la funcion sexual (apareunia),
que pueden ser continuos y no resolverse en algunas pacientes.

Contraccién o encogimiento excesivos del tejido que rodea la malla y cicatrizacién vaginal por
causas que incluyen, entre otras, la inflamacion crnica 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.
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« Reaparicin 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 unimplante permanente que se integra en el tejido. En casos en que se deba
extraer la malla PROLENE total o parcialmente, puede ser necesaria una diseccién importante.

La extraccion del implante en su totalidad o en parte no aliviard necesariamente los sintomas
de la paciente. La extraccion de parte del implante puede resultar dificil. La cirugia para extraer
la totalidad o parte de un implante puede provocar més 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 extraccién de la malla erosionada no evitara
necesariamente mds erosiones u otras reacciones adversas.

Otras reacciones adversas/efectos secundarios indeseables

« Seroma.

« Incontinencia imperiosa, incluida la incontinencia imperiosa de novo.

« Polaquiuria.

«Retencién urinaria.

+ Formacién de adhesion.

+ Flujo vaginal atipico.

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

« Muerte.

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

y riesgos asociados con el producto y la intervencion antes de realizar la cirugia de IUE, asi como

aconsejar a la paciente que se ponga en contacto con un cirujano en caso de surgir cualquier

desviacién del curso posoperatorio normal. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién

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 laimplantacion de la malla PROLENE provoca una reaccion
inflamatoria en los tejidos que es de cardcter transitorio y a la que sigue el depésito de una fina capa
fibrosa de tejido que puede crecer a través de los intersticios de la malla, incorporando asi la malla
al tejido adyacente. EI material no se absorbe ni se degrada o debilita por la accién de las enzimas
tisulares. El dispositivo no es absorbible; por lo tanto, permanece en el cuerpo de la paciente durante
toda su vida a menos que se extraiga.

Esterilidad
El sistema GYNECARE TVT es estéril si se conserva en el envase original sin abrir. NO REESTERILIZAR.
NO REUTILIZAR. No usar si el envase estd abierto o dafiado.

El introductor GYNECARE TVT y la guia 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
continuacion.

Instrucciones para la limpieza de instrumentos reutilizables (disponibles por separado)
(introductor GYNECARE TVT, guia de catéter rigida GYNECARE TVT)

Para asegurar la fiabilidad y funcionalidad del introductor GYNECARETVT y de la guia de catéter
rigida GYNECARE TVT, limpie y esterilice los instrumentos antes de su uso inicial y después de cada
intervencion. A continuacién, se sugieren algunos métodos de limpieza previa y automaticos para
la limpieza de los instrumentos. Cada instrumento se debe tratar individualmente y las superficies
mate se deben proteger de los araiazos. El disefio de este instrumento permite una limpieza eficaz y
una esterilizacion fiable. El usuario se debe asegurar de que la limpiezay la esterilizacién se realicen
de acuerdo con las directrices, normas y requisitos de las autoridades sanitarias nacionales.

Antes de la limpieza, el introductor GYNECARE TVT 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.
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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 gudrdelo 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). El drea
de la guia de catéter rigida que se engancha al eje largo debe abrirse para que se pueda acceder
facilmente a todas las superficies para su limpieza.

Enjuague el instrumento abundantemente con agua del grifo.

Prepare una solucién enzimatica de pH neutro adecuada para instrumentos de acero inoxidable,
conforme a las recomendaciones del fabricante.

Ponga a remojo los componentes del instrumento en el limpiador enzimatico durante un minimo
de 10 minutos.

Lave en la solucion enzimatica 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 frotdndolo 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.

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

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

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

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 IS0 15883-1y 2.

Método de limpieza automatico:

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

FASE TIEMPO MiNIMO TEMPERATURAY | TIPO'Y CONCENTRACION
(MINUTOS) CALIDAD DEL AGUA DEL DETERGENTE
Prelavado 02:00 Agua fria del grifo N/C
Lavado enzimatico 15:00 Agua caliente del grifo | Detergente enzimatico
o detergente segin (15 g/l de Enzol o un
larecomendacion del | producto equivalente)
fabricante
80 °C como minimo
Enjuague 1 02:00 Agua caliente del grifo N/C
Enjuague 2 15:00 Agua caliente del grifo N/C
Enjuague final 05:00 Agua caliente del grifo N/C
Enjuague con agua 02:00 Agua desmineralizada N/C
desmineralizada o o purificada
purificada 80°C
Desinfeccion térmica 01:00 Agua desmineralizada N/C
(opcional) o purificada
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. ej., en la UE. EI
usuario se debe asegurar de que la limpieza, la desinfeccién y la esterilizacién se realicen de acuerdo
con las directrices, normas o requisitos de las autoridades sanitarias nacionales que sean pertinentes.
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Se puede incluir una desinfeccién térmica como parte del ciclo de limpieza automatico. El
instrumento se puede desinfectar térmicamente a 90°C o méds durante un minimo de 1minuto
para que la manipulacion del instrumento resulte sequra. El introductor GYNECARE TVT se debe
desmontar para la desinfeccién térmica.

Nota: No supere los 100 °C durante mds de 10 minutos.

Recomendaciones para la esterilizacion de instrumentos reutilizables (disponibles
por separado)

(Introductor GYNECARE TVT, guia de catéter rigida GYNECARE TVT)

El introductor GYNECARETVT y la guia de catéter rigida GYNECARE TVT se suministran no estériles.
Para esterilizarlos, aplique un ciclo de autoclave con vapor para cada uso. Se recomienda la
esterilizacion con vapor (calor himedo) mediante el ciclo de prevacio aprobado que se menciona a
continuacién. El esterilizador de vapor debe validarse conforme a los requisitos de cualquier norma
y directriz local como EN285 o AAMI/ANSI ST8. Aseguirese de que el ciclo de esterilizador con vapor
elegido esté disefiado para eliminar el aire de cargas porosas o instrumentos con luces, de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Antes de la esterilizacion con vapor, asegtrese 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 seccion de la guia 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
esterilizacion, es posible que el proceso de limpieza sea menos eficaz y |a esterilidad del instrumento
puede verse afectada.

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

Punto de Tiempo de Tiempo de secado
Zona del mercado | Tipodeciclo | ajustedela exposicion empo e
N minimo (minutos)
temperatura (minutos)
EE. UU. y sus territorios|  Prevacio 132°C 4 35
UEy otros Prevacio 134°C 3 35

Nota:
La tabla anterior incluye la temperatura minima y el tiempo de ciclo validados para garantizar
la esterilidad.
Es responsabilidad del usuario final garantizar la esterilidad del producto al utilizar el proceso
de esterilizacién recomendado, dado que el grado de 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 y las guias y acopladores abdominales GYNECARE TVT se suministran estériles (con éxido
de etileno) para un solo uso. El introductor GYNECARE TVT y la quia de catéter rigida GYNECARE TVT
reutilizables se suministran por separado y no son 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 cédigo de lote del dispositivo. Esta etiqueta debe fijarse o aiadirse electronicamente
a la historia clinica permanente del paciente para identificar claramente el dispositivo implantado.
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Simbolos empleados en las etiquetas

-
—

1® ® P>

Atencién

No reutilizar

No reesterilizar

No usar si el envase
estd dafiado

Fecha de caducidad

Codigo de lote

STERILE

T

&only

Ntimero de catdlogo

Esterilizado con dxido de etileno

Fabricante

Seguro en un entorno de RM

Atencion: La ley federal de EE. UU.
limita la venta de este dispositivo
a un médico o por prescripcion
del mismo.
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el
GYNECARE TVT™ ue kotAtakoUg 08nyoug
T0oTNMA UTTOGTHPIENG XWPIG TAoN Yia TNV
AVTIMETWITION TNG AKPATELAG

Yuokeun piag xpriong GYNECARE TVT
Emavaypnocipomoimoipog eicaywyéag GYNECARE TVT
EmavaypnGIHOMOIGIHOG AKAUTITOG 08NnYOg
kaf@etipa GYNECARE TVT

Kothiakoi odnyoi kait cu{eUkte¢ GYNECARE TVT

Dapdote mpooeKTIKG OAeC TIC MANpPOOpiEC.

Edv 6ev akohouBroete owatd Tig odnyie¢, n cuokevn mBavév va pn Aettoupyriogl opBd H/kat
evbéyetat va mpokAnOei tpaupatiopéc. H owoth tpnon twv odnytav dev Ba eSaleipel Tov Kivouvo
QVEMBUUNTWY aVTIOPACEWY.

Eloaywyn

To mapov évBeto ouokevaoiag mepiéxel odnyiec XpRoNg yia 1o o0GTNHA UTIOOTAPIENS XWPIC Tdon
yia v avuipetomon g akpdreiag GYNECARE TVT pe koidiakod 0dnyoic, supmepihapBavopévng
NG GUOKELNC JIag XPRONG, TOV EMAVAYPNCIHOMOIACIHOU EIGAYWYED, TOU EMAVAYPNOIHOTOIOIHOU
AkapmTou 0dnyou Kabethpa Kat Twv avalolpwy KoINakwy 0dnywv Kat 6uleukt@v. Aev amotehei
0MOKANPWHEVO 08NYO QVaQOPAC Yia XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC AMOKATAGTAGNE TNE AKPATELNS 0UPWY
an6 mpoondBeta (SUI). Aev amotelei eyxelpidio TeXVIKNG, 0UTE UMOKATAGTATO yia TNV KATAAANAN
ekmaidevon Kat epmelpia 0N XELPOVPYIKR TeXVIKN amokatdotaong tng SUL. H ouokevn mpoopiletal
Y10 va XPNOIHOTIOLEITaL OV ATTO XEPOUPYOUC TTOU £XOUV EKTTAIOEUTEL 0TN XEIPOUPYIKT AVTIHETWTION
¢ SUI kat €11kd oty epgutevon e ovokevrg GYNECARE TVT. H ekmaidevon Oa mpémel va
eival oUWV PE TIC eKMaIdeVTIKEG KateuBuvTpleg odnyieg mov kabopioval amd ™ Awbvn
Oupoyuvaikohoyiki Evwon (IUGA) 1y and dAa 6teBvi, Bvikd iy tomikd 16popata. AvemBupnteg
avTIdpAoEL Pmopei va eppavioTovv mapd T ekmaideuon Kat Ty epmelpia Tou xelpoupyou. AuTEC oL
0dnyie ouVIOTAVTAL Yla YEVIKN Xprion Tne 6uokevic. H apaipeon Tou mpoiovtog amd toug aobeveic
(edv ival amapaitnto) Ba mpémel va mpaypatomoleital amd EKMAIGEVPEVO OUPOYLVAIKOADYO,
0UpoAdYo 1 yuvaikohdyo pie epmelpia oTnv agaipeon mieypdtwy emi muehikol eddgpoug. Evoéxetal
va mpokOYouv mapahhayéc doov apopd Tn xprion o€ ouykekpipéves dladikasie Aoyw Tng ekaoTote
£QappolOPEVNG TEXVIKIAG Kal TNG avatopiag Tng ekAoToTe aoBevolc.

Neprypapn

LYIKEYH GYNECARE TVT

To gbotnpa umoaTPIENG XWPIC TdoN yia TV avtipeTwmion g akpdtelac GYNECARE TVT eivar pia
0TElpa oUOKELN PLag xpriong mou amoteAeital amd éva tepdyto dxpwpou 1y pmhe (pmie Balokuavivng
0 M0000T0 €w¢ 0,28 TOIG €KATO Katd Bdpog, apiBpdg xpwpatikol deiktn 74160) mAéypatog
mohunrpomuleviou PROLENE™ (tawia), S1aotdoewy mepimou 1,1 cm x 45 cm, To omoio kaAumTeTal amé
Sldgava mMaoTika Bnkapia mov emKaNIMTOVTAL 0T péOn Kat GuyKpatovvTal petasy dvo Pehoviv
amd avoéeidwto atodM mou evevoval pe To Méypa kat o Bnkdpt pe MhaoTikd koAdpa.

Me Bdon o péyioTo piiKog TV EMPUTEVREVOU TAEYHATOG, Yia To HIAE MAEYpa, 1) HéyloTn moadTnTa
Bagrc (umhe pBahokvavivne, apiBudc deiktn xpwpatog 74160) eiva 0,00077 g.

H ouokeur GYNECARE TVT diatifetar o€ ek800€LC €ite pnyavikig Komi ite komng Méwlep, avahoya pe
v mpotipnon kdde watpou. Ma va SlamotaoeTe edv To eppvTevpa GYNECARE TVT eivar pnxavikrg
Komi¢ 1§ komi¢ Aéilep, oupBouleuteite Tov KwdIKO mMPoIOVTOC 6T GUOKeVasia TG oUoKeuNg. H
évdeién (L) oto téhog Tou apiBpol umodeikviel mwg To MAéypa eivat komi Aéilep.

To miéypa mohumpomuAeviou PROLENE kataokevdetar amé miekTé iveg e§wBnpévou mohumpomuleviou,
TIAVOOLOTUTIOU G GUVBEDN HE EKEVO TIOU XPNOLHOTIOLEITAL GTO [N ATOPPOPHOLHO XEIPOUPYIKO pAppa
noumpomuleviou PROLENE. To miéypa éxet mayog mepimou 0,7 mm. To uhik6 autd, dTav xpnatpomoleitat
¢ pappa, ExelavagepBei 0TI eivat adpavég kat 6TL Slatnpei TNV avtoyi Tov €M adpLoTO KATA TV KAWIKN
xprion. To miéypa PROLENE vgaivetat pe pia iepyaoia n omoia dtacuvdéel T kabe évwon vav.

EIZATQrEAZ GYNECARETVT

(MatiBeTat Eexwprota — Sev mepthappdaverar otn cuokeury GYNECARE TVT)

0 el0aywyéac GYNECARE TVT mapéxetat pn oteipog kat gival emavaypnotponotiotpog. 0 eloaywyéag
kataokevaletat ané avo&eidwto atodhl. Amoteheital amd d0o pépn, pa Aapn kat évav elonypévo
petaliko d€ova pe omeipwpa. 0 el0aywyéag mpoopietat va dieukoAivel T S1ENEVON TNE GUOKEVRG
GYNECARETVT amd tov k6Amo mpog To 6éppa e Kothiag. ZuvdéeTal Kat otepedvetal otn Behdva
péow Tou dKpoL Tou dSova mou Pépel To omeipwpa, mpoTol loayBei n Behdva pe Ty Tawia.
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0 eloaywyéac GYNECARE TVT mpémel va kaBapietat kat va amooTelpwveTal mpwv amd tn xpron.
00nyiec Ba Bpeite 0N oUVEYELD TOL EYYPAPOU.

0 kaBapdg kat amootelpwpévog lsaywyéac GYNECARE TVT mpémetva ouvappohoyeitat tTn oTiyp mov
TpOKELTal va pnotpomotnBei.

AKAMNTOX OAHTOX KAOETHPA GYNECARE TVT

(MatiBeTan Eexwprota — Sev mepthappdaverar otn cuokeury GYNECARE TVT)

0 dkapmrog 0dnyd¢ kaBetpa GYNECARE TVT eivat éva pn oteipo emavaypnatpomotiotpo epyaheio
mou mpoopiletal va dleukohUvel Tov EvTomIopo TG ouprRBpag Kat Tov auvxéva Tng KVoTNg Katd
T didpkela TG xepoupyikne eméppaong. Eodyetar oe évav kabetipa Foley (ouviotwpevou
Slapetprpatoc 18 French), mou tomoBeteitar atny KOoTN péow TG oupRBpac. Na va dieukohuvBei n
£10ayWYN TOU, UMopEiTe va Tov MmAvETE e YéAN.

0 dxapntog 0dnyoc kaBetipa mpémet va kabapiCetal Kat va amooTEIpWVETAL TPV Am6 Tn Xpron.
Mnopeite va Bpeite odnyie¢ oty evotnta 08nyiec yia Tov kabapiopd emavaypnotpomotoipwy
epyaheinv.

KOIANIAKOX OAHIOX GYNECARE TVT

0 kothiakdg 0dnyog GYNECARETVT eival éva oteipo avahwotpo epyaleio mou mpoopiletal va
Sleukouvel T Siéhevon tng ouokevri GYNECARE TVT. Ze kdBe kit pe Toug ouedkteg GYNECARE TVT
nepthapPdvovrat 60o kothiakoi odnyoi.

LYZEYKTHZ GYNECARETVT

0 oulevktng GYNECARETVT eivar évag oteipog avalwolpog o0voeopog moAumpomuleviov mov
xpnotpomoteital yia T olvdeon tou Kothiakol odnyod GYNECARE TVT otn fehdva GYNECARETVT.
KaBe kit mepthappaver 600 oulevkTeg padi pe Toug kothlakolg 0dnyouc.

Evéei€eic/Mpoopildpevn xprion

H ouokevn GYNECARE TVT mpoopietar yia xpron w¢ nfooupnBpiki 6pevdovn yia Ty avTIpeTamon
NG akpdrelag o0pwv amd mpoomddeta (SUI), yia T yuvaikeia akpdtela olpwv mou ogeiletal o€
0upnBpIkr umEPKIVNTIKOTNTA /KAt yia Ty evdoyevr avemapkela Tov o@iyktipa. O eloaywyéag kat o
dkapmtog 0dnyoc kabetripa GYNECARE TVT diatifBevral {exwptotd, eve o kdbe kit mepthappavovrat
ot Kothiakoi 0dnyoi kat ouedkteq GYNECARE TVT.

0 eioaywyéac GYNECARE TVT eivar pia emavaypnotpomotoipn ouokeuli mov mpoopiletal va
Sleukouvel Ty omaBonpiki tomoBétnon tng ouokevric GYNECARE TVT.

0 dkapmtog 0dnyoc kaBetripa GYNECARE TVT eival pia emavaxpnolpomoliolun oueKeur mou
npoopiletal va SleukoAUvel Tov EVTOmOO TG oupriBpag kal Tou auyéva TG KUOTNG Katd TV
TomoBétnon tng ouokevric GYNECARE TVT.

Otkothiakoi 0dnyoi kat ot 6uleukte¢ GYNECARE TVT €ivat 6uaKeUéC Lag xpriong mou xpnatpomololval
yia va Stevkohdvouy T tomoBétnon tng cuokevric GYNECARE TVT, 6tav auty yivetat omoBonBikd
Kal pe katakopun katebBuven (yvwoth emiong we kol\akn mpoaéyyion).

Avtevdeifeic

0mw¢ ouppaivel pe OAeC TIC XELPOUPYIKEC EmepBacelC avdpTnong, n eméppaon autr dev Ba mpémet
va ekteheital o€ eykoug acBeveic. EmmpooBeta, emedn 1o miéypa modumpomudeviov PROLENE
Oev €xeL 0UOLAOTIKA Kapia eAaoTikoTnTa, QUTA N emépBaon dev Ba mpémel va ekteheital o€ aoBeveic
pe mBavotnTa peMovTIkAg avénong Oykou, GUHMEPINAPPAVOIEVWV YUVAIK®Y TOU OKOMEHOULY va
Jeivouv éyKueg 6T PENOV.

Opdda Kt mapdyovteg 6ToY0U acdevwv

H ovokev; GYNECARE TVT mpoopiletal yia yprion o pn eyKupovouoe, yuvaikeq aobeveic mou
dev mpoypappatiCouv kdmola eykupooUvn 6To PNV Kat ot omoie €xouv mpooPAnBei amd
akpdtela 00pwv amd mpoomadela n omoia ogeiletal o€ oupnBpIKN LMEPKIVNTIKOTNTA /KL EvBoyevr
auemapkela Tov 0@LykTrpa. Ot xelpoupyoi mpEMeL va xprotHoToLolV TN XEIPOUPYIKN EUmELpia Kat TV
Kpion Toug yia va amogasioouv av to mhéypa PROLENE eival katdAn)o yia opiopévoug aoBeveic.
Oumapayovteg mou Loxbouv yia kaBe aoBevn Eexwplotd evdéyetat va epmodioouy Ty emolAwen Tou
TPAVPATOG, YEYOVOC IO Pmopei va au€hoel Tnv mBavoTnTa avemBuuNTwy avtidpacewy.

Eqappoyii/06nyic xpriong

H eméppaon pmopei va mpaypatononBei umé tomkn, meploxIki N yeviki avaiednoia. H agbeviic a
npénetva tomoBetnOei og B¢on MBotoprg, mpoaéyovtag WoTe n KAUYN Tou Loxiou va punv umepPaivel
T1¢ 60°. Eloaydyete évav kaBetrpa Foley diapetpripatog 18 French atnv kGO Kat a@roTe Tov wote
va avolyBei mapoxétevon. H éktaon tng avatopnc eivat eAdyiotn, dnh. éva onpeio 16050v 0Tn péon
YPpappr Tou KOMTOU pe jiia HiKp mapaoupnBpikn avatopr yia T apyikn tomodétnon tne PeNdvag
kat 800 Topéc oto Séppa g umepnPikig meploxic. Me xpron Aapidag, ouykpatioTte To KOATIKO
Toiywpa ekatépwbev Tne oupriBpac. Me éva pikpd vuaTépt, mpaypatomolijote pia ofeiaia Topn
prikoug mepimou 1,5 cm, apyilovtag o€ amdotaon mepimov 1,0 cm amé Tov §wtepikd oupnBpiko
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mopo. H topr Ba kahOpel Tn pecooupnBpiki {ovn kat Ba emtpéper Ty emakoovdn Siéhevon g
o@pevdovne (tawia). Me éva pikpo apPAo Yahidt, mpaypatomouote dUo pikpé mapaovpndpIKEC
avatopéc (mepimou 0,5 cm), woTe To dkpo TG BeNdvag va pmopei va eloayBei iy va S1ENBeL péow Tng
napaovpnBpikig dlatopnc. Emeta, mpaypatomotote §00 Topéc 0,5 cm—1 ¢cm 070 §éppa tng Kothiag,
ekatépwhev TG péong ypappnc, akpiBu¢ emdvw amé T o0PQuON, e T HETASU TOUC amooTaon va
punv umepBaivel ta 4 cm—5 cm. Eivar onpavtikd n 8¢on g Topng katn diéhevan g fehdvag va eival
KovTd 0T péon ypappn Kat oTo miow pépog Tov NBIKoU 00TO) WOTE vVa AMOPEHYOVTAL AVATOHIKES
dopéc ot BouBwvikn mepLox1 Kat 6To £§w MUENKO MAEVPIKO TOiXwHa.

Ewoaydyete Tov akapnto 08nyo kaBetrpa GYNECARE TVT ato kavdhi tou kaBetrpa Foley (18 French).
Yepewote T Aapn ou 0dnyol yopw amd Tov kabeTrpa, KovTd 6To dlevpupévo dkpo Tou. LKomog Tou
08nyoU €ival va HETakIvioel Tov auyéva Te KUOTnE kat Tnv oupRBpa pakptd amé To onpeio an’ 6mov
0 akpo TN Pedvag Ba Si1éNet aTov omaBonPikd xwpo, méfovtag amahd To akpo Tou Kabetrpa
Foley mpog 1o omioBlo mhevpikd Toiwpa ¢ KOGTNG, amévavt amd To mpoPAemopevo onpeio
Siélevong e Berdvac. Mapadeiypatog xapty, mélovtag mpog TV aplatepr meupd Tng aoBevou,
1 KON Ba MpoxwWPROEL amd GQAlpIKK o€ 6palpoldn dlapdpewan. Me avtr Ty Kivnon, n Kbotn
amopakplveTal amd To mow pépog e nPikn¢ obpuong. Emmpdabeta, o avyévag Tg KOOTNG Kat
1 ovpnBpa petakvolvTal mpog Ta aplotepd Kabwg n Bedva Siépxetal amd T Oedid mhevpd Tng
aoBevoug Kat, kat’ avtov Tov Tpomo, eAaylaTomoleital o Kivouvog Sidtpnong e khaTn¢. 0 dkapmtog
08nyoc kabetripa, n oupriBpa Kat ) KUOTN peTakvolvTal avtibeta mpog Ty meupd dtéheuang g
Behovag. Katd tn didpkela Tou xelptopol autou, n kbotn Ba mpémetva eivar ddeta.

To dKpo Tov €l0aywyéa ToU PEPEL TO omeipwpa gival Bidwpévo 0To dkpo piag amo Tig Pehoveg. Edv
Xpnolpomoleital 1 6uokevr Kot\lakig mpooméhaong, loaydyete atabepd To dkpo TG BeNdvag
GYNECARETVT oo mepipepiké (eupltepo) dkpo Tou oulelkTn. BeBatwBeite ot umapyer otabepn
oUvoeon petadh Tov oulevkTn Kat tng Behdvag GYNECARE TVT.

Kothwakn mpooéyyion

H kohmki tawia ywpi¢ ton GYNECARE TVT pmopei va tomoBetnOei otn Béon tng eite péow
KOINOKRG €iTe Péow KOAMIKIG mpooéyyiang. Edv epappooete TV Kolhlakn mpoaéyyion, akohouBnote
TI¢ mapandvw odnyiec yia mapaovpnBpikn avatopr. Kpatwvtag tov Kothiakd odnyo, eloaydyete
Tov amald akohouBavtag pia kabet, mpog Ta kdtw kat oPehaia katedBuven, péow piag amé Ti
Kol\lakéG TopéC éwg 0Tou @BAoeL TV mepttovia Tou 0pBov puoc. H atabepn micon atov Kothiako
00ny6 Ba dlatprioer Ty meptrovia Tou 0pBol pudg kat Ba pépet Tov kothiakd 0dnyd otnv omaBonpikn
neploxi. Katd v icodo atnv omaBonBiki meptoxi, o xeiplotig Ba aisbavei onpaviki peiwon
¢ avtiotaonc. Mepaote Tov kothiakd 0dnyd dlapéoou T omaBonPIkng mEPLOXTC, MPOGEXOVTAS
va Tov dlatnpeite kovtd otnv omioBla em@dvela Tou nPikod 0atol. Elgaydyete otov koA évav
8akTulo (Tou pn Kupiapyov xeptov) kat Ynhagiote TV kaBodo Tou KoAlakoy 08nyoU Katd HiKoG TNE
omioBlag emeaveiag tov nikov 0atov. Otav pmopeite va Ynhagioete To dkpo Tou Kothiakol 0dnyol
aKpIBKC KATW amd To NPIKG 00TO Kat EMGvw amé To TPOoBLo KOATIIKO Toiywa, TEPLOTPEYTE TO AKPO
T0U Kothlakou 0dnyol mpog T péon ypappr. BeBaiwBeite ot Ppiokeate 1 cm mheupikd Tou 0dnyou
kaBetipa (péon oupriBpa). Epappolovtag pe to dakTuhd oag avtiBetn €AEn oTo oupoyevvnTikG
Sla@paypa, odnynote Tov Kothiakd 0dnyo mpog Ta £€w dlapéoou Tou Stagpaypatog Kat £€w amd
TV Topr} mou Ppioketar ot péon ypappr Tov k6Amov. MOAg o kothiakdg 08nyd¢ e§ENBEL amd Ty
KONTTIKT) TOpN, Mpaypatomolate Kuoteookomen yia va fefaiwBeite 61t dev Tpavpatiotnke n kuoTn
1 n ovpripa.

Aol empePaiwoeTe TV aKepaIOTNTA TN KUOTNG, KEVAOTE TNV. BISWOTE TO AKPO TOU El0aywyEa
TIOU PEPEL TO OMEIpWHA 0TO AKPO tag amd Tig Pehoves. Esaydyete otabepd 1o dkpo g Pehdvag
070 TEPLPEPIKO (€VpUTEPO) AKPO TOU ouevKTN. Emerta, mdote T ovokeuy GYNECARETVT pe tov
TPOoapTNEEVO GLCEVKTN Kal, KpatwvTag oTabepd tov Kohlakd odnyo, €loaydyete otabepd to
KWVIKO dKpo Tou ouleUKTN (e TV mpocapTnpévn Berdva) emdvw amd tov odnyo. BePawBeite
0T umdpyel otabepr oOvdeon petagy Tov ouedkTn Kat Tou Kothiakol odnyol. Bepaiwbeite 6Tt
autd To alnAévdeto abatnpa (0 Kothiakdg odnydg, n Behdva GYNECARE TVT, o oulelkTng Kat o
EMAVAYPNOLUOTIONOLHOC El0aYWYEaC) €ival mposavatohiopévo oTo idlo emimedo. Exovtag To pn
Kupiapyo xépt Mdvw 0To Kothlakd TUAHA TOU 08nYOU Kal KPATWYTAC TOV EL0AYWYEA e TO Kupiapyo
XépL, MEGTE TO OUOTNWA TTPOC TA EMAVW, TPOC TNV KatebBuvon ¢ Kothiag, akohovbwvtag Ty
kapmuhotnTa tou aMnAévdetov ouatipatoc. Aev Ba mpémet va XpnotpomolEite Tov KolAlaKo
0nyo yia va éA{ete 1o aAAnAévdeto cUoTNpA MPOG T EMAVW, TIPOG TV KATEVBUVON TN
Kothiag. Oa mpémel va whijoeTe To alAnAéveto shaTnpa PG TV KateuBuvon T Kothiag éwg 6Tou
0 aKpo ¢ BeNdvag GYNECARE TVT va €ivat opatd péow Tng KoMK Topnc. Amoouvappoloyiiote
TOV Emavaypnotpomolnolpo loaywyéa kar éAte 1o umolowmo tpnpa g BeAdvag GYNECARE TVT
Slapéoov TN Ko\aki¢ Topric. Koyte Ty tawia kovtd otic fehdvec. Mpaypatomoiote akpipwe my
{610 d1adikasia kat yia Tnv M0 mevpd.

EASTe T KoINlaKd dKpa TNG TaWwiag MPOC Ta EMAVW, TPOKELPEVOU Va QEPETE TV KOMTIKK OYn TG

Tawiag (opevdovn) xahapd, dnhadn xwpic Tdon, katw amé T péon ovpiiBpa. Xto onpeio avto,

MpooappooTe TV Tavia wote va pelwBei n dlappon, emtpémovtag ™ dlappon Aiywv otaydvev

oUpwv umo cuverkeg mpoomabelac. Na Tov GKOMO AUTOV, XPNOIHOTIOIOTE TIC MANPOYOPIEC TTOV
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oac mapéxel n aoBevig, dnhadn katd Tov Prxa pe mipn koot (300 ml mepimou). Xe mepimtwon
yeviki¢ avaisbnoiag, emaknBedote TV €vtaon TG Tawiag aoKWvTa¢ miEon PE T YéPL 0TV
umepnBiki meplox1 pe pa minpn oupodoxo kuotn (mepimou 300 ml). Kpatfote Ty koAmiki Topn
mpoowpa KAewoTn pe amohi Aapn pe pikpég haBidec. Emerta agatpéote Ta maoTika Onkapla Twv
eppuTELPATWY ToL TepIBarhouv Ty Tawia. Na va amo@UyETe TRV AGKNON TAONC 6TV TAWia,
Bampémel va tomoBetrioete éva apPAv epyaleio (Paidt i AaBida) avapeoa otnv ovpifpa
KOl TV Tavia Katd v amopdkpuven Twv MAasTIKOV OnKapiav epputevpdtov. Hmpowpn
amopdkpuvon Twv Bnkaplay, evbéxetal va mpokaléoel duokolia o€ emakohoudeg pubpioeg. Apol
puBpioTel owotd n tawia, kAeiote TNV KoAmKN Topn. Koyte Ta Kothlakd dkpa Tng Tawiag woTe Ta
dkpatng va Bpiokovtat 6To umodopto. Mnv ta cuppdete. Kheiote Tiq Topéc Tou déppatog pe pdppa
1| HE XELpoupyIkd ouykoAnTIKO Séppatoc. Kevwote v kbotn. Emetta and avtr ) Siadikaoia,
ouviBwg dev amarteital peteyxelpnTiki tomobétnon kabetipa. Oa mpémet va evBapplvete TV
aoBevi) va dokipdoel va Kevaae Ty 0upodoxo KOGTN TG 2—3 WPEC PeTa Ty enéppaon.

KoAmikij mpocéyyton
Edv xpnotpomoteital n KoAmikr mpooéyylen yia v TomoBétnon TG KoMK Tawiag Xwpic Tdon
GYNECARE TVT, ot kothtakoi 0dnyoi Kat ot 6u{evKTeq dev eivat amapaitnol.

Xpnotomolwvtag Tov elsaywyéa, mepdote T Pehova mapaoupnBpikd, dlamepvevtag To
oupoyevvnTiko Sld@paypa. H eaywyn Kat n Siéhevon eléyyovtal TomoBeTwvtag opomievpa
TV pé0o 1) Tov deikTn 0TOV KOO, KATW amd To KOAMIKO ToiwHa Kat Ti¢ dKpes Twv SakTuAwv
070 Xeihog g muéhou. To kuptd TpRpa e Pehdvag Ba mpémel va Ppioketat oty mahdun Tov
Xéplov mou amaoyoleitat otov KoAro. Edv eiote efloxelpag, auté onpaivel 0Tl yevikd Oa mpémet
V@ XPNOIHOTIOIOETE TO ApLoTEPS 0ag XEPL yia va KateuBivete T Pehdva. Me to dMo xépl, mdote
amald T Aapn Tov Eloaywyéa. ITn Guvéyela, Eloaydyete To dkpo Tng Behdvag atnv omoBonpPiki
TePLOY . LNUEIWOTE Kat AN 6TL auTo Ba mpémel va yivel pe Ty mardpn Tou xeplol mou amacyoleital
0TOV KOATTO Kal e To dKpo TN Behdvag o€ opt{dvTia Béon, Snhadn oo petwmiaio emimedo. Metd T
S1éNevon amé to oupoyevvnTiko Sidppaypa, Ba aigBavleite Tnv avtioTaon va pEWVETAL ONPAVTIKG.

YTpéYTE A€o To Akpo TG Behdvag mpog T péon Kothakn ypappn Kat xapnAaote ) Aapi tov
eloaywyéa, méfovTag Kat' avtov Tov TpOTo To akpo g BENVAS 0To Miow PéPog Tou NPIKOY 00ToV.
‘Enerta, petakviote 1o dkpo tng Pehovag mpog Ta emdvw, mpog Ty Kothiaki Topn, dlatnpavag
OLVEELa 0TEVI magn pe 1o NBiko 00To. 0Tav 1o dkpo TG PeAdvag Exel pTAael 0TV KOINAKT Topr,
TIPAYHATOMOIN0TE KUOTEOOKOMNON yla va emPePaiwoete TV akepadtnta e kuotne. H kbotn Ba
TIPEMELVA KEVWOEL LETA TV TPAYTN KUGTEOOKOTNOT. AMOGUVAPHONOYROTE TOV EMAVAYPNGIUOTIOLTLHO0
eloaywyéa kat EAEte To umdoumo TuApa e Pehdvag GYNECARE TVT Stapéaou Tng kothiakiiq Topn.
Mpaypatomotote akpiBwe tnv idia dladikasia kat yia Ty aAAn mhevpd. EAETe Tig Behove mpog Ta
€MAvw, MPOKEIEVOL Va pEpeTe TNV Tawvia (opevdovn) xahapd, nhadn xwpic Tdon, kdtw amd T péon
oupnBpa. Koyte tnv tawia kovta otig Behdveg. to onpeio auto, mpooappOsTE TNV TaVia WOTE va
pewwBei n diappon, emrpémovtag T Slappon Aiywv oTayovev o0pwv umé cuvBrkeg mpoomadetac. Na
TOV GKOTO QUTOV, XPNOIHOTOLOTE TIC TANPOYOPIEC TIOL GaC Mapéxel n aoBevig, mapadeiypatoc xdpv
petd amd Prixa pe mipn k0ot (300 ml mepimou), kat Slatnpiote mpoowpivd KAEIGTH TNV KOATIIKN
TOWR, GUYKPATWVTAG TV amald pe pia pikp AaBida. Emerta apaipéote Ta maoTikd Onkapla Twv
eQUTELPATWY ToU TEPIBANNoLY TV Tawia. Ma va amo@lyete TRV doknon tdeng oTnv Tawia, Ba
npémel va TomoBetioeTe éva apPhy epyaleio (Wahiot i haBida) avapeoa atnv ovpRbpa Kat otV
Tawia Katd Ty amopdkpuven Twv MAAoTIKWY Bnkaplwv eputeupdtwy. H mpowpn amopdkpuven
Wy Bnkaplay, evdéxetal va mpokahéoel Suokohia o€ emakoloube¢ pubpioeic. Aoy pubuiotei
000Ta 1) Tawia, KAeioTe TRV KoAmkn Topn. Ta kothiakd dkpa Tng Tawviag 0Ty cuvéxela KoBoval
Kal mapagévouy ato umodoplo. Mnv ta cuppayete. uppddte T Topé Tou Géppatog. Kevaote
v koo, Enerta and avty ) diadikacia, ouviiBwg dev amaiteitat peteyyelpnTiki TomoBéTnon
kaBetpa. Oa mpémel va evBappuvete Ty acBevi va SoKIpAoel va Kevaael TV 0upodoyo KUOTn
NG 2-3 WPEC peTa Ty enépPaon.

Amoppipn

Na amoppintete akodola avolypéva/PepIKwe xpnotpomompéva/xpnotpononpéva mpoiovta Kat
GUOKEVAOIEC GUHQWVA IE TIC TONTIKES KAl TI TUTTIKEC SladIKaoieg AeToupyiag Te EyKATAGTAONC 0a¢
OXETIKA e Ta Brohoyikd emkivouva uhikd kat améBAnta.

Npo&idomouioeig Kat mpo@uldgeig

« Mn xpnotwomoteite ™ ovokev; GYNECARETVT o€ agBeveic mou akolouBolv avTimnKTiki
Bepaneia.

« Mnxpnowpomoteite tn ouokeury GYNECARE TVT o€ aoBeveic e oupooipwén.

- [lpw amd t xprion tng cuokevrig GYNECARE TVT, ot xetpoupyoi Ba mpémet va ivat e§oikelwpiévol
JE TN XELPOUPYIKN TEXVIKN TomoBETnanG pecooupnBpikic opevdovne kat Ba mpémel va eival
EMAPKWE KATapTIopévol oty emépPaocn epputevong tng ouokeun¢ GYNECARETVT. Eival
ONHAVTIKG TO EupUTEVPA va TomoBeTnBei ywpic Taon kKdtw amé Tn péon ovpnBpa.
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Aev Ba mpémet va xpnotpomoteite Tov Kothlakd 08nyo yia va éASete To alnAévdeto oboTnpa mpog
Ta EMAvw, TPog TV kateuBuvan ¢ Kothiag.

BePawwBeite 01t umdpyet otabepr oOvdeon petagy Tov odnyol Kat Tou culebkTn ahhd Kat Tou
ou{eokTn pe T Behdva GYNECARE TVT.

la v eméppaon Ba mpémel va akohouBovVTaL AMOSEKTEC XEIPOUPYIKEC TPAKTIKEC, OMWE Kal yia
T Bepaneia tpavpdtwv pe mapovoia poAuvong i Noipwéng.

H enéupaon mpémetva Sie€dyetar pe mpoooyn MPOKEIUEVOU Va amoQelyETal N emagn Pe Ta Kopla
ayyeia, Ta vebpa, Ty KVeTN Kat To éviepo. Ot kivduvol eNaytotomotolvtal dv SoBei mpoaoxn
0NV TOMIKN avatopia kat oTn 0woth Siéheuon Twv Behovav.

Meteyxelpntikd evoéxetal va epgaviotei omoBonfikn aipoppayia. E¢erdote v acbevn yia
TUXOV oupnTopata 1 evdei§els mpwv amd v £€086 TG amé T0 voookojgio.

Oa mpémel va ekteheital KuoTeookOmNon yla T empefaiwon TG akepaldTNTAC TS KOHGTNG 1 Yl
™ dlamiotwon didtpnong Tng KHOTNG.

0 dkapmtog 0dnyo¢ Kabetipa Ba mpémel 0Tn GUVEXELD Va TEOTED PaNaKd péoa oTov KabBetripa
Foley, éto1 wote 0 0nyo¢ kaBetrpa va pnv ekteivetal péoa aTic omég Tou kabetrpa Foley.

0tav agaipeite Tov dkapmto odnyo kabetipa, avoiéte eviehag T Aapi, €101 WOTE 0 KaBeTnpag
va mapapeivel 6wota otn O¢on Tou.

Mnv agaipeite To maotiko Bnkdpt éwg 6Tou TomoBeTnBel 60OTA TO EPPUTEVHA.

BeBatwBeite 011 T0 eppiTeLpa €xel TomoBeTnBE Pe pndevikn Tdon KdTw amé T péon oupnBpa.
Mnv ekteheite autn T enépPaon edv moTeveTe 6TI 0TO ONpEio TNG XEIPOUPYIKNG EMéPPaong
evhéxetal va umdpyet hoipwén 1y poruvon.

KaBag eivat meplopiopéva ta Slabéotpa kKMvikd oTolxeia OXeTikd pe TV KUnon émetta amé
enéppaon otnv nBooupnBpiki opevdovn e ™ ouokeury GYNECARE TVT, n aoBevi¢ Ba mpémel
va evnpepwBel yia To yeyovog 6TL TuXOV HENOVTIKEG KUROES evdéxeTal va avatpépouv Ta
amoTeNéopaTa TNG XELPOUPYIKAG EMEPBATNG, pE GUVEMEL v EMAVENDEL ) aKpATELd.

Kabwe eivat meploplopéva ta Slabéotpa kMvikd oTolxeia OXETIKA pe TOKETO petd amo
nBoovpnBpikn emépPaocn pe t ovokevry GYNECARE TVT, e mepimtwon konong, o tpomog
eKTéNeOnC Tou TokeTol Ba mpémel va KaBopileTal amd Tov PALEVTHPA O€ OUVEVVONON HE
TOV XELPOUPYO.

Metd tnv emépBaon ouviotdtal otnv acBevr va amopelyel va onkwvel Bdpn f/kat va aokeital
(m.x. modnaoia, Tpé€ipo) yia TouhdyloTov Téooeplc €wg €€t BOOpAdEC Kal va pnv XDl oe
oeSovahikn emagn yia touhdyiotov évav prva. H aoBeviic pmopei va emotpéPel o€ dAheg
@ualooyikéc SpaotnpidtnTeg Emerta and pia 1y 0o efOopade.

Y& mepintwon mou eppaviotei duooupia, apoppayia 1j dAa mpoPAnpata, n acbevic Ba mpémet
V@ EMKOWVWVAOEL APEGLG |LE TOV XELPOUPYO.

0Ma Ta Xelpoupyikd epyaheia umokewtal o€ @Bopd pe T uatodoyikn Xprion. Mpw amd
xprion, Ba mpémel va mpaypatomoleital omTikog Aeyxog Tou epyaleiov. EAattwpatika epyaleia
1} epyaheia mou gaivovtat va éxouv SlaPpwbei dev Ba mpémet va xpnatpomotobvTal Kat Ba mpémel
va amoppinTovTal.

Onwe ovpPaiver kar pe dMeg emepfaoe yia TNV avTIPETWMION TG akpdTelag, evdéyetar va
ELOAVIOTED €K VEOU aoTABel Tou EwOTRPA PVOC peTd amd nBooupnBpiki emépPaon pe T
xprion ¢ ovokeuric GYNECARE TVT. Tia va ehayiotomotnoete avtov Tov kivduvo, ppovtioTe va
TOMOBETHOETE TO EPPUTEVHA MAEYHATOC OTO)C TEPLYPAPNKE MAPATTAVW.

Mnv @épvete oe emagn to mAéypa PROLENE pe ouvdetipeg, KMm 1y o@iyktipeg, Kabwg eival
mBavov va mpokAnBei pnxavikn BAABn aTo méypa.

Mnv emavanootelpwvete/enavaypnotponoteite. H emavaypnotpomnoinon avtig tng euokevnc (f
THNRATWVY QUTAC TNG OUOKELN) evOéxETal va eyKupovei Kivbuvo amodopnang Tou mpoiovtog mou
umopei va odnyfjoet og aotoxia TG Guokeunc fy/kat dlaotavpolpevn poluven, n omoia evdéyetal
va 0dnynoet og hoipwén i peTddoon apatoyevwg PeTadidopevwy madoyovwy HIKpOopyaviopwv
€ a0Bevei¢ Kal xelpoupyoug.

Mmopei va xopnynBei mpo@UAAKTIK avTIBLOTIKA aywyr CUMGwWva He TN GUVABN MPaKTIKN
TOU Xetpoupyou.

Ye mepimtwon mpoidvog mov €xel umoatel {nuid, To MPOIOv MpémeL va amoppinTeTal Kat va
avaktatal éva véo yia TV ohokAjpwon ¢ eméppaonc. Ze mepintwon Suoheitoupyiag Tou
TpoiovToq Katd T SldpKela TG Xpriang, N ouvéxon 1y 1 dlakomy g XpRong emagietal 0Ty
Kpion Tov Xelpoupyou.

AvemOopnteg avidpdosic/AvemBupnTeC mapevépyeieg

Eviéyetar va mpokOyer Siatpnon n pnén ayyeiwv, vebpwv, Sopwv 1 opydvwy,
oupmepthapBavopévng e oupodoyou KHOTNG, TNG oupriBPAC 1 TOV EVTEPOU, Yia TIC OMOIES
evhéxeTal va amattnBei xelpoupyikn amokatdotaon.
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« Evdéyetarva epgaviotei Tomkoc epeBiopdc aTo onpeio Tou Tpavpatoc.

Onw¢ oupBaivel pe OMa Ta eppuTEpaTa, Evoéxetal va mpokAnBei avtidpaon &évou owpatog, N
éktaon tng omoiag pmopei va dtagépel. Autr n avtidpaon Ba pmopodae va odnyroet o e€wbnan,
S1dppwon, éxBeon, oxnpatiopd ouplyyiwv f/kat eAeypovi, n dofapodtnTa TG omoiag eivat
anpoBhentn i} dAhec avemBupnTeC avTidpdoelc, ot omoieg pmopei va eivat GUVEXEic.

+ 0 oxnuatiopoc ouptyyiov, n oeia kal xpovia gAeypov kat o ouvexic Kivouvog e§mbnong,
ékBeong 1 01aBpwang Tou miéypatog otov KOAo 1y AANeG Sopég 1y dpyava (6mw¢ oupodoxog kKhaTn,
oupriBpa 1} 0pBO) pmopei va eivat G0oKOAO VA AVTIPETWMIOTOUV Kal va 0dnyRoouy o€ makolovbo
movo. H e€nbnon, n ékBeon 1 n S1aBpwon Tou méypatog aTov KOO pmopei emiong va mpokahéael
€VOXANTIKN KOMTIKA €KKplon.

+ Noipwén petd amd dakohmikn epgutevon. Onwe oupPaiver pe OAEC TIC XEIPOUPYIKES EMEPBATELC
KA TNV ERQUTEVON EEVWV owpATWY, Udpyel Kivouvog hoipwéng kat to mAéypa PROLENE evdéyetat
va EVIoYVOEL pia umdpyouaa Aoipwén.

Alyoc, mou pmopei va eivat 0£0 kat xpovio.

Mpoowptvi A xpovia duokertoupyia kévwang (f Suokohia otnv kévwon) f amdppagn/katakpdtnen
o0pwv aveéaptnta €dv autd mpokaheitar amd umepPohikiy Sidpbwon N umepkvnTIKOTNTA
¢ ovpnBpag, dnhadi amd v epappoy umepBolikig Taong oty Tawia i and Aavlaopévn
TomoB¢Tnon tne 6pevdovng 1y moA) 0QIKTH TomoBETnoN TS 0PEVOVNC.

« Movog katd v oeovalik emagr (Suomapeuvia) kal anwhela g oe§ovalikng Aertoupyiag
(amapevvia), o omoiog propei va eival ouvexAc eve) 0¢ oplopevoug aoBeveiq evbéxetal va
NV UTOXWPNOEL.

YmepBoAki) ouoToNR 1} GUPPIKVWON TOU 10TOU Mo MEPIBANNEL TO TMAEyHA Kat KONTTIKEG OUNEC amo
artieg ot omoiec, petagl aMwv, mepthappdvouv xpdvia pAeypovn kat ékBeon Tou MAéypatog.

« Evdéxetar va mapouctaotodv veupopuikd mpoPAipata, oupmepthappavopévou tou o&éog fi/kat
Xpdviou dhyoug o PouPwviki xwpa, 6Toug Pnpolc, 0Ta KATw dkpa, 6TV mVEAKR fj/Kal aThY
KoK Xwpa.

« Ymotpom TG akpaTelag.

Aaguyn aipatog, oupmepthapBavopévwv g alpoppayiag fj Tov AlaTEaTog.

Evééxetal va ypelaotolv meploootepeq emepPaoelc avabewpnong yia TNV QVTIHETOTION aUTOV
Twv avemBipnTwv avtidpdocwv. Ot avaBewpnTiKEC XELPOUPYIKEG EMEPBAOELC EVOEXETAL va PN
Bepamehoovy TIq emmAokéq Kat oYETICovTal e ToV Kivouvo avemBupNTwv avtidpacewy.

To mAéypa PROLENE givat éva poviyto ej@UTEVpA TTOU EVOWHATWVETAL GTOV LOTO. XTI EPITTHOELS
6mou To m\éypa PROLENE mpémet va agpapeBei Tunuatikd 1y €€ ohokAnpov, evoéxeTal va anaiteitat
EKTETAPEVN avatopn.

Aev givat amapaitnto 0Tt N 0UVONKN aQaipeon ToV PPUTEDHATOC ) TURHATOC auTo) Ba avakougioel

v acBeviy amé Ta oupMTEOHATA. H agaipeon TURHATOC TOU EPQUTEDHATOC Pmopei va eival SUoKoAn.

H xetpoupyiki eméppaon yia v agaipeon evog ONOKANPOU EPPUTEVHATOC 1) THAUATOC AUTO, HMOpPEL

va odnynoet oe mepattépw ouléc kat PAAPN aToug 10TOUC, TTOU pE TN OEIpd TOUC PTopEi va éXouv

duopeveic exBdogic, oupmepihapBavopévou Tou cofapol xpoviou Movou o omoiog va Ny pmopei

VA QVTIHETWTIOTE LKavomonTIK. H xeipoupyikn eméppaon yia Ty agaipeon oAoKANpou 1 pépoug

TOU EPQUTEVPATOC Pmopei emiong va odnynoet o umotpomn ¢ SUL. H agaipeon tou StaPpwpévou

méypatog dev eival amapaitnto 0Tt Ba amotpéel mepartépw SaPpwoec i AN avemBopnta

ouppdvra.

AN\ avemOBUpNTEC avTIdpacelc/AvemOUpINTEC MapEVEpYELEC
« Oykopopen culoyr opod
« EmrakTiki akparela, supmepilapBavopévng Te de novo EMTAKTIKIG aKpdTeLdg
« Luyvoupia
« Katakpdtnon obpwv

TXNUATIOPOC 6UPPUONG

Atumeg KoMTIKEG EKKpiOELS

To ekteBeipévo miéypa pmopei va mpokahei movo 1y duagopia aTov/aTny 60VTPOYO TG A0BEVOUC

Katd T Sldpkela TG 6e§ovahiKiC emagnc.

Odavatog
0 xelpoupyo¢ mpémet va evnuepwael Tov acbevi yia Tig avemBopntes avuidpdoeig, Tig avemBupunTeg
TIAPEVEPYELEC Kal TOUG KIvOUVoug mou oxeTiCovtal pe To mpoiov aAAa kat tn diadikacia, mpotol
umoBAnBei ae xepovpyiki eméppaon yia SUI kat va cupBouleloel Tov aoBevr va EMKOWWVAOEL Je
kamotov Xelpoupyod o€ mepintwon amokMong amd TV KavovIki peteyxelpnTiki mopeia. Omotodnmote
goBapd oupfdv mou €xel mMapouslaoTel o€ Oxéon WPe TO TPOIOV TMPEMEL va AVAPEPETAL OTOV
KaTaokevaoTn kat oty appddia apxi tne xwpag.

60



Aneikovion payvnrikol cuvtoviopou (MRI)
H ouokeur) GYNECARE TVT eivat ao@alnc yia payvnuiki topoypagia (MR).

Anodoon(eic)/Apaon(eig)

Mehétec oe (wa €deiav 0Tt n epgutevon Ttou mAéypatog PROLENE mpokalei pa @heypovadn
avTidpaon oToug LoTO0G, 1) omoia €ivat mapodiki kat akohouBeital amd Ty evamdbeon evog Aentou
IVOOOUC 0TPWHATOC 10TOU, TO omoio pmopei va avamtuyBei péow Twv Sldkevawv Tou mAéypatog,
EVOWPATAVOVTAC £T01 TO MAEyJa 0TOV Tapakeipevo 10T6. To UNIKO Sev amoppogdtal ovte vgioTatat
unoBdpion 1 e§aoBévnon amd ™ dpdon Twv ev{Vpwv Tov 10ToU. H 6UGKEUN €ivat in amoppo@Rotun.
Emopévwg, mapapével ¢’ 6pou {wi aTnv acBeviy ekTo¢ €av agaipeBei.

Lreipotnta

H ouokeur] GYNECARE TVT eivart oteipa, edv dtatnpnBei atnv apyikn, pn avolypévn 6uokevaoia tng.
MHN EMANATOXTEIPQNETE. MHN EMTANAXPHZIMOMOIEITE. Mn xpnotpomoteite dv n cuokevacia €xet
avolyTei 1y éxel umoaTel (npud.

Oemavaypnotpomototpoceloaywyéac GYNECARE TVTkato dkapntogodnydckabetripa GYNECARE TVT
Slatifevtat Eexwplotd Kat givar pn oteipot. Ta e§aptipata avtd mpémet va kaBapilovial Kat va
aMoOTEIPWVOVTAL IV Ao KB Xprion, dmw¢ meplypapeTal mapakdtw.

038nyiec yia Tov kaBapiopé emavaypnoipomotioipwy epyaleinv (Sratibevrat Eexwprotd)
(Eroaywyéag GYNECARE TVT, Akapmrog 0dnyoc kaBetiipa GYNECARE TVT)

la va dtaopahiogte v aflomotia Kat T Aettoupyikétnta Tou eloaywyéa GYNECARE TVT kat Tov
dkapmtov 0dnyou kaBetipa GYNECARE TVT, kaBapioTe Kal amooTelpwoTe Ta epyaleia mptv amd Ty
apyIKn Xpron Kat petd amd kade eméppaon. Ta mapakdtw amotelolv Ti¢ mpoTelvopeves peBodoug
TIPOKATapKTIKOD KaBapiopol Kat autopatomoinpéves peBodoug kabapiopol Twv epyaleiwv. Kabe
epyaheio Ba mpémet va kaBapiletat §exwploTtd Kat ot pat emedveleg Ba mpémel va mpooTatebovtal
and ypatoouviéc. 0 oxedlaopoq autol To pyaNeioy EMTPEMEL TOV AMOTENEOATIKO KABAPIONO Kat
v adiémotn amooteipwon. 0 xpotng mpémet va Stacahilet 6T1 o kabBaplopdg kat n anooteipwon
TIPAYHaTomololvTal CUPPWVA e TIC KATEVOUVTAPLEC YPARMES, T TPOTUMA Kal TIC AMAITATELS TNG
EBvikng uyetovopkig apync.

Mpw and tov kabapiopd, o ewoaywyéac GYNECARE TVT Ba mpémel va amoouvappohoynbei ota
eCaptipata and ta omoia amoteheitat (\aBn kat atéhexoc pe omeipwpa). Emavaouvappoloyrote tov
€l0aywyéa HETd Tov kaBaplopo Kat TV amoaTeipwon mptv amod T xprion.

Opovtida Twv epyaleiwv oTo enpeio Tn¢ Xpriong

Amocuvappoloynote To epyaheio kai kaBapiote kabe opat akabapoia. Zuvappohoynote Eavd
T0 epyaleio Kal TomoBETOTE TO OWOTA O MEPIEKTN Yo PeTapopd o€ &bk Xwpo Kabapiopoy,
SlaogahiCovtag 0Tt To €pyaleio Tapapével uypod WOTE va U OTEYVHGOULY 01 akabapaieg.

MpoKaTapKTIKGG KaBAPIoHAE TWV Epyaleiwv

1. 0&oaywyéac GYNECARE TVT Ba mpémet va SlaxwploTei 0ta e§aptipata amd Ta omoia amoteAeitat
(haPn kat oTéAexoc pe omeipwpa). To pépog Tov dkapmTou 08nyol KabeTpa mov OTEPEWVETAL
070 Hakpy dkpo Ba mpémet va avotyBei, woTe ONeC ot emM@aveleq va gival vkoha mPooBdotpeg
yia kaBapiopo.

2. Zem\bvete 0X0NaOTIKA To epyaeio pe vepo Bpoong.

3. Eropdote evlupatikd Stalupa ovdétepou pH, katahnho yia epyaleia amd avoéeidwto atadh,
OUQWVA JE TIC OUOTAGELS TOU KATAOKEVAOTH.

4. Eppantiote ta e§aptnpatatou epyaeiov 0To ev(upaTik KaBaptoTiko yia Touhdytotov 10 Aemtd.

5. M\ovete oto evlupatikd SidAupa o€ Beppokpacia mov OUGTAVETAL AMG TOV KATAOKEUAOTH.
Amopakplvete KdBe akabapoia amd GwPATIKA LYPA 1} 10TOUC, XpNIpoTOIVTAC Hid BolpToa pie
paakég Tpixes (Spectrum M16 1y 1ooduvapn) kat Tpifovrag Tiq exteBeipéveg empaveieg e Aapic
Kat Tou d€ova pie omeipwpa tov eloaywyéa GYNECARE TVT yia touhdytotov 2 Aentd. H kothdtnta
¢ Maprc Ba mpémet va kaBapietat pe atpoyyuhry Polptoa pe pahakég Tpixes, KpatwvTag T
epyaeio BuBiopévo oTo kaBaploTikd SidAvpa kat TpiBovtag yia TouhdyioTov 2 hemtd. O dkapmtog
0dnyd¢ kaBetripa Ba mpémet va kabapiletat pe pia Polptoa pe pakakég Tpixeg (Spectrum M16 1
10080vapn) kat tpifovtag Ti¢ emavele yia Touhayiotov 2 Aemtd.

6. Amopakpivete 1o epyaleio amd To evupatikd Sidhupa kar emovete ayolaoTIkd KATw amo
TPEYOUEVO VEPO BpUanG yia ToVAAXL0ToV 1 AemTo.

7. TomoBetiote T0 £pyaleio o€ Aoutpd LMEPAXWY HE PEOKO EVCUHATIKO AMOPPUTIAVTIKG yid
Touhaytotov 10 Aemd. H ouyvotnta Ba mpémetva eivat 25 kHz éw¢ 50 kHz (at6x0¢ Ta 35 kHz).

8. Amopakpivete 1o epyaleio amd 1o evupatikd Sidhupa kar emlvete oyolaoTikd KATw amd
TPpEYOUEVO vePO Bpuang yla TouhdxiaTov 1 AemTo.

9. EmBewpniote omtika av To epyaleio ivar kabapd. Edv eival amapaitnto, emavaldpete Ta
Bripata 1-8. Meta tov mpokatapkTikd Kabapiopo, To epyaleio Ba mpémel va Kabaplotei o€
ouoKeL MAUONC-amoAUPAVONG oL GUHHOPOWVETAL e Ta pdTuma IS0 15883-1 Kat 2.
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Avtoparomonpévn péBodoc kadapiopov:

Metd ta Prpata mpokatapktikol KaBapiopol, ta epyakeia pmopolv va kaBaploTolv o€
autopatomoinpévo KUkAo mhvong. Ot avtopatol KUkAol mAUong €ivat katdAndot ya epyaleia amo
avogeidwto xdAupa. Napakdtw meptypa@etat évag GUVITTWHEVOS KUKAOG:

OAZH ENAXIZTOZ XPONOX | OEPMOKPAZIA KAI | TYMOX KAI MYKNOTHTA
(AENTA) MOIOTHTA NEPOY ANMOPPYMANTIKOY
Npémhvon 02:00 Kpvo vepo Bpuong AY
Evupukr moon 15:00 ZeoT6 vepo Bpuong Ev{upatiko
1} 6UoTaon Tou amoppUIIAVTIKO
KATAOKEVOTH TOV (Enzol 15 yp./Nitpo 1y
amoppuUMAVTIKOY 100d0vapo mpoiov)
Touhdytatov 80 °C
‘Exmhuon 1 02:00 Z€0T6 vepo Bpuong AY
‘Exmvon 2 15:00 €010 vepo Bpuong AY
Tehkn ékmuon 05:00 €010 vepo Bpuong AY
‘Exmhuon pe 02:00 Apalatwpévo i Y
apahatwpévo i QmoVIopEVO VEPO
QMIOVIO|EVO VEPD 80°C
Oeppuikn amohopavon 01:00 Agpalatwpévo i Y
(mpoatpeTika) QTMOVIOPEVO VEPO
90 °C
Ttéyvwpa 10:00-15:00 93°C AY

Ogppikn) amoAvpaven (mpoarpeTiKad)

‘Exete umoyn 611 N amoAvpavon ival UTOXPEWTIKY O€ OPIOPEVES TEPLOXES TOU KOGHOU, T.Y. oTnv EE.
0 xprotne Ba mpémei va dlao@ahidel 6T1 0 kaBaptopdg, n amoAbpaven kat i amooteipwon die§dyovtat
oUpQWVa pe TIC KataAnheg KatevBuvTipleC ypappés, Ta mpotuma iy Ti¢ anartoelg e EBvikig
Yyetovopikng Apxng.

H Beppikn amohupaven pmopei va supmepAngBei wg pépog Tov avtopatou Kokhou kaBapiapov. To
epyaheio pmopei va amolupavBei Beppikd otoug 90 °C 1y o€ uYnAdTEPN Beppokpacia yia ToukdyloTov
1\ento, WoTe N GuoKer va eivat acpalic yia xprion. 0 eloaywyéa¢ GYNECARE TVT Ba mpémel va
amoouvappohoyeitat yia tn Beppuikiy amoAvpavon.

Inueiwon: pnv umepBaivete Toug 100 °C yia mdvew amd 10 Aemtd.

LUOTAGEIC AMOOTEIPWONC EMAVayPGIHOTOLGIPWY pyaleinv (SratiBevral Eexwpiotd)
(Evoaywyéag GYNECARE TVT, Akapntoc 0dnyo¢ kaBetypa GYNECARE TVT)

0 elaywyéag GYNECARE TVT kat o dkapmtog 08nyoc kabetiipa GYNECARE TVT diatiBevrat un oteipot.
AmoOTEIPWOTE TOUC O AUTOKAUOTO pe aTud mpv amé kabe xprion. H amooteipwon pe atpd (vypr
BeppuoTnTa) oUVIOTATAL O€ EYKEKPIPEVO KUKAO TPOKATEPYaaiag Kevol, oW avapépeTal mapakdtw.
0 amootelpwtA¢ atpol Ba mpémel va mMAnpoi TIC amaIToELS OMOIWVOATIOTE TOMKWY MPOTUMWV Kat
odnylav, omwg ta EN285 1y AAMI/ANSI ST8. BeBatweite 0Tt 0 amooTelpwTr¢ aTol mou emAéyeTal éxel
oxedlaotei yla va agaipei Tov aépa amd mopwdn poptia f/Kat GUOKEVES OV GEPOuY aulol GURPWV
JE TIC 00NYiEC TOU KATAOKEVAOTH.

Mpw amé v amooteipwon pe atpo, PePaiwbeite 6Tt To epyaleio ival oTEYVO Kal OUOKEVAOTE
10 0¢ 00 OTPWOEIC MEPITUAiyHaTOC amooteipwong 1y o€ AAAN katdMnAn ouokevacia pe oteipo
TIPOOTATEVTIKO paypd. H ouokevaoia ateipou mpooTateuTikoy gpaypol Ba mpémet va mAnpoi Tig
anattioelg Tov mpotdmou IS0 11607-1.

MPOEIAOMOIHEH: o sicaywyéac GYNECARE TVT mpémel va amoouvappoloyeitat mpv amd v
anooteipwon.

MPOEIAOMOIHZH: 1o pépog Tou AKapmTou 08nyou KaBETHPA O OTEPEWVETAL GTO PaKpy dKpo Ba
TIpEMEL va €ival avolkTo Katd Tov kaBaplopd Kat Ty amooteipwon. Av dev €ivat avoikTo Kata Tov
kaBapiopo kat Ty amoateipwon, n dladikacia kabapiopol pmopei va givat Aiydtepo amoteeopatiki
kat pmopei va dlakuBeuBei n atelpoTnTa TOU £pyaleiov.
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Ta €idn e€omhiopol amooteipwong kat ot dlabéotpot kUKAoL pmopei va Slapépovv avd yewypagikn
meptoyn. Exouv emkupwei ot akolovBe¢ mapapetpol amoateipwong yia Ty e§aopdhion emmédou
Slaopdhiong otelpotnTag 10 yia o mapov epyaleio:

, - — EAdytotog xpovog
;: ;z;?l;lc Tomoc KUkAou Zg:;::ﬁ:gl;::'(l( me;;g::_(g; one OTEYVWHPATOC
(Aemrtd)
HI'IA Ka} ol ﬂpomrsp\{aaluc 132°C 4 35
EMKPATELEC TG kevol
EE kat a)\'}\sc I'IpomTep\'(aoluc 134°C 3 35
TEPLOXEC KEVOU
Inpeiwon:

0 napandve mivakag mepthapPdvel Ty eNdyiotn Beppokpacia kai didpkela KukAou mou €xouv
emKupwOei yia T Slaopdhion Tng oTelpdTNTAC.
Eivat uBovn Tou TeNkol xpriotn va Slaogadioel T oTEWPOTNTA TOU MPOIOVTOC KaTd TN Xprion
™G ouvioTwpevng diadikaciag amooteipwong, kabwg to Plohoyikd @optio kat o e§omhiopdg
amooTeipwaong Slapépouv.
LuvTiipnon Tov epyaleiov
« Eoaywyéac GYNECARE TVT
Mpw and kade xpron, embewprioTe Ta THARATA TOU E6WTEPIKOY d§ova Tou Pépouv omeipwpa.
« Akapmtoc 0dnyoc kabetipa GYNECARE TVT
EmBewpnote To epyaleio mpwv amd kade xprion. EAEyETe yia va Beaiwbeite 0TI To pakpu dkpo,
10 omoio SlaoyiCet o kavaht Tou kaBetpa, dev Pépel atxpunpéc mpoeCoxés 1 avwpahieg.
Tpomog S1a0zong
H guakeun GYNECARE TVT kat ot kothtakoi 08nyoi kat 6u{ebkTe¢ mapéyovtat oTeipot (amooTelpwpévol
pe aBulevoeidlo) yia pia povo ypron. 0 emavaypnotponotolpog eloaywyéac GYNECARETVT
kat o akapntog 0dnyoc kabetpa GYNECARETVT Giatifevat Eexwplota kat ival pn oteipol. Ta
eSaptipata autd mpémel va kaBapilovtal kal va amooTelpwvovTal TPV amd Kdbe xpron, omw¢
TEPIYPAPETAL TapamAve.

AnoBiikevon
Aev amarrovvtat e181ké¢ ouvBrkes uAagng. Na pn xpnotpomololvat petd Ty npepopnvia Ajgng.

IxvnAaowpotnra

¢ KdBe ouokevaoia mepINapBAvETalL [la ETIKETA (XvNAAOILOTNTAC 6TV omoia avaypdgeTal o TUToC,
T0 péyeBog, n nuepopnvia AEng Kat o kwdikdg maptidag Tou mpoidvtog. AuTH N €TIKETA Ba mpémel
va mKoAdTal i va mpoaTifeTat NAEKTPOVIKA 0Ta poVIPa apyeia laTpIkoy 10TopIKoD Tou aoBevolc,
TIPOKEWHEVOU va avayvwpileTat EVKPIVGC TO TIPOTOV TOU €xeL ELQUTELDEL.

LOppola mou XpnGIHOMOLOUVTAL GTNV EMOHHAVOT

A Npoooyn
Mnv emavaypnowponoteite  |STERILE m

Ap1Bpoc katahoyou

Amootelpwpévo pie o&eidlo
Tou aiBuleviov

Mnv emavamootelpaveTe M Kataokevaotig

Mn xpnotpomoleite , ,

€dv ouokevaoia €xel m Aogaréc Yapayvmn
Topoypagia

umooTei (npd

Mpogoyn: H opoomovdiakn
vopoBeaia (twv H.M.A.)
neplopilel v nwAnon tov
TIPOiOVTOC QUTOU OVO O
emayyehpatia vysiac pe ddela
doknong emayyéApatog i
Katomy evioAq¢ autov.

Huepopnvia Méng
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Note: Scan produced in this document has been produced with Adobe lllustrator using the
ESKO plug-in, and verified using a Honeywell 4600g handheld barcode scanner and reflects
the exact data encoded.




