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Spannungsfreies Vaginal Implantat
GYNECARE TVT) System - Gebrauchs

GYNECARE TVT Implantat - Einweg
GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument - wiederverwendbar
GYNECARE TVT Metall Katheter-Fiihrung - wiederverwendbar

Bitte alle Angaben sorgfiltig lesen.

Ein Nichtbeachten der Gebrauchsanweisung kann zu einer
Fehlfunktion des Produktes und Verletzungen fiihren.

Wichtig:

Diese Packungsbeilage enthélt Gebrauchsanweisungen fiir das
spannungsfreie Vaginal Implantat (TVT) zur einmaligen Anwendung,
das wiederverwendbare Einfihrungsinstrument und die wieder-
verwendbare Katheterfihrung. Sie darf nicht als Handbuch der
chirurgischen Technik zur Behandlung der Stressinkontinenz
angesehen werden. Das Produkt sollte nur von Arzten, die Erfahrung in
der chirurgischen Behandlung einer Stressinkontinenz und Erfahrung
in der Implantation des GYNECARE TVT Systems haben, verwendet
werden. Diese Anweisungen werden zur allgemeinen Verwendung
des Produkts empfohlen. Abweichungen in der Anwendung kénnen
sich infolge individueller Operationsmethoden oder der Anatomie der
Patientin ergeben.

BESCHREIBUNG (System)

Das GYNECARE TVT System besteht aus folgenden Teilen:
GYNECARE TVT Implantat zur einmaligen Anwendung, steril
geliefert separat erhaltlich)

GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument, unsteril geliefert
(separat erhaltlich)

GYNECARE TVT Metall Katheter-Fiihrung, unsteril geliefert
(separat erhaltlich)

GYNECARE TVT IMPLANTAT

Das GYNECARE TVT Implantat ist ein steriles Produkt zur
einmaligen Anwendung, das aus einem ungefarbten oder blauen
(Phtalocyaninblau, Colour Index Nummer 74160) PROLENE®
Polypropylen-Netz (Streifen) besteht, das ca. 1,1 cm x 45 cm misst
und von einem Plastikschutz umgeben ist, der sich in der Mitte
des Streifens tberlappt. Das Netz und die Hiille werden von zwei
Edelstahlnadeln mit Plastikringen gehalten.

Das PROLENE® Polypropylen-Netz besteht aus gewirkten
Polypropylen-Fasern, die denen des PROLENE® nicht resorbierbarem,
chirurgischen PROLENE® Polypropylen-Nahtmaterials entsprechen.
Das Netz ist ca. 0,7 mm dick. Es wurde berichtet, dass dieses Material
bei Verwendung als chirurgisches Nahtmaterial keinerlei Reaktionen
hervorruft und seine Festigkeit bei klinischer Anwendung unbe-
schrankt erhalten bleibt. Das PROLENE®-Netz ist so gewirkt, dass
die Faserverbindungen miteinander verkettet sind, so dass es
bidirektional dehnbar ist. Diese Bidirektionalitét ermdglicht die
Adaptation an verschiedene Belastungssituationen im Kérper.

GYNECARE TVT EINFUHRUNGSINSTRUMENT

Das GYNECARE TVT Einfihrungsinstrument wird unsteril
geliefert und ist wiederverwendbar. Das Einfiihrungsinstrument
ist aus Edelstahl hergestellt. Es besteht aus folgenden beiden
Teilen: einem Handgriff und einem eingelegten Metallschaft
mit Schraubengewinde. Das Einfihrungsinstrument erleichtert
die Passage des GYNECARE TVT Implantats von der Vagina zur
Bauchwand. Vor Einfiihrung der Nadel mit dem Streifen wird das
Instrument (iber das Schaftende mit dem Schraubengewinde auf
der Nadel befestigt.

GYNECARE TVT Metall KATHETER-FUHRUNG

Die GYNECARE TVT Metall Katheter-Fiihrung ist unsteril und
wiederverwendbar. Sie erleichtert die Identifizierung der Urethra
und des Blasenhalses wéhrend des chirurgischen Eingriffs. Sie
wird in einen Foley-Katheter (empfohlene GréBe: 18 French)
eingefiihrt und durch die Urethra in die Blase vorgeschoben. Durch
Verwendung eines Gels wird die Einfiihrung erleichtert.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das GYNECARE TVT Implantat wird als pubourethrale
Schlinge bei Frauen mit Stressinkontinenz verwendet,
die von einer Hypermobilitit der Urethra und/oder einer
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GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument und die Metall Katheter-
Fuihrungsind separat erhéltlich und ermdglichen die Platzierung des
GYNECARE TVT Implantats.

HANDHABUNG

Die Patientin sollte in Steinschnittlage gelagert werden, die Beine
sollten nicht Giber 60° angewinkelt sein.

Der Eingriff kann unter Lokalanésthesie durchgefiihrt werden, ist
aber auch unter Regionalandsthesie oder Vollnarkose mdglich.
Dissektion ist nur in geringem Umfang erforderlich: Es werden
ein mittlerer, vaginaler Zugang mit einer kleinen, paraurethralen
s Dissektion zur anfanglichen Platzierung der Nadel, sowie zwei
I suprapubische Hautinzisionen benétigt. Mit einer Pinzette wird
- die Vaginalwand auf beiden Seiten der Urethra gefasst. Beginnend
r bei ungeféhr 1,0 cm vom &uBeren Meatus urethrae wird mit
z einem Kkleinen Skalpell eine ca. 1,5 cm lange sagittale Inzision
9 gemacht. Diese Inzision befindet sich unter dem mittleren Teil der
3 Urethra und ermdglicht die Passage des Streifens. Mit einer stum-
t
3
H
r

| intrinsischen Sphinkterinsuffizienz herriihrt. Das

pfen Schere werden zwei kleine paraurethrale Dissektionen (von
ungeféhr 0,5 cm Lange) gemacht, so dass die Spitze der Nadel in
die paraurethrale Inzision eingefiihrt werden kann. Dann werden
in einem Abstand von nicht mehr als 4-5 cm zueinander auf
beiden Seiten der Mittellinie etwas oberhalb der Symphyse zwei
0,5-1cmlangeabdominale Hautinzisionengemacht. Die Platzierung
der Inzision sowie die Passage der Nadel im Bereich der Mittellinie
und in unmittelbarer Néhe des hinteren Schambeinbereiches
sind wichtig, um eine Beschadigung anatomischer Strukturen des
Inguinalbereiches und der Pelvisseitenwand zu vermeiden.

Die GYNECARE TVT Metall Katheter Flhrung wird in den
Foley-Katheter (18 French) eingefiihrt. Der Fiihrungsgriff ist fest
am Katheter befestigt und proximal zu seiner Erweiterung. Der
Katheter hat den Zweck, den Blasenhals und die Urethra von
der Stelle, an der die Spitze der Nadel in den retropubischen
Raum eingefiihrt wird, fern zu halten. Unter Verwendung des
Foley-Katheters und der Metall Katheter-Fiihrung werden die
Urethra und die Blase zu der der Nadel gegeniiberliegenden Seite
verlagert. Wahrend dieses Vorgangs sollte die Blase leer sein. Das mit
Schraubengewinde versehene Ende des Einfiihrungsinstruments wird
an das Ende einer der Nadeln geschraubt.

Unter Verwendung des Einflihrungsinstruments wird die Nadel
9 paraurethral vorgefiithrt und durch das Diaphragma urogenitale
) gestochen. Die Einfihrung und die Passage werden mit Hilfe des
Zeigefingers in der Vagina unter dem Einschnitt in der Vaginalwand
auf ipsilateraler Seite kontrolliert, wobei sich die Fingerspitze am
Beckenrand befindet. Der gebogene Teil der Nadel sollte sich im
Handteller dieser Hand befinden. Benutzen Sie dazu die ,vaginale”
Hand. Sind Sie Rechtshander, so bedeutet dies, dass im Allgemeinen
die linke Hand zur Nadelfithrung benutzt wird. Ergreifen Sie den
Griff des Einfiihrungsinstrumentes behutsam mit der anderen
Hand. Fihren Sie die Nadelspitze dann in den retropubischen
Raum ein. Beachten Sie dabei erneut, dass hierzu wiederum der
Handteller der bequemsten Hand zu verwenden ist, wobei sich die
Nadelspitze in waagerechter Stellung, d. h. in der vorderen Ebene
befindet. Nach Passieren des Diaphragma urogenitale werden Sie
spiiren, dass der Widerstand betréchtlich geringer ist. Richten Sie
die Nadelspitze dann sofort auf die abdominale Mittellinie aus und
senken Sie den Griff des Einfiihrungsinstrumentes ab, wodurch
die Nadelspitze von hinten gegen das Schambein gedriickt
wird. Bringen Sie jetzt die Nadelspitze in Hohe der abdominalen
Hautinzision. Bei diesem Vorgang ist ein durchweg enger Kontakt
mit dem Schambein aufrechtzuerhalten.

Wenn die Nadel die abdominale Inzision erreicht hat, sollte eine
Zystoskopie durchgefiihrt werden, um die Unversehrtheit der Blase
zu bestétigen. Die Blase muss nach der ersten Zystoskopie geleert
werden. Der Vorgang wird nun auf der anderen Seite wiederholt.
Die Nadeln werden dann nach oben gezogen, um den Streifen
lo-cker, d. h. ohne Spannung, unter dem mittleren Teil der Urethra
zu platzieren. Trennen Sie den Streifen dann dicht an den Nadeln
ab. Die Patientin wird aufgefordert, bei voller Blase (ungefahr
300 ml) zu husten, und wahrend dieses Hustentests ist die vagi-
nale Inzision voriibergehend mit einer kleinen Pinzette vorsichtig
verschlossen zu halten. Passen Sie den Streifen so an, dass beim
Hustentest einige Tropfen Urin aus der Blase austreten. Danach
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wird der Plastikschutz, der den Streifen umgibt, entfernt. Um ein
Anspannen des Streifens zu vermeiden ist ein stumpfes Instrument .
(Schere oder Pinzette) beim Anpassen zwischen Urethra und
Streifen zu platzieren. Ein vorzeitiges Entfernen der Schutzhtille

kann die Anpassung erschweren. Nach entsprechender Anpassung .
des Streifens wird die vaginale Inzision geschlossen. Die abdominel-

len Streifenenden werden dann abgeschnitten und in subcutis
belassen. Sie werden nicht verndht. Die Hauteinschnitte sind zu
vernahen. Die Blase ist zu entleeren. Nach diesem Eingriff ist eine
postoperative Katheterisierung im allgemeinen nicht nétig. Die .
Patientin sollte 2-3 Stunden nach Operationsende zur Entleerung

der Blase aufgefordert werden.

GEGENANZEIGEN

Wie bei jeder Suspensionsoperation sollte diese Prozedur nicht
bei Patientinnen mit bestehender Schwangerschaft durchgefiihrt
werden. Bei der Verwendung des PROLENE® Netzes im wachsen-
den Organismus sollte bedacht werden, dass das Netz sich trotz
seiner Flexibilitat nicht dem Wachstum entsprechend dehnen
kann. Dieses ist auch bei Patientinnen mit geplanter oder zukiinftig
gewdiinschter Schwangerschaft zu beachten. )

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN .
Das Implantat nicht bei Patientinnen einsetzen, die gerin-
nungshemmende Medikamente einnehmen.

Das Implantat nicht bei Patientinnen mit Harnwegsinfektionen .
einsetzen.

« Vor Anwendung des GYNECARE TVT Implantats sollte der
Benutzer mit der chirurgischen Technik einer Blasenhals- .
Suspension vertraut sein und eine addquate Schulung fir die
Implantation des GYNECARE TVT Systems erhalten haben. Der
Eingriff mit dem GYNECARE TVT Implantat unterscheidet sich
jedoch von einem traditionellen Eingriff mit einer Schlinge .
dadurch, dass der Streifen ohne Spannung unter dem mittleren
Teil der Urethra platziert wird.

«  Sowohl beim GYNECARE TVT Verfahren als auch bei
der Versorgung von kontaminierten oder infizierten
Operationswunden sind die tiblichen chirurgischen Techniken
anzuwenden.

« Das GYNECARE TVT Verfahren sollte mit solcher Sorgfalt
ausgefiihrt werden, dass eine Beschadigung gréBerer Blutgefae
sowie von Nerven, Blase und Darm vermieden wird. Eine
Beachtung der lokalen Anatomie sowie korrekte Nadelpassage
minimiert Risiken.

«  Eskann zu postoperativen retropubischen Blutungen kommen.
Achten Sie auf diesbeziigliche Symptome oder Anzeichen,
bevor die Patientin aus dem Krankenhaus entlassen wird.

« Eine Zystoskopie sollte durchgefiihrt werden, um
die Unversehrtheit der Blase zu bestitigen bzw. eine
Blasenperforation zu erkennen.

- Die Metall Katheter-Fiihrung sollte vorsichtig in den Foley-
Katheter geschoben werden, so dass sie nicht in dessen Locher
gelangt.

«  Beim Entfernen der Metall Katheter-Fihrung sollte der
Handgriff vollstandig gedffnet werden, so dass der Katheter an
Ort und Stelle bleibt.

+  Plastikhiille nicht entfernen, bevor der Streifen korrekt
platziert ist.

+  Sicherstellen, dass der Streifen unter minimaler Spannung
unter dem mittleren Teil der Urethra plaziert ist.

Bei der Verwendung des PROLENE® Netzes in kontaminierten
Kérperbereichen ist zu beachten, dass im Falle einer Infektion
eine Entfernung des Materials erforderlich werden kann.

- Die Patientin sollte dariiber unterrichtet werden, dass -
Schwangerschaften die Wirkung des chirurgischen Eingriffs
aufheben kénnen und dass sie wieder inkontinent werden
kann.

« Da keine klinische Erfahrung mit nattirlichen Geburten nach -
einer GYNECARE TVT-Implantation vorliegen, wird im Falle
einer Schwangerschaft ein Kaiserschnitt empfohlen.

+  Nach der Operation ist die Patientin dariiber zu informieren,
dass sie mindestens 3-4 Wochen kein schweres Heben bzw. 2
keinen anstrengenden Sport (z.B. Radfahren, Jogging) betrei-
ben sollte, und dass Geschlechtsverkehr einen Monat lang
vermieden werden sollte. Die Patientin kann nach ein bis zwei
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Wochen alle anderen normalen Aktivitdten wieder ausfihren.

- Die Patientin ist darauf hinzuweisen, dass sie bei Auftreten

einer Dysurie, Blutung oder anderer Probleme sofort den

Chirurgen benachrichtigt.

Alle chirurgischen Instrumente werden bei normaler

Verwendung abgenutzt und kdnnen beschéadigt werden. Vor

Gebrauch sollte das Instrument einer Sichtpriifung unterzogen

werden. Instrumente, die Defekte aufweisen oder korrodiert

sind, sollten nicht verwendet und verworfen werden.

«  Wie bei allen Inkontinenz-Behandlungen kann es auch hier

zu De-novo-Harndrangsymptomen nach GYNECARE TVT

Implantation kommen. Um das Risiko zu minimieren ist

sicherzustellen, dass das Band spannungsfrei im mittleren Teil

der Urethra positioniert ist.

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

«  Das GYNECARE TVT Implantat darf nicht resterilisiert werden.

Gedffnete, nicht verwendete Packungen verwerfen.

[ R IS U R
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NEBENWIRKUNGEN
Bei der Nadelpassage kann es zu Beschadigungen von

- BlutgefdBen, Nerven, Blase oder Darm in Form von Einstichen

oder Rissen kommen, die chirurgischer Reparatur bedrfen.

b +  Es kann voriibergehend zu einer lokalen Irritation der Wunde
und einer Fremdkorperreaktion kommen. Dies kann zu einer
Extrusion, Erosion, Fistelbildung oder Entziindung fiihren.

« Wie alle Fremdkorper kann das PROLENE® Netz eine
praexistierende Infektion negativ beeinflussen. Der
Plastikschutz des PROLENE® Netzes dient dazu, das Risiko einer
Kontamination auf ein Minimum zu beschrénken.

«  Beieiner Uberkorrektur, d. h. bei einer zu groBen Spannung des
Streifens, kann es zu einer voriibergehenden oder permanen-
ten Stenose der Harnwege kommen.

oW =W =

WIRKUNG

Tierstudien zeigen, dass die Implantation eines PROLENE® Netzes
eine voriibergehende minimale entziindliche Reaktion im Gewebe
auslost. Eine diinne Lage fibrésen Gewebes wachst durch die
Zwischenraume des Netzes, wodurch das Netz in das umgebende
Gewebe inkorporiert wird. Das Material wird weder resorbiert noch
durch Gewebeenzyme degradiert oder geschwacht.

oo
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\ ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG DER

) WIEDERVERWENDBAREN INSTRUMENTE
(GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument und GYNECARE TVT

b Metall Katheter-Fiihrung)

2 Um die Verldsslichkeit und Funktionstiichtigkeit —des
GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrumentes und der GYNECARE TVT

o Metall Katheter-Fiihrung sicherzustellen, sollten die Instrumente vor

r dem ersten und nach jedem folgenden Einsatz gereinigt werden. Im
Folgenden wird eine manuelle und eine automatische Methode zur

r Reinigung empfohlen.

1 Vor der Reinigung sollte das GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument
in seine beiden Komponenten (Handgriff und Schaft mit

t Schraubengewinde) zerlegt werden. Das Einfiihrungsinstrument
wird nach der Reinigung und vor der Sterilisation wieder
bl zusammengebaut.

Manuelle Methode
Die Bestandteile des Instruments in einer enzymatischen
Reinigungslosung, die fiir rostfreie Instrumente geeignet ist,
einweichen.

2. Mit einem chirurgischen Reinigungs- und einem
Desinfektionsmittel bei 30-35 °C waschen. Kontaminationen
mit Korperflissigkeiten oder Geweben werden mit einer

N weichen Biirste entfernt.

3. Die Bestandteile des Instruments ca. 10 Minuten lang
in ein Ultraschall-Bad mit einer frischen Lésung eines
Reinigungsmittels legen oder die unten beschriebenen
Anweisungen fiir den automatischen Waschzyklus befolgen.

4. Sorgféltig unter flieBendem Leitungswasser spiilen und mit
einem Tuch abtrocknen. Die Bestandteile des Instruments

E kénnen mit einem Gleitmittel behandelt werden.

5
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Automatische Methode

Fiir Instrumente aus rostfreiem Stahl ist ein automatischer
Waschzyklus geeignet. Ein solcher empfohlener Zyklus wird im
Folgenden beschrieben:

Spul-/Anfeuchtzyklus (kaltes Wasser) - 1 Minute

Waschen bei 80 °C - 12 Minuten

Spllzyklus — 1 Minute

Spilzyklus - 12 Minuten

Letzter Splilzyklus — 2 Minuten

Mit demineralisiertem Wasser bei 80 °C spiilen - 2 Minuten

Bei 93 °C trocknen - 10 Minuten

h A A E—

EMPFEHLUNGEN ZUR STERILISATION DER
WIEDERVERWENDBAREN INSTRUMENTE

(GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument und GYNECARE TVT
Metall Katheter-Fiihrung)

Das GYNECARE TVT Einfiihrungsinstrument und die Metall Katheter-
Fuhrung werden unsteril geliefert. Sie sollten im Autoklaven
mit Dampf bei einer Temperatur von 132-140 °C mindestens
4 Minuten lang sterilisiert werden (Prévakuum). Der Benutzer ist
fiir die Sterilitat des Produktes bei Verwendung des empfohlenen
Sterilisationsverfahrens verantwortlich, da Kontamination und die
Sterilisationsausstattung jeweils unterschiedlich sein kénnen.

N L

WARTUNG DER INSTRUMENTE S

«  GYNECARE TVT Einfihrungsinstrument

Vor jeder Verwendung sollten die mit dem Schraubengewinde
versehenen Teile des inneren Schaftes untersucht werden.

« GYNECARE TVT Metall Katheter-Fiihrung

Das Instrument sollte vor jeder Verwendung untersucht werden.

Sicherstellen, dass das lange Ende, das den Katheterkanal

durchquert, keine scharfen Kanten oder Grate aufweist.

LIEFERPROGRAMM

Das GYNECARE TVT Implantat wird steril (mit Ethylenoxid sterilisi-
ert) geliefert und ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht
resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Packung geéffnet oder
beschadigt ist. Gedffnete, nicht verwendete Packungen verwerfen.
Zubehorteile fir das wiederverwendbare GYNECARE TVT
Einflihrungs-instrument und die Metall Katheter-Fiihrung werden
separat geliefert und sind nicht steril. Diese Zubehorteile
miissen vor jeder Verwendung wie oben beschrieben gereinigt und
sterilisiert werden.

= mATm A TAA

LAGERBEDINGUNGEN

Es wird empfohlen, GYNECARE TVT Produkte zur einmaligen
Anwendung bei 25 °C zu lagern und von Feuchtigkeit oder
unmittelbarer Hitze fernzuhalten.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an
einen Arzt oder eine im Auftrag eines Arztes handelnde Person
verkauft werden.

Vertrieb durch:
ETHICON GmbH
Robert-Koch-Stra3e 1, D-22851 Norderstedt

ETHICON
Abteilung von JOHNSON & JOHNSON Medical
GunoldstraBe 16, 1190 Wien

JOHNSON & JOHNSON AG
RotzenbiihstraBe 55, 8957 Spreitenbach
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Sterilt GYNECARE TVT band til engangsbrug
GYNECARE TVT indfarer til flergangsbrug
Stiv GYNECARE TVT guidewire til flergangsbrug

Laes alle oplysninger omhyggeligt
Hvis disse anvisninger ikke falges ngje, kan det resultere i at
produktet ikke fungerer korrekt og kan medfere personskade.

Vigtigt:

Denne indleegsseddel er en brugsanvisning til TVT béand til
engangsbrug, indferer til flergangsbrug og stiv guidewire til fler-
gangsbrug. Brugsanvisningen er ikke en omfattende beskrivelse af
kirurgisk teknik til korrigering af SUI, ,Stress Urinary Incontinence”
(stressinkontinens). Produktet ma kun anvendes af laeger, der har
erfaring med kirurgisk behandling af stressinkontinens og specielt
med implantering af GYNECARE TVT systemet. Dette er en generel
anvisning. Anvendelsen kan variere ved seerlige procedurer pga.
individuelle teknikker og patientens anatomi.

WO

BESKRIVELSE (system)
GYNECARE TVT systemet bestér af folgende:
GYNECARE TVT band til engangsbrug, leveres sterilt
a (fas separat)
GYNECARE TVT indferer til flergangsbrug, leveres usteril
(fas separat) stiv GYNECARE TVT guidewire til flergangsbrug,
\ leveres usteril (fas separat)

GYNECARE TVT-BAND
GYNECARE TVT béndet er et sterilt produkt til engangsbrug, der
bestér af et stykke ufarvet eller blat (phtalocyaninbld, farveindeks
- nr. 74160) PROLENE® polypropylennet (tape) pa ca. 1,1 x 45 cm,
t daekket af et plastichylster; hylsteret er overskaret og overlapper
pa midten, og der er fastgjort rustfri stalnal pa begge sider af
\ GYNECARE TVT béndet og hylsteret med plastkraver.
T PROLENE® polypropylennet er fremstillet af strikkede fila-
N menter som bestar af ekstruderede polypropylentrade, og har
a identisk sammensatning med den, der anvendes til PROLENE®
5 polypropylen ikke-resorberbar kirurgisk sutur. GYNECARE TVT
béndet er ca. 0,7 mm tykt. Ved anvendelse til sutur er det blevet
rapporteret at dette materiale er ikke-reaktivt, og at det bevarer
styrken uendeligt ved klinisk anvendelse. PROLENE® bandet er

N strikket vha. en proces der sammenkaeder hver enkelt fibersamling

r og giver elasticitet i begge retninger. Elasticiteten i to retninger
ger det muligt at tilpasse det til forskellige former for belastninger
i kroppen.

1 GYNECARE TVT-INDF@RER
GYNECARE TVT indfgreren leveres usteril til flergangsbrug.
Indfereren er fremstillet af rustfrit stal og bestar af to dele, et
héndtag og et metalskaft med gevind. Det fastgeres til nélen
via gevindenden pa skaftet, inden nalen med GYNECARE TVT
bandet indferes.

STIV GYNECARE TVT guidewire

Den stive GYNECARE TVT guidewire er et usterilt instrument til
flergangsbrug, der er beregnet til at lette identifikation af urethra
og blerehalsen under det kirurgiske indgreb. Den indszettes i et
Foley-kateter (storrelse 18 French anbefales), der anbringes i bleeren
via urethra. Indferingen foretages lettere, nar der smeres med gel.

INDIKATIONER

GYNECARE TVT bandet er beregnet til anvendelse som en
pubouretral slynge til behandling af stressinkontinens (SUI) ved
urininkontinens hos kvinder som falge af hypermobilitet af urethra
og/eller intern insufficient sphincter. GYNECARE TVT indferer og stiv
kateterguide fas separat og er beregnet til at lette placeringen af
GYNECARE TVT bandet.

BRUGSANVISNING

Patienten anbringes i litotomi-leje, og hoften ber ikke veere bojet
mere end 60°.

Indgrebet kan udferes i lokal anzestesi, men kan ogsa udferes i
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regional eller generel anzestesi. Dissektionen er minimal, dvs. en
vaginal midtlinjeincision med en lille parauretral dissektion til forste .
placering af nélen og to suprapubiske hudincisioner.

Ved hjelp af en pincet tages fat i vaginalvaeggen pa begge

sider af urethra. Foretag en sagittal incision pa ca. 1,5 cm, der
begynder cirka 1,0 fra den ydre uretrale meatus, med en lille

kniv. Denne incision deekker den midterste uretrale zone og giver
passage til TVT bandet. Foretag to sma parauretrale dissektioner

(cirka 0,5 cm) med en lille stump saks, s& nalespidsen kan feres ind .
i den para-uretrale dissektion. Dernzest foretages to incisioner pa

0,5-1 cm i underlivshuden, en pa hver side af midtlinjen lige over
symfysen ikke mere end 4-5 cm fra hinanden. Incisionplacering og
nélpassage nar midtlinien og tet ved den bagerste del af skam-

benet er vigtige for at undga anatomiske strukturer i det inguinale
omréade og den laterale baekkensideveeg.

Den stive kateterguide indferes i kanalen p& Foley-kateteret (18 .
French). Handtaget pa guiden er fastgjort rundt om kateteret,
naermest udvidelsen. Guiden har til formal at flytte blaerehalsen

og urethra veek fra det sted, hvor nélespidsen skal passere ind i .
det retropubiske rum. Ved hjalp af Foley-kateteret og den stive
kateterguide flyttes urethra og blaeren til siden modsat nalepas- .
sagen. Under denne mangvre skal bleeren vaere tom. Indfgreren
skrues fast pa en af TVT nélene.

Ved hjeelp af indfareren passerer nalen parauretralt og gennembo-

rer den urogenitale membran. Indszettelse og passage kontrolleres .
med lang- eller pegefinger i vagina under incisionen i vaginalvaeg- .
gen pa den samsidige side og med fingerspidsen pa pelvisranden.

Den buede del af nalen skal hvile pa fladen af den indferte ,vagina“- .
héand. Hvis De er hgjerehandet, betyder dette, at den venstre

héand generelt er den, der skal benyttes til naleindfering. Med den
anden hand gribes forsigtigt handtaget pa indfereren. Indfer nu .
nalespidsen ind i retroskambens rummet. Bemaerk endnu engang

at dette skal gores ved hjeelp af handfladen pa vaginalhdnden og

med nalespidsen horisontalt, f.eks. pa frontalplanet. Efter passagen .
af den urogenitale diafragma, kan man maerke, at modstanden er

blevet signifikant reduceret. Malret med det samme nalespidsen

mod underlivsmidtlinien og saenk handtaget pa indfereren, som .
derved presser nalespidsen mod den bagerste del af skambenet.

For nu nalespidsen opad til underlivshudsincisionen, idet der
holdes teet kontakt med skambenet hele vejen.

Nér nalespidsen er ved den abdominale incision, udferes .
cystoskopi til bekraeftelse af bleereintegritet. Blaeren skal temmes
efter den forste cystoskopi. Dernaest gentages proceduren pa .

den anden side.

Nélene traekkes dernaest opad, sd& TVT bandet er placeret

lgst, dvs. uden at stramme, under midten af urethra. Klip TVT
béndet taet ved nalene. Juster nu TVT bandet, séledes at lakagen
reduceres til nogle f& draber ved stresspavirkning . Til dette benyttes
patientens feedback f.eks. hosten med en fuld blaere (cirka

300 ml) og vaginalincisionen holdes midlertidig lukket med et

bladt greb med sma taenger. Plastikhylsteret, som omringer TVT .
béandet, skal derefter fjernes. For at undga at udszette TVT bandet for
spaending, skal et stumpt instrument (saks eller pincet) placeres
mellem urethra og TVT béandet, mens det justeres. For tidlig .
fiernelse af hylsteret kan fore til, at efterfelgende justeringer

bliver vanskelige. Efter at have justeret TVT bandet rigtigt, lukkes
vaginalincisionen. Underlivsenderne p& TVT bandet klippes ]
derefter over og efterlades i underhuden. Sy dem ikke sammen. Sy .
hudincisionerne. Tem bleeren. Fglges denne procedure, er post-
operativ kateterisation normalt ikke pakraevet. Patienten skal opfor-

dres til at prove at temme blaeren 2-3 timer efter operationen.

KONTRAINDIKATIONER .
Som ved enhver suspensionsoperation ber dette indgreb ikke
udferes pa gravide patienter. Derudover ber TVT bandet heller

ikke anvendes pa patienter med vaekstpotentiale eller pa kvinder,

som har planer om at blive gravide, da PROLENE® bandet ikke vil .
straekke sig tilstreekkeligt.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
GYNECARE TVT proceduren mé ikke anvendes pé patienter,
som er i anti-koagulationsbehandling.

« GYNECARE TVT proceduren ma ikke anvendes pa patienter, som

—m—
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har urinvejsinfektion.

Brugere skal vaere bekendt med kirurgisk teknik i forbindelse

med blarehalssuspension og have erfaring med implante-

ring af GYNECARE TVT systemet, inden de anvender

GYNECARE TVT bandet. Det er imidlertid vigtigt at vide

at GYNECARE TVT proceduren er anderledes end en

konventionel slyngeprocedure ved at PROLENE® bandet skal
placeres uden stramning under urethras midterdel.

Korrekt kirurgisk praksis skal felges ved GYNECARE TVT

proceduren og for behandling af kontaminerede eller

inficerede sar.

GYNECARE TVT proceduren skal udferes med omhu for at

undgaatrammestorekar, nerver, bleere og tarm. Agtpégivenhed

over for den lokale anatomi og god nalepassage vil

formindske risikoen.

«  Bladning bag skambenet kan opstd efter operationen. Observer
alle symptomer eller tegn for patienten sendes hjem fra
hospitalet.

«  Cystoskopi skal udferes til bekreeftelse af blaereintegritet eller
konstatering af bleereperforering.

«  Denstive guidewire skal forsigtigt skubbes ind i Foley-kateteret,
sa guidewiren ikke gar i dbningerne i Foley-kateteret.

Nar den stive guidewire fjernes, skal handtaget &bnes helt, s&

- kateteret bliver pa plads.

s «+  Plastichylsteret mé ikke fjernes, for bandet er placeret korrekt.

«  Serg for at TVT béandet er anbragt med minimal stramning
under urethras midterdel.

«  Hvis PROLENE® bandet anvendes i kontaminerede omréader mé
man veere opmaerksom p3, at efterfelgende infektion kan gere
det nadvendigt at fierne materialet.

« Patienten skal informeres om, at fremtidig graviditet kan gare
det kirurgiske indgreb virkningslgst, og at patienten kan risikere
fa inkontinens igen.

« Der foreligger ingen kliniske erfaringer i forbindelse med
vaginal fodsel efter et GYNECARE TVT indgreb, og i tilfeelde af
graviditet anbefales kejsersnit.

- Postoperativt anbefales patienten at undga at lafte tunge ting
og/eller motionere (f.eks. cykling, jogging) i mindst tre eller fire
uger og undga samleje i en maned. Patienten kan genoptage
andre normale aktiviteter efter 1-2 uger.

«  Patienten skal instrueres om omgaende at kontakte laegen, hvis
der skulle opsta dysuri, bledning eller andre problemer.

« Alle kirurgiske instrumenter bliver slidt og beskadiget ved

normal brug. Inden instrumentet tages i brug, skal det

efterses. Defekteinstrumenteroginstrumenter, derforekommer
korroderede, ma ikke benyttes og skal kasseres.

Ligesom ved andre inkontinens indgreb kan bleerevaeggens

muskulatur blive ustabil igen efter et GYNECARE TVT indgreb.

For at mindske denne risiko skal man serge for, at TVT bandet

placeres midt-urethralt.

PROLENE® bandet ma ikke komme i kontakt med staplere, clips

eller andre former for klemmer, da der kan opsta mekanisk

skade pa bandet.

« GYNECARE TVT bandet ma ikke resteriliseres. Kassér dbnede,

ubrugte produkter.

w o
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BIVIRKNINGER

«  Punkteringer eller lacerationer af kar, nerver, blaere eller tarm

kan opsta under nélpassagen og kan kraeve operation.

- «  Forbigéende lokalirritation pa sérstedet og en forbigaende
fremmedlegemereaktion kan forekomme. Denne reaktion kan
resultere i udstgdelse, erosion, fisteldannelse og inflammation.

« Som ved alle fremmedlegemer, kan PROLENE® bandet
forveerre en eksisterende infektion. Plastichylsteret, der
daekker PROLENE® bandet under indgrebet, er konstrueret til at
minimere risiko for kontaminering.

Overkorrigering, dvs. hvis TVT bandet strammes for meget, kan

forarsage temporeer eller vedvarende obstruktion af de nedre

urinveje.

B L L

Cmw

B VIRKNINGSMADE
Dyreforsag viser, at implantation af PROLENE® béandet
1 fremkalderenminimalforbigaendeinflammatoriskreaktioniveev,og
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gennem maskerne i nettet og saledes inkorporere bandet i
tilstedende vaev. Materialet resorberes ikke og det nedbrydes eller
svaekkes heller ikke af veevsenzymer.

RENG@RINGSVEJLEDNING FOR INSTRUMENTER TIL I

efterfolges af aflejring af et tyndt lag fibrast vaev, der kan vokse |

FLERGANGSBRUG (GYNECARE TVT indfgrer og stiv 4
GYNECARE TVT guidewire)

GYNECARE TVTindfgreren og GYNECARE TVT guidewiren skal renses F
forforste brug og efter hvertindgreb for at sikre, at de er pélidelige og [
funktionsdygtige. Instrumenterne kan renses manuelt og r

automatisk pa felgende made. Inden GYNECARE TVT indfereren
renses, skal den skilles ad i to komponentdele (héndtag og skaft

I
med gevind), og den skal samles efter rensning og fer sterilisering. E
Manuel rensning E
1. Leeg instrumentdelene i et enzymrensemiddel til rustfri
stalinstrumenter. ¢
2. Vask dem i 30-35 °C kirurgisk rensemiddel og desinfice- t
ringsmiddel. Fjern rester af kropsvaesker og -vaev med en blad L
borste. f
3. Anbring instrumentdelene i et ultralydsbad med frisk !
rensemid- deloplgsning i ca. 10 minutter, eller folg anvisningen I
nedenfor, hvis der anvendes automatisk vaskecyklus. r
4. Skyl delene grundigt under vandhanen, og ter dem med v
et handklede. Instrumentdelene kan smores med I
instrumentsmoremiddel. [
Automatisk rensning ¢
Automatisk  vaskecyklus ~skal ~benyttes til  rustfri
stalinstrumenter. En anbefalet cyklus er beskrevet herunder:
«  Skylle- og vaeskecyklus, koldt vand — 1 minut
+  Vask ved 80 °C - 12 minutter
«  Skyllecyklus — 1 minut
«  Skyllecyklus — 12 minutter
Sidste skyl - 2 minutter
Skyl med demineraliseret vand ved 80 °C - 2 minutter [
+  Torved 93 °C- 10 minutter E
ANBEFALET FREMGANGSMADE VED STERILISERING AF ¢
INSTRUMENTER TIL FLERGANGSBRUG <
(GYNECARE TVT-indfarer og stiv GYNECARE TVT guidewire) ¢
GYNECARE TVT indfereren og kateterguiden leveres usterile. De <
skal steriliseres i autoklave for hver brug. Dampautoklavér ved ¢
132-140 °C i mindst 4 minutter (preevakuum). Brugeren har ansvar L
for, at produktet er sterilt ved anvendelse af anbefalet steriliserings- ¢
proces, da bio-byrden og steriliseringsudstyr varierer. I'
VEDLIGEHOLDELSE AF INSTRUMENTER £
- GYNECARE TVT indforer €
Gevindenden pé& det indre skaft skal inspiceres for hver r
ibrugtagning. ;
«  Stiv GYNECARE TVT guidewire
Instrumentet skal inspiceres for hver brug. Kontroller at den lange r
ende,dergarigennemkateterkanalen, ikkeharskarpekanterellerhak. |
LEVERING £
GYNECARE TVT béndet leveres sterilt (ethylenoxid) til engangs- r
brug. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis emballagen ¢
er abnet eller be-skadiget. Kassér dbnede, ubrugte produkter. ;
GYNECARE TVT indferer og GYNECARE TVT guidewire til flergangs-
brug er tilbeher, der leveres separat og usterilt. Disse instrumenter N
skal renses og steriliseres for hver brug, som anvist ovenfor. r
B
OPBEVARING ¢
GYNECARE TVT bandet til engangsbrug skal opbevares ved en L
temperatur under 25 °C, vaek fra fugt og direkte varme. Ma ikke
anvendes efter udlgbsdatoen er overskredet. E
il

Forsigtig: Geeldende lov (i USA) begraenser salget af dette
produkt til laeger eller pa ordination af en laege.

Distribueres af:
Johnson & Johnson
Blokken 39 - 41, 3460 Birkerad
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Sistema de banda vaginal (GYNECARE TVT)

n - Instrucciones de uso

Dispositivo de un solo uso GYNECARE TVT
Introductor reutilizable GYNECARE TVT
Guia rigida reutilizable para el catéter GYNECARE TVT

Por favor, lea atentamente toda la informacién.
De no seguir las instrucciones correctamente, el dispositivo podria
no funcionar adecuadamente e incluso causar lesiones personales.

A oW n

Importante:
Esta informacion contenida en el paquete tiene el fin de proveer
instrucciones para el empleo del dispositivo de un solo uso de
banda vaginal sin tension, del introductor reutilizable y de la
guia rigida del catéter reutilizable. No es una guia completa para
técnicas quirdrgicas para la correccion de la incontinencia
f urinaria de estrés. El dispositivo debe ser empleado solamente
por médicos capacitados para el tratamiento quirirgico de la
K incontinencia urinaria por estrés y especificamente en la
implantacion del Sistema GYNECARE TVT. Estas instrucciones estan
recomendadas para el uso general del dispositivo. Pueden ocurrir
4 variaciones en el uso en procedimientos especificos, debidos a la
3 individualidad de la técnica y de la anatomia del paciente.

DESCRIPCION (Sistema)

GYNECARE TVT consta de lo siguiente:
Dispositivo de un solo uso GYNECARE TVT, suministrado estéril
(disponible por separado)
Introductor reutilizable GYNECARE TVT, suministrado no estéril
(disponible por separado)
Guia rigida GYNECARE TVT para el catéter, suministrado no
estéril, (disponible por separado)

DISPOSITIVO GYNECARE TVT

GYNECARE TVT es un dispositivo estéril de un solo uso que consta
de una pieza de malla (banda) de polipropileno PROLENE® sin tefiir
o azul (azul de ftalocianina, Indice de color N° 74160) que mide
aproximadamente 1,1 x 45 cm, cubierta con una vaina de plastico
cortada y superpuesta en el medio y sujeta entre dos agujas de
acero inoxidable unidas a la malla y a la vaina con collarines
de plastico.

La malla de polipropileno PROLENE® esta hecha de filamentos tejidos
de hebras de propileno extrusionado, cuya composicion es idéntica a
la utilizada en las suturas quirirgicas PROLENE® de polipropileno no
absorbible. Esta malla mide aproximadamente 0,7 mm de espesor.
Este material, cuando se emplea como sutura, ha demostrado que no
es reactivo y retiene su resistencia indefinidamente en uso clinico. La
malla de PROLENE® est4 tejida mediante un proceso que entrelaza la
union de cada fibra y proporciona elasticidad en ambas direcciones.
Esta elasticidad bidireccional permite la adaptacion a los diferentes
niveles de tension de distintos tejidos.

i
r

INTRODUCTOR GYNECARE TVT

El introductor GYNECARE TVT se suministra no esté-
ril y se puede utilizar varias veces. El introductor estd hecho
de acero inoxidable. Consta de dos partes: un mango y un
vastago de metal fileteado insertado. El introductor tiene el
fin de facilitar el paso del dispositivo GYNECARE TVT desde la
vagina a la piel del abdomen. Se conecta y sujeta a la aguja,
mediante el extremo fileteado del vastago, antes de insertar la
aguja con la banda en la paciente.

GUIA RIGIDA DEL CATETER GYNECARE TVT

N Laguiarigida del catéter GYNECARE TVT es un instrumento no estéril
reutilizable que sirve para facilitar la identificacion de la uretra y
del cuello de la vejiga durante el procedimiento quirdrgico. Se
introduce en un catéter Foley (medida recomendada, 18 French)
colocado en la vejiga a través de la uretra. Para facilitar la insercion,
se puede lubricar con gel.
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INDICACIONES

La finalidad del dispositivo GYNECARE TVT es su empleo como
cabestrillo pubicouretral para el tratamiento de la incontinencia
urinaria porestrés, paralaincontinenciaurinariafemeninacausada
porla hipermovilidad uretral y/o deficienciaintrinseca del esfinter.
Elintroductorylaguiarigida del catéter GYNECARE TVT se pueden
adquirir por separado y tienen el fin de facilitar la colocacion del
dispositivo GYNECARE TVT.

INSTRUCCIONES DE USO

La paciente debera ser colocada en posicién de litotomia teniendo
la precaucion de evitar una flexion de cadera mayor de 60°.
El procedimiento puede llevarse a cabo bajo anestesia local,
pero también puede efectuarse usando anestesia espinal o
general. La extension de la diseccion es minima, es decir, una
entrada en la linea media vaginal con una pequefa diseccion
parauretral para colocar la aguja inicialmente y dos incisiones de la
piel suprapubica.

Usando forceps, sujetar la pared vaginal a cada lado de la uretra.
Hacer una incision sagital de 1,5 cm de largo aproximadamente
con un pequeno bisturi, comenzando aproximadamente a 1 cm
del meato exterior de la uretra. .
Esta incision cubrird la zona media uretral y permitira el paso
posterior del cabestrillo (banda). Con unas tijeras romas .
pequenas, se hacen dos pequenas disecciones parauretrales

(de aproximadamente 0,5 cm) de modo que se pueda introducir .
la punta de la aguja en la diseccion parauretral. Entonces se hacen

dos incisiones cutaneas abdominales de 0,5 a 1 cm, una a cada

lado de la linea media, justamente encima de la sinfisis del pubis y
separadas de 4 a 5 cm como maximo. Es importante ubicar

la incision y el pasaje para la aguja cerca de la linea media y
préxima a la parte trasera del hueso pubico para evitar estructuras
anatémicas en el drea inguinal y la pared pélvica lateral. .
La guia rigida del catéter GYNECARE TVT es introducida en el

canal del catéter Foley (18 French). El mango de esta guia va
montado alrededor del catéter, cerca de la parte que se ensancha. .
La finalidad de esta guia es mover el cuello de la vejiga y la uretra
alejandolos del lugar donde la punta de la aguja pasara al espacio
retropibico. Mediante el empleo del catéter Foley y la guia rigida

del catéter, la uretra y la vejiga son apartadas contralateralmente a .
un lado del paso de la aguja. Durante esta maniobra, la vejiga debe

estar vacia. El extremo fileteado del introductor es enroscado al

AA AT AT A A

AT A= AA

extremo de una de las agujas. .
Usando el introductor, la aguja pasa parauretralmente penetrando
el diafragma urogenital. Controlar la insercién y el paso colocando .

el dedo medio o indice en la vagina bajo la incision en la pared
vaginal y controlando con la punta del dedo sobre el reborde

pélvico del lado en cuestion. La parte curva de la aguja debe .
descansar en la palma de la mano “vaginal”. Si usted es diestro,
generalmente deberia usar la mano izquierda para guiar la aguja. .
Con la otra mano sujetar suavemente el mango del introductor.
Ahora, introduzca la punta de la aguja en el espacio retropubico. .
Una vez més asegurese de que esto lo realiza con la palma de la
mano “vaginal”y con la punta de la aguja en posicion horizontal, es .

decir en el drea plana frontal. Después de sobrepasar el diafragma
urogenital notard que la resistencia se reduce sensiblemente.
Inmediatamente a continuacion, dirija la punta de la aguja hacia .
la linea media abdominal y baje el mango del introductor para
presionar la punta de la aguja contra la pared trasera del hueso
pubico. Ahora, mueva la punta de la aguja hacia arriba hacia la .
incisién de la piel abdominal, manteniéndola en contacto con el

hueso pubico durante todo el recorrido.

Cuando la punta de la aguja alcanza la incision abdominal, se .
efectuia una cistoscopia para confirmar la integridad de la vejiga. Lo

vejiga debe vaciarse después de la primera cistoscopia. Entonces

se repite el procedimiento en el otro lado.

Después se tira hacia arriba de las agujas para traer la banda
(cabestrillo) sin tension bajo la parte media de la uretra. Entonces

se corta la banda cerca de las agujas. Ahora, se ajusta la banda de .
manera que el goteo se reduzca permitiendo que se produzca

el derrame de algunas gotas bajo tension. Para esto, observe la
reaccion de la paciente (por ejemplo, toser con la vejiga llena .
- aproximadamente 300 ml), y mantener la incisién vaginal
temporalmente cerrada apretando suavemente con unos
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férceps pequenos. Entonces se retiran las vainas de plastico

5 que rodean la banda. Para evitar la tensién en la banda, se debe
a colocar un instrumento romo (tijeras o férceps) entre la uretra
a y la banda mientras se ajusta. La retirada prematura de la vaina
. puede dificultar los ajustes subsiguientes. Después de ajustar la
B banda adecuadamente, se cierra la incision vaginal. Los extremos

| abdominales se cortan y se dejan debajo de la superficie de la
piel. No suturarlos. Suturar las incisiones de la piel. Vaciar la vejiga.
Después de este procedimiento, normalmente no es necesaria la
cateterizacion postoperativa. Intente convencer a la paciente para
que pruebe a vaciar la vejiga 2-3 horas después de la operacion.

o

CONTRAINDICACIONES

Como con cualquier técnica de suspension, este procedimiento
no debe realizarse en pacientes embarazadas. Dado que la malla
de polipropileno PROLENE® no se estirara significativamente, este
procedimiento no debe realizarse en pacientes con potencial de
crecimiento futuro, incluyendo mujeres con planes de embarazos
futuros.

wowou

ow =

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No usar la técnica GYNECARE TVT en pacientes con terapia
anticoagulacion

+  Nousarla técnica GYNECARE TVT en pacientes con infeccién en el
tracto urinario.

« Los usuarios deben familiarizarse con la técnica quirtr-
gica para suspension del cuello de la vejiga y deben estar
adecuadamente entrenados en la implantacion del
Sistema de suspension GYNECARE TVT. Sin embargo, es
importante reconocer que el GYNECARE TVT es diferente de un
procedimiento tradicional de cabestrillo porque la banda debe
ser colocada sin tension bajo la parte media de la uretra.

« Se deben emplear practicas quirdrgicas aceptables para el

| procedimiento GYNECARE TVT asi como para el tratamiento de
heridas contaminadas o infectadas.

« El procedimiento GYNECARE TVT debe realizarse con
cuidado para evitar nervios, vasos, vejiga e intestinos. Prestando
atencion a la anatomia local y pasando las agujas
adecuadamente se reducen los riesgos al minimo.

«  Esposible que se produzcan hemorragias retropubicas después
de la operacion. Observe cualquier sintoma o indicio antes de
dar de alta a la paciente.

«  Sedebe realizar la cistoscopia para confirmar la integridad de la
vejiga o para reconocer una perforacion vesical.

« Laguia rigida del catéter debe ser empujada suavemente para
introducirla en el catéter Foley, de modo que la guia no penetre
los orificios del catéter.

«  Para retirar la guia rigida del catéter, abrir el mango del todo

para que el catéter permanezca colocado correctamente.

No retirar la vaina de plastico hasta que la banda se haya

situado correctamente.

« Cerciorarse de que la banda esté colocada con una tension

minima bajo la parte media de la uretra.

+ Cuando se emplee la malla de PROLENE® en areas

contaminadas, se hara con el entendimiento de que la infeccién

subsiguiente podria requerir que se retire el material.

La paciente debe ser informada de que los embarazos futuros

pueden anular los efectos del procedimiento quirdrgico y la

paciente podria volver a ser incontinente.

- Dado que no hay experiencia clinica disponible de parto
vaginal posterior al procedimiento GYNECARE TVT, en caso de
embarazo se recomienda el parto cesérea.

«  Debe recomendarse a la paciente que, después de la operacion,
no levante objetos pesados y/o se abstenga de hacer ejercicio
(por ejemplo ir en bicicleta, o correr) durante al menos tres o
cuatro semanas y actividad sexual con penetracién durante un
mes. La paciente puede realizar cualquier otra actividad normal
después de una o dos semanas.

« Se instruird a la paciente para que llame al cirujano
inmediatamente en caso de ocurrir disuria, hemorragia u
otros problemas.

« Todos los instrumentos quirdrgicos estdn sujetos a des-
gaste y dafos durante el uso normal. Antes de su empleo,
los instrumentos deben someterse a inspeccion visual.

13
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Los instrumentos defectuosos o aquellos que parezcan estar [}
corroidos no deben ser empleados y deben ser desechados. L

« Como con otros procedimientos de incontinencia podria pre- r
sentarse una inestabilidad de novo del detrusor, tras el pro- 4
cedimiento de la técnica GYNECARE TVT. Para minimizar este .
riesgo asegurese de colocar la cinta libre de tension a nivel de .
uretra media. .

« No tocar la banda de PROLENE® con ninguna grapa o clip de .
ningun tipo, ya que se podria causar algin dafio mecénico a .
la malla. .
No reesterilizar el dispositivo GYNECARE TVT. Desechar los .
dispositivos abiertos no utilizados.

F

REACCIONES ADVERSAS |

« Las laceraciones o perforaciones en vasos, vejiga o intesti- (
nos durante la introduccion de la aguja pueden necesitar [4
reparacion quirdrgica. E

« Puede presentarse una irritacion local transitoria en la herida s
Yy una respuesta transitoria al cuerpo extrafio. Esta respuesta €
podria causar extrusion, erosion, formacion de fistulas e t
inflamacion. il

« lgual que cualquier cuerpo extrano, la malla de PROLENE® €
podria potenciar una infeccion existente. La vaina de plastico r
que cubre inicialmente la malla de PROLENE® tiene el fin de €
reducir al minimo el riesgo de contaminacion.

«  El exceso de correccion, es decir, la aplicacion de demasiada "
tension a la banda, puede causar una obstruccion temporal o .
permanente de las vias urinarias inferiores. E

4

ACCIONES .

Los estudios en animales indican que la implantacion de /

PROLENE® provoca una reaccion inflamatoria minima en los tejidos, €

transitoria, que es seguida por la deposicion de una capa delgada H

de tejido fibroso que puede crecer a través de los intersticios de

la malla, incorporando de este modo la malla en los tejidos F

adyacentes. El material no es absorbido ni sometido a degradacion E

o debilitamiento por la accién de las enzimas de los tejidos. €

€

INSTRUCCIONES PARA LIMPIAR INSTRUMENTOS QUE SE L

PUEDEN USAR VARIAS VECES L

(Introductor GYNECARE TVT y guia rigida del catéter r

GYNECARE TVT) s

Para garantizar la fiabilidad y funcionalidad del introductor e

GYNECARE TVT y la guia rigida del catéter GYNECARE TVT, lim-

piar el instrumento antes de su empleo inicial y después de cada 4

procedimiento. A continuacion, se detallan los métodos manual y L

automatico recomendados para limpiar los instrumentos. t

Antes de la limpieza, se deben separar los dos componentes z

del introductor GYNECARE TVT (mango y vastago fileteado). El 4

introductor se arma otra vez después de la limpieza y antes de

la esterilizacion. F

Método manual ¢

1. Remojar los componentes del instrumento en un limpiador
enzimatico apropiado para instrumentos de acero inoxidable. [

2. Lavar con detergente quirdrgico y con solucion J
desinfectante a una temperatura de 30 °C a 35 °C. Eliminar i
cualquier contaminacién de fluidos o tejidos corporales con ¢
un cepillo suave. D

3. Colocar los componentes del instrumento en un bafo
ultrasénico con solucién limpia de detergente durante
10 minutos aproximadamente, o seguir las instrucciones
siguientes si se utiliza un ciclo de lavado automatico.

4. Enjuagar bien en un chorro de agua corriente fresca y secar con
una toalla. Los componentes del instrumento se pueden tratar
con un lubricante adecuado.

GynecareTVT_P15506E.indd 14 9/17/08 11:12:54 AM
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Método automético
Los sistemas de lavado automaticos son adecuados para instru-
mentos de acero inoxidable. A continuacion se describe uno de los
ciclos recomendados:
«+  Enjuagar/Ciclo de agua fria - 1 minuto
+ Lavara80°C- 12 minutos
«  Ciclo de enjuagar - 1 minuto
+  Ciclo de enjuagar - 12 minutos
+  Enjuagado final - 2 minutos
«  Enjuagar con agua desmineralizada a 80 °C - 2 minutos
Secar a 93 °C - 10 minutos

RECOMENDACIONES PARA ESTERILIZACION DE
INSTRUMENTOS QUE SE PUEDEN USAR VARIAS VECES
(Introductor GYNECARE TVT y guia rigida del catéter
GYNECARE TVT)

El introductor y la guia rigida para el catéter GYNECARE TVT se
suministran en estado no estéril. Para esterilizarlos, tratar con vapor
en autoclave antes de cada uso. El autoclave debe estar a una
temperatura de 132 °C a 140 °C, durante 4 minutos como min-
imo (pre vacio). El usuario final es responsable de garantizar la
esterilidad del producto cuando se use el proceso de esterilizacion
recomendado, puesto que la carge biolégica y el equipo de
esterilizacién variaran.

MANTENIMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS

«  Introductor GYNECARE TVT

Examinar el extremo fileteado del vastago interior antes de

cada uso.

«  Guia rigida del catéter GYNECARE TVT

Antes de cada uso, examinar el instrumento. Asegurarse de que el
extremo largo que atraviesa el canal del catéter no tenga bordes
afilados ni cortantes.

PRESENTACION

El dispositivo GYNECARE TVT se suministra estéril (por éxido de
etileno) para un solo uso. No reesterilizar. No usarlo si el paquete
estd abierto o dafado. Desechar los dispositivos abiertos, no
utilizados.

Los accesorios para varios usos (introductor GYNECARE TVT y guia
rigida del catéter GYNECARE TVT) se suministran por separado y no
son estériles. Estos accesorios deben ser limpiados y esterilizados
antes de cada uso, como se ha descrito anteriormente.

ALMACENAJE

Las condiciones de almacenaje recomendadas para el disposi-
tivo GYNECARE TVT de un solo uso son: temperatura de menos de
25 °C, alejado de la humedad y del calor directo. No usarlo después
de la fecha de caducidad.

Precaucion: Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta
de este dispositivo al personal facultativo o bajo su prescripcion.

Distribuido por:

Johnson & Johnson P.P., S.A.
Paseo de las Doce Estrellas, 5 - 7
Campo de las Naciones

28042 Madrid



ee Vaginal Tape (GYNECARE TVT)

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

Lire attentivement la notice d'utilisation.

Le non respect des instructions d'utilisation peut entrainer
un préjudice pour le patient et un dysfonctionnement du
dispositif médical.

Important

Cette notice est destinée a présenter le mode d’emploi du dispositif
a usage unique TVT (Tension-free Vaginal Tape), de l'introducteur
réutilisable et du guide de sonde rigide réutilisable. Elle ne
constitue pas une référence exhaustive de la technique
chirurgicale pour la cure de lincontinence urinaire d'effort. Ce
dispositif médical ne doit étre utilisé que par des médecins
spécialistes du traitement chirurgical de l'incontinence urinaire
d'effort et particulierement qualifiés pour la pose du Systéme
GYNECARE TVT. Ce mode d’emploi s'applique a I'utilisation normale
du dispositif. L'utilisation du dispositif peut étre modifiée pour
répondre a des variantes personnelles de la technique opératoire et
des variations anatomiques des patientes.

— avmian
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DESCRIPTION

Le GYNECARE TVT est composé :
d'un dispositif GYNECARE TVT a usage unique, stérile
(disponible séparément)
d’un introducteur GYNECARE TVT réutilisable, fourni non stérile
(disponible séparément)
d'un guide de sonde rigide GYNECARE TVT réutilisable, fourni
non stérile (disponible séparément)

DISPOSITIF GYNECARE TVT

Le dispositif GYNECARE TVT est un dispositif médical stérile a usage
unique composé d'une bandelette en PROLENE® (polypropyléne)
incolore ou colorée en bleu par l'addition de Phtalocyanine
(Index de Couleur Numéro 74160) mesurant environ
11 mm x 45 cm, recouverte d’une gaine plastique coupée en son
milieu avec chevauchement des deux sections et comportant a ses
extrémités deux aiguilles en acier inoxydable fixées a la bandelette
et a la gaine par des bagues en plastique.

La bandelette en PROLENE® est constituée de monofilaments de
polypropyléne extrudé tricotés dont la composition est identique a
celle utilisée pour les fils de suture chirurgicale non résorbables en
polypropylene PROLENE®.

La bandelette en PROLENE® a une épaisseur de 0,7 mm environ.
Utilisé comme suture, ce matériau quasiment inerte ne perd pas
sa résistance sous |'action des enzymes tissulaires. La bandelette de
Prolene® est tricotée selon un processus qui permet d‘obtenir une
maille interlock qui lui assure une extensibilité bidirectionnelle. Cette
propriété permet une adaptation aux contraintes de I'organisme.

—em A Nm S AM—=AAAC—

INTRODUCTEUR GYNECARE TVT

L'introducteur GYNECARE TVT réutilisable en acier inoxydable
est fourni non stérile. Il est composé de deux parties : une poi-
gnée et une tige métallique filetée. L'introducteur est destiné
a faciliter le passage du dispositif GYNECARE TVT du vagin vers
la peau de I'abdomen. Avant d'insérer l'aiguille avec la bande-
lette, I'introducteur est fixé sur l'aiguille par l'intermédiaire de la
tige filetée.

GUIDE DE SONDE RIGIDE GYNECARE TVT

Le guide de sonde rigide GYNECARE TVT est un dispositif médical
réutilisable non stérile, destiné a faciliter le repérage de l'urétre et
du col de la vessie durant l'intervention chirurgicale. Il est inséré
dans une sonde de Foley (taille recommandée 18 French) qui est
placée dans la vessie via l'urétre. Il peut étre lubrifié afin d’en
faciliter sa mise en place.

hthe~Athm= —hem o —A —=A A=A &=t —=AA A
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Le dispositif GYNECARE TVT est destiné a étre utilisé comme ban-
delette de soutien de I'urétre pour le traitement de I'incontinence
urinaire féminine d'effort résultant d'une hypermobilité urétrale
et/ou une déficience intrinséque du sphincter. L'introducteur
GYNECARE TVT et le guide de sonde rigide GYNECARE TVT,
disponibles séparément, sont destinés a faciliter la mise en place
du dispositif GYNECARE TVT.

| INDICATIONS

r MODE D’EMPLOI
La patiente devra étre placée en position de lithotomie en prenant
soin d'éviter une inclinaison des hanches supérieure a 60°.
L'intervention peut étre pratiquée sous anesthésie locale, régionale
ou générale. L'acte chirurgical peu invasifcomprend une entrée par
le plan médian du vagin avec une petite incision para- urétrale pour
la mise en place initiale de l'aiguille, et de deux incisions cutanées
sus-pubiennes.
Saisir la paroi vaginale de chaque coté de I'urétre a l'aide de pinces.
Pratiquer une petite incision sagittale d’environ 1,5 cm de long,
a l'aide d'un scalpel, en commengant & environ 10 mm du méat
urétral externe. Cette incision couvre la zone mi-urétrale et permet
le passage de la bandelette.
A l'aide d'une paire de ciseaux mousses, pratiquer deux incisions
para-urétrales (environ 0,5 cm) de maniére a pouvoir y faire passer
la pointe de I'aiguille. Effectuer ensuite au niveau de 'abdomen, de
chaque coté de la ligne médiane juste au-dessus de la symphyse
deux incisions cutanées de 0,5 a 1 cm distantes l'une de l'autre de
4 a 5 cm maximum. L'endroit des incisions et du passage de
l'aiguille a proximité de la ligne médiane juste au ras du pubis est
important afin d'éviter les structures anatomiques dans la région
a inguinale et la paroi latérale pelvienne.

Le guide de sonde rigide GYNECARE TVT est inséré dans la lumiére
i de la sonde Foley (18 French). La poignée du guide est fixée autour
delasonde, a proximité de son élargissement. Le guide est destiné &
déplacer le col de la vessie et I'urétre pour laisser passer la pointe de
I'aiguille dans I'espace rétropubien. L'utilisation de la sonde de Foley
et du guide de sonde rigide permet de déplacer I'urétre et la vessie
contro-latéralement sur le c6té du passage de I'aiguille. Durant cette
manceuvre la vessie doit étre vide. La tige filetée de I'introducteur
est vissée sur 'extrémité de I'une des aiguilles.
A l'aide de l'introducteur, l'aiguille est passée para-urétralement
afin de pénétrer le diaphragme génito-urinaire. L'insertion et le
passage sont controlés a l'aide de I'index et du majeur dans le
vagin sous la paroi vaginale et du méme c6té tout en contrélant
le bord pelvien du bout du doigt. La partie courbée de l'aiguille
doit reposer sur la paume de la main opérant dans le vagin. Pour
un droitier, c’est généralement la main gauche qui introduira et
guidera l'aiguille. Avec 'autre main, saisir délicatement la poignée
de lintroducteur. Introduire a présent le bout de l'aiguille dans
I'espace rétropubien. Encore une fois, noter que cette technique
se fait par la paume de la main opérant dans le vagin, le bout de
l'aiguille étant horizontal, c'est-a-dire dans le plan frontal. Aprés
avoir passé le diaphragme urogénital, une réduction sensible
de la résistance est ressentie. Diriger immédiatement le bout de
l'aiguille vers la ligne médiane de I'abdomen et abaisser la poignée
de I'introducteur, poussant ainsi le bout de aiguille contre le long
de la face postérieure de l'os pubien. A présent, relever le bout de
I'aiguille vers I'incision de la peau de I'abdomen tout en maintenant
continuellement le contact avec |'os pubien.
Lorsque la pointe de l'aiguille a atteint l'incision abdominale,
pratiquer une cystoscopie pour confirmer le parfait état de la vessie.
Vider la vessie aprés la premiére cystoscopie. La procédure est
ensuite répétée de l'autre coté.
Les aiguilles sont alors tirées vers le haut pour faire progresser
facilement la bandelette, c’est-a-dire sans tension, sous la zone
mi-urétrale. Couper la bandelette au bord des aiguilles. Ajuster
ensuite la bandelette de facon a ce que toute perte urinaire
soit réduite tout en permettant a quelques gouttes d'urine de
s'évacuer lors d'un effort, pour cela recourir a la collaboration
de la patiente en lui demandant de tousser avec la vessie pleine
(environ 300 ml) tout en maintenant délicatement l'incision
vaginale temporairement fermée avec de petites pinces. Les
sections de la gaine en plastique qui enveloppent la bandelette
sont alors retirées. Pour éviter de mettre la bandelette sous
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tension, placer un instrument (ciseaux ou pinces) émoussé

entre l'urétre et la bandelette et ajuster celle-ci. Un retrait .
prématuré de la gaine peut rendre des ajustements
ultérieurs difficiles. Aprés ajustement définitif, fermez I'incision
vaginale. Les extrémités de la bandelette, c6té abdomen, sont
ensuite coupées et laissées subcutis. Ne pas les suturer. Suturez
I'incision de la peau. Vider la vessie. Aprés cette procédure, un .
sondage post-opératoire n'est généralement pas nécessaire.
Prévoir d'inviter la patiente a vider la vessie 2 ou 3 heures
aprés I'opération.

CONTRE-INDICATIONS

Comme tout type d'intervention de soutenement, cette
procédure ne doit pas étre utilisée chezlafemme enceinte. De plus la
bandelette PROLENE® n'est pas suffisamment élastique pour étre
utilisée chez la patiente susceptible d'étre enceinte ou dont la
croissance n'est pas terminée.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI E

«  Ne pas utiliser chez la femme sous traitement anticoagulant. .

« Ne pas utiliser chez la femme présentant une infection du
tractus urinaire.

«+  Les utilisateurs doivent connaitre la technique de suspension .
du col de la vessie et doivent étre suffisamment qualifiés
pour la mise en place du Systeme GYNECARE TVT avant utili-
sation du dispositif GYNECARE TVT. Cette technique utilisant
le GYNECARE TVT différe des techniques habituelles du fait .
que la bandelette doit étre placée sans tension sous la zone
mi-urétrale.

« Le respect des bonnes pratiques chirurgicales sera de mise
pour l'intervention dite GYNECARE TVT ainsi que pour le .
traitement des plaies contaminées ou infectées.

« La procédure GYNECARE TVT doit étre effectuée avec
précaution afin d'éviter les gros vaisseaux, les nerfs, la
vessie et l'intestin. Une bonne connaissance de I'anatomie
locale et un passage correct des aiguilles minimiseront
les risques.

« Une hémorragie rétropubienne peut avoir lieu apres
I'opération. En cherchez tous symptomes et signes avant
d’autoriser la sortie de la patiente de I'établissement
de soins.

« Une cystoscopie de contrdle doit étre pratiquée pour
confirmer le parfait état de la vessie ou mettre en évidence
une perforation éventuelle.

+ Le guide de sonde rigide GYNECARE TVT doit étre introduit
avec précaution dans la sonde de Foley de facon a ce que le
guide ne sorte pas par les trous de cette sonde de Foley.

« Lors du retrait du guide de sonde rigide, ouvrir
complétement la poignée de maniére a ce que la sonde
reste bien en place.

« Ne pas retirer la gaine de plastique avant que la bandelette
n’'ait été correctement positionnée.

« Sassurer que la bandelette est placée avec une tension
minimale sous la zone mi-urétrale.

« La bandelette de PROLENE® pourra étre utilisée au niveau
de sites contaminés sachant qu’une infection ultérieure
pourra nécessiter le retrait du dispositif.

+ Une patiente susceptible d’étre enceinte doit étre
avertie qu'une grossesse risque d‘annuler le bénéfice de
I'intervention et de la faire redevenir incontinente. -

« Etant donné qu'aucun historique clinique d’accouchement
par voie naturelle concernant les patientes traitées avec
le systeme GYNECARE TVT n’est disponible, la césarienne
est recommandée.

«  Apreés l'opération, il est recommandé a la patiente d'éviter
de soulever des objets lourds ou de s'adonner a des
exercices trop contraignants (par ex., cyclisme, jogging)
pendant au moins trois a quatre semaines. Les rapports "
sexuels sont aussi a éviter pendant un mois. La patiente
peut reprendre ses activités journaliéres normales aprées
une ou deux semaines.

« En cas de dysurie, de saignements ou de l'apparition de
tout autre probléme la patiente doit prendre contact avec
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] le chirurgien immédiatement.
t « Les instruments de chirurgie subissent un vieillissement
s et une usure au cours d'un usage normal. Il est donc
1 recommandé d'inspecter visuellement les dispositifs avant
t usage. Les dispositifs défectueux ou faisant apparaitre une
z corrosion ne doivent pas étre utilisés et doivent étre jetés.
B « Tout comme les autres procédures de traitement de
L I'incontinence, une instabilité de novo du détrusor peut
s apparaitre a l'issue de la procédure GYNECARE TVT. Pour
minimiser ce risque, s'assurer de placer la bandelette sans
tension en position mi-urétrale.
N Ne pas mettre la bandelette de PROLENE® en contact
; avec des agrafes, des clips ou des clamps qui seraient
N susceptibles de I'abimer.
N « Ne pas restériliser le dispositif GYNECARE TVT. Jeter les
dispositifs non utilisés dont I'emballage a été ouvert.
EFFETS ADVERSES
. «  Des perforations ou lacérations des vaisseaux, nerfs, vessie ou
a intestin peuvent avoir lieu au cours du passage de l'aiguille et
peuvent entrainer la nécessité d'un geste chirurgical.
B + Une irritation transitoire au niveau du site de la plaie et
H une réaction aux corps étrangers peuvent apparaitre. Cette
- réponse peut se traduire par une extrusion, une érosion, une
t formation de fistules et une inflammation.
t « Comme tous les corps étrangers, la bandelette de PROLENE®
2 est susceptible d'activer une infection existante. La gaine de
plastique qui couvre initialement la bandelette de PROLENE®
2 est congue pour minimiser le risque de contamination.
2 + Une correction excessive, c'est-a-dire une trop grande
tension appliquée sur la bandelette peut causer une
c obstruction temporaire ou permanente du conduit urinaire
a inférieur.
t PERFORMANCES
Les études sur I'animal ont démontré que la mise en place de
s bandelette de PROLENE® provoque une réaction inflammatoire
t tissulaire minime transitoire suivie du dépét d’'une couche fibreuse
t tissulaire mince qui peut pénétrer a travers les interstices de la ban-
delette, I'incorporant ainsi dans le tissu adjacent. Le matériau n’est
r ni résorbé, ni dégradé ou fragilisé par les enzymes tissulaires.
RECOMMANDATIONS DE NETTOYAGE
t DES INSTRUMENTS REUTILISABLES
2 (Introducteur GYNECARE TVT et guide de sonde rigide
GYNECARE TVT)
r En vue de garantir la fiabilité et la fonctionnalité de l'introducteur
instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant leur premiere
2 mise en service et aprés chaque utilisation selon les méthodes
manuelles ou automatisées recommandées ci-dessous.
1 Avant le nettoyage, séparer les deux éléments de l'introducteur
GYNECARE TVT (poignée et tige filetée), et les assembler a nou-
1 veau apres le nettoyage et avant la stérilisation.
2 Méthode manuelle
N 1. Faire tremper les éléments du dispositif GYNECARE TVT dans
N un bain de détergent enzymatique adapté aux instruments en
= acier inoxydable.
t 2. Les laver dans une solution détergente et désinfectante a
c une température de 30 a 35 °C. Eliminer toutes les souillures
N provenant des liquides ou des tissus biologiques, a l'aide
= d’une brosse souple.
p 3. Placerles instruments dans un bain & ultrasons contenant une
s solution détergente fraichement préparée pendant 10 mn
) ou, le cas échéant, suivre les consignes suivantes en cas de
H recours a un cycle de lavage automatique.
> 4. Rincer soigneusement sous un jet d'eau courante les
S dispositifs, les sécher a I'aide d’une serviette. Les dispositifs
peuvent étre traités avec un lubrifiant pour instruments
N chirurgicaux.
c
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Méthode automatisée

Le nettoyage automatique peut étre utilisé pour les instruments
en acier inoxydable. Le cycle recommandé est décrit ci-dessous :
Cycle de ringage / cycle mouillage a I'eau froide 1 mn
Lavage 80 °C 12 mn

Cycle de ringcage 1 mn

Cycle de rincage 12 mn

Ringage final 2 mn

AAA~ —

Rincage a I'eau déminéralisée 80 °C 2 mn F
Séchage a 93 °C 10 mn S
v
RECOMMANDATION DE STERILISATION POUR 1
LES INSTRUMENTS REUTILISABLES 1
(introducteur de GYNECARE TVT et guide de sonde rigide t
GYNECARE TVT) k
L'introducteur de GYNECARE TVT et le guide de sonde rigide s
GYNECARE TVT sont fournis non stériles. La stérilisation s'effectue S
avant chaque utilisation par autoclavage a la vapeur a une (
température de 132 a 140 °C pendant au moins 4 mn. Il revient a t
I'utilisateur final de s'assurer de la stérilité des instruments grace K
al'utilisation d'un procédé validé étant donné que la contamina- S
tion initiale et I'équipement de stérilisation peuvent varier. t
ENTRETIEN DU DISPOSITIF ¥
«  Introducteur de GYNECARE TVT C
Avant chaque usage, inspecter les parties filetées de la
tige interne.
«  Guide de sonde rigide GYNECARE TVT
Inspecter l'instrument avant chaque utilisation, vérifier qu'il ne
présente aucunes arétes vives ou barbes.
PRESENTATION
Le dispositif GYNECARE TVT a usage unique est fourni stérile (sté- ¢
rilisation a 'oxyde d'éthylene). Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si [¢
I'emballage est ouvert ou abimé. Jeter les dispositifs inutilisés dont t
I'emballage a été ouvert. i
Les accessoires réutilisables de I'introducteur de GYNECARE TVT et k
du guide de sonde GYNECARE TVT sont présentés séparément et F
sont non stériles. lls doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque r
usage comme décrit ci-dessus. ;
CONSERVATION ¥
Il est recommandé de conserver le dispositif GYNECARE TVT a k
usage unique a une température inférieure a 25 °C, a l'abri de \
I'humidité et de la chaleur directe. Ne pas utiliser au-dela de la t
date de péremption. J
t
Attention: La Loi Fédérale (Etats-Unis d’Amérique) réserve la y
vente de ce di itif par ou sur d’un médecin. :
Distribué par : ¢
ETHICONSAS. 1
TSA 81002 t
1, rue Camille Desmoulins -
92787 Issy les Moulineaux Cedex 9 (France) E
Johnson & Johnson Medical NV r
Eikelenbergstraat 20 v
1700 Dilbeek (Belgique) ¢
C
t
)
v
k
\
]
¢
s
s
t
4
v

20

GynecareTVT_P15506E.indd 20 9/17/08 11:12:54 AM



Ten: free Vaginal Tape (GYNECARE TVT)
System -Kayttoohjeet

GYNECARE TVT neula, kertakaytt:
GYNECARE TVT toistokaytt6inen ieja
GYNECARE TVT toistokayttoinen jaykka katetrinohjain

Perehdy huolellisesti tdhdn oppaaseen.
Ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa vélineen
virheelliseen toimintaan ja potilasvahinkoon.

Tarkeda:

Téssa  ohjelehtisessd on TVT  kertakdyttdisen neulan,
toistokdyttdisen  si: viejan ja toistokayttoisen, jaykan
katetrinohjaimenkayttoakoskeviaohjeita. Tamaohjeeioletaydellinen
stressi-inkontinenssin operatiivisen hoidon tekninen opas. Vain
stressi-inkontinenssin  operatiiviseen hoitoon ja erityisesti
GYNECARE TVT-vélineen asettamiseen perehtyneiden ldakareiden
tulisi kdyttaa tata valinettd. Namd ohjeet on tarkoitettu vélineen
kéyttoa koskeviksi yleisiksi ohjeiksi. Toimenpiteen yksityiskohdat
saattavatvaihdellatoimenpiteensuorittajan kayttamistayksilollisista
tekniikoista ja potilaan anatomiasta riippuen.

KUVAUS (Jarjestelma)

GYNECARE TVT koostuu seuraavista osista:
GYNECARE TVT neula kertakdyttoinen, toimitetaan ste
(saatavana erikseen)
GYNECARE TVT toistokdyttoinen sisaanviejd, toimitetaan

2 steriloimattomana (saatavana erikseen)

GYNECARE TVT toistokdyttinen jéykka katetrinohjain,
toimitetaan steriloimattomana (saatavana erikseen)

- GYNECARE TVT-NEULA
i GYNECARE TVT-neula on kertakayttéinen valine, joka koostuu yh-
tendisesta varjaamattomasta tai sinisesta (Phtalocyanine blue, Vari-
indeksin numero 74160) PROLENE®-polypropeeniverkosta (nau-
hasta), jonka mitat ovat n. 1,1 cm x 45 cm (1/2 x 18 tumaa). Nauhaa
peittéd muovisuojus, joka on halkaistu keskeltd ja jonka reunat
menevat limittdin. Vélineen molemmissa paissa on verkkoon ja
muoviin muovikauluksilla kiinnitetyt ruostumattomat terasneulat.
PROLENE®-polypropeeniverkko muodostuu  ulostyontyvista
polypropeenisadikeista kudotusta langasta, samanlaisesta, jota
kéytetadn resorboitumattomassa PROLENE®-ommelaineessa.
Verkko on paksuudeltaan n. 0,7 mm. Téman materiaalin ei ole
todettu ommellankana kaytettdessa aiheuttavan kudosreaktioita
ja se pysyy kliinisessa kdytossa kudoksissa pysyvasti muuttumat-
tomana. PROLENE®-verkko on kudottu menetelmalld, joka liittda
a yhteen jokaisen sédikeen haaran, minka ansiosta se joustaa kaikkiin
suuntiin. Tama kaksisuuntainen jousto mukauttaa verkon erilaisiin
kehossa ilmeneviin jannityksiin.

GYNECARE TVT-SISAANVIEJA

Toistokdyttéinen GYNECARE TVT sisaanvieja toimitetaan steriloimat-
tomana. Sisadnvieja on valmistettu ruostumattomasta terdksesta.
Se koostuu kahdesta osasta, kahvasta, siihen kierteilld kiinnitetysta
metallisesta varresta. Sisaanviejan tarkoituksena on helpottaa
GYNECARE TVT vélineen viemista emattimesta vatsan iholle. Ennen
neulan ja nauhan sisadnvientid neula kiinnitetaan sisadnviejan
varren kierteilld varustettuun paahan.

GYNECARE TVT JAYKKA KATETRINOHJAIN

GYNECARE TVT jéykka katetrinohjain on steriloimaton toistokayt-
toinen instrumentti, jonka tarkoituksena on helpottaa virtsaputken
ja rakonkaulan havaitsemista toimenpiteen aikana. Se vieddan
virtsaputken kautta rakkoon viedyn Foley-katetrin (suositeltava
koko 18 F) sisaan. Sisaanviennin helpottamiseksi se voidaan
voidella liukastusaineella.

KAYTTOKOHTEET
GYNECARE TVT neulan kédytetaén naisilla pubouretraalisena
silmukkana uretran hypermobiliteetin  ja/tai sisemman
sulkijalihaksen heikkouden aiheuttaman stressi-inkontinenssin
hoidossa GYNECARE TVT sisdanviejaa ja -jaykkaa katetrinohjainta
on saatavana erikseen. Niitd kdytetaan apuna GYNECARE TVT
valineen asentamisessa.

P
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-
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KAYTTOOHJEET

Potilas pannaan litotomia-asentoon siten, ettei lonkan koukis-
tus ole yli 60 astetta. Toimenpide suoritetaan paikallispuudutuk-
sessa, mutta se voidaan myos suorittaa johtopuudutuksessa tai
yleis- anestesiassa. Kudoksia ei toimenpiteen yhteydessa tarvitse
juuri lainkaan leikata, tarvitaan vain pieni parauretraalinen viilto
eméttimen keskiviivaan neulan sisadnvientikohtaan seka kaksi
suprapuubista ihoviiltoa.

Tartu pihdeilld eméttimen seindmiin virtsaputken kummaltakin
puolelta. Tee pienelld leikkausveitselld n. 1,5 cm pitka sagittaalinen .
viilto alkaen n. 1,0 cm virtsaputken ulommasta aukosta.

Insisio ulottuu virtsaputken keskiosaan ja mahdollistaa silmukan
sisaanviennin. Pienilld tylpilld saksilla tehddan sitten kaksi pientd
parauretraalista dissektiota (noin 0,5 cm), joiden kautta neulan karki .
voidaan vieda parauretraaliseen dissektiokohtaan. Sen jélkeen teh-

daéan kaksi abdominaalista, 0,5-1 cmin ihoviiltoa aivan symfyysin
apuolelle keskiviivan molemmin puolin, korkeintaan 4-5 cm:n
paahan toisistaan. On tarkeédta sijoittaa viilto ja neulan sisaanvienti
ldhelle keskiviivaa ja lahelle hapyluun takaosaa, jotta viltett:
koskemasta nivusalueen ja lantion ulommaisen sivuseinaman
anatomisiin rakentesisiin. .
GYNECARE TVT jaykka katetrinohjain viedaan Foley-katetrin (18 F)
luumeniin. Ohjaimen kahva on kiinnitetty katetrin ympirille lahelle

sen levennystd. Ohjaimen tarkoituksena on siirtda rakonkaulaa

ja virtsaputkea poispdin neulasta, kun se vieddan retropuubisen

tilan kautta. Foley-katetrin ja ohjaimen avulla virtsaputkea ja rak-

koa siirretaan neulan kulkureitilta vastakkaiseen suuntaan. Tamén
toimenpiteen aikana rakon on oltava tyhja. Sisaanviejan kierteilld .
d kierretdan kiinni toiseen neulaan.

kayttden neula vied parauretraalisesti lantion

EE

-

ala-| pohjan (diafragma urogenitale) lapi. Neulan siséanvientia ja .
kulje-tusta on ohjattava pitémalld keski- tai etusormea emat-
timessd emattimen seinaman alla samalla puolella samalla ohja- .

ten sormenpiilld lantiorenkaan pdalta. Neulan kdyrén osan tulee
olla eméttimessé olevan kidden kdmmenta vasten. Kayta tahan
Juontevampaa” kattasi. Mikali olet oikeakatinen, vasen kat

on se jota kdytdt neulan ohjaamiseen. Tartu toisella kadelld .
varovasti sisaanviejan kahvaan. Vie neulan kérki hapyluun taakse.
Huomioi vield, ettd taméd tehdadn eméttimessé olevan kaden .
kdammenelld siten ettd neulan kérki on
vaakasuorassa eli frontaalitasossa. Urogenitaalisen kalvon .

(lantion-pohjan osa, joka ymparoi ematintd) ohituksen jalkeen
tunnet vastustuksen vahenevdn jonkin verran. Suuntaa
neulan kérki heti vatsan keskiviivaa kohti ja laske sisdanviejan .
kahvaa painaen néin neulan kérjen hapyluun takaosaa vasten.
Liikuta neulan kérkea ylospéin vatsan iholla olevaa viiltoa kohti
pysyen koko ajan aivan hapyluun lahella.

Kun neula on viillossa, suoritetaan kystoskopia sen
varmistamiseksi, ettd rakko ei ole vahingoittunut. Virtsarakko on
tyhjennettéva ensimmdisen kystoskopian jalkeen. Tamén jélkeen .
toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella. Neulat vedetdan

sen jalkeen ylospain nauhan (silmukan) viemiseksi I6ysasti, ilman
kiristysta, virtsaputken keskiosan alle. Leikkaa nauha neulojen
ldhelta. Saada nauha siten, etta vuoto rajoittuu korkeintaan pariin
tippaan ponnistuksen yhteydessa. Pyyda tata varten potilasta esim. .
yskimaan rakon ollessa tdynna (noin 300 ml) ja sulje eméttimeen

tehty viilto tilapdisesti puristamalla kevyesti pienilla pihdeilla. Sen
jélkeen poistetaan nauhaa ympéroivat muovisuojukset. Nauhan .
kiristymisen estémiseksi tylppa instrumentti (sakset tai pihdit)

tulisi asettaa virtsaputken ja nauhan véliin saadon ajaksi. Suojuksen
ennenaikainen poisto voi vaikeuttaa poiston jélkeistd nauhan .
kireyden saatod. Kun saaté on valmiiksi suoritettu, suljetaan
emattimessa oleva viilto. Nauhan vatsanpuoleiset
katkaistaan ja jatetaan ihon alle. Niitd ei ommella kiinni. Sulje ihon

viillot. Tyhjenna virtsarakko. Taman toimenpiteen jélkeen ei yleensa

tarvita postoperatiivista katetrointia. Potilasta voidaan kehottaa .
yrittdmaan rakon tyhjentédmistd 2-3 tuntia leikkauksen jalkeen.

22
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KONTRAINDIKAATIOT
- Jos GYNECARE TVT neulaa kéytetaan kasvavilla potilailla, on huo-
- mioitava, ettd PROLENE® verkko (nauha) ei juuri jousta potilaan
i kasvaessa. Kuten muunkin suspensiokirurgian kyseessa ollen tama
2 koskee my®6s raskaana olevia ja raskautta tulevaisuudessa suunnit-
> televia potilaita. Toimenpidettd ei tule suorittaa raskaana olevalle
i eikd sita suunnittelevalle potilaalle.

VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA

« GYNECARE TVT toimenpidettd ei tule suorittaa potilaille, joilla
on antikoa-gulanttihoito.

GYNECARE TVT-toimenpidetté ei tule suorittaa potilaille, joilla on
virtsatietulehdus.

« Toimenpiteen suorittajalla tulee olla kokemusta rakonkaulan
ripustushoitoon liittyvien toimenpiteiden suorittamisesta ja
hénen tulee olla riittavan harjaantunut GYNECARE TVT valineen
asettamisessa ennen GYNECARE TVT vélineen kdyttéd. On
kuitenkin térkeaa huomioida, ettd GYNECARE TVT toimenpide
poikkeaa perinteisesta slinga-toimenpiteestd siin, ettd nauha
sijoitetaan ilman kiristysta virtsaputken keskiosan alle.

+  GYNECARE TVT toimenpidetta suoritettaessa on noudatettava

hyvaksyttyja kirurgisia toimenpiteitd ja kontaminoituneita ja
infektoituneita leikkausviiltoja koskevaa kdytantoa.
GYNECARE TVT toimenpide on suoritettava huolellisesti valt-
tden suuria verisuonia, hermoja, virtsarakkoa ja suolistoa. Riskit
minimoidaan kiinnittdmalla huomiota paikalliseen anatomiaan
ja neulojen asiaanmukaiseen sisaanvientiin.

«  Leikkauksen jélkeen voi esiintyd verenvuotoa hapyluun takana.
Kaikki oireet tai merkit téllaisesta on tarkistettava ennen kuin
potilas padstetaan pois sairaalasta.

a « Potilaalle on suoritettava kystoskopia rakon vaurioiden
tai perforaation poissulkemiseksi.

« Jaykka katetrinohjain on varovasti tyonnettéva Foley-katetriin
siten, ettd se ei ulotu Foley-katetrin reikiin saakka.

Kun jéykké katetrinohjain poistetaan, avaa kahva téysin niin,
ettd katetri jaa asianmukaisesti paikalleen.

«  Muovisuojusta ei saa poistaa ennen kuin nauha on asetettu

kunnolla paikoilleen.

« Varmista, ettd nauha on viety virtsaputken keskiosan alta ilman

kiristysta.

Jos PROLENE®-verkkoa kaytetdan kontaminoituneilla alueilla on

huomioitava, ettd mahdollinen infektio saattaa vaatia materi-

aalin poistamisen.

- Potilasta on muistutettava siitd, ettda mahdolliset tulevat

raskaudet voivat mitatéida toimenpiteen vaikutukset ja

aiheuttaa inkontinenssin palautumisen.

Koska GYNECARE TVT toimenpiteen jélkeisesta alatiesynny-

tyksestd ei ole kliinista kokemusta, suositellaan raskaustapauk-

sessa keisarileikkausta.

« Leikkauksen jélkeen potilasta on kehotettava valttdmaan
raskaiden esineiden nostamista ja/tai rasittavia kuntoharjoituk-

sia (esim. pyorailya ja holkkaa) vahintdan kolmen-neljan viikon

ajan seka yhdyntaa kuukauden ajan. Potilas voi suorittaa muita
normaaleja toimia taas parin viikon kuluttua.

« Jos potilaalla ilmenee virtsavaivoja, verenvuotoa tai muita

ongelmia, potilaan on vélittdmasti otettava yhteyttd toimen-

piteen suorittaneeseen |4; n.

Kaikki leikkausinstrumentit kuluvat normaalikdytossa.

Instrumentit on tarkastettava ennen kayttod. Viallisia tai syopy-

neitd instrumentteja ei tule kdyttaa vaan ne tulee havittaa.

«  Kuten muidenkin inkontinenssin vuoksi tehtdvien

toimenpiteiden yhteydessd, voi detrusorin instabiliteetti

ilmaantua uudestaan GYNECARE TVT toimenpiteen jalkeen.

Taman riskin minimoimiseksi on huolehdittava siitd, etta nauha

on kiristdamaton ja virtsaputken keskiviivassa.

«  PROLENE®-verkkoa ei saa koskettaa hakasilla, klipseilla tai puris-
timilla, silld ne saattavat mekaanisesti vauriottaa verkkoa.

+  GYNECARE TVT neulaa ei saa steriloida uudelleen. Havita
avatuissa pakkauksissa olevat kayttamatta jaaneet.
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KOMPLIKAATIOT |
« Neulan sisaanviennin yhteydessa saattaa tapahtua kirurgista .
korjausta vaativia verisuonten, hermojen, virtsarakon tai suolen E
lavistyksia tai repeamia. «
« Paikallisesti voi esiintya tilapaista artymista viillon seudussa .
seka tilapdistd vierasesinereaktiota. Tama voi aiheuttaa tuot- 1
teen poistumisen kehosta, eroosion, fistelinmuodostuksen ja 4
inflammation. t
«  Kuten kaikki vierasesineet, PROLENE®-verkkokin voi pahentaa
olemassa olevaa infektiota. Sisaanvientivaiheessa kaytettavan 1
PROLENE®-verkkoa peittavan muovivaipan tarkoituksena on C
vahentad kontaminoitumisvaaraa. k
«  VYlikorjaus, ts. nauhan vetdminen alkuun lilan kireélle, voi 1
aiheuttaa tilapaistd tai pysyvaa alempien virtsateiden tukkeu- r
tumista. 1
j
VAIKUTUKSET p
Eldinkokeissa on osoitettu, ettd PROLENE®-verkko aiheuttaa kudok- t
sissa vain erittain vahaisen, tilapéisen inflammatorisen reaktion,
jota seuraa ohuen verkonsilmien lapi kasvavan sidekudosker- H
roksen muodostuminen, joka kiinnittaa verkon ympéroiviin kudok- K
siin. Materiaali ei resorboidu; se ei myoskaan hajoa tai heikkene ]
kudosentsyymien vaikutuksesta. €
TOISTOKAYTTOISTEN INSTRUMENTTIEN t

PUHDISTAMINEN \
(GYNECARE TVT sisdanvieja ja GYNECARE TVT

jaykka katetrinohjain)

GYNECARE TVT sisaanviejan ja GYNECARE TVT jaykén katetrinohjai-
men toiminnan luotettavuuden varmistamiseksi ne on puhdistetta-
va ennen jokaista kdyttokertaa ja jokaisen toimenpiteen jélkeen.
Suosittelemme kaytettavaksi seuraavia menetelmia kasinpuhdista-
miseen ja koneelliseen puhdistamiseen.
Ennen puhdistusta GYNECARE TVT sisaénvieja on purettava osiinsa
(kahva ja kierteilld varustettu varsi). Siséanvieja kootaan uudelleen
puhdistuksen jalkeen ennen sterilointia.

_——

Késinpuhdistus

1. Liota instrumentin osia ruostumattomasta terdksesta
valmistettuja  instrumentteja  varten  tarkoitetussa
entsyymipuhdistusaineessa.

2. Pese instrumentit instrumenttipesuaineella ja
desinfektioliuoksessa 30-35 °C:n lampétilassa. Poista kaikki
kudosten ja kudosnesteiden jaanteet pehmeilld harjalla.

3. Aseta instrumentin osat puhdasta pesuainetta sisdltavaan
ultradé@nipesuriin n. 10 minuutin ajaksi tai noudata alla olevia
automaattipesuohjeita.

4. Huuhtele pert llisesti puhtaassa juok vesijohtove-
dessa ja kuivaa pyyhkeelld. Instrumentit osat voi kasitelld instru-
menttien voiteluaineella.

Automaattipesu
Automaattipesu soveltuu ruostumattomasta terdksesta
valmistetuille instrumenteille. Alla kuvattu automaattipesu
on suositeltava:

«  Huuhtelu/mérkapesujakso kylmassd vedessa — 1 minuutti

+  Pesu 80 °C:ssa - 12 minuuttia

«  Huuhtelu - 1 minuutti
Huuhtelu - 12 minuuttia
Lopullinen huuhtelu - 2 minuuttia

+ Huuhdo tislatulla vedelld 80 °C:ssa - 2 minuuttia

+  Kuivaa 93 °C:ssa - 10 minuuttia

TOISTOKAYTTOISTEN INSTRUMENTTIEN

STERILOINTIOHJEET

(GYNECARE TVT sisdénvieja ja GYNECARE TVT

jaykka katetrinohjain)

GYNECARE TVT sisaanvieja ja GYNECARE TVT jaykka katetrinohjain
toimitetaan steriloimattomina. Ne steriloidaan hoyryautoklaavissa
ennen jo-kaista kdyttokertaa. Hoyrysteriloi ne 132-140 °C:n lamp6-
tilassa, esityhjojaksoa kayttaen vahintaan 4 minuutin ajan. Tuotteen
steriiliys on kayttajan vastuulla, silld sterilointilaitteissa on
eroavaisuuksia ja biologisen materiaalin maarassa on eroja.
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INSTRUMENTTIEN HUOLTO

a «  GYNECARE TVT sisaanvieja

1 Ennen jokaista kdyttokertaa sisemman ruuvin kierteilld varustetut
osat on tarkastettava.

a « GYNECARE TVT jaykka katetrinohjain

- Tarkasta instrumentti ennen jokaista kdyttokertaa. Tarkista, ettei

a ohjaimen pitemmaéssd, katetrin luumeniin vietdvassa padssa ole
terdvia sarmia tai jaysteita.

a

bl TOIMITUSTAPA

B GYNECARE TVT véline toimitetaan steriiling (etyleenioksidi). Se on
kertakdyttoinen.  Sit: ei saa steriloida uudelleen.

i Tuotetta ei saa kdyttdad jos pakkaus on auki tai vau-

- rioitunut. Havitd avatut, kayttamattd jaaneet pakkaukset.
Toistokayttoisia GYNECARE TVT sisaanviejia ja GYNECARE TVT
jaykka katetrinohjaimia toimitetaan erikseen, steriloimattomina.
Nama lisatarvikkeet on puhdistettava ja steriloitava ennen kutakin

- toimenpidettd ylld mainitulla tavalla.

\

- SAILYTYS

- Kertakdyttoisia GYNECARE TVT neulaa on séilytettava alle 25 °Cin

2 lampétilassa, suojattuna kosteudelta ja limmonlahteilta. Tuotetta
ei saa kdyttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
I Yh in laki rajoittaa taman yy
vain laakarin toi tai maarayk a t ksi
Jakelu:

- JOHNSON & JOHNSON

- Metsénneidonkuja 10, 02130 Espoo
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Tension-free Vaginal Tape (GYNECARE TVT)

System - Instructions For Use

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

Please read all information carefully.
Failure to properly follow instructions may result in improper func-
tioning of the device and lead to injury.

=t m A -

N

Important:

This package insert is designed to provide instructions for use of
the Tension-free Vaginal Tape single use device, reusable intro-
ducer, and reusable rigid catheter guide. It is not a comprehen-
sive reference to surgical technique for correcting Stress Urinary
Incontinence (SUI). The device should be used only by physicians
trained in the surgical treatment of Stress Urinary Incontinence and
specifically in implanting the GYNECARE TVT device. These instruc-
tions are recommended for general use of the device. Variations in
use may occur in specific procedures due to individual technique
and patient anatomy.

DESCRIPTION (System)

GYNECARE TVT consists of the following:
GYNECARE TVT Single Use Device, provided sterile (available
separately)
GYNECARE TVT Reusable Introducer, provided non-sterile
(available separately)
GYNECARE TVT Reusable Rigid Catheter Guide, provided non-
sterile (available separately)

GYNECARE TVT DEVICE

The GYNECARE TVT device is a sterile single use device, consisting
of one piece of undyed or blue (Phthalocyanine blue, color index.
Number 74160) PROLENE® polypropylene mesh (tape) approxi-
mately 1/2 x 18 inches (1.1 x 45 cm), covered by a plastic sheath
cut and overlapping in the middle, and held between two stainless
steel needles bonded to the mesh and sheath with plastic collars.

— ot~

" o

PROLENE® polypropylene mesh is constructed of knitted filaments
of extruded polypropylene strands identical in composition to
that used in PROLENE® polypropylene non-absorbable surgical
suture. The 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 and which provides for elasticity in both directions. This
bi-directional elastic property allows adaptation to various stresses
encountered in the body.

GYNECARE TVT INTRODUCER

The GYNECARE TVT introducer is provided non-sterile and is
reusable. The introducer is made of stainless steel. It consists of
two parts, a handle and an inserted threaded metal shaft. The
introducer is intended to facilitate the passage of the GYNECARE
TVT device from the vagina to the abdominal skin. It is connected
and fixed to the needle, via the threaded end of the shaft, prior to
inserting the needle with the tape.

GYNECARE TVT RIGID CATHETER GUIDE

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. It is inserted
into a Foley catheter (recommended size 18 French) positioned
in the bladder via the urethra. To facilitate insertion, it can be
lubricated with gel.

INDICATIONS

The GYNECARE TVT device is intended to be used as a pubourethral
sling for treatment of Stress Urinary Incontinence (SUI), for female
urinary incontinence resulting from urethral hypermobility and/or
intrinsic sphincter deficiency. The GYNECARE TVT introducer and
rigid catheter guide are available separately and are intended to
facilitate the placement of the GYNECARE TVT device.
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The patient should be placed in the lithotomy position taking care

INSTRUCTIONS FOR USE
to avoid hip flexion greater than 60°.

The procedure can be carried out under local anesthesia, but it
can also be performed using regional or general anesthesia. The
extent of dissection is minimal, i.e,, a vaginal midline entry with a
small paraurethral dissection to initially position the needle and
two suprapubic 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 paraurethral dissections
(approximately 0.5 cm) are made so that the tip of the needle can
then be introduced into the paraurethral dissection. Then, two
abdominal skin incisions of 0.5-1 cm are made, one on each side of
the midline just above the symphysis not more than 4-5 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 chan-
nel 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. Via
use of the Foley catheter and 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.

EN

o

Using the introducer, the needle is passed paraurethrally penetrat-
J ing 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 “vagi-
nal” 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.

e =0 wn

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 all the way.

“»

When the needle tip has reached the abdominal incision, cys-
toscopy is performed to confirm bladder integrity. The bladder
must be emptied after the first cystoscopy. 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
midurethra. 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 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 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, postoperative catheterization is not typically required.
The patient should be encouraged to try to empty the bladder 2-3
hours after the operation.

EN
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CONTRAINDICATIONS .
As with any suspension surgery, this procedure should not be per-
formed in pregnant patients. Additionally, because the PROLENE®
polypropylene mesh will not stretch significantly, it should not

be performed in patients with future growth potential including .
women with plans for future pregnancy.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Do not use GYNECARE TVT procedure for patients who are on
anti-coagulation therapy.

« Do not use GYNECARE TVT procedure for patients who have a

urinary tract infection.
Users should be familiar with surgical technique for blad-
der neck suspensions and should be adequately trained in
implanting the GYNECARE TVT system before employing
the GYNECARE TVT device. It is important to recognize that
GYNECARE TVT is different from a traditional sling procedure
in that the tape should be located without tension under mid-
urethra.

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

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

«  Retropubic bleeding may occur postoperatively. Observe for
any symptoms or signs before releasing the patient from the
hospital.

«  Cystoscopy should be performed to confirm bladder integrity Z
or recognize a bladder perforation.

« Therigid catheter guide should be gently pushed into the Foley
catheter so that the catheter guide does not extend into the :
holes of the Foley catheter.

« When removing the rigid catheter guide, open the handle
completely so that the catheter remains properly in place. 7
Do not remove the plastic sheath until the tape has been prop-
erly positioned.

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

+  PROLENE® Mesh in contaminated areas should be used with
the understanding that subsequent infection may require
removal of the material.

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

«  Since no clinical experience is available with vaginal delivery
following the GYNECARE TVT procedure, in case of pregnancy
delivery via cesarean section is recommended.

«  Postoperatively, the patient is recommended to refrain from
heavy lifting and/or exercise (i.e,, cycling, jogging) for at least
three to four weeks and intercourse for 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.

«  Allsurgical 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 the GYNECARE TVT procedure.
To minimize this risk, make sure to place the tape tension-free
in the mid-urethral position.

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

« Do not resterilize GYNECARE TVT device. Discard opened,
unused devices.

ADVERSE REACTIONS

+ Punctures or lacerations of vessels, nerves, bladder or bowel
may occur during needle passage and may require surgical
repair.
Transitory local irritation at the wound site and a transitory
foreign body response may occur. This response could result in
extrusion, erosion, fistula formation and inflammation.

28
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«  As with all foreign bodies, PROLENE® Mesh may potentiate
an existing infection. The plastic sheath initially covering
the PROLENE® Mesh is designed to minimize the risk of
contamination.

«  Over correction, i.e, too much tension applied to the tape may
cause temporary or permanent lower urinary tract obstruction.

ACTIONS
bl Animal studies show that implantation of PROLENE® Mesh elicits

a minimal inflammatory reaction in tissues, which is transient and
a 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.

INSTRUCTIONS FOR CLEANING REUSABLE INSTRUMENTS
(GYNECARE TVT Introducer, GYNECARE TVT Rigid Catheter
Guide) To ensure the reliability and functionality of the GYNECARE
TVT introducer and GYNECARE TVT rigid catheter guide, clean
the instruments before initial use and after each procedure. The
following are suggested manual and automated methods for
cleaning the instruments. 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 before sterilization.

W e
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Manual method
2 1. Soak the instrument components in an enzyme cleaner suit-
able for stainless steel instruments.
y 2. Wash in a surgical detergent and disinfecting solution at a
temperature of 86°F to 95°F (30°C to 35°C). Remove any con-
y tamination from body fluids or tissues using a soft brush.
2 3. Place the instrument components in an ultrasonic bath with
fresh detergent solution for approximately 10 minutes or follow
= the instructions below if using an automatic washing cycle.
4. Rinse thoroughly in a stream of fresh tap water followed by
towel drying. The instrument components may be treated with
instrument lubricant.

Automated Method:
1 Automatic washing cycles are suitable for stainless steel instru-
2 ments. One recommended cycle is described below:
+  Rinse/Wet Cycle Cold Water — 1 minute
Wash 176°F (80°C) - 12 minutes
Rinse Cycle - 1 minute
Rinse Cycle - 12 minutes
Final Rinse - 2 minutes
Rinse with Demineralized water 176°F (80°C) - 2 minutes
Dry 199.4°F (93°C) - 10 minutes

STERILIZATION RECOMMENDATIONS FOR REUSABLE

t INSTRUMENTS

(GYNECARE TVT Introducer, GYNECARE TVT Rigid Catheter
Guide)

The GYNECARE TVT introducer and GYNECARE TVT rigid catheter
r guide are supplied non-sterile. To sterilize, steam autoclave prior
to each use. Steam autoclave at a temperature of 270°F to 284°F
(132°C to 140°C) for a minimum of 4 minutes (pre-vacuum). 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.

2 INSTRUMENT MAINTENANCE
GYNECARE TVT Introducer
r Before each use, inspect the threaded parts of the inner shaft.
« GYNECARE TVT Rigid Catheter Guide
I, Before each use, inspect the instrument. Check to ensure that
the long end which traverses the catheter channel has no sharp
edges or burrs.

<
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HOW SUPPLIED

The GYNECARE TVT device is provided sterile (ethylene oxide) for
single use. Do not re-sterilize. Do not use if package is opened
or damaged. Discard opened, unused devices. The reusable

GYNECARE TVT introducer and GYNECARE TVT rigid catheter guide 3
are supplied separately and are non-sterile. These accessories are to E
be cleaned and sterilized prior to each use as described above. :
STORAGE
Recommended storage conditions for the GYNECARE TVT single T
use device are below 25°C, away from moisture and direct heat. Do 3
not use after expiry date. v
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or .
on the order of a physician. 3
Legal Manufacturer: :
ETHICON® Sarl €
Rue du Puits Godet 20 N
CH-2000 Neuchatel ¢
Switzerland €
C
K
C
C
4
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Zuotnua KoAmkrig Tawiag xwpig Taon

i (GYNECARE TVT) - O8nyiec Xpriong

: Zuokeun piag xpriong GYNECARE TVT

5 Eicaywyéag GYNECARE TVT moAamAi¢ xpriong
08nyo6g Avckapntou KaBstiipa moAAamAng xprong
GYNECARE TVT

2 Aoup Glupuoﬂ: [ G OAEC TIC 08nyieg.

H napa)\suj)n NG CWOTHG Ewapuovﬂc TWV 08NYIWY auTWV Umopei
va S1aKIVEUVEVCEL TN owoTr AEIToUpYia TG GUCKEUG Kal Val TIpo-
KOAEOEL TPAUUATIOHO.

ZNHavTIKG:

To évBeto autd mapéxel odnyieq XPHONG TNG OUCKEUNG TNG
KoAmknic Tawiag xwpic Taon (GYNECARE TVT) piag xpriong, tou
£loaywyéa TOMAMAAG Xpriong Kat Tou odnyolu SUOKAumTou
kaBetipa MOMOAMARG XprionG. Aev amotelel mARpPn  Tnyn
ava@opag O€ XEIPOUPYIKN TEXVIKN yla T Bepareia TnG akpdATelag
€€ umepevtdoewd (SUI). Movo katdhnha ekmaideuvpévol yiatpoi
OTN XEIPOUPYIKN Bepareia TNG aKPATEIAG £ UTTEPEVTACEWG KABWG
Kal 0TNV EUPUTEVON TOu cUCTAHATOC Ba mpémel va xelpiovral
ouoKeur autr). Ot 08nyieC AUTEC CUVICTWVTAL YA YEVIKN XPrion NG
OuOKeunG. Mropei va undp&ouv mapahhayég otn Xprion g mou
opeilovtal o€ €18IKEC SadIKAGIEG AOyw Mag ESIKAG TEXVIKAG Kat
8laitepng avatopiag TG acBevouc.

MEPIFPA®H (Z0otnpa)

H GYNECARE TVT anoteleitat amd ta e§1G:
Juokeun) piag xpriong GYNECARE TVT, mou mapéxetat
amooTelpwpévn (SlatiBetal EexwploTtd)
Elouvwvsac GYNECARE TVT moA\amhri¢ Xpriong, mou
TIaPEXETAL [N amooTelpwHEVO SlaTiBeTat EexwploTd)
0dnyog  AVoKaumTou KaSETnpu TOAamArg xpnonc
GYNECARE TVT mou Tapéxetal pn  QmoCTEIPWHEVOG
(SrartiBetan Eexwprotd)

ZYZIKEYH GYNECARE TVT

H Xuokeug GYNECARE TVT eivat pia amootelpwpévn
OUOKEUN MIAG XPAONG TIOU armoTeNeital amd €va  TEPAXI0
axpwpou 1 UMAé  (UMAé  @Bahokuavivn-o8nyog XpWHATOC
No 74160) &iktuwtov  mAéypato¢  PROLENE™  amé
moAumpomuAévio (tawia), Staotdoswv mepimou 1,1 x 45 ek
(1/2 x 18 ivTOEQ), KaAUHPEVO pE éva TTAAOTIKO TTEPIBANA, KOppEVO
Kal EMKOAUTTTOPEVO OTN MEON, TO OTOI0 CUYKPATEITAl METAEL
Svo atodMvwv Beloviv Tou cuvSéovtal OTo TAEYHA Kal OTO
mepiBANpa pe MAAOTIKOUG SaktUAoug. To SIKTuwtd mAéypa
PROLENE" amé no}\unponu}\éwo €ival KATAOKEUAOUEVO HE
n)\svpeva vAuaTa and SlapopPWHEVES ue TIOAUTTPOTIUAEVIO IVEG,
TIQVOHOISTUTTEG OTN OUVOEDT] TOUG LE QUTEC TTOU XpnotpoTolovTal
oTa  pn - amopPOo@HCIUA xslpoupylm pauumu PROLENE"
and moluripomulévio. To mAéypa éxel maxog mepimou 0,7 XiA.
(0,027 ivtoeg). To UNKO auTo, OTav XPNOIUOTOIETal Gav PAUUA,
OCUHPWVA HE TIG AVAPOPEG TIOU £XOUV YiVEL Eival adpavég Kal Kpatd
£’ adploTov TN SUVar} TOU OTIG IATPIKEG XPAOELG Tou. To TAéyHa
PROLENE" gival mAeypévo pe €181KO TPOTIO TTOU OUVSEEL PETAEL
TOUG TIG BNAEIEG TV VNUATWY Kal Tapouctdalel EAaoTIKOTNTA
katl ot §Uo KatevBuvoelc. H ehacTikoTnTa auty TPog TG SUo
KATEUBUVOEIC EMTPENEL TV TPOCAPHOYT| TOU OTIC SIAPOPEC TATEIG
IOV TTAPOUCIACEL TO GWUA.

EIZAFQreEAZ GYNECARE TVT

0O eloaywyéag GYNECARE TVT mapéxetal pUn amooTeIpwHEVOG Kal
givat TOMamAiG xpriong. O €l0aywy£ag eival KATAOKEUAOUEVOG
an6 avo&eidwTto atodhl. Amoteleital amd Svo pépn: pia
AaBry kat éva €évOeto OmElPWTO PETANIKO dfova. ETOX0G Tou
eloaywyéa gival n Sleukdluvon ¢ SIEAEVONG TNG OUOKEUNG
GYNECARE TVT amd Tov KOATTO TPOG TO KOIAIGKO TOiXwua.
Zuvdéetal Kat mpooappdletal otn BEAOVA, HECW TOU OTIEIPWTOU
Aakpou Tou afova, TPV TNV eloaywyn Tng BeAdvag Pe TNy Tawvia.
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OAHIOZ AYZKAMMTOY KAGETHPA GYNECARE TVT

O 0dnyog Avokaprtou KaBetripa GYNECARE TVT eival éva pn
QmooTEIPWHEVO €pYOEi0 TTOANAMANG XPHONG TTOU CTOXEVEL GTOV
EVTOTIIOUO TNG 0UPRBPAG Kat TOL TPAXHAOU TNG OUPOSOXOU KUOTNG
Katd TN Xepoupyikn emépPaon. Eival évBetog oe éva kabetripa
Foley (ouviotatat n Sidotaon 18 French) mou tomoBeteital otnv
0u8086x0 KUOTN péow NG ouprBpag. MNa va SIEUKONOVETE TNV
£10AyWYN TOU UMOPE(TE Vo TOV EMAAEIPETE pE (eNE.

ENAEIZEIZ

H ouvokeury GYNECARE TVT mpoopiletal yia xprion oav
uBooupnOpIKGG ENKTAPAG yia T Beparmeia TG AKPATEIAG
€€ umepevtdoew (SUI), yla T yuvaikeia oupikry aKpAtela mou
TIPOEPXETAL aMmd MIA UMTEPKIVATIKOTNTA NG oupnbpac f kat
evdoyevn) atélela Tou o@iyktpa. O elcaywyéag GYNECARE TVT
Kat 0 08nyd¢ tou Suokapmtou kabetripa SatiBevial exwplotd
Kal OTOXEVOLV 0T SIEUKOAUVON TNG TOMOBETNONG TNG GUOKEUNG
GYNECARE TVT.

OAHTFIEZ XPHIHZ

H aoBevric Tomobeteital oe Béon AiBotoprg, mpooéxovTag N kAion
TWV YOPWwv va pnv eivat peyahitepn amd 60 poipes. H eméppaon
TIPEMEL Va YiVEl UE TOTTIK VAPKwWOT), aANG WTOpEi va yivel emiong
Kal HE T XPrion TOMIKAG i} YEVIKAG vApKwong. Ot SIaoTdoeg e
Siatopnic eival EAAKIoTeG, SnA. pia pecaia €icoSog KONTOU pE pia
HIKPr| TTapaoupnBpIkr) Topr yia Ty apxikr TomobEtnon tng BeAovag
Kat 500 TOPEC TOU GEPUATOC TTAVW a6 TNV NPIKK CUMQUOT.
Xpnotporowwvtag AaPiSe, MACTE TO KONMTIKO ToixwHa arméd Kabe
TAeupPd NG oupriBpag. Me T BorBeia VoG HIKPOU VUTTEPIOU KAVTE
Hia oPeNia Topr) prkoug mepimou 1,5 ek. apyilovtag mepimou
1,0 ek. amd 1o §wTeEPIKG OTOUIO TNG oupriBpag. H topr aut Ba
kaAOWel T pecooupnBpikny {wvn kat Ba SIEUKONOVEL TV PETEMETQ
Siéheuon TG Tawiag. Me éva pikpo apBA0 Yahidl, kavete 500 UIKpEG
TIaPaouPnOPIKEC TOHES (Tepimou 0,5 €K) yia Va ITOPECETE Val EI0AYETE
mv dkpn g Behdvag péoa oty mapaoupnBpikr topr. Kavete )
KOTommy SU0 TOpéG Tou 0,5 - 1 £K. TOU KOIMAKOU TOIXWHATOG, Hia and .
KABe MAEUPA TNG PEONG EMPAVELQS, AKPIBWG TTAVW A6 TN GUKPUOH,

O€ anooTaon Ox1 PeyoAUTEPN ard 4 - 5 K. peTagy Toug. H B€on g .
TOMAG Kat N SiENeuon g BeAovag TPEmel va mpaypatonolodvTal

KOVTA 0T péon ypappr Kat oto omabev pépog Tou nPIkou 0oTov, .
(WOTE VO AMOPEVYETAL N ENAPH) I SOUEG TNG AVATOWIAG TTN BouBwVIKr

XWPA Kat oTa MAAYIa TTUENKA TTAEUPIKA TOIXWHOTA.

O 0dnyog Tou Suokapmrou kabetripa GYNECARE TVT eiodyetat

péoa otov aywyd Tou kabetipa Foley (18 French). H xeipohafry

Tou odnyou ival oTepewpéVn YUpw amo Tov KaBeTrpa, Kovtd ato
GVOIYHC TOU OTORiOU Tou. O 0TOX0G Tou 08NnyoU €ival va amopakpUVEL

Tov TPAxnAo TG oupoddxou KUOTNG Kal v ouprBpa and to
Tépacpa e Behdvag péoa oto omabonPikd Sidompa. Me  xprion

Tou kaBetripa Foley Kat Tou 08nyol Tou SUokapmtou KaBetipa, n
oupriBpa Kat n oupodoXoG KUGTN AMOHAKPUVOVTAL QVTITAEUPW Yial .
va emrpéPouv To mépacpa TG Perdvac. Katd tn Sadikaoia auth,

n 0upPodOXOG KUOTN TIPETEL va gival adela. To omelpwTd AKPo Tou
£l0aywyéa BISWVETAL OTO GKPO MIAG Mo TIG BEAOVEG.

Me ™ xprion Tou el0aywyéa, n PeNdva mepva Sima aré v oupriBpa

Kal EICEPXETAl OTO OUPOYEWNTIKO Sidppaypa. H eoaywyry kat n
SléNeuon eéyxovTal e Tov PECO 1y ToV OEiKTN OTOV KONTTO KATW amnod .
TO GVOIYHC TOU TOIXWHATOG TOU KOATTOU 0T oUOTOIXN TIAEUPE KaBwG

Kal He PnAdepnon Tou UEAIKoL To&ou. To KUpTO TURUa TG BeAovag
TIpENEVa TONMoBETNBgi TNV TAAGUN TOU XEPIOU TIOU ayyilEL TOV KONTTO.
Xpnotyoror|ote 1o Xépt pe To omoio SOoUNeVETE KAAUTEPA. AUTO
onuaivel 6Tt €Qv gioTe Se€I0KEIPag, yia v kaBodrynon e PeAovag
XPNOIUOTIOIEITE CUVABWG TO aPIOTEPS XEPL MEe To GANO XEpL, TACTE

N Xepohapr) Tou elcaywyéa amohd. Twpa 0AYETE TV KoPUPH TNG .
Bendvag otov omabonfikd xwpo. DPovTioTe WOTE AUTO va Yivel e

TNV TTOAGHN TOU KONTTIKOU XEPIOU KAl KPATWVTAG TNV KOPU@r TNG
Bendvag oe oplovtia Béon, M. OTo PETWMIKG Sidypapua. Agol n .
BeNdva S1ENOeL amd To oupoyewnTIKO Siagppayua, Ba SiamoTwoeTe

6T N avtiotaon £xel PElwOEl ONUAVTIKA. AJECWG, E TNV KOPUPN TNG
BeNdvag onuadéPTte TNV KOINAKK MEON YPappn Kal KateBAoTe .
XelpohaPr| Tou elcaywyéa mECOVTag TV Kopuer TN BeAdvag oto
omoBev Tppa Tou NBIKOY 00ToU. TWPA, HETAKIVOTE TNV KOPUPH

NG BENOVOC TTPOG Ta ENAVW OTNV TOH TOu S£PHATOC TOU KOMOAOU

ME A AAAAATY TATAAAA T AT AmA A

ASmmm oS-
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TOIXWHATOG KPATWVTAG TNV TIOAU KovTd 010 nPIkd 0016, Kabwe Ty
avePalete. Otav 1o dkpo G PeNdvag eBAcEL otV KOMAKN Topr,
EKTENEDTE {0 KUOTEOOKOTINGN yia va eMBEPBAICETE TV aKePALOTNTA
NG 0UPOSBXOU KUOTNG. H 0UPOSOXOG KUOTN TIPETEL VA EKKEVWOEL
HETA Qo TV TPWTN KUaTEOOKOTN M. H Sladikacia emavahapBavetat
a6 TV AN mieupd. Ot BeEAdveG TpaBlovvTal KaTOTV TTPOG Ta EMAVW
yia va @épouv Tnv Tawia (emideopio) eAeVBepn, SnAadn xwpig Tdon,
KATW a6 v péon oupriBpa. KOYTe Ty Tawvia o€ pikpry amdotacn
amo Ti¢ BeAdvec. TomoBeThoTe TV £T01 WOTE N Slappon LYPWV va
TIEPIOPIOTEL OE NiyeG OTAYOVEG KATW amo migor). Ma va amo@UyeTe
TO TEVIWUA TNG Tawviac, MPEMEL Va TOMOBETAOETE €va pn aiXHnpo
opyavo (Pohidt 1y Aapideq) petaty g oupriBpag kat G Tawviag,
kaBwg v Tomobeteite. Xpnotpomnojote v avadpaon tou acbevr,
X PAEIO e YeUATn 0UPOSOXO KUOTN (MTEPITOU) Kal KPATHOTE TV
KONTTIKF) TOHr) TPOOWPIVA KAEIOTH XWPIC val TNV TACETE TTOAD GQIXTA
XPNOIHOTIOIWVTAG UIKPEG AaBiSeG. AQAIPESTE TA TMPOOTATEUTIKA
kaAUppata mou mepIBEMowy Ty Tawia. H mpowpn agaipeon
Tou KAAUpHATOG ev&éXeTal va umodioet TG udhotreg Sladikaoieg
TomoB£ong mou akohouBouv. A@ol TOTIOBETHOETE OwOTAd TV
Tawia, KAEIOTE TNV Topr} Tou KOATTou. KOYTe Ta Kolakd akpa NG
Tawiag kal TonoBetnote Ta unodopiwe. Mnv Ta pdPete. Payte Tig
TopéC Tou Séppatog. Adeldote v oupodoxo Kuot. Metd v
mapovoa SIadIKacia, KATd TO HETEYXEIPNTIKG oTadI0 Sev amarteitat
kaBetnplaopos. O acBevrig Ba mpémel va umoPAnBei otn Sladikasia
EKKEVWONG TNG KUOTNG 2-3 WPEG UETA TNV EyXeipnon.

<<mAn<o

=cn<

nose

AsANDo

ANTENAEIZEIZ

‘Onwg yla KABe XEIPOUPYIKH) avaptnon &vog Opyavou, autr n
emépPBacn Sev TPEMEL va TIPAYHATOTOIETAl O £YKUEG AOBEVEIC.
Eniong, edopévou 6Tt To miéypa mohumpomuleviov PROLENE™ Sev
Oa emextabei onpavTikd, e MPémel va TomobeTeital o aobeveiG e
mBavoTNTa PENOVTIKIG QVATTTUENG CUMITEQINAUBAVWHEVWY TwV
aA0BEV(V HE OKEWPEIG Yia LENOVTIKY EYKUHOOUVN.

HPOEIAOI‘IOIHZEIZ KAIMPOOYAAZEIZ
Mn xpnolpomoleite TNV EnspBacn GYNECARE TVT o€ aoBeveig
mou akohouBouv avtimnKTikr Beparnceia.

+ Mnxpnoionoeite Ty enépPaon GYNECARE TVT oe aoBeveig
TIOU TIGOXOLV ané po)\uvon oupoYopPou 080U.

+ Ol xprOTEC TpEMel va gival eEOIKEIWUEVOL UE TN XEIPOUPYIKA
TEXVIKN QvapTnong TpaxiAou g oupodoxou KUOTNG TPV
Xenoworojoouvy ™ ouokeury GYNECARE TVT. Eivatr 6pwg
ONHavTIK N avayvwpion ot n pébodoc GYNECARE TVT
Sagpépel and v mapadootakry Stadikacia mMAEypatog oto
OTL N Tawia mpémel va TomoBeTnBei xwpic Téon katw amd v
Héon oupriBpa.

MNa v enéppaon pe m ouokeur) GYNECARE TVT Ba mpéneiva
OKONOUBIOETE TIC AMOSEKTEG XEIPOUPYIKEG TIPOKTIKEG OMWG
Kal yla t Beparneia PIacpéVWY 1 HOAUGHEVWY TTANYWV.

« H pébodog GYNECARE TVT mpémel va xpnolpomoleital pe

TIPOCOYXH} TIPOKEIUEVOU VA AITOPEVYETAL N EMAPK UE Ta KUPIA

ayyeia, Ta vevpa, TNV KUOTN Kal To €vtepo. Ot Kivduvol

ATUXHATOG pEWwvovTal 6tav Aapavovtal mpo@ulagels oe

6,11 agopd TNV Tomikr avatopia kat Stac@aliletal n owotn

SiéNevon Twv BeAdvwy.

«  Aoppayia otov omoBonPikd XwPo ONHEWVETAl KATA TO

HeTeyXElPNTIKO otadlo. EAéyETe edv umapyouv evdeifelg 1y

€4V 0 aoBevrig TaPOUCIAlel T OXETIKA CUMITTWHATA, TTPIV TV

£€086 TOU aTd TO VOCOKOUEIO.

Mpémel va eKTENECETE IO KUOTEOOKOMNON yla  va

emMPBeBAWOETE TNV AKEPAIOTNTA TNG OUPOSOXOU KUGTNG 1 yial

Va EVTOTOETE pia S1ATPnon TG oupoddxou KUOTNG.

SpwETE HOAAKA TOV 08Ny TOU SUGKAPTTTOU KABETHPA HECa

otov kabetripa Foley £101 oTe 0 08NYOG Tou KaBeTpa va

unv emektabei péxpt TIg TpUTEG Tou KaBeTripa Foley.

« Otav agaipeite Tov 06nyd Tou SUOKAUMTOU KaBEeTrpaQ,

avoifte evieA¢ ™ AaPr woTe o KABeTpaAG va mapapeivel

owotd otn Béon Tou.

+  Mnv agaipeite To MAAOTIKO KAAUPpA €wg OTOU N Tawia

TonoBeTnBei owotd.

BeBaiwBeite Ot n Tawia TomoBeTONKe pe v eNdxIoT Tdon

K&Tw amo v péon oupriBpa.

UmmAZZCmm
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- Otav tonoBeteite 10 MAéypa PROLENE" o poAuGpévVeC
TIEPIOXEC TIPETTEL VOl EXETE UMTOYN CAG OTI Al MEANOVTIKT
HOAUVON UITOPEL VA amaITiOEL TV apaipecn Tou UAIKOU.

«  Oa MpEMEL VA EQICTAOETE TNV TTPOCOXN TNG AcBevoug OTI pia
HENOUOQ EYKUPOOUVN UMOPEL va avalpéCel Ta EMTEVYHATA
NG XEIPOUPYIKNG EMEUPBAONG Kal Vo adnyroel G€ UTOTPOTTH
G akpatelag g acbevolg. Emedn dev umdpyel KAWIKR
EUMEIPIA PE KOATTIKO TOKETO HeETA amo emépPaon pe
GYNECARE TVT, ouvioTatal n Kaloapikr Topr| o€ epImwon
EYKUHOOUVNG.

Katd 1o peteyxeipnuikéd otddio, o acbeviic Sev mpémel va
ONKWVEL Bapn Kai/n TEEMEL va améxel ano SpactnploTNTEG
EMMOVNG CWUATIKAG doknong (.. modnAacia, TPE&Io) yia
TOUNAXIoTOV TPEiG N Téooeplg efSouades, kabwg kat amo
oeCovalikiy ema@r yla éva prva. O acBeviig pmopsei va 1
£MavéNDEL OTIC PUOIONOYIKEG TOU SPACTNPIOTNTEG LETA ATTO

pia 1y 0o eBSopadec. z

«  Oa mpémel va e§nynoeTe otnv acBevr) 6TI av TAPOUCIAOTOUV
Suooupia, aipoppayia 1 dMa mpoPAnuata, Ba mpénel va
ETKOIVWVAOEL AUEOWG HE TO XEIPOLPYO TNG.

+ ‘Ola Ta XEIPOUPYIKA epyaleia LUTIOKEIVTAL OTOV Kivouvo :
@Bopdac kar {nuiag umd kavoviky xpnon. Mpwv To
XPNOIHOTOINOETE, EAEYETE OMTIKA TO €pyaleio. Agv Ba mpémet
va XPnOILOTIOIE(TE eNaTTWHATIKA epYaleia, 1} epyaleia o
@aivovtat Slappwpéva. Metaéte ta. Z

« Onwg kat pe GANeg snzuBacelc AKPATELAG, WMOPE( va
TIPOKANBOUV  S1aTapaxéq  eKKEVWONG kootne. Na va
e\ay|oTOTOIOETE TOV Kivouvo BeBaiwbeite ot Tomobeteite
NV Tavia o pecooupnOpikr Béon. 4

«  Mn mavete o mAéypa PROLENE" pe ouvSeTrpeg, KNG iy o@1-
YKTIPEG YIOTi UITOPEL VA TOU TIPOKOAAEDETE pNXavikn BAGBN.

+  Mnv anootelpwvete TN ouokeur] GYNECARE TVT. Meta&te TIg .
QAVOIKTEC, YN XPNOIUOTOINHEVEG CUOKEVEG. .

T AAmM e AT A e —~—

HAPENEPFEIEZ
Katd tn Siehevon tng Berdvag, undipxet kivuvog 5lmpnonc .
1} PAENG TWV KUPIWV ayyEiwY, TWV VELPWY, TNG KUOTNG 1} TOU .
EVTEPOU. ITNV TEPIMTWON QUTH, amaITEiTal anokaraotaon .
TWV TPAUHATICHEVWY OPYAVWY HE XEIPOUPYIKN EMEBaOT.

«  Mmopei va eméNBel évag mPOoKAIPOG TOMIKOG EpEBIONOG aTNV 3
TEPIOXNA TNG MANYAG Kal pia mpdoKkaipn avtidpaon oto &Evo T
owpa. H avtiSpaon autr pmopei va mpokahéoel e§wbnon, (
S1appwan, OXNHATIONO GUPLYYIOU Kat GAEYHOVI. C

« 'Onwg kat OAa Ta Eéva owpata, To Méypa PROLENE pumopei va 4
emSeVWOoEl pia SN undpxouoa poAuvon. To TAACTIKO TEpi- 4
BAnpa mou KaAUTITEL apxIKd To MAéypa PROLENE amookomei 4
OTOV TIEPIOPIOHO TOU KIVEUVOU QUTAG TNG HOAUVONG. €
H unep Bepareia, Snhadn n MOAL 1oxUPH TACN MOV pPMOPE( 1
va emPAnBei otnv tawia umopei va mpokahécel mpdokaipn 1y X
HOVIHOG AMOKAEIGHAG TNG KATW 0UPOPdpouL 050U. X

4

ENEPTEIEZ

Mehéteg emi {wwv éSei§av Ot n epputevon mAéypatog PROLENE 3
TIPOKOAEL Hiat EAAXIOTN TPOOKAIPN PAEYHOVMDSN avTiSpacn oToug .
10TOUG, N omoia akoAouBsital amd tnv evandbeon evog Aemtou
OTPWHATOG VWSOUC 10TOU TTOU MMOpPE( va avamtuxBei Héow Twv .

S1a0TNPATWY TOU TMAEYHATOG KAl WG €K TOUTOU VA EVOWHATWOEL
TO MAéyHa OE YEITOVIKOUG 10TOUC. To UAIKO Sev amoppopdtal oute
Siaomdrat 1y e§acOevei and T Spdon Twv ev{UHWV TOU 10TOU.
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C OAHTFIEZ KAGAPIZMOY EPFAAEIQON MOANANAHEZ XPHEIHEZ
(Etloaywyéa GYNECARE TVT kat 08nyou AvcKapmtou
kaBetiipa GYNECARE TVT)

INa va e€ao@alioete T 0TaBePOTNTA KAl TV KAAK AEITOUPYIKOTNTA
Tou Eloaywyéa GYNECARE TVT kat tou O8nyol AUCKApmTou
kaBetripa GYNECARE TVT, KaBapilete To epyaleio mpwv TNV apxIkr
TOU XPNON Kal PETa amd KaBe emépPaon. Ta eNOHEVA amoTEAOUV
umnodeifelq pebddwv kabaplopol Tou epyaleiou €ite e TO XEPL
eite autopara. Mpwv Tov KaBaplopo, SlaxwpioTe Tov eloaywyéa
ota 6U0 TUAUATA Tou TIou Tov amoTeholv (AaPry Kal OTEIPWTOG
agovag ). ZavaouvapHOAOYIOTE TOV EI0AYWYEX HETA TOV KABaPIoPO
KQl TIPIV TNV QITOCTEIPWOT.

o

MéB0o8o¢ pe To Xépu:

1. A@rote 10 epyaleio va HOUNACEL OE éva AmOPPUTAVTIKG HE
£vupa KataMnlo yia epyaleia amo avogeidwTto atoaht.

2. TAUvTE Ot éva amoppUMAVTIKO Kal AMOAUMAVTIKO SIGAVHA O
ia Bgppokpacia 30 °C péxpt 35 °C (86 °F péxpt 95 °F). AQaipé-
OTE pE pia palakr| Bouptoa KaBe poAuvon amoé vypd owuatog
1 10TOUG.

3. TomoBetriote Ta e€aptipata Tou epyaleiou oe éva AouTpo
UTEPNXWV HE PPEOKO SIAAUHA AMOPPUTIAVTIKOU yia TIEPITIOU
10 AerTtd 1) akoAOUBNOTE TIG TapakdTw o8nyieg av akohoubeite
£V0l QUTOHATO KUKAO TTAUGIHATOG.

4. =Zem\Ovte Kahd og apBovo kaBapd vepod Bpluong Kat okouriote
Ta Ye pia meToéTa. Mropeite va ypaodpete ta eaptripata Tou
gpyaleiou pe éva ypdoo epyaheiwv.

CEUU oM< uUsmuUmAwR

(SR

Avutopatn MéBodoc:
- EvSeikvuvtal autéparol KUkAot mAUoNG yia Ta avogeidwta
Gpyava. Evag CUVICTWHEVOG KUKAOG TIEPYPAPETAL TIOPAKATW:
C + Kukhog EemUpato/Bpegipatog pe kpuo Vepo - 1 Aemmto
+ M\Voio ot Beppokpacia 80 °C (176 °F) - 12 Aemtd
« KUkhog Eemupatog - 1 Aento
Kukhog Eemopatog - 12 ertd

C « Tehiko E&mupa - 2 Aemtd
J « ZEmlupa e pUn HETaNNKOS vepo 80 °C (176 °F) - 2 hemrtd
b «  Ztéyvwpa og 93 °C (199,4 °F) - 10 Aerrta

v ZYNIZTOMENH AMOZTEIPQXH A EPTAAEIA

b) MOAAANAHE XPHEHEZ

I (Etoaywyéa GYNECARE TVT kat O8nyou Auokapmtou KaBetrpa
GYNECARE TVT) O Eoaywyéag GYNECARE TVT kat o Odnyog

b} Svokaumtou  kabetnpa  GYNECARE TVT mapéxovtat  pn

- amooTelpwWHEVOL Ma va Ta amooTEIPWOETE, BANTE Ta og KABavo

i atpov Tpv and Kabe xprion. Baite ta oe kAiBavo atuou oe
Oeppokpacia 132 °C péxpt 140° C (270 °F péxpr 284 °F) yua

i TOUAGXIOTOV 4 AerTTd (po-exkévwon). AToTeAei uBUVN Tou TENKOU

q XPNoTn va €ac@alioel TNV amooTEipwon Tou TPOIGVToG 6Tav
XPNOIOTIOLEL TIG CUVICTWHEVES S1aSIKAGIEC amooTeipwong, KaBoT
0 ££0MMAIGHOE BIOKATACTPOPNG KAl AMTOCTEIPWONG TTOIKIAOUV.

ZYNTHPHEZH EPTAAEIQN

«  Eioaywyéag GYNECARE TVT mipiv amo KABe xprion, ENEYXETe Ta
OTIEPWTA PEPN TWV ECWTEPIKWV AEOVWV.

0dnyoc Avokapmtou Kabetripa GYNECARE TVT mipiv amé kdBe
xenon, e\éy&te To epyaheio. BeBaiwdeite 611 To pakpU Akpo
mou dia EPVA Tov aywyo Tou Kabetripa Sev éxel aixpnpég
GKpEC 1 pviopata.

M= en
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ZYZIKEYAZIA

H ovokeury GYNECARE TVT mapéxetal amooTelpwpévn (e
alBulevogeidio) yia pia povo xprion. Mnv emavanocTEIpWOETE.
Mn XPNOIMOTIOINOETE TO TEPIEXOHEVO TOU TIAKETOU aV AUTO
€XEl QVOIXTEL 1 KATAOTPOQEl. ATOPPIPTE TIC QAVOIXTEG Kal
aXPNOIKOTIOINTEG OUOKEVEG. Ta €§apTApaATA TOU El0aywYEQ
GYNECARE TVT kat tou oényoU &Uokapmtou Kabetnpa
GYNECARE TVT moAamhri¢ Xpriong mapéxovtal Eexwplota

A= —

kat Sev gival amootelpwpéva. Ta e§apTipata autd mpEmel va H
kaBaploToLV Kal va amooTelpwBolv TPV amd KABe Xprion omwg #
TIEPIYPAPETAL TTIO TTAVW. 4
AMOGHKEYZH
TUVIOTOUpEVEG OUVONKEG amoBRKeEUoNG yla T  OUOKEUR 1
GYNECARE TVT ¢ xpriong eivar katw amé 25 °C, C
Hakpi@ amdé  uypacia  Kat  dueon  Bgppotnta.  Mn 4
TV XPNOIUOTIOINOETE  HETA TNV nuepopnvia  AR&NG. 4
r
np ) pe Tov Op S1ak6 (HMA) vépo n 3
auaxeun uu‘rn pnopﬂ va mu)\neﬂ HOvo amé ylatpo 1 Karémv 4
ouvTayng Tou. q
4
Awavopéag: JOHNSON & JOHNSON HELLAS C
IATPIKA I'IPOTONT 4
&E 4,M ¢
TK. 15125, AGHNA 4
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Sistema con Nastro va

€ (GYNECARE TVT) - Istruzioni per I'uso

5

It Dispositivo GYNECARE TVT monouso

bl Introduttore poliuso per dispositivo GYNECARE TVT

bl Guida rigida poliuso per catetere GYNECARE TVT

a

1 Si prega di leggere tutteleii

C Attenersi meticolosamente alle istruzioni per garantire un
corretto funzionamento del dispositivo ed evitare qualsiasi lesione
alla paziente.

q Importante:

5 Questo foglio illustrativo ha il solo scopo di fornire le istruzioni

B per l'uso del nastro vaginale flessibile monouso, dell'introduttore

- poliuso e della guida rigida per catetere poliuso. Non
rappresenta una guida esauriente alla tecnica chirurgica da usare

1 per correggere l'incontinenza urinaria da stress. Il dispositivo

v deve essere usato solamente da medici pratici nel trattamento

chirurgico dell'incontinenza urinaria da stress e in particolare da
coloro che sono stati addestrati sulle modalita dimpianto del
GYNECARE TVT. Queste istruzioni sono raccomandate per I'uso
generale del dispositivo. In procedure specifiche, I'uso del
dispositivo pud variare secondo le tecniche individuali adottate e
dell'anatomia della paziente.

DESCRIZIONE (Sistema)

Il sistema GYNECARE TVT & composto da:
Dispositivo monouso GYNECARE TVT, fornito sterile
(disponibile separatamente)
Introduttore poliuso GYNECARE TVT, fornito non sterile
(confezione singola)
Guida rigida per catetere poliuso GYNECARE TVT, fornita non
sterile, confezione singola.

DISPOSITIVO GYNECARE TVT

Il dispositivo GYNECARE TVT & un dispositivo monouso, formato
da un nastro di maglia in polipropilene (PROLENE) non colo-
rata oppure blu (codice del blu: 74160) di dimensioni di circa
1,1 x 45 cm, ricoperta da una guaina di plastica tagliata e
sovrapposta al centro, e fermata da due aghi in acciaio inossidabile
legati alla maglia e alla guaina con collari di plastica.

Il nastro in polipropilene (PROLENE) & costituito da filamenti di
trefoli di polipropilene estruso, lavorati a maglia, di composizione
identica a quella della sutura chirurgica non assorbibile in polipro-
pilene (PROLENE). Il nastro ha uno spessore di circa 0,7 mm. Questo
materiale, usato come sutura, ha dimostrato di avere caratteristiche
non reattive e, in applicazioni cliniche, di mantenere la propria
integrita indefinitamente. Il nastro in PROLENE" & lavorato con
un processo che collega fra di loro le congiunzioni di ogni fibra e
che conferisce elasticita in entrambe le direzioni. Questa proprieta
elastica bidirezionale consente I'adattamento alle varie tensioni
presenti nel corpo umano.

INTRODUTTORE GYNECARE TVT

L'introduttore GYNECARE TVT, fornito non sterile e poliuso, & in
acciaio inossidabile e consiste di due pezzi: un manico, ed un‘asta
metallica filettata. L'introduttore, che serveafacilitareil passaggiodel
dispositivoGYNECARETVT dallavaginaalla pareteaddominale, viene
collegato e fissato all'ago attraverso I'estremita filettata dell’asta,
prima di inserire 'ago con la striscia.

GUIDA RIGIDA PER CATETERE

La guida rigida per catetere GYNECARE TVT & uno strumento non
sterile, poliuso, che serve a facilitare I'identificazione dell'uretra e
del collo della vescica durante la procedura chirurgica. La guida
viene inserita in un catetere di Foley (misura raccomandata: 18
French), posizionato nella vescica attraverso |'uretra. L'inserimento
puo essere facilitato lubrificando il catetere con gel.
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INDICAZIONI

Il dispositivo GYNECARE TVT viene usato come bendaggio a fion-
da pubo-uretrale per la cura dell'incontinenza urinaria da stress,
dell'incontinenza urinaria femminile causata da ipermobilita
uretrale e/o della deficienza intrinseca dello sfintere. L'introduttore
e la guida rigida per catetere GYNECARE TVT sono disponibili come
articoli separati e servono a facilitare la collocazione del dispositivo
GYNECARE TVT.

ISTRUZIONI PERL'USO

La paziente va posizionata in posizione litotomica evitando
una flessione delle gambe superiore ai 60°. Normalmente la
procedura viene eseguita in anestesia locale; tuttavia, & possibile
ricorrere anche ad anestesia regionale o generale. L'entita della
dissezione & minima: un ingresso vaginale nella linea mediana
con una piccola dissezione per la prima posizione dell'ago, e due
incisioni cutanee soprapubiche della pelle.

Con una pinza, afferrare la parete vaginale sui due lati dell'uretra.
Con un piccolo bisturi, fare un‘incisione sagittale lunga circa
1,5 cm, partendo da circa 1 cm dal meato uretrale esterno.
L'incisione coprira la zona uretrale mediana e consentira il
successivo passaggio del nastro. Con un paio di forbici smusse,
si eseguano due piccole dissezioni parauretrali (di circa 0,5 cm) .
che permettano l'introduzione della punta dell’ago. Si eseguano

poi due incisioni di 0,5-1 cm sulla pelle del’addome, una su .
ciascun lato della linea centrale, immediatamente sopra la sinfisi,

a non pitl di 4-5 cm di distanza I'una dall‘altra. Il posizionamento .
dell'incisione e il passaggio dell'ago vicino alla linea centrale e

alla parte posteriore dell'osso pubico sono importanti in modo

da evitare di incidere su strutture anatomiche nella regione
inguinale e nella parete pelvica laterale.

Inserire la guida rigida per catetere GYNECARE TVT nel canale del
catetere di Foley (18 French). Il manico della guida é fissato attor-

no al catetere, in prossimita dell’allargamento. Lo scopo della

guida é quello di allontanare il collo della vescica e I'uretra dal .
punto in cui la punta dell'ago passera nello spazio retropubico.

Con l'uso del catetere di Foley e della guida rigida per catetere,
I'uretra e la vescica vengono spostate controlateralmente sul lato .
del passaggio dell'ago. Durante questo movimento, la vescica

deve essere vuota. Avvitare I'estremita filettata dell'introduttore
sull’estremita di uno degli aghi.

Usando lintroduttore, passare l'ago parauretralmente, .
penetrando il diaframma urogenitale. L'inserimento e il
passaggio sono controllati con lindice nella vagina sotto
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la parete vaginale, sul lato ipsilaterale e con la punta del .
dito sul bordo pelvico. La parte curva dell'ago deve essere
in contatto con il palmo della mano “vaginale”. Se si e .
destrimano, la mano sinistra & generalmente quella da usare
per guidare l'ago. Con l'altra mano, afferrare delicatamente il .

manico dell'introduttore. Introdurre quindi la punta dell’ago nello
spazio retropubico. Anche qui si dovra osservare che cid venga

effettuato con il palmo dellamano vaginale e con la punta dell’ago .
disposta in senso orizzontale, ossia nel piano frontale. Dopo
aver oltrepassato il diaframma urogenitale si notera che la .
resistenzaalmovimentosaranotevolmenteridotta.Guidarequindi
immediatamente la punta dell'ago verso la linea centrale .

addominale ed abbassare il manico dell'introduttore premendo

cosi la punta dell'ago contro la parte posteriore dell'osso pubico.

Ora, muovere la punta dell'ago verso l'alto per portarla in .
corrispondenza  dell'incisione nella pelle dell'addome,
mantenendola in stretto contatto con |'osso pubico per l'intera

corsa dell’ago. .
Quando la punta dell'ago & arrivata all'incisione addominale,
eseguire la cistoscopia per controllare l'integrita della vescica.

Si deve vuotare la vescica dopo la prima cistoscopia. Ripetere la .
procedura sull‘altro lato.

Tirare poi gli aghi verso l'alto per portare il nastro allentato, cioe

non teso, sotto la parte centrale dell'uretra. Tagliare il nastro
vicino agli aghi. Regolarlo quindi in modo che la perdita sia
ridotta, permettendo comunque una perdita di una o due gocce .
di urina sotto prova di sforzo. Nel far questo, utilizzare le reazioni

della paziente, per esempio tosse con la vescica piena (circa

300 ml) e chiudere temporaneamente e in maniera .
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leggera l'incisione vaginale con una piccola pinza. Rimuovere
- quindi le guaine in plastica che circondano il nastro. Durante la
regolazione del nastro inserire delle forbici smusse tra l'uretra
ed il nastro onde evitare di tensionare il nastro stesso. La
rimozione anticipata della guaina puo rendere difficili le
successive regolazioni. Dopo aver regolato correttamente il
nastro, chiudere l'incisione vaginale. Si devono quindi tagliare
le estremita addominali del nastro, lasciandole sottocute. Non
suturarle. Suturare le incisioni nella pelle. Vuotare la
vescica. Usando questa procedura, non é tipicamente richiesta la
cateterizzazione postchirurgica. Si dovra incoraggiare la paziente
a vuotare la vescica 2 - 3 ore dopo |'operazione.

U ow

CONTROINDICAZIONI

Come per ogni altra chirurgia di sospensione, questa tecnica non
deve essere applicata su pazienti in stato di gravidanza. Inoltre,
considerato che il nastro in PROLENE non si allunga in maniera
significativa, suddetta tecnica non deve essere utilizzata su
pazienti in fase di crescita corporea reale o potenziale né su donne
» che hanno in programma una gravidanza.

wwwww o
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Non usare la procedura GYNECARE TVT su pazienti in terapia
anticoagulante.

- NonusarelaproceduraGYNECARE TVT su pazienticoninfezionialle
vie urinarie.

« Il personale dovra essere pratico delle tecniche chiru-
rgiche per la sospensione del collo della vescica e dovra
essere stato adeguatamente addestrato sulle modalita di
impianto del GYNECARE TVT prima di impiegare il dispositivo
GYNECARE TVT. E’ importante prendere atto che la procedura

| GYNECARE TVT ¢ diversa da quella tradizionale con fionda in

- quanto il nastro deve essere collocato senza tensione sotto la

a sezione mediana dell'uretra.

il « Per la procedura GYNECARE TVT e per il trattamento di

) ferite contaminate o infette seguire una pratica chirurgica

Y accettabile.

b} « La procedura GYNECARE TVT dovra essere eseguita aven-

a do cura di evitare vasi piu grandi, nervi, vescica e intestino.

2 L'attenzione all'anatomia locale e il passaggio corretto degli

aghi ridurra al minimo i rischi.

A seguito della chirurgia, puo verificarsi un’emorragia

retropubica. Osservare la paziente per eventuali sintomi o segni

prima di dimetterla dall'ospedale.

Per confermare l'integrita della vescica o per accertarne la

perforazione, eseguire la cistoscopia.

Spingere lentamente la guida rigida nel catetere di Foley in

modo che non si estenda nei fori del catetere di Foley stesso.

In sede di rimozione della guida rigida per catetere, aprire

completamente il manico in modo che il catetere rimanga cor-

rettamente a posto.

Non rimuovere la guaina di plastica fino a quando il nastro non

sia stato posizionato correttamente.

«  Assicurarsi che il nastro sia collocato con tensione minima sotto
la sezione mediana dell'uretra.

+  Seviene usata la rete in PROLENE" in aree contaminate, si dovra
tenere presente che una successiva infezione potra rendere
necessaria la rimozione del materiale.

«+  Informare la paziente che una futura gravidanza puo vanificare
gli effetti della procedura chirurgica e che l'incontinenza pud
manifestarsi di nuovo.

«  Poiché non c'&@ nessuna esperienza clinica su casi di parto

) vaginale successivi ad un impianto di GYNECARE TVT, in caso di

gravidanza si consiglia il parto cesareo.

Dopo lintervento, consigliare alla paziente di astenersi dal

sollevare articoli pesanti, dal fare esercizi fisici (bicicletta,

jogging, ecc.) per almeno tre-quattro settimane e di astenersi
da rapporti sessuali per un mese. La paziente puo ritornare alla
normale attivita dopo una o due settimane.

+ Avvertire la paziente che si rivolga immediatamente al
chirurgo, in caso si manifestino disuria, emorragia o altri
problemi.

«  Tutti gli strumenti chirurgici sono soggetti col tempo e con |'uso
a consumarsi e a danneggiarsi. Prima dell'uso, fare un’ispezione
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visiva dello strumento. Non usare, ed eliminare, strumenti )
difettosi o che sembrano essere corrosi.

«  Come per altri interventi chirurgici sullincontinenza, pud
registrarsiun’instabilitadetrusorialedenovosuccessivamentead
una GYNECARE TVT. Per ridurre questo rischio, assicurarsi di aver
posizionato il nastro senza tensione nella posizione
medio-uretrale.

« Non far venire in contatto la maglia in PROLENE" con punti
metallici, clip o fermagli, in quanto la maglia si potrebbe
danneggiare.

Non risterilizzare il dispositivo GYNECARE TVT. Eliminare
dispositivi aperti e non usati.

EFFETTI INDESIDERATI

« Durante il passaggio dell'ago, possono verificarsi forature o
lacerazioni dei vasi, della vescica o dell'intestino, che potranno
necessitare la riparazione chirurgica.

«  E possibile che si manifestino un'irritazione transitoria locale sul
sito della ferita e una reazione transitoria a corpi estranei. Tale
reazione puo dar luogo ad a estrusione, erosione, formazione di
fistola e infiammazione.

«  Come per qualsiasi corpo estraneo, la rete in PROLENE’ puo
aggravare un’infezione esistente. La guaina di plastica che
all'inizio copre la maglia in PROLENE’ serve a ridurre al minimo
il rischio di contaminazione.

« Una correzione eccessiva (troppa tensione applicata al nastro)
puo causare I'ostruzione temporanea o permanente delle vie
urinarie inferiori.

—A M oA A A—A

PROPRIETA

Studi eseqguiti su animali dimostrano che Iimpianto del
nastro in PROLENE" suscita nei tessuti una reazione infiammatoria
minima, di natura transitoria, seguita poi dal deposito di un sottile
strato fibroso di tessuto, che puo crescere attraverso gli interstizi
della maglia, incorporando di conseguenza la maglia nel tessuto
adiacente. Il materiale non viene assorbito, né subisce degrado o
indebolimento dall'azione degli enzimi tessutali.

=~

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

DEGLI STRUMENTI GYNECARE TVT POLIUSO

(Introduttore GYNECARE TVT e guida rigida per catetere
GYNECARE TVT)

Per garantire affidabilita e funzionalita all'introduttore
GYNECARE TVT e alla guida rigida per catetere GYNECARE TVT,
pulire lo strumento prima del suo uso iniziale e dopo ogni pro-
cedura. | seguenti rappresentano i metodi suggeriti per la pulizia
manuale o automatica dello strumento.

Prima della pulizia, separare lintroduttore GYNECARE TVT
nei due componenti che lo costituiscono (manico e asta filet-
tata). Riassemblare l'introduttore dopo la pulizia e prima della ¥
sterilizzazione.

ArfinA muTmoAA

-

Metodo manuale
Mettere a mollo i componenti dello strumento in un deter-
gente enzimatico adatto per strumenti in acciaio inossidabile.

2. Lavare in detergente chirurgico e soluzione disinfettante ad
una temperatura compresa tra 30 °C e 35 °C. Con una spazzola
morbida, rimuovere eventuali contaminante proveniente dai
fluidi corporei o dai tessuti.

3. Mettere i componenti dello strumento in un bagno ultrasonico
con soluzione detergente fresca per circa 10 minuti oppure
seguire le istruzioni sotto indicate per il lavaggio automatico.

4. Sciacquare a fondo sotto acqua corrente fredda, quindi asciu-
gare con un asciugamano. | componenti dello strumento pos-
sono essere trattati con lubrificante per strumenti.

~A—rm-
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i Metodo automatico:

| cicli di lavaggio automatico sono adatti a strumenti in acciaio
inossidabile. Viene descritto di seguito un ciclo consigliato:
Ciclo bagno/risciacquo in acqua fredda - 1 minuto

Lavaggio a 80 °C - 12 minuti

Ciclo di risciacquo - 1 minuto

Ciclo di risciacquo - 12 minuti

Risciacquo finale - 2 minuti

Risciacquo con acqua demineralizzata a 80 °C - 2 minuti
Asciugatura a 93 °C - 10 minuti

RACCOMANDAZIONI PER LA STERILIZZAZIONE DEGLI
STRUMENTI POLIUSO
(introduttore GYNECARE TVT e guida rigida per catetere
> GYNECARE TVT)
> L'introduttore GYNECARE TVT e la guida rigida per catetere
GYNECARE TVT vengono forniti in stato non sterile. Sterilizzare
il in autoclave a vapore prima di ogni uso. Sterilizzare in auto-
2 clave a vapore ad una temperatura compresa tra 132 °C e
li 140 °C almeno 4 minuti (prevuoto). E responsabilita dell'utente
accertare la sterilita del prodotto quando viene impiegato il pro-

5 cesso di sterilizzazione consigliato, in quanto il carico biologico e
2 I'apparecchiatura di sterilizzazione sono variabili.
b)
MANUTENZIONE DEGLI STRUMENTI
) «  Introduttore GYNECARE TVT
2 Prima di ogni uso, esaminare i componenti filettata dell'asta
interna.
«  Guida rigida per catetere GYNECARE TVT
Prima di ogni uso, esaminare lo strumento. Controllare che
| I'estremita lunga che attraversa il canale del catetere non presenti
a bordi affilati o sbavature.
i CONFEZIONE
b) Il dispositivo GYNECARE TVT viene fornito sterile (trattato con
b) ossido di etilene) e per monouso. Non risterilizzare. Non usare
il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare
dispositivi aperti e non usati.
Gli accessori poliuso, introduttore GYNECARE TVT e guida rigida
per catetere GYNECARE TVT, vengono forniti separatamente e non
sterili. Prima di ogni uso, pulire e sterilizzare questi accessori nel
modo sopra descritto.
B CONSERVAZIONE
- Si consiglia di conservare il dispositivo monouso GYNECARE TVT a
a temperatura inferiore ai 25 °C, in luogo asciutto e lontano da fonti
di calore. Non usare dopo la data di scadenza.
T
- ATTENZIONE: La legge federale U.S.A. consente la vendita del
a prodotto solo dietro prescrizione medica.
- Prodotto da:
5 ETHICON' SARL

Rue du Puits Godet 20, CH-2000
Neuchatel, Switzerland

Distributo in Italia da:
2 JOHNSON & JOHNSON Medical S.p.A.

Via del mare 56
00040 Pomezia - Roma
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vaginaal tapesysteem

(GYNECARE TVT) - Gel

<A<

GYNECARE TVT bandje voor éénmalig gebruik
GYNECARE TVT reusable inbrenghandvat
GYNECARE TVT reusable cathetervoerder

Alle informatie nauwkeurig lezen alstublieft.
Het nalaten van deze instructies te volgen, kan een onjuiste werk-
ing van het instrument tot gevolg hebben en in letsel resulteren.

Belangrijk:

Deze bijsluiter is bedoeld om instructies te geven voor het gebruik
van het TVT Tension-free Vaginal Tape systeem bestaande uit
het bandje voor éénmalig gebruik, het reusable inbrenghandvat
en de reusable cathetervoerder. Het is niet bedoeld als referentie
voor de chirurgische techniek voor het corrigeren van stress
urine-incontinentie (SUI). Het instrument dient slechts gebruikt
te worden door een arts die getraind is in de chirurgische
behandeling van stress urine-incontinentie en in het bijzonder in
het implanteren van het GYNECARE TVT systeem. Deze instructies
worden aanbevolen voor het algemeen gebruik van het
instrument. Er kunnen variaties in het gebruik voorkomen bij
specifieke procedures vanwege persoonlijke technieken en de
anatomie van individuele patiénten.

crmAn e -

BESCHRIJVING (Systeem)

GYNECARE TVT bestaat uit de volgende onderdelen:
GYNECARE TVT bandje voor éénmalig gebruik, steriel geleverd
(apart verkrijgbaar)
GYNECARE TVT reusable inbrenghandvat, niet-steriel geleverd
(apart verkrijgbaar)

ECARE TVT reusable cathetervoerder, niet-steriel geleverd

(apart verkrijgbaar)

GYNECARE TVT BANDJE

Het GYNECARE TVT bandje is een steriel materiaal voor éénmalig
gebruik bestaande uit ongeverfd of blauw (Phtalocyanine blue,
Colour index. Number 74160) PROLENE' polypropyleen mesh-tape
van circa 1,1 x 45 cm, dat bekleed is met een plastic omhulsel met
een insnijding en overlapping in het midden en dat vastzit tussen
twee roestvrij stalen naalden die met plastic kragen aan het mesh
en het omhulsel zijn gehecht.

PROLENE" polypropyleen mesh is opgebouwd uit gebreide
filamenten van geéxtrudeerde polypropyleen strengen waarvan
de samenstelling identiek is aan wat gebruikt wordt in PROLENE
polypropyleen niet-resorbeerbare chirurgische hechtmaterialen.
De mesh is circa 0,7 mm dik. Er is geconstateerd dat dit materiaal
bij gebruik als hechtmateriaal niet reactief is en dat het bij klinisch
gebruik zijn kracht voor onbeperkte tijd behoudt. PROLENE" mesh
wordt gebreid met gebruik van een proces waarbij alle knooppun-
ten van de vezels onderling met elkaar verbonden zijn en waardoor
er in beide richtingen elasticiteit verschaft wordt. Deze eigenschap
van tweerichtingselasticiteit maakt adaptatie mogelijk aan de
verschillende soorten druk die in het lichaam worden
ondervonden.
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GYNECARE TVT INBRENGHANDVAT

Het GYNECARE TVT inbrenghandvat wordt niet-steriel geleverd
en kan opnieuw gebruikt worden. Het inbrenghandvat is gemaakt
van roestvrij staal. Het bestaat uit twee onderdelen: een handvat en
daarin een metalen schacht met schroefdraad. Het inbrenghandvat
is bedoeld om de doorgang van het GYNECARE TVT bandje vanuit
de vagina naar de abdominale wand te vergemakkelijken. Alvorens
de naald met het GYNECARE TVT bandje wordt ingebracht, wordt
deze eerst aan het uiteinde van het inbrenghandvat bevestigd via
de schroefdraad in de schacht.

GYNECARE TVT CATHETERVOERDER

De GYNECARE TVT cathetervoerder is een niet-steriel instrument dat
opnieuw gebruikt kan worden en dat bedoeld is om gedurende de
chirurgische ingreep het identificeren van de urethra en de
hals van de urineblaas te vergemakkelijken. De cathetervoerder

A cANSAAT<c0nA

42

GynecareTVT_P15506E.indd 42 9/17/08 11:12:55 AM



wordt in een Foley-catheter (aanbevolen maat 18 French) inge-

bracht die vervolgens via de urethra in de blaas wordt geplaatst.

Om het inbrengen te vergemakkelijken, kan gel als glijmiddel

worden gebruikt.

INDICATIES

Het GYNECARE TVT bandje is bedoeld om gebruikt te worden als een

pubo-urethrale sling voor de behandeling van stress

urine-incontinentie  (SUI), voor urine-incontinentie  bij
= vrouwen als gevolg van hypermobiliteit en/of voor intrinsieke
sfincterdeficiéntie. Het GYNECARE TVT inbrenghandvat en de
GYNECARE TVT cathetervoerder zijn apart verkrijgbaar en zijn
bedoeld om de plaatsing van het GYNECARE TVT bandje te
vergemakkelijken.

GEBRUIKSAANWUZING
De patiénte dient in een lithotomy positie te worden geplaatst
waarbij een heup flexie groter dan 60 graden dient te worden
voorkomen. De procedure dient onder plaatselijke verdoving
uitgevoerd te worden, maar kan ook onder algehele verdoving
gedaan worden. De mate van insnijding is minimaal, d.w.z. een
kleine para-urethrale incisie op de middellijn van de vaginawand
om de naald bij het inbrengen van het GYNECARE TVT bandje te
plaatsen en twee kleine huidincisies suprapubisch.
Gebruik een forceps om de vaginawand aan beide kanten van de
urethra vast te pakken. Maak met gebruik van een klein scalpel een
sagittale incisie met een lengte van circa 1,5 cm, te beginnen op
1,0 cm van de buitenste urethrale meatus.
Deze incisie loopt over het middelste gedeelte van de urethrale
i zone en maakt het mogelijk om vervolgens het bandje in te
brengen. Maak met gebruik van een kleine stompe schaar twee
| kleine paraurethrale dissecties (van ongeveer 0,5 cm) zodat de tip
van de naald vervolgens via deze dissecties ingebracht kan worden.
Daarna worden twee incisies van 0,5-1 cm in de abdominale wand
gemaakt, één aan elke kant van de middellijn, net boven de symfyse
en op een afstand van maximaal 4-5 cm uit elkaar gelegen. De positie
van de incisie en de doorgang van de naald vlakbij de middellijn
en vlak achter het schaambeen zijn belangrijk voor het vermijden
van anatomische structuren in de liesstreek en laterale zijwand van
het bekken.
De GYNECARE TVT cathetervoerder wordt in de Foley-catheter (18
French) ingebracht. Het handvat van de cathetervoerder bevindt zich
rondom de catheter, proximaal aan de opening. De
cathetervoerder is bedoeld om de urethra en de hals van de
urineblaaswegteduwenvandeplekwaardetipvandenaaldinderuimte
achter de schaamstreek zal binnendringen. Door het gebruik van de
Foley-catheter en de cathetervoerder worden de urethra en de blaas
contralateraal naar de zijkanten van de naalddoorgang gebracht. De
blaas dient leeg te zijn gedurende deze handeling. Het uiteinde met
schroefdraad van het inbrenghandvat wordt in het uiteinde van één
van de naalden geschroefd.
Gebruik het inbrenghandvat om de naald paraurethraal in te
brengen en er het urogenitale diafragma mee te penetreren. Het
insteken en de doorgang ervan kunnen gecontroleerd worden door
de wijs- of middelvinger in de vagina te plaatsen onder de incisie
in de vaginale wand aan dezelfde kant, en door vingertop controle
op de bekkenrand. Het gebogen gedeelte van de naald moet in
de palm van de “vaginale” hand rusten. Als u rechtshandig bent,
betekent dit meestal dat de linkerhand gebruikt zal worden voor het
leiden van de naald. Pak het handvat van het inbrenghandvat met
de andere hand voorzichtig beet. Breng de naaldtip nu in achter de
schaamstreek. Let er nogmaals op dat dit met de palm van de
vaginale hand moet worden gedaan en dat de naaldtip horizontaal
is, dw.z. in liggende positie. Na penetratie van het urogenitale
diafragma voelt u dat de weerstand aanzienlijk minder is. Richt de
tip van de naald onmiddellijk in de richting van de abdominale
middellijn en duw het handvat van het inbrenghandvat omlaag
zodat de tip van de naald tegen de achterkant van het schaambeen
drukt. Beweeg de naaldtip nu omhoog naar de abdominale incisie,
waarbij steeds contact wordt gehouden met het schaambeen.
Wanneer de naaldtip de abdominale incisie heeft bereikt, wordt
cystoscopie uitgevoerd om te controleren of de blaas intact is. De
blaas moet na de eerste cystoscopie opnieuw geledigd worden. De
procedure wordt dan aan de andere kant herhaald.
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De naalden worden daarna omhooggetrokken en het bandje .
wordt vervolgens losjes, d.w.z. zonder spanning, onder het
middengedeelte van de urethra aangebracht. Knip het bandje
dichtbij de naalden af. Corrigeer de positie van het bandje totdat .
het urineverlies tijdens druktoename is gereduceerd tot enkele
druppels. Dit kan getest worden met behulp van feedback van

de patiénte, zoals hoesten met een volle blaas (ongeveer 300 ml),
waarbij de vaginale incisie tijdelijk gesloten dient te worden door

een lichte greep met een kleine forceps. De plastic omhulsels die

om de tape heen zitten, worden dan verwijderd. Om te voorkomen .
dat het bandje spanning ondervindt, dient er gedurende deze
handeling een stomp instrument (schaar of forceps) tussen de
urethra en het bandje geplaatst te worden. Voortijdige verwijdering .
van het omhulsel kan latere bijstellingen bemoeilijken. Nadat het
bandje goed bijgesteld is, kan de vaginale incisie gehecht worden.

Het bandje wordt dan vlak onder het huidoppervlak afgeknipt. De
abdominale uiteinden van het bandje mogen niet gehecht worden.

Hecht vervolgens de kleine huidincisies. Ledig de blaas. Gewoonlijk .
is postoperatieve catheterisatie niet nodig na deze procedure. De
patiénte dient te worden aangeraden om 2-3 uur na de operatie de

blaas te proberen te ledigen.

CONTRA-INDICATIES

Zoals bij elke suspensie techniek, dient deze ingreep niet te
worden uitgevoerd bij zwangere patiénten. Daar de PROLENE
polypropyleen mesh niet significant uitrekbaar is, dient deze
ingreep bovendien niet te worden uitgevoerd bij patiénten die nog 1
zullen groeien en patiénten met zwangerschapswens. .

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Pas de GYNECARE TVT procedure niet toe bij patiénten die
behandeld worden met anticoagulantia.

« Pasde GYNECARE TVT procedure niet toe bij patiénten met een
urineweginfectie.

«  Gebruikers dienen op de hoogte te zijn van chirurgische
technieken voor suspensie van de blaashals en dienen
adequaat te zijn getraind in het implanteren van het
GYNECARE  TVT  systeem  voordat zij het
GYNECARE TVT bandje gebruiken. Het is echter belan-
grijk om te weten dat GYNECARE TVT verschilt van een
traditionele slingprocedure in zoverre het bandje zonder
spanning onder het middengedeelte van de urethra
geplaatst dient te worden.

« Aanvaardbare chirurgische praktijken dienen gevolgd te
worden voor de GYNECARE TVT procedure evenals voor de
behandeling van besmette of geinfecteerde wonden.

«  De GYNECARE TVT procedure moet met zorg worden uit-
gevoerd om grote bloedvaten, zenuwen, de blaas en de
ingewanden te vermijden. Aandacht voor de individuele
anatomie en het correct inbrengen van de naalden zal
risico’s tot een minimum beperken.

« Na de operatie kunnen zich bloedingen achter de
schaamstreek voordoen. Controleer eventuele symptomen of
indicaties voordat de patiénte uit het ziekenhuis wordt
ontslagen.

«  Cystoscopie dient uitgevoerd te worden om te controleren
of de blaas intact is of om een blaasperforatie te kunnen
herkennen.

« De cathetervoerder moet voorzichtig in de Foley catheter
geduwd worden zodat hij niet tot in de gaten van de Foley
catheter reikt.

«  Wanneer de cathetervoerder verwijderd wordt, moet het
handvat volledig geopend worden zodat de catheter op de
juiste plaats blijft zitten.

Verwijder het plastic omhulsel pas nadat het bandje op de
juiste plek is aangebracht.

«  Zorg ervoor dat het bandje met een minimum aan spanning
onder het middengedeelte van de urethra geplaatst wordt.

«  Het gebruik van PROLENE" mesh in besmette omgevingen

kan, met dien verstande dat een vervolgens optredende

infectie aanleiding kan zijn om het materiaal te verwijderen.

De patiénte dient ingelicht te worden dat een toekom-

stige zwangerschap het effect van de chirurgische proce-

dure ongedaan kan maken en dat de patiénte opnieuw
incontinent kan worden.

cAASAATA=

Methe cnrn=~ma=—

44

GynecareTVT_P15506E.indd 44 9/17/08 11:12:55 AM



+  Omdat nog geen klinische data beschikbaar zijn over
vaginale geboorte na de GYNECARE TVT procedure, wordt bij
zwangerschap geboorte via een keizersnede aanbevolen.
Na de operatie wordt de patiénte geinstrueerd om drie
tot vier weken geen zware objecten te tillen en/of andere
inspannende lichamelijke oefeningen te doen (d.w.z. fietsen
of joggen) en gedurende een maand geen sexuele omgang
te hebben. De patiénte kan na een of twee weken haar
andere normale activiteiten weer hervatten.

« In het geval dat er zich dysurie, bloeding of andere
problemen voordoen, wordt de patiénte geinstrueerd om
onmiddellijk contact op te nemen met de chirurg.

«  Alle chirurgische instrumenten zijn bij normaal gebruik onder-

hevig aan slijtage en beschadiging. Instrumenten dienen voor

het gebruik visueel geinspecteerd te worden. Instrumenten die
een defect hebben of door corrosie lijken aangetast, dienen
niet gebruikt te worden en dienen weggeworpen te worden.

Vergelijkbaar met andere incontinentie procedures, kan de

novo detrusor instabiliteit optreden na de GYNECARE TVT pro-

cedure. Om dit risico te verkleinen, vergewis u ervan het bandje
spanningsvrij onder het middengedeelte van de urethra aan te
brengen.

Het GYNECARE TVT bandje mag niet opnieuw gesteriliseerd

2 worden. Geopende en niet gebruikte bandjes moeten weggewor-

pen worden.

AW O W T 0 W 4
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TEGENREACTIES

«  Punctie van of scheurtjes in bloedvaten, zenuwen, de blaas of
de ingewanden kunnen zich voordoen tijdens het inbrengen
van de naald. Dit moet eventueel operatief verholpen worden.

« Er kan zich een voorbijgaande plaatselijke irritatie op de plek

van de wond voordoen en er kan een voorbijgaande reactie
op vreemde materialen optreden. Dergelijke reacties zoud-
en extrusie, erosie, fistelvorming en inflammatie tot gevolg
kunnen hebben.
Zoals het geval is met alle vreemde voorwerpen kan
PROLENE" mesh een bestaande infectie verergeren. Het plastic
omhulsel waarmee de PROLENE" mesh aanvankelijk is bekleed,
is ontworpen om het risico op besmetting tot een minimum
te beperken.

« Indien er te sterk gecorrigeerd wordt, d.w.z. als de tape onder
te veel spanning gebracht wordt, kan dit een tijdelijke of
permanente obstructie van het onderste gedeelte van het
urinekanaal veroorzaken.

Wm0 oW
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WERKING

Onderzoek op dieren heeft aangetoond dat implantatie van
PROLENE" mesh een minimale ontstekingsreactie in de weefsels
teweegbrengt, welke van voorbijgaande aard is en gevolgd wordt
door afzetting van een dunne fibreuze laag weefsel die door de
mazen van de mesh groeit en zo de mesh bij omliggend weefsel
opneemt. Het materiaal wordt niet geabsorbeerd en is ook niet
onderhevig aan afbreking of verzwakking door de werking van
weefselenzymen.

W w
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INSTRUCTIES VOOR REINIGING VAN DE REUSABLE
INSTRUMENTEN (GYNECARE TVT inbrenghandvat en
GYNECARE TVT cathetervoerder)

Om de betrouwbare werking van het GYNECARE TVT inbreng-
handvat en de GYNECARE TVT cathetervoerder te garanderen,
moet het instrument voor het eerste gebruik en na elke procedure
schoongemaakt worden. De onderstaande handmatige en geau-
tomatiseerde methodes worden aanbevolen voor reiniging van
de instrumenten.

Voordat reiniging kan plaatsvinden, moeten de twee onderdelen
van het GYNECARE TVT inbrenghandvat (handvat, schacht met
schroefdraad) van elkaar worden gescheiden. Het inbrenghand-
vat wordt dan na het reinigen en voor het steriliseren weer in
elkaar gezet.

-

<=

Handmatige methode

1. De onderdelen van het instrument laten weken in een
enzymhoudend reinigingsmiddel dat geschikt is voor roestvrij
stalen instrumenten.
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2. Wassen in een oplossing van chirurgisch detergent en desinfec-
tiemiddel met een temperatuur van 30 °C tot 35 °C. Eventuele
besmettingen door lichaamssappen of weefsels moeten met
behulp van een zachte borstel verwijderd worden.

3. De onderdelen van het instrument ongeveer 10 minuten [
in een ultrasoon bad met een verse detergentoplossing 1
plaatsen of, bij gebruik van een automatisch wasprogramma, de [
onderstaande aanwijzingen opvolgen.

4. Grondig afspoelen in vers stromend kraanwater en met een L
handdoek drogen. De onderdelen van het instrument mogen C

met een smeermiddel voor instrumenten behandeld worden.

Automatische methode

}

Automatische wasprogramma’s zijn geschikt voor roestvrij E
stalen instrumenten. Hieronder wordt een van de aanbevolen 3
programma’s beschreven: il

«  Spoel/nat programma met koud water - 1 minuut P
«  Wassen op 80 °C - 12 minuten t
+  Spoel programma - 1 minuut (
«  Spoel programma - 12 minuten C
« Laatste spoelbeurt — 2 minuten 19
«  Spoelen met gedemineraliseerd water op 80 °C - 2 minuten C
Drogen op 93 °C - 10 minuten 4

r

AANBEVELINGEN VOOR STERILISATIE VAN DE REUSABLE 4

INSTRUMENTEN (GYNECARE TVT inbrenghandvat en

GYNECARE TVT cathetervoerder) [
Het GYNECARE TVT inbrenghandvat en de GYNECARE TVT cathe C
tervoerder worden niet-steriel geleverd. Ze moeten daarom voor

elk gebruik in een stoomautoclaaf gesteriliseerd worden. Dit moet
gedurende een minimum van 4 minuten (pre-vacuiim) gedaan
worden bij een temperatuur van 132 °C tot 140 °C. De eindge-
bruiker is er verantwoordelijk voor om de steriliteit van het product

te garanderen wanneer een aanbevolen sterilisatieproces gebruikt

wordt aangezien er variaties zijn in bioburden en sterilisatieap-

paratuur. [
C
ONDERHOUD VAN HET INSTRUMENT L
« GYNECARE TVT inbrenghandvat F
Het schroefeinde van de binnenschroef inspecteren voor r
elk gebruik. L
+ GYNECARE TVT cathetervoerder 4
Het instrument inspecteren voor elk gebruik. Controleer of het 4
lange uiteinde dat door het catheterkanaal moet passeren geen +
scherpe kanten of oneffenheden heeft. t
4
LEVERING B
Het GYNECARE TVT bandje wordt steriel geleverd (ethyleenoxide) €
voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruik- r
en als de verpakking geopend of beschadigd is. Geopende en 4
niet gebruikte instrumenten wegwerpen. Accessoires voor het €
reusable GYNECARE TVT inbrenghandvat en de GYNECARE TVT B
cathetervoerder worden apart geleverd en zijn niet-steriel. Deze H
accessoires moeten voor elk gebruik gereinigd en gesteriliseerd
worden zoals hierboven beschreven. I
C
OPSLAG s
Deaanbevolenomstandighedenvooropslagvanhet GYNECARETVT E
instrument voor éénmalig gebruik zijn: temperatuur onder de r
25 °C, geen blootstelling aan vocht of directe hitte. Niet gebruiken C
na de vervaldag. 4
Attentie: Op grond van de Federale wetgeving van de V.S. mag 3
dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht. «
C
Distributeur: €
Johnson & Johnson Medical BV L
Ll

Computerweg 14
3821 AB Amersfoort
Nederland

Johnson & Johnson Medical N.V.
Eikelenbergstraat 20
1700 Dilbeek
Belgie
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Sistema de Faixa Vaginal sem Tensao
(GYNECARE TVT) - Instrugées de Uso

-~

Dispositivo GYNECARE TVT — Uso Unico
Introdutor GYNECARE TVT — Reutilizavel
Guia rigido de cateter GYNECARE TVT — Reutilizavel

W o

Ler todas as informacgoe:
O ndo cumprimento das instru¢bes podera originar o funciona-
mento indevido do dispositivo e provocar lesées pessoais.

IMPORTANTE

ij Este folheto informativo destina-se a fornecer instrugdes

bl para a utilizacgdo do dispositivo TVT de uso Unico, do
introdutor TVT reutilizavel e do guiarigido do cateter TVT reutilizével.
Né&o constitui uma referéncia completa sobre a aplicacdo da
técnica cirdrgica de correccdo da incontinéncia urinaria de esforco
(SUI). O dispositivo deve ser usado apenas por médicos espe-
cializados no tratamento cirirgico da incontinéncia urinaria
de esforco e especificamente na implantagéo do sistema
GYNECARE TVT. Estas instruges sao recomendadas para o uso geral
do dispositivo. Podem ocorrer variagoes na utilizacdo em deter-
minados procedimentos, devido a técnica individual e a anatomia
do paciente.

DESCRICAO (Sistema)

O GYNECARE TVT é composto pelo seguinte:
Dispositivo GYNECARE TVT de uso unico, fornecido
esterilizado (disponivel em separado)
Introdutor GYNECARE TVT reutilizével, fornecido nao
esterilizado (disponivel em separado)
Guia rigido de cateter GYNECARE TVT reutilizavel, fornecido
nao esterilizado (disponivel em separado)

T D=

DISPOSITIVO GYNECARE TVT

O dispositivo GYNECARE TVT é um dispositivo esterilizado de

uso Unico, cons-tituido por uma faixa de rede de polipropileno

PROLENE;, incolor ou azul (azul de Ftalocianina, indice de cor
r nimero 74160), com aproximadamente 1,1 x 45 cm, revestida por

uma bainha plastica cortada e sobreposta no meio, presa (rede

com a bainha) a uma agulha de aco inoxidével em cada extremi-
t dade com duas cintas plasticas.
B A rede de polipropileno PROLENE" é composta por filamentos
tecidos de polipropileno obtido por extrusdo, cuja
composicdo é idéntica a da sutura cirdrgica de polipropileno nao
absorvivel PROLENE'. Esta rede tem aproximadamente 0,7 mm de
espessura. Este material, quando usado como sutura, demonstrou
nao ser reactivo e mantém a sua resisténcia indefinidamente em uso
clinico. A rede PROLENE" é tecida mediante um processo que
entrelaga as unides de cada fibra e que lhe confere elasticidade em
ambas as direcgoes. Esta propriedade eldstica bidirecional permite
a adaptacdo as diversas tensoes a que o organismo esta sujeito.

O

INTRODUTOR GYNECARE TVT

O introdutor GYNECARE TVT é fornecido nao esterilizado e pode
ser utilizado vérias vezes. O introdutor é feito de ago inoxidavel.
E composto por duas pecas: um punho e uma haste de metal
roscada inserida. O introdutor destina-se a facilitar a passagem
do dispositivo GYNECARE TVT da vagina para a pele do abdémen.
E conectado e fixo a agulha, através da extremidade roscada da
haste, antes de se inserir a agulha com a faixa.

ow =
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GUIA RIGIDO DE CATETER GYNECARE TVT

O guia rigido de cateter GYNECARE TVT é um instrumento nao
esterilizado, reutilizavel, que serve para facilitar a identificagao da
uretra e do colo da bexiga, durante o procedimento cirdrgico. E
introduzido num cateter Foley (calibre recomendado de 18 French)
colocado na bexiga através da uretra. Para facilitar a insercao, pode-se
lubrificar com gel.
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INDICACOES

Odispositivo GYNECARETVT destina-seaser utilizado como supor-
te pubico-uretral para o tratamento da incontinéncia urinéria de
esforco (SUI), para a incontinéncia urinaria feminina causada por
hipermobilidade uretral e/ou deficiéncia intrinseca do esfincter.
O introdutor e o guia rigido de cateter GYNECARE TVT podem ser
adquiridos em separado e destinam-se a facilitar a colocacao do
dispositivo GYNECARE TVT.

AAT A6 A A~

INSTRUGOES DE USO

A paciente deve ser colocada na posicdo de litotomia, tendo o
cuidado de evitar uma flexao da anca superior a 60°.

O procedimento deve ser efectuado sob anestesia local, mas
também pode ser realizado usando anestesia local ou geral. A
extensao da dissec¢do € minima, isto é, uma entrada na linha média
vaginal com uma pequena disseccao para-uretral para colocar a
agulha inicialmente e duas incisdes cutaneas supra-pubicas.

Usando uma pinga, segurar a parede vaginal em cada lado junto &
uretra. Fazer com um pequeno bisturi uma incisao sagital de 1,5 cm
aproximadamente, comegando a aproximadamente 1,0 - 1,5 cm do .
meato uretral exterior.

Esta incisdo cobrird a zona média uretral e permitira a passagem .
pos-terior do suporte (faixa). Com uma tesoura romba pequena,
fazem- se duas pequenas dissecgbes para-uretrais (ndo superiores .
a alguns milimetros), de modo a que se possa introduzir a ponta da
agulha na disseccao para-uretral. Em seguida fazem-se duas incisoes
cutaneas abdominais de 0,5 a 1 cm, uma de cada lado da linha média,

logo acima da sinfise e afastadas uma da outra ndo maisde 4a 5cm.

O local da incisao e a passagem da agulha perto da linha média e

junto a parte posterior do osso puibico sao importantes para evitar
estruturas anatémicas na area inguinal e na parede pélvica lateral.

0 guia rigido de cateter GYNECARE TVT ¢ introduzido no canal do .
cateter Foley (18 French). O cabo do guia devera ser fixo a volta do
cateter nas proximidades da parte mais larga. A finalidade deste guia

é afastar o colo da bexiga e a uretra do local onde a ponta da agulha .
passara para o interior do espaco retropubico. Mediante a utilizacdo

do cateter Foley e do guia rigido de cateter, a uretra e a bexiga

sao afastadas contra-lateralmente para o lado da passagem da
agulha. Durante este procedimento, a bexiga deve estar vazia. A
extremidade roscada do introdutor é enroscada na extremidade de .
uma das agulhas.

Usando o introdutor, a agulha é passada para-uretralmente

B ST IENE PN

penetrando no diafragma urogenital. A inser¢do e a passagem .
sdo controladas usando o dedo indicador ou o dedo maior na
vagina sob a incisdo da parede vaginal no lado ipsilateral e con- .

trolando com a ponta dos dedos sobre o rebordo pélvico. A parte
curva da agulha deve assentar na palma da méo “vaginal”. Se o

médico for destro, isto significa que utilizara a mao esquerda para .
orientar a agulha. Com a outra mao segurar gentilmente o punho do
introdutor. Introduzir agora a ponta da agulha no espago .
retropubico. Mais uma vez, este procedimento deverd ser feito
com a palma da mdo que estd na vagina e com a ponta da agulha .
na posicao horizontal, isto é no plano frontal. Apos a passagem do
diafragma urogenital sentir-se-a uma menor resisténcia. Orientar .

imediatamente a ponta da agulha na direccao da linha média
abdominal e baixar o punho do introdutor, pressionando a ponta da
agulha contra a parte posterior do osso pubico. Agora mover a ponta .
da agulha para cima até a incisdo abdominal, mantendo sempre
contacto muito préximo com o osso puibico.

Quando a ponta da agulha alcancar a incisao abdominal, efectua-se .
uma cistoscopia para confirmar a integridade da bexiga. Depois

da primeira cistoscopia, a paciente deverd esvaziar a bexiga. O
proce-dimento é entao repetido no outro lado. .
As agulhas sdo entdo puxadas para cima para trazer a faixa
(suporte) sem tensao, para debaixo da parte média da uretra. Cortar

a faixa junto as agulhas. Ajustar a faixa de forma a que a fuga

fique reduzida a apenas algumas gotas de urina em situacdo de
esforco. Para isso, recorrer a colaboragéo da paciente, por exemplo, .
pedindo-lhe que tussa com a bexiga cheia (aproximadamente

300 ml), e manter a incisao vaginal temporariamente fechada através

de uma pressdo suave com uma pinga pequena. As bainhas de .
plastico que rodeiam a faixa devem entao ser retiradas. Para evitar e

xercer tensdo sobre a faixa, devera colocar-se um instrumento rombo
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(tesoura ou pinca) entre e uretra e a faixa durante a remogao
das bainhas plasticas. A retirada prematura da bainha pode
dificultar os ajustamentos subsequentes. Depois de ajustar a faixa
adequadamente, fecha-se a inciséo vaginal. As extremidades
abdominais da faixa séo entao cortadas mesmo abaixo da superficie
da pele. Nao suturar as extremidades da faixa. Suturar as incisoes
> na pele. Apos este procedimento, normalmente nao é necesséria a
cateterizacdo. Pode-se encorajar a paciente a tentar urinar duas ou
trés horas depois da operagéo.

C= o

b) CONTRA-INDICAGOES

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

wwen
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

> Nao usar o procedimento GYNECARE TVT em pacientes sub-

metidas a terapia anti-coagulagao.

B + Nao usar o procedimento GYNECARE TVT em pacientes que

Y sofram de alguma infecgao das vias urindrias.

H « Os utilizadores devem estar familiarizados com a técnica

a cirirgica para suspensao do colo da bexiga e devem ter

s uma formacao adequada a nivel da implantacao do sistema

) GYNECARE TVT antes de utilizar o dispositivo GYNECARE TVT.
No entanto, é importante reconhecer que GYNECARE TVT é
um procedimento diferente de um procedimento tradicional
de suporte, na medida em que a faixa deve ser colocada sem
tensao sob a linha média da uretra.

«  Devera ser utilizada uma técnica cirirgica apropriada para o
procedimento GYNECARE TVT, assim como para o tratamento
de feridas contaminadas ou infectadas.

« O procedimento GYNECARE TVT deverd ser efectuado com
extremo cuidado de forma a evitar vasos de grande calibre,
nervos, a bexiga e os intestinos. O facto de ter atencdo a anato-
mia local e a passagem adequada das agulhas ird minimizar
05 riscos.

«  Apos a operacao poderd ocorrer hemorragia retropubica.
Ter atencdo a quaisquer sintomas ou sinais antes de dar alta
a paciente.

+  Deve ser realizada uma cistoscopia para confirmar a integri-
dade da bexiga ou para reconhecer uma perfuracao vesicular.

« O guiarigido de cateter deve ser empurrado suavemente para
dentro do cateter Foley, de modo a que o cateter guia nao
penetre nos orificios do cateter Foley.

« Para retirar o guia rigido de cateter, abrir o punho completa-
mente para que o cateter se mantenha na posicao devida.

« Nao retirar a bainha de plastico até que a faixa esteja colocada
de forma apropriada.

«  Assegurar-se de que a faixa esta colocada com uma tensdo
minima sob a linha média da uretra.

+ Quando se usar a rede PROLENE" em dreas contaminadas,
devera estar-se ciente de que uma infeccao subsequente
podera tornar necessaria a remogao do material.

+ A paciente deve ser informada de que uma gravidez
futura podera anular os efeitos do procedimento clrurglco ea
paciente podera voltar a sofrer de incontinéncia urinaria.

« Uma vez que nao existe experiéncia clinica em partos vaginais
ap6s o procedimento de GYNECARE TVT, em caso de gravidez
recomenda-se a realizagao de uma cesariana.

- Devera ser recomendado a paciente que ndo levante pesos

e/ou faca exercicios fisicos (como ciclismo e correr) durante

pelo menos trés ou quatro semanas, e que nao tenha relagées
sexuais durante um més. A paciente podera voltar a outras
actividades normais apds uma ou duas semanas.

A paciente serd informada de que deve contactar

imediatamente o cirurgido no caso de ocorréncia de disuria,

hemorragia ou outros problemas.

Todos os instrumentos cirlirgicos estdo sujeitos a desgaste

e danos durante o uso normal. Antes da sua utilizagao, os

instrumentos devem ser submetidos a uma inspeccao visual.

-~ =
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Os instrumentos defeituosos ou aqueles que parecam estar "
corroidos nao devem ser utilizados e devem ser descartados.

+ Tal como acontece noutros procedimentos para tratamento da
incontinéncia urinaria, pode ocorrer instabilidade do detrusor
de novo apo6s o procedimento de GYNECARE TVT. Para mini-
mizar este risco, certificar-se de que a faixa é colocada na linha
média da uretra.

« Evitar o contacto da rede PROLENE com agrafos, pingas ou
clamps de qualquer tipo, uma vez que isso podera causar
danos mecénicos na rede.

Nao reesterilizar o dispositivo GYNECARE TVT. Descartar os
dispositivos abertos, que tenham sido utilizados ou néo.

REACQOES ADVERSAS
Podem ocorrer perfuragdes ou laceragoes de vasos, nervos ou
intestino durante a passagem da agulha, que podem exigir
reparacao cirurgica.

«  Pode ocorrer uma irritaao transitéria no local da ferida e uma
reacgdo transitoria ao corpo estranho. Esta reaccao poderia
causar extrusao, erosao, formacao de fistulas e inflamagao.

« Tal como acontece com qualquer corpo estranho, a rede
PROLENE" podera agravar uma infeccao existente. A bainha
de plastico que cobre inicialmente a rede PROLENE" tem a
finalidade de reduzir ao minimo o risco de contaminagéo.

« Uma correccdo excessiva, isto €, a aplicagdo de demasiada
tensdo na fita, pode causar uma obstrucdo temporaria ou
permanente das vias urinarias inferiores.

mMAFA DA A~AA——-

ACTUAGAO

Os estudos em animais revelam que a implantagdo de PROLENE
provoca uma reaccdo inflamatéria minima nos tecidos, a qual
é transitoria e é seguida do depdsito de uma fina camada de
tecido fibroso que pode crescer através dos intersticios da rede,
incorporando deste modo a rede nos tecidos adjacentes. O
material ndo é absorvido nem esta sujeito a degradagédo ou
enfraquecimento pela ac¢do das enzimas dos tecidos.

INSTRUGOES PARA A LIMPEZA DOS

INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS

(Introdutor GYNECARE TVT e guia rigido de cateter

GYNECARE TVT)

Para garantir a fiabilidade e a funcionalidade do introdutor
GYNECARE TVT e do guia rigido de cateter
GYNECARE TVT, estes devem ser limpos antes da sua utiliza-
¢ao inicial e depois de cada procedimento. Sugerem-se os
seguintes métodos manual e automético para limpar os
instrumentos.

Antes da limpeza, devem separar-se os dois componentes do
introdutor GYNECARE TVT (punho e haste roscada). O introdu-
tor deve ser novamente montado depois da limpeza e antes
da esterilizagdo.

MmA A A~
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Método manual

1. Mergulhar os componentes do instrumento num produto J
de limpeza enzimatico apropriado para instrumentos de ago
inoxidavel.

2. Lavar com detergente cirtrgico e uma solugao desinfectante
a uma temperatura de 30 °C a 35 °C. Eliminar com uma escova
suave qualquer contaminagao por fluidos ou tecidos corporais.

3. Colocar os componentes do instrumento num banho
ultra-sénico com uma solugao nova de detergente durante
10 minutos aproximadamente, ou seguir as instrugoes que se
seguem se for utilizado um ciclo de lavagem automatica.

4. Enxaguar bem com agua corrente fresca e secar com uma
toalha. Os componentes do instrumento podem ser tratados
com um lubrificante adequado para instrumentos deste tipo.

A -
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Método automético

Os ciclos de lavagem automdtica sao recomendados para
instrumentos de aco inoxidavel. Um dos ciclos que se
recomenda é o seguinte:

Ciclo de enxaguadura: 4gua fria - 1 minuto

Lavagem 80 °C - 12 minutos

Ciclo de enxaguadura - 1 minuto

Ciclo de enxaguadura - 12 minutos

Enxaguadura final - 2 minutos

Enxaguadura: 4gua desmineralizada a 80 °C - 2 minutos

H «  Secagem a 93 °C - 10 minutos

RECOMENDACOES PARA ESTERILIZACAO

DE INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS
1 (Introdutor GYNECARE TVT e guia rigido de cateter
r GYNECARE TVT)

O introdutor e o guia rigido de cateter GYNECARE TVT séo forneci-
a dos néo esterilizados. Esterilizar em autoclave (vapor) antes de cada
utilizacdo. Esterilizar em autoclave a uma temperatura de
132 °C a 140 °C, durante um minimo de 4 minutos (pré-vacuo). A
garantia da esterilizacdo dos instrumentos através da utilizacao de
um processo de esterilizacao validado é da inteira responsabilidade
do utilizador final, uma vez que o nivel de contaminagao organica e o
equipamento de esterilizacao podem variar.

MANUTENCAO DOS INSTRUMENTOS

«Introdutor GYNECARE TVT

Antes de cada utilizagdo, examinar a extremidade roscada do
parafuso interior.

«  Guia rigido do cateter GYNECARE TVT

Antes de cada utilizagao, inspeccionar o instrumento. Assegurar-se
de que a extremidade comprida que atravessa o canal do cateter
nao tem arestas agugadas nem asperas.

W= =
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APRESENTACAO

O dispositivo GYNECARE TVT é fornecido esterilizado (6xido de
etileno), para uma Unica utilizagao. Néo reesterilizar. Nao utilizar se
a embalagem estiver aberta ou danificada. Descartar os dispositi-
vos abertos, quer tenham sido utilizados ou nao.

Os acessorios reutilizaveis (introdutor GYNECARE TVT e guia rigido
de cateter GYNECARE TVT) sao fornecidos em separado e nao estao
esterilizados. Estes acessorios devem ser bem limpos e esterilizados
antes de cada utilizacdo, do modo descrito anteriormente.

ARMAZENAMENTO

As condi¢bes de armazenamento recomendadas para o dispositivo
GYNECARE TVT de uso tnico sao: temperatura inferior a 25 °C, em
local seco e fresco. Nao utilizar para além do prazo de validade.

- Atengao: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda
s deste dispositivo a médicos ou sob receita destes.

wu o=

Distribuido por:
b) JOHNSON & JOHNSON Produtos Profissionais

Divisdao

Estr. Consiglieri Pedroso, No. 69-A
Queluz de Baixo

2745-555 BARCARENA
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Tension-free Vaginal Tape (GYNECARE TVT) System —
S| TVT

kontinensband

GYNECARE TVT nalar med il i band for angsbruk
GYNECARE TVT handtag fér flergangsbruk
GYNECARE TVT kateterguide for flergangsbruk

—c T mTmm

Lés all information noggrant

Underlatenhet att noggrant félja dessa anvisningar kan resultera
i att instrumenten inte fungerar korrekt och &ven medféra att
skada uppstar.

Viktigt:

Denna bruksanvisning innehaller instruktioner for anvéndning
av GYNECARE TVT nalar med inkontinensband for engangsbruk,
handtag for flergangsbruk och kateterguide fér flergdngsbruk.
Bruksanvisningen &r ej en fullstandig beskrivning av den kirurgiska
tekniken vid behandling av stressinkontinens. Instrumenten far
endast anvandas av lédkare med utbildning i kirurgisk behandling av
stressinkontinens och specifikt med behandling med GYNECARE TVT.
Dessa anvisningar &r rekommendationer for generell anvéndning av
denna produkt. Andra anvandningssétt kan forekomma i speciella fall
beroende pa individuell teknik och patientanatomi.

BESKRIVNING (system)

GYNECARE TVT systemet bestar av foljande:
GYNECARE TVT nalar med inkontinensband fér engangsbruk,
levereras sterila (tillhandahélls separat)
GYNECARE TVT handtag for flergangsbruk, levereras osterilt
(tillhandahalls separat)
GYNECARE TVT kateterguide for flergangsbruk, levereras osteril
(tillhandahélls separat)

GYNECARE TVT NALAR MED INKONTINENSBAND

GYNECARE TVT nalar med inkontinensband &r en steril engangs-
produkt, bestdende av ett band 1,1 x 45 cm, av oférgat eller blatt
(Phtalocynine bla, farg index. Nummer 74160) PROLENE" polypro-
pylennat inneslutet i ett plasthélje som ar delat och gar omlott i
mitten. | vardera dnden sitter en nal av rostfritt stal, fast med en
pakrympt plastkrage till ndtet och dess halje.

PROLENE® polypropylennét ar stickat av extruderade polypropylen-
filament med en sammanséttning identisk med icke-resorberbar
PROLENE" polypropylen sutur. Natet &r cirka 0,7 mm tjockt. Nar
detta material anvants kliniskt som suturer har det rapporter-
ats vara inert och kunna bevara styrkan under obegransad tid.
PROLENE' nét stickas med hjalp av en teknik dér varje fiberkorsning
ar sammanknuten pa ett satt som ger elasticitet i bada riktningarna.
Denna tvavégselasticitet majliggor anpassning till de olika pafrest-
ningar som kan upptréada i kroppen.

GYNECARE TVT HANDTAG

GYNECARE TVT handtaget levereras osterilt och kan ateranvandas.
Handtaget ar tillverkat av rostfritt stal och bestar av tva delar, ett
yttre grepp och en inre gangad metallskruv. Handtaget &r avsett
att underlitta passagen av GYNECARE TVT nalarna fran vagina
till bukhuden. Det skruvas pa nalen och sitter stadigt fast via den
gangade dnden, innan nalen och bandet fors in genom den
vaginala incisionen.

=== nn

GYNECARE TVT KATETERGUIDE

GYNECARE TVT kateterguide levereras osteril och kan ateranvan-
das. Instrumentet &r avsett att underlatta identifiering av uretra
och blashals under det kirurgiska ingreppet. Den fors in i en
Foleykateter (storlek 18 French rekommenderas) som satts in i
blésan via uretra. For att underlatta inforandet kan kateterguiden
smorjas med gel.

INDIKATIONER

GYNECARE TVT nalar med inkontinensband &r avsett att anvéndas
som pubouretralt band for behandling av stressinkontinens hos
kvinnor, nér urininkontinens uppstatt till foljd av hypermobilitet i
uretra och/eller insufficient intern sfinkter. GYNECARE TVT hand-
taget och kateterguiden tillhandahélls separat och &r avsedda .
att underlatta placeringen av inkontinensbandet med hjélp av
GYNECARE TVT nélarna.
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Patienten ska placeras i lithotomy position. HoftbGjning storre an
60 grader bér undvikas. Ingreppet kan utforas i lokalbedévning,
men kan ocksa utforas i regional eller allmén anestesi. Dissektionen
ar minimal, dvs. en vaginal incision i medellinjen med en liten
parauretral dissektion for initial nalplacering och tva suprapubiska
hudincisioner. Fatta tag i vaginalslemhinnan med en peang pa
vardera sidan av uretra. Anvéand en liten skalpell och gér en sagittal
incision pa cirka 1,5 cm med bérjan cirka 1,0 cm ovan meatus exter-
t nus. Denna incision tacker da mellersta uretraomradet och majl
gor senare passage av inkontinensbandet. Anvand en liten, trubbi
sax och gor tvd sma parauretrala dissektioner (ca 0,5 cm), s att
nélspetsen kan foras in i den parauretrala dissektionen. Gor darefter
tva suprapubiska hudincisioner pa 0,5 - 1 cm pa vardera sidan om
medellinjen, strax ovan symfysen, hégst 4-5 cm fran varandra.
Incisionernas placering &r viktig, liksom att nalen passerar nara
medellinjen och tatt bakom os pubis sé att anatomiska strukturer i
ljumskomradet och i laterala backenvéggar undviks.
Kateterguiden sétts in i kanalen pa Foleykatetern (18 French).
Guidens handtag skall fastas runt katetern proximalt om dess
utvidgning. Guiden &r till for att halla undan blashalsen och uretra
frén det omrade dar nalspetsen skall passera in i det retropubiska
rummet. Med hjélp av Foleykatetern och kateterguiden flyttas
uretra och blasa till motsatt sida mot den dér nélen passerar. Under
denna manover skall blasan vara tom. Handtagets géngade énde
skruvas pa dnden pé en av nélarna.

4 Med hjdlp av handtaget fors nalen parauretralt och genom
diaphragma urogenitale. Inférande och passage kontrolleras
med lang- eller pekfingret i vagina under vaginalvaggen pa samma
sida och med fingertoppskontroll mot backenkanten. Nalens béjda

il del skall vila i handflatan pa “vaginal”-handen. Om du &r hoger-
hént, betyder det att vanstra handen vanligtvis anvands for att
styra nalen. Fatta mjukt handtagets grepp med andra handen. For
nu nalspetsen in i det retropubiska rummet. Observera d@nnu en
géng att detta skall géras med handflatan pa den “vaginala” han-
den och med nalspetsen i horisontell position, dvs i frontalplanet.
Sedan diaphragma urogenitale passerats minskar motstandet
avsevart. Rikta omedelbart nalspetsen mot medellinjen pa buken
och sénk handtaget sa att nalspetsen pressas mot baksiden av os
pubis. Forflytta darefter nalspetsen uppat mot hudincisionen pa
samma sida utan att sldppa kontakten med os pubis baksida.
Nar nélspetsen har natt genom hudincisionen, gérs en cystoskopi
for att kontrollera att blasan ar intakt. Blasan maste témmas
efter den forsta cystoskopin. Darefter upprepas proceduren pa
motsatta sidan.
J Nélarna dras sedan uppat, sé att bandet ligger I6st, dvs. utan
spanning, under uretras mellersta del. Klipp av bandet néra nalarna.
Justera bandet s& att lackaget &r reducerat till enbart ett fatal
droppar vid paverkan av stress. Feedback fran patienten fas genom
att hon ombeds hosta med full bldsa (ca 300 ml); under host-
provet skall vaginalincisionen forslutas temporart genom ett fc
siktigt grepp med en liten pincett. Dérefter avldgsnas plastholjet
fran bandet. Fér att undvika att inkontinensbandet dverstracks bor
ett trubbigt instrument (sax eller pincett) placeras mellan uretra
och bandet under denna mandver. Om plasthéljet avldgsnas for
tidigt kan senare justering forsvaras. Nar bandet &r korrekt just-
erat slutes vaginalincisionen. Bandédndarna klipps sedan av strax
under huden och ldmnas i subcutis. De skall ej sutureras. Suturera
hudincisionerna. Tém blasan. Efter detta ingrepp ar postoperativ
kateterisering normalt inte nédvandig. Patienten skulle uppmanas
att forsoka tomma bldsan 2 - 3 timmar efter operationen.

I BRUKSANVISNING
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KONTRAINDIKATIONER

Liksom foér andra suspensionsoperationer géller att ingreppet ej
skall utféras pa gravida patienter. Dessutom maste kirurgen tanka
pa att eftersom PROLENE" bandet inte ténjs ut i nagon namnvard
grad skall GYNECARE TVT tekniken ej anvands till patienter som
fortfarande véxer vilket inkluderar kvinnor med framtida planer
pa graviditet.

oo w

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
«  Anvéand ej GYNECARE TVT proceduren pé patienter som medi-
cinerar med antikoagulantia.

<Sw 0w
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« Anvéand ej GYNECARE TVT proceduren pa patienter som har
pagéende urinvégsinfektion.

« Anvéndare skall vara fortrogna med kirurgisk teknik for sus-
pensionsoperationer och fa Iamplig traning och utbildning i att
operera GYNECARE TVT, innan GYNECARE TVT instrumentariet
tas i bruk. Det &r dock viktigt att veta att GYNECARE TVT ingrep-
pet skiljer sig fran konventionell slyngplastik genom att bandet
skall placeras utan spanning under uretras mellersta del.

«  Accepterad kirurgisk praxis skall foljas vid GYNECARE TVT
ingreppet liksom vid skétsel av kontaminerade eller infek-
terade sar.

Vid GYNECARE TVT ingrepp skall omsorg &gnas at att undvika
skador pa stora kérl, nerver, bldsa och tarm. Om hénsyn tas
till lokal anatomi och till att nalpassagen genomfors korrekt
minimeras riskerna. "

«  Retropubisk blédning kan férekomma efter operationen. 1
Kontrollera eventuella symptom eller tecken pa detta innan
patienten ldmnar sjukhuset. Y

«  Cystoskopi skall utforas som kontroll av att blasan &r intakt och
for upptackt av en eventuell perforation.

« Kateterguiden skall forsiktigt foras in i Foleykatetern sa att :
guiden inte sticker ut genom Foleykateterns 6ppningar.

Nér kateterguiden avlagsnas, skall handtaget 6ppnas helt och
hallet sa att katetern inte rubbas ur lage.

«  Plastholjet far inte avldgsnas forran adekvat placering av ban-
det har astadkommits.

«  Sakerstall att bandet &r placerat med minimal spanning under
uretras mellersta del. 4

« Om PROLENE nétet anvénds i kontaminerade omraden kan en
efterféljande infektion krava att materialet behéver avlagsnas.

« Patienten skall informeras om att framtida graviditeter kan .
omintetgéra den kirurgiska behandlingen och att patienten da
kan bli inkontinent igen.

«  Eftersom ingen klinisk erfarenhet finns vid vaginal fodsel efter
en GYNECARE TVT operation, rekommenderas kejsarsnitt.
Postoperativt instrueras patienten om att hon skall avhalla sig
fran tunga lyft och/eller undvika kraftiga anstrangningar (t.ex.
cykling, joggning) minst tre till fyra veckor samt avsta fran
samlag under en ménad postoperativt. Patienten kan aterga till
ovriga normala aktiviteter efter ett par veckor.

« Patienten skall instrueras att omgaende kontakta lakare vid
eventuell dysuri, blodning eller andra problem.

« Alla kirurgiska flergdngsinstrument blir slitna och skadade vid

normal anvandning. Innan ett flergangsinstrument tas i bruk
skall detta inspekteras. Defekta instrument och instrument som
verkar korroderade far inte anvandas utan skall kasseras.
Som vid andra inkontinens procedurer, kan de novo detru-
sor instabilitet uppkomma efter en GYNECARE TVT proce-
dur. For att minska den risken, férsékra dig om att placera
GYNECARE TVT tapen tension fritt under mitt-uretra.

«  PROLENE' bandet far inte komma i kontakt med agraffer, clips
eller kldmmor, eftersom detta kan skada bandet.

«  GYNECARE TVT nélarna far ej resteriliseras. Kassera oanvanda
produkter vars forpackningar har 6ppnats. k
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BIVERKNINGAR

«  Punktions- eller slitskada pa blodkarl, nerver, urinblasa och
tarm kan uppkomma i samband med nalarnas passage och kan
erfordra kirurgiskt &tgardande.

Overgéende lokal irritation kring saren och évergéende fram-
mandekroppsreaktion kan férekomma. Denna reaktion kan
resultera i svullnad, erosion, fistelbildning och inflammation.

« | likhet med alla frimmande kroppar, kan PROLENE" bandet
forvarra en befintlig infektion. Plasthéljet som initialt técker
PROLENE' bandet under ingreppet dr utformat fér att minimera
risken for kontaminering.

«  Overkorrektion, dvs. om bandet spanns for hart, kan leda till
overgaende eller kronisk obstruktion av de nedre urinvégarna.

“h= A=A Aa

EGENSKAPER

Djurstudier visar att implantation av PROLENE' nét orsakar en mini-
mal inflammatorisk vavnadsreaktion, som &r évergéende och féljs [
av deponering av ett tunt bindvévslager som kan véxa igenom nat- J
maskorna och pa sa satt inforliva natet med intilliggande vavnad. 1
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r Materialet resorberas inte och bryts inte heller ned eller forsvagas
av vdvnadsenzymer.

REKOMMENDATIONER FOR RENGORING AV FLERGANGS

t
t INSTRUMENT (GYNECARE TVT handtag och GYNECARE TVT
- kateterguide)
t For att sakerstélla GYNECARE TVT handtagets och GYNECARE TVT
kateterguidens tillforlitlighet och funktion skall de rengéras fore
T forsta anvandningstillféllet och efter varje ingrepp. Instrumenten
- kan rengdras saval manuellt som automatiskt p& nedan féreslagna
satt. Innan GYNECARE TVT handtaget rengérs skall det tas isér i sina
a tva delar (grepp och géngad skruv). Det skall monteras ihop igen
s efter rengoring och fore sterilisering.
t
Manuell metod
\ 1. Blotlagg instrumentdelarna i ett enzymatiskt rengéringsmedel
9 som ar lampat for instrument av rostfritt stal.
2. Diska delarna i 30 - 35 °C med kirurgiskt rengéringsmedel och
9 desinfektionsmedel. Avldgsna varje rest av kroppsvatskor eller
véavnader med en mjuk borste.
t 3. L&gg instrumentdelarna i ett ultraljudsbad med ny rengérings-
medelslésning under cirka 10 minuter, eller félj anvisningarna
9 nedan om automatiskt diskprogram anvénds.
4. Skolj delarna grundligt under rinnande vatten, och torka dem
_ med en handduk. Instrumentdelarna kan smoérjas med ett
smorjmedel for instrument.
f Automatisk metod
N Anvand ett automatiskt diskprogram lampligt for instrument

av rostfritt stal enligt anvisningarna nedan:
N «  Skéljning, kallt vatten — 1 minut
B «  Diskning vid 80 °C - 12 minuter
Skoljning - 1 minut

«  Skéljning - 12 minuter
«  Slutskoljning - 2 minuter
«  Skéljning med avmineraliserat vatten vid 80 °C - 2 minuter
«  Torkning vid 93 °C - 10 minuter
1 STERILISERINGSREKOMMENDATIONER

FOR FLERGANGSINSTRUMENT
5 (GYNECARE TVT handtaget och GYNECARE TVT kateterguide)

GYNECARE TVT handtaget och kateterguiden levereras osterila. De
il skall steriliseras i autoklav fére varje anvandning. Angautoklavera
k instrumenten vid 132 - 140 °C i minst 4 minuter (férvakuum).
Anvéndaren &r ansvarig for att produkten &r steril vid anvéandning
av rekommenderat steriliseringsforfarande, eftersom kontamina-
tionsgrad och steriliseringsutrustning kan variera.

INSTRUMENTUNDERHALL

« GYNECARE TVT handtaget

Inspektera innerskruvens gangor fore varje anvandning.

« GYNECARE TVT kateterguide

Inspektera instrumentet fore varje anvéndning. Se efter att den
langa dnden som gér igenom kateterkanalen inte har nagra skarpa
kanter eller hack.

STERILITET
GYNECARETVT nélarnalevererassterila (etylenoxid) forengangsbruk
ochfarejresteriliseras.Produktenfarinteanvandasomférpackningen
ar 6ppnad eller skadad. Kassera oanvanda produkter vars forpack-
N ningar ppnats. Det dteranvandbara GYNECARE TVT handtaget och
GYNECARE TVT kateterguiden & tillbehdr som tillhandahalls oste-
rila i separata férpackningar. Dessa instrument skall rengéras och
steriliseras fore varje anvandning, enligt beskrivningen ovan.

2 FORVARING

TVT nélar for engangsbruk skall férvaras i temperatur under
25 °C, och skyddas mot fukt och direkt varme. Far ej anvéandas efter
utgdngsdatum.

Varning: Enligt géllande amerikansk lagstiftning far denna produkt
endast saljas av eller p order av lakare.

H Distribueras av:
- JOHNSON & JOHNSON AB
I 19184 Sollentuna
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ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

-

>

Nicht wieder verwenden!

Verwendbar bis Jahr & Monat

Steril, solange die Verpackung ungeéffnet und
unbeschadigt ist.

Sterilisationsmethode — Ethylenoxid
CE-Zeichen und Identifikationsnummer der
Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
des Rates tiber Medizinprodukte 93/42/EWG

Chargenbezeichnung

Bitte Gebrauchsinformation beachten!

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

<09

] =

( € 0086 =

=
H

=

[}

>

Engangsbrug

Anvendes senest & og maned

Steril medmindre pakningen er abnet eller
beskadiget. Steriliseringsmetode - Ethylenoxid
CE-meerkning + identifikationsnummer for
Bemyndiget Organ.

Produktet opfylder de veesentlige krav i
Medical Device Directive 93/42/EEC

Batchkode

Se brugsanvisningen

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

i

] =

c € 0086 =

r
>
g

I

Un solo uso

Usar hasta el afo y mes

Esteril mientras el envase no sea abierto o
danado.

Método de esterilizaciéon - Oxido de etileno
Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto se ajusta
a los requisitos esenciales de la Directiva de
Productos Sanitarios 93/42/EEC

Numero de lote

Ver instrucciones de uso
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| SYMBOLES UTILISES SUR 'ETIQUETTE

[stemie[e0| =

c € 0086 =

Usage unique

A utiliser avant: année et mois

Produit stérile si 'emballage n’a pas été ouvert ou
endommagé.

Méthode de stérilisation — oxyde d'éthyléne
Marquage CE et numéro d'identification de
I'organisme notifié. Produit conforme aux
exigences essentielles de la Directive Européenne
93/42/CEE sur les dispositifs médicaux

Numéro du lot

Lire attentivement la notice d'utilisation

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVA
SYMBOLIT

N@

[srene]eo]

C€ooss -

A

= Kertakdyttoinen

Kaytettava viimeistaan: vuosi ja kuukausi

Steriili, jos pakkaus on ehja ja avaamaton
Sterilointimenetelma etyleenioksidi
CE-merkintd + ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

Tuote tayttad Medical Device Directive
93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.

Erdnumero

Katso kayttéohjeet

| SYMBOLS USED O BELLING

[sterie[e0] =

c € 0086 =

Do not reuse

Use until Year & Month

Sterile unless package is opened or damaged.
Method of Sterilization - Ethylene oxide
CE-mark and identification number of

notified body.

Product conforms to the essential requirements
of the Medical Device Directive 93/42/EEC

Batch Number

See Instructions for Use
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= Xprion péxpt: £1og Kat purvag

c € 0086 = Evbeitn CE kai apiBudg popéa mou £xel evpepwbel.
To mpoidv €ival KATAOKEUAOHEVO GUMQWVA e TIG OUOIWOEIG
anarioels g odnyiac Tou ZupBouliou 93/42/EOK mou
agopouv latpikd fondripata.

LOT| = ApBuocOpadag

A

@ SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA |

[serie[eo] = Il prodotto é sterile se la confezione non &
aperta o danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione - Ossido di Etilene

AaBaoTe TPOCEKTIKA TIG 08nYieg XpPrionG.

Monouso

¢

Da usarsi entro Anno & Mese

( € 0086 = Marchio CE e numero di identificazione ‘
dell'Organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici

6] Numero di Lotto

=B

Leggere attentamente il foglio illustrativo.

@ SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

= Bestemd voor eenmalig gebruik

Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

P<(9)

= Steriel tenzij verpakking is geopend of
beschadigd.
Sterilisatie methode - Ethyleenoxide

0086 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie. Product is conform de
essentiéle eisen van de ,Richtlijn medische
hulpmiddelen (93/42/EEG)"

m

Lotnummer (Partij)

Zie de gebruiksaanwijzing

_
> 6

g
1}
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| SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Nao reutilizar

Validade: Ano - Més

P<(9)

= O produto esta esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagdo — Oxido de Etileno

i

. C

0086 = Marca CE e nimero de identicagao do
organismo notificado. O produto obedece aos
principais requisitos da Directiva
sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

m

,_
O
=
I

Numero de lote

Ver instrugdes de uso

| SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

o -

@ = Engangsbruk
X = Anvéndes senast - ar och manad
= Sterilt, om inte forpackningen ar 6ppnad eller

skadad.
Steriliseringsmetod — Etylenoxid

0086 = CE-marke + identifieringsnummer for Anmailt
Organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven
i Medical Device Directive 93/42/EEC

C

m

LOT| = Satsnummer

Se bruksanvisningen

>
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