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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B

Contour VL" SureDrive”
Steerable Ureteral Stent Set

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not
use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Contour Variable Length Stent is designed to be placed over a guidewire
to help drain urine from the kidney into the bladder. The coils on both distal
and proximal pigtails allow one stent to be used in adult ureters of various
lengths. This device is coated with exclusive HydroPlus Hydrophilic coating
which, when activated, significantly increases the lubricous characteristics
of the device. Care should be exercised when handling this coated device
(See “Prior to Placement” and “Activate Coating”).

The stent is MR safe.

Carefully read all the instructions prior to using this device.

Contents

The Contour VL Variable Length Steerable Ureteral Stent Set includes:
(1) Contour VL Stent (Soft Percuflex Material) with HydroPlus™ Coating
(1) Compatible Steerable Stent Positioner

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Ureteral Stent is intended to facilitate drainage from the kidney
to the bladder via placement endoscopically or fluoroscopically by a
trained physician.

CONTRAINDICATIONS

The use of ureteral stents should be reconsidered if the following
conditions exist:

* Unrepaired ureteral avulsion

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

1. Retrieval line indwelling time should not exceed fourteen (14) days to
avoid possible line encrustation.

2. This device is supplied sterile and recommended for one-time use only.

3. Avoid bending or kinking the stent during or prior to placement as to do
so could damage the integrity of the stent.

4. Ifresistance is encountered during advancement or withdrawal of
the stent, STOP. Do not continue without first determining the cause
of resistance and taking remedial action.

5. Periodic upper urinary tract examinations are recommended
to ensure the stent is draining adequately. Evaluation for stent
encrustation should be performed periodically.

Note: Where long-term use is indi d, itis r 1ded that indwelling
time for stent (with retrieval line removed) not exceed 365 days*. This stent
should be evaluated by the physician on or before 90 days post-placement.

*Biocompatibility data on file.
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6. This stentis notintended to be a permanent implant device.

7. The recommendations given herein are meant to serve only as a
basic guide to the utilization of this device. Use of this device should
be restricted to physician specialists with comprehensive knowledge
of the indications, techniques and risks of the procedure. The
references given below provide a broad overview of the subject of
ureteral stent insertion over a preplaced guidewire.

8. Stent placement may complicate the subsequent work-up/evaluation
of unexplained hematuria.

9. Patients who are poor surgical risk should be managed appropriately.

=)

. Formation of knots in multi-length ureteral stents may occur. This may
resultin injury to the ureter during removal and/or the need for additional
surgical intervention. The presence of a knot should be considered if
significant resistance is encountered during attempts at removal.

ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with retrograde and antegrade positioned
indwelling ureteral stents: Reflux-GU (e.g. ureteral reflux); Occlusion/
Obstruction (e.g. catheter, stent); Migration (e.g. dislodgement);
Hemorrhage; Infection (e.g. sepsis, peritonitis, urinary tract infection);
Perforation (e.g. bladder, ureter, kidney, renal pelvis); Extravasation;
Encrustation; Loss of renal function; Edema; Urinary symptoms (e.g.
frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia, hematuria); Pain/
discomfort; Stent fragmentation; Fistula; Hydronephrosis; Stone formation;
Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

The Ureteral Stent and Steerable Positioner are supplied in sealed
pouches and intended for single use only.

Do not use if package is opened or damaged.

Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place. Rotate inventory so that products are used

prior to the sterilization expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Placement Prerequisites

1. The involved renal collecting system should be visualized via
intravenous, retrograde or antegrade pyelography.

2. Fluoroscopy is recommended for more precise control of stent
placement, however, standard radiography may be used.

Prior to Placement
Activate Coating
To activate the HydroPlus™ Coating, soak the stent in sterile water or
saline for at least 30 seconds. Keep the stent wet during placement.
Use a wet gauze pad to handle the stent during placement, if
necessary. DO NOT wipe stent with dry gauze or any solvents as it
may damage coating.

Recommended Technique

Note: Prior to stent placement, grasp retrieval line knot and pull to
release retrieval line from under pigtail straightener (Figure 1).

Figure 1

Check the stent system (components)

Figure 2

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B

Note: Pigtail straightener slides easily over ureteral stent (distal end of
stent first) straightening out the pigtail and facilitating introduction of
guidewire through stent. After assembly, pigtail straightener is removed.

A. Retrograde

1. Insertflexible end of the guidewire into cystoscope and pass up
ureter into renal pelvis.

2. Pass the tapered tip of the stent over the guidewire and through
cystoscope while assistant maintains guidewire position. Leave the
bladder end of the stent exposed.

3. Load steerable positioner onto guidewire and advance until inner
stylet of positioner is securely attached to the bladder end of the
stent (Figure 3).

Figure 3

4. Advance stent up ureter with positioner until the thick black band on
stentis located at the ureteral orifice. Adjust placement of the stent
with steerable positioner (push, turn, pull).

5. While maintaining positioner in place, partially withdraw the
guidewire allowing the renal coil to form in the renal pelvis.

6. Confirm stent position in bladder. Adjust stent placement with
steerable positioner if necessary.

7. Partially withdraw the guidewire to allow a partial formation of the
bladder coil.

Figure 4

8. Disengage the stent from the steerable positioner by rotating
the thumb knob clockwise followed by pushing the knob forward
(Figure 4). Carefully withdraw guidewire and then positioner.

B. Percutaneous Antegrade

1. Establish entry into involved renal pelvis using a percutaneous
access set.

2. Pass flexible end of guidewire down ureter into bladder.

3. Pass appropriate open end ureteral catheter over guidewire to
confirm entrance into bladder. Placement of a semi-rigid sheath, of
appropriate size, into the access site is a useful adjunct at this point.

4. Pass the tapered tip of the stent over the guidewire. Load steerable
positioner onto guidewire and securely attach to stent (Figure 3).

5. Advance stent down ureter with steerable positioner. Adjust stent
placement with positioner if necessary.

6. Confirm lower coil to be in bladder and upper coil within renal pelvis.

7. Disengage the steerable positioner from the stent by rotating
the thumb knob clockwise followed by pushing the knob forward
(figure 4).

8. Remove retrieval line by holding the knot, cutting one strand, and
while holding the knot, gently pull on the retrieval line. The guidewire
is then removed, stabilizing the stent with steerable positioner.

Note: If a temporary percutaneous nephrostomy drainage tube is to be
placed post stent insertion, leave the guidewire in place when removing
the positioner.

Retrieval Line Management Options

A. The line may be left in place for subsequent stent removal. To avoid
possible retrieval line encrustation the stent should be left in place for
a maximum of fourteen (14) days.

B. The line may be used as an aid to positioning and then be removed
once the stent s in the desired position.

After stent placement, but before the steerable positioner is removed,
disengage the steerable positioner from the stent by rotating the

4
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thumb knob clockwise followed by pushing the knob forward (figure
4). Hold the knot of the retrieval line and cut one strand. Gently pull on
the knot of the retrieval line to remove it, while maintaining the stent
position using the steerable positioner and guidewire.

C. The line may be removed before stent placement

The retrieval line may be cut prior to stent placement. Remove the
retrieval line by holding the knot, cutting one strand, and while
holding the knot, gently pull out the retrieval line.

For all options, stent removal or exchange should be done at the clinically
appropriate time.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC’s obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no ies, exp or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B

Contour VL" SureDrive”
Juego de stent ureteral dirigible

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent de longitud variable Contour estd disefiado para colocarse
sobre una guia con el fin de ayudar a drenar orina del rifién a la vejiga.
Las espirales distal y proximal permiten utilizar el stent en uréteres
de adultos de diversas longitudes. Este dispositivo estd cubierto
con el exclusivo revestimiento hidréfilo HydroPlus™ que, cuando se
activa, aumenta significativamente las caracteristicas lubricantes del
dispositivo. Este dispositivo recubierto debe manipularse con cuidado
(consulte “Antes de la colocacion” y “Activacion del revestimiento”).

El stent es seguro para las RM.

Lea con atencion todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.
Contenido

Eljuego de stent ureteral dirigible de longitud variable Contour VL incluye:

(1) stent Contour VL (material blando Percuflex) con revestimiento
HydroPlus

(1) posicionador de stent dirigible compatible

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El stent ureteral esta indicado para facilitar el drenaje del rifion a la
vejiga mediante implantacion endoscopica o fluoroscépica por un
médico capacitado.

CONTRAINDICACIONES

Debera reconsiderarse el uso de stents ureterales si se presentan las
siguientes condiciones:

e Avulsion ureteral no reparada

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

1. Eltiempo de permanencia del conducto de recuperacion no deberia
superar los catorce (14) dias, para evitar de esta forma su posible
incrustacion.

2. Este dispositivo se suministra estéril y esta recomendado para un solo
uso.

3. Evite doblar o torcer el stent durante la colocacion o antes de esta,
ya que podria dafiar su integridad.

4. Siencuentra resistencia durante el avance o la extraccion del stent,
DETENGA EL PROCESO. No prosiga sin determinar antes la causa de
la resistencia y sin tomar las medidas oportunas.

5. Esrecomendable realizar evaluaciones periddicas de las vias
urinarias superiores para garantizar que el stentlleva a cabo el
drenaje correctamente. Debe comprobarse periédicamente si existe
incrustacion del stent.
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Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda que el
tiempo de permanencia del stent (sin conducto de recuperacion) no
supere los 365 dias*. El médico debe evaluar este stent a los 90 dias de la
colocacion o antes.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.
6. Elstentno esté4 disefiado como dispositivo de implante permanente.

7. Lasrecomendaciones que se dan en el presente documento
pretenden servir inicamente como guia bésica para la utilizacion
de este dispositivo. El uso de este dispositivo debe estar restringido
a especialistas con un amplio conocimiento de las indicaciones, las
técnicas y los riesgos de la intervencion. Las referencias indicadas a
continuacion proporcionan una amplia informacién sobre la insercion
del stent ureteral a través de una guia previamente colocada.

8. La colocacion del stent puede complicar el subsiguiente estudio o
evaluacion de la hematuria idiopatica.

9. Esnecesario tratar adecuadamente a los pacientes con alto riesgo
quirdrgico.

10. Pueden formarse nudos en los stents ureterales de varias longitudes.
Esto puede provocar lesiones en el uréter durante la extraccion y/o
la necesidad de practicar otra intervencion quirdrgica. La presencia
de un nudo debera tomarse en consideracion si se encuentra una
resistencia considerable al intentar extraerlo.

EPISODIOS ADVERSOS

T a los stents ureterales a largo plazo
colocados de forma retrograda o anterégrada: reflujo genitourinario
(p. ej., reflujo ureteral); oclusion/obstruccion (p. ej., catéter, stent);
migracion (p. ej., desalojamiento); hemorragia; infeccion (p. ej.,
septicemia, peritonitis, infeccion en las vias urinarias); perforacion
(p. ej., vejiga, uréter, rifion, pelvis renal); extravasacion; inscrustacion;
pérdida de funcion renal; edema; sintomas urinarios (p. ej., frecuencia,
urgencia, incontinencia, disuria, nocturia, hematuria); dolor/molestias;
fragmentacion del stent; fistula; hidronefrosis; formacion de célculos;
dafios tisulares; erosion.

PRESENTACION

El stent ureteral y el posicionador dirigible se suministran en una bolsa
cerrada herméticamente y son para un solo uso.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
Manipulacién y al

p

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Rotar las existencias para
utilizar los productos antes de la fecha de caducidad de la esterilizacion
indicada en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Requisitos previos a la implantacion

1. Elsistema colector del rindn implicado debe visualizarse a través de
una pielografia intravenosa anterégrada o retrograda.

2. Serecomienda el uso de la fluoroscopia para un control mas preciso
de la colocacion del stent, aunque también puede utilizarse la
radiografia estandar.

Antes de la colocacion
Activacion del revestimiento
Para activar el revestimiento HydroPlus™, sumerja el stent en
agua esteéril o solucion salina durante un minimo de 30 segundos.
Mantenga el stent himedo durante la colocacion. En caso necesario,
utilice una gasa himeda para manipular el stent durante su
colocacion. NO limpie el stent con una gasa seca ni con disolventes,
ya que podria dafiar el revestimiento.

Técnica recomendada

Nota: antes de colocar el stent, agarre el nudo del conducto de
recuperacion y tire para desprender el conducto de recuperacion de la
parte inferior del enderezador de espiral (Figura 1).

Figura 1
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Compruebe el si de stent (

Figura 2

Nota: el enderezador de espiral se desliza con facilidad sobre el stent
ureteral (primero por el extremo distal del stent), con lo que se endereza
la espiral y se facilita la introduccion de la guia a través del stent.
Después del montaje, se extrae el enderezador de espiral.

A. Retrograda

1. Inserte el extremo flexible de la guia en el cistoscopio y stibalo por el
uréter hacia la pelvis renal.

2. Pase la punta conica del stent sobre la guia y a través del
cistoscopio, mientras su ayudante mantiene la posicién de la guia.
Deje expuesto el extremo vesical del stent.

3. Cargue el posicionador dirigible en la guia y avance hasta que el
estilete interior del posicionador esté bien conectado al extremo
vesical del stent (Figura 3).

Figura3

4. Avance el stent por el uréter con el posicionador hasta que la banda
negra gruesa se sittie en el orificio ureteral. Ajuste la colocacion del
stent con el posicionador dirigible (empujar, girar y tirar).

5. Mientras mantiene el posicionador en su lugar, retire parcialmente la
guia para que se forme la espiral renal en la pelvis renal.

6. Confirme la posicion del stent en la vejiga. Si es necesario, ajuste la
colocacion del stent con el posicionador dirigible.

7. Retire parcialmente la guia para que se forme de manera parcial la
espiral vesical.

Figura 4

8. Desenganche el stent del posicionador dirigible; para ello, gire
la perilla de ajuste hacia la derecha y, a continuacion, empujela
hacia delante (Figura 4). Retire con cuidado la guia y después el
posicionador.

B. Anterdgrada percutanea

1. Establezca la entrada en la pelvis renal afectada mediante un juego
de acceso percutaneo.

2. Pase el extremo flexible de la guia hacia abajo por el uréter y hacia el
interior de la vejiga.

3. Pase el catéter ureteral de extremo abierto apropiado sobre la guia
para confirmar la entrada en la vejiga. Llegados a este punto, resulta
(til la implantacion de una vaina semirrigida del tamafio correcto en
el lugar de acceso.

4. Pase la punta conica del stent sobre la guia. Cargue el posicionador
dirigible en la guia y acoplelo correctamente al stent (Figura 3).

5. Avance el stent hacia abajo por el uréter con el posicionador
dirigible. Si es io, ajuste la col ion del stent con el
posicionador.

6. Confirme que la espiral inferior se encuentra en la vejiga y la superior
en la pelvis renal.
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7. Desenganche el stent del posicionador dirigible; para ello, gire la
perilla de ajuste hacia la derecha y, a continuacion, empujela hacia
delante (Figura 4).

8. Pararetirar el conducto de recuperacion, sujete el nudo, corte
un ramal y, sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto de
recuperacion. Después se extrae la guia y el stent se estabiliza con el
posicionador dirigible.

Nota: si se va a colocar un tubo de drenaje temporal de nefrostomia
percutanea tras la insercion del stent, deje la guia en su lugar al retirar
el posicionador.

Opciones de gestion del conducto de recuperacion

A. Elconducto se puede dejar colocado para la subsiguiente extraccion
del stent. Para evitar la posible incrustacion del conducto de
recuperacion, el stent debe permanecer colocado durante un
maximo de catorce (14) dias.

B. Es posible utilizar el conducto como ayuda para el posicionamiento
y, después, extraerlo cuando el stent se encuentre en la posicion
deseada.

Tras la colocacion del stent y antes de la extraccion del posicionador
dirigible, desenganche el stent del posicionador dirigible; para ello,
gire la perilla de ajuste hacia la derecha y, a continuacion, empdjela
hacia delante (Figura 4). Sujete el nudo del conducto de recuperacion
y corte un ramal. Tire suavemente del nudo del conducto de
recuperacion para extraerlo, al tiempo que mantiene la posicion del
stent con el posicionador dirigible y la gufa.

C. Esposible retirar el conducto antes de la colocacion del stent.

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocacion
del stent. Para retirar el conducto de recuperacion, sujete el nudo,
corte un ramal y, sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto de
recuperacion.

En todos los casos anteriores, la extraccion o el intercambio del stent
debe realizarse en el momento oportuno desde el punto de vista clinico.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirtrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resy bilidad con resp a instr reutilizados, rep d
o reesterilizados y, resp a los mi: no ofrece g ia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacidn para un fin concreto.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B

Contour VL" SureDrive”
Kit de stent urétéral orientable

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d’un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si 'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d’un patient & un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent a longueur variable Contour est congu pour étre mis en place
sur un guide pour faciliter le drainage de |'urine du rein vers la vessie.
Les boucles situées aux extrémités en queue de cochon distale et
proximale permettent d'utiliser un méme stent dans des uretéres de
diverses longueurs chez I'adulte. Ce dispositif est doté du revétement
hydrophile HydroPlus™ exclusif qui, lorsqu’il est activé, augmente
considérablement les propriétés de glisse du dispositif. Ce dispositif a
revétement doit étre manipulé avec précaution (voir « Avant la mise en
place » et « Activation du revétement »).

Le stent est compatible avec la résonance magnétique.

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser le dispositif.
Contenu

Le kit de stent urétéral orientable a longueur variable Contour VL
comprend les éléments suivants :

(1) Stent Contour VL (matériau Percuflex souple) avec revétement
hydrophile HydroPlus

(1) Positionneur de stent orientable compatible

UTILISATION/INDICATIONS

Le stent urétéral est concu pour faciliter le drainage du rein vers la
vessie apres mise en place sous endoscopie ou radioscopie par un
médecin qualifié.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de stents urétéraux doit étre reconsidérée dans les cas
suivants :

e Avulsion urétérale non corrigée

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

1. Ladurée pendant laquelle la tubulure de récupération peut rester
en place ne doit pas dépasser quatorze (14) jours afin d'éviter toute
incrustation éventuelle de la tubulure.

2. Ce dispositif est fourni stérile ; il est recommandé de ne I'utiliser qu'une
seule fois.

3. Eviter de plier ou de tordre le stent pendant ou avant sa mise en place
car cela risquerait de compromettre son intégrité.

4. Siune résistance se fait sentir pendant la progression ou le retrait
du stent, ARRETER la manipulation. Ne pas poursuivre avant d'avoir
identifié la cause de la résistance et pris les mesures nécessaires
pour y remédier.

5. Un contréle régulier des voies urinaires supérieures est recommandé
pour s'assurer du bon drainage du stent. Procéder également a un
contrdle régulier pour éviter I'incrustation du stent.
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Remarque : En cas d'utilisation sur une longue durée, il est recommandé
de ne pas laisser le stent (avec la tubulure de récupération retirée) a
demeure au-dela de 365 jours*. Le médecin doit vérifier le stent au plus
tard 90 jours aprés sa mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.
6. Ce stentn’est pas congu pour étre utilisé comme implant permanent.

7. Les présentes recommandations ne constituent qu’un guide
sommaire d’utilisation de ce dispositif. Celui-ci ne doit étre utilisé
que par des médecins spécialistes ayant une connaissance
approfondie des indications, techniques et risques de I'intervention.
Les références fournies ci-dessous offrent une vue d’ensemble de
I'insertion d’un stent urétéral sur un guide préalablement mis en
place.

8. La mise en place d'un stent peut venir compliquer les examens/
évaluations ultérieurs en cas d’hématurie non expliquée.

9. Traiter de facon appropriée les patients présentant un risque
chirurgical important.

10. Il est possible que des nceuds se forment avec les stents urétéraux
de plusieurs longueurs. Ceci peut entrainer une Iésion de I'uretére
durant le retrait du stent et/ou la nécessité d’une intervention
chirurgicale supplémentaire. Il faut envisager la présence d’un nceud
si une résistance significative est rencontrée lors des tentatives de
retrait.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Eva Py bl

E aux stents uré a a
mise en place rétrograde et antérograde : reflux au niveau de I'appareil
génito-urinaire (par ex. reflux urétéral) ; occlusion/obstruction (par ex.
du cathéter, du stent) ; migration (par ex. déplacement) ; hémorragie ;
infection (par ex., septicémie, péritonite, infection des voies urinaires) ;
perforation (par ex. vessie, uretére, rein, bassinet rénal) ; épanchement ;
incrustation ; perte de la fonction rénale ; cedéme ; symptdmes urinaires
(fréquence, impériosité, incontinence, dysurie, nycturie, hématurie) ;
douleur/géne ; fragmentation du stent ; fistule ; hydronéphrose ; formation
de calculs ; Iésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION

Le stent urétéral et le positionneur orientable sont fournis dans une poche
hermétique ; ils sont a usage unique.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.
Controler la rotation du stock afin d'utiliser les produits avant la date
d’expiration de la stérilisation indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Conditions préalables a la mise en place

1. Le systéme collecteur rénal concerné doit étre visualisé par
pyélographie intraveineuse, rétrograde ou antérograde.

2. Une radioscopie est recommandée pour contrdler plus précisément
la mise en place du stent; toutefois, il est possible d"avoir recours a
une radiographie standard.

Avant la mise en place
Activation du revétement
Pour activer le revétement HydroPlus™, tremper le stent dans du
sérum physiologique ou de I'eau stérile pendant au moins 30 secondes.
Sassurer que le stent reste humide pendant sa mise en place. Si
nécessaire, utiliser un tampon de gaze humide pour manipuler le stent
pendant la mise en place. NE PAS essuyer le stent avec de la gaze
seche ou un solvant afin de ne pas endommager le revétement.

Technique recommandée

Remarque : Avant la mise en place du stent, saisir le nceud de la tubulure
de récupération et tirer dessus pour libérer la tubulure de récupération
du dessous du redresseur de queue de cochon (figure 1).

Figure 1
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de stent (|

Vérifier le

Figure 2

Remarque : Le redresseur de queue de cochon glisse facilement sur le
stent urétéral (extrémité distale du stent en premier) pour redresser la
queue de cochon et faciliter I'insertion du guide dans le stent. Une fois
I'assemblage effectué, retirer le redresseur de queue de cochon.

A Rétrograde

1. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et la faire
progresser de |'uretére au bassinet rénal.

2. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et a travers le
cystoscope tandis qu'un assistant maintient le guide en place. Laisser
I'extrémité du stent destinée a la vessie exposée.

3. Charger le positionneur orientable sur le guide et le faire progresser
jusqu'a ce que le styletinterne du positionneur soit fermement fixé a
I'extrémité du stent destinée a la vessie (figure 3).

> e
Z—

Figure 3

4. Faire progresser le stent dans I'uretére avec le positionneur, jusqu’a
ce que le large repére noir du stent se trouve au niveau de I'orifice
urétéral. Ajuster 'emplacement du stent avec le positionneur
orientable (qui permet de pousser, tourner et tirer).

5. Tout en maintenant le positionneur en place, retirer partiellement
le guide pour permettre a la boucle rénale de se former dans le
bassinet.

6. Veérifier la position du stent dans la vessie. La modifier a I'aide du
positionneur si nécessaire.

7. Retirer partiellement le guide permettre la formation partielle de la
boucle dans la vessie.

Figure 4

8. Dégager le stent du positionneur orientable en tournant la molette
dans le sens des aiguilles d’une montre puis en poussant cette
derniére vers I'avant (figure 4). Retirer le guide, puis le positionneur
avec précaution.

B. Percutanée antérograde

1. Etablir un point d’entrée dans le bassinet au moyen d’un kit d’accés
percutané.

2. Pousser I'extrémité flexible du guide dans I'uretére jusqu'a la vessie.

3. Glisser un cathéter urétéral a extrémité ouverte approprié sur le
guide pour vérifier I'entrée dans la vessie. Lintroduction d'une gaine
semi-rigide de taille adaptée dans le site d'acces peut s'avérer utile a
ce stade.

4. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide. Charger le
positionneur sur le guide et le fixer fermement au stent (figure 3).

5. Faire progresser le stent dans |'uretére avec le positionneur
orientable. Modifier I'emplacement du stent a I'aide du positionneur si
nécessaire.

6. Vérifier que la boucle inférieure se trouve dans la vessie et la boucle
supérieure dans le bassinet.
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7. Dégager le stent du positionneur orientable en tournant la molette
dans le sens des aiguilles d’une montre puis en poussant cette
derniére vers l'avant (figure 4).

8. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des brins,
puis, tout en continuant @ maintenir le nceud, tirer doucement sur la
tubulure de récupération. Retirer ensuite le guide tout en immobilisant
le stent a I'aide du positionneur orientable.

Remarque : Si un drainage temporaire au moyen d’une sonde de
néphrostomie percutanée est nécessaire, laisser le guide en place avant
le retrait du positionneur.

Options de prise en charge de la tubulure de récupération

A Latubulure peut étre laissée en place pour le retrait ultérieur
du stent. Pour éviter tout risque d'incrustation de la tubulure de
récupération, laisser le stent en place pendant quatorze (14) jours au
maximum.

B. Latubulure peut étre utilisée pour faciliter le positionnement puis étre
retirée une fois le stent a I'emplacement souhaité.

Aprés avoir mis en place le stent mais avant de retirer le positionneur
orientable, dégager le stent du positionneur orientable en tournant

la molette dans le sens des aiguilles d'une montre puis en poussant
cette derniére vers l'avant (figure 4). Tenir le nceud de la tubulure de
récupération et couper 'un des brins. Tirer doucement sur le nceud
de la tubulure de récupération pour la retirer, tout en maintenant la
position du stent a I'aide du positionneur et du guide.

C. Il estpossible de retirer la tubulure avant la mise en place du stent.

La tubulure de récupération peut étre coupée avant la mise en place
du stent. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper |'un des
brins, puis, tout en continuant a maintenir le nceud, tirer doucement
sur la tubulure de récupération.

Dans tous les cas, procéder au retrait ou a I'échange du stent au moment
opportun du point de vue clinique.
GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsunnable Cette garantie remplace et

exclut toute autre g: ie non f lée dans le présent
document, qu'elle soit explicite ou |mp||t:|te en vertu de la loi ou de toute
autre iere, y compris toute g ie implicite de qualité

marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n’ aucune g i licite ou

y compris toute g ie de quallte marchande ou
d’ adaplatlon a un usage p li ces instr
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Contour VL" SureDrive”
Steuerbares Ureterstentset

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Contour Stent mit variabler Lénge ist fiir die Platzierung iiber
einen Fiihrungsdraht vorgesehen, um Urin aus der Niere in die Blase
abzuleiten. Die Spiralen an den distalen und proximalen Pigtails
ermdglichen die Verwendung eines Stents in Harnleitern verschiedener
Ldange von Erwachsenen. Diese Vorrichtung ist mit exklusiver
hydrophiler HydroPlus™-Beschichtung versehen, die bei Aktivierung die
Gleiteigenschaften der Vorrichtung erheblich verstarkt. Der Umgang mit
der beschichteten Vorrichtung muss vorsichtig erfolgen (siehe ,Vor der
Platzierung” und , Beschichtung aktivieren®).

Der Stent ist MRT-sicher.

Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung sorgféltig alle Anweisungen
durchlesen.

Inhalt
Das Contour VL Ureterstentset mit variabler Linge umfasst:

(1) Contour VL Stent (weiches Percuflex-Material) mit HydroPlus
Beschichtung

(1) Kompatible, steuerbare Stent-Positioniervorrichtung

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Ureterstentist iber endoskopische oder fluoroskopische Platzierung
durch einen geschulten Arzt fiir die Drainage von der Niere in die Blase
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Ureterstents muss in folgenden Féllen griindlich
abgewogen werden:

¢ Nichtinstandgesetzter Ureterabriss

WARNHINWEISE

Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Verweildauer der Riickholleitung darf 14 Tage nicht
tiberschreiten, um eine mogliche Kabel-Inkrustation zu vermeiden.

2. Diese Vorrichtung wird steril geliefert und wird nur fiir den einmaligen
Gebrauch empfohlen.

3. Biegen oder Knicken des Stents wahrend oder vor der Platzierung
vermeiden, da dies der Integritdt des Stents schaden konnte.

4. Falls wahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Stents
Widerstand auftritt, DAS VERFAHREN SOFORT ABBRECHEN. Das
Verfahren erst dann fortsetzen, wenn die Ursache des Widerstands
festgestellt und beseitigt wurde.

14

Black (K) AE <5.0



5. RegelmaRige Untersuchungen der oberen Harnwege werden
empfohlen, um sicherzustellen, dass der Stent ordnungsgeméaR
ableitet. Uberpriifungen auf Stent-Inkrustation sind regelmaRBig
durchzufiihren.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, darf die
Verweildauer des Stents (Riickholleitung entfernt) im Kérper 365 Tage*
nicht iberschreiten. Spatestens 90 Tage nach der Platzierung muss der
Stent von einem Arzt {iberpriift werden.

*Biokompatibilitdtsdaten sind vorhanden.
6. Dieser Stentist nicht als permanentes Implantat vorgesehen.

7. Die hier gegebenen Empfehlungen sind nur als grundlegender
Hinweis fiir den Einsatz der Vorrichtung gedacht. Diese Vorrichtung
darf nur von einem Facharzt verwendet werden, der {iber eingehende
Kenntnis der Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens
verfiigt. Die unten angefiihrten Literaturhinweise bieten eine
ausfiihrliche Ubersicht iiber das Thema der Ureterstentplatzierung
{iber einen bereits platzierten Fiihrungsdraht.

8. Die Stentplatzierung kann die nachfolgende Abklarung/Auswertung
einer unerkldrten Hamaturie komplizieren.

9. Patienten mit groBem Operationsrisiko sollten entsprechend
behandelt werden.

10. In mehrlédngigen Ureterstents kann es zur Knotenbildung kommen.
Dies kann zu Verletzungen des Ureters beim Entfernen fithren und/
oder einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff erforderlich machen.
Tritt beim Entfernen ein signifikanter Widerstand auf, sollte das
Vorhandensein eines Knotens in Betracht gezogen werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mit retrograd und anterograd positionierten Ureter-Dauerstents in
Z k hende unerwiinschte Ereigni GU-Reflux (z. B.
Ureterreflux); Okklusion/Obstruktion (z. B. Katheter, Stent); Migration
(z. B. Ablosung); Blutungen; Infektion (z. B. Sepsis, Peritonitis,
Harnwegsinfektion); Perforation (z. B. Blase, Ureter, Niere, Nierenbecken);
Extravasation; Inkrustation; Verlust der Nierenfunktion; Odem;
Harnsymptome (Haufigkeit, Harndrang, Inkontinenz, Dysurie, Nykturie,
Hédmaturie); Schmerzen/Beschwerden; Stentfragmentierung; Fistel;
Hydronephrose; Steinbildung; Gewebeverletzungen; Erosion.

LIEFERFORM

Der Ureterstent und die steuerbare Stent-Positioniervorrichtung werden
in versiegelten Taschen geliefert und sind nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren. Die Besténde
regelmaBig ersetzen, sodass die Produkte jeweils vor dem auf der
Verpackung angegebenen Sterilisations-Ablaufdatum verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Voraussetzungen fiir die Platzierung

1. Das betroffene Harnableitungssystem muss durch intravendse,
retrograde oder anterograde Pyelographie dargestellt werden.

2. Zur genaueren Kontrolle bei der Stentplatzierung wird empfohlen,
unter Rontgendurchleuchtung vorzugehen. Es kann jedoch auch das
tibliche Réntgenverfahren angewendet werden.

Vor der Platzierung
Beschichtung aktivieren
Den Stent mindestens 30 Sekunden lang in sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung einweichen, um die HydroPlus™ Beschichtung
zu aktivieren. Den Stent wahrend der Platzierung feucht halten.
Den Stent wahrend der Platzierung mit einem feuchten Gazetupfer
handhaben, falls erforderlich. Den Stent NICHT mit trockener Gaze
oder Losungsmitteln abwischen, da die Beschichtung dadurch
beschéadigt werden kann.

Empfohlene Technik

Hinweis: Vor der Stentplatzierung den Knoten der Riickholleitung
greifen und ziehen, um die Riickholleitung von der Pigtail-
Begradigungsvorrichtung freizugeben (Abbildung 1).
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Abbildung 1

Priifen des Stentsy (der Komp )

Abbildung 2

Hinweis: Die Pigtail-Begradigungsvorrichtung I&sst sich leicht iiber
den Ureterstent (distales Ende des Stents zuerst) schieben, begradigt
den Pigtail und fiihrt den Fiihrungsdraht durch den Stent ein. Nach dem
Zusammenbau wird die Pigtail-Begradigungsvorrichtung entfernt.

A. Retrograd

1. Dasflexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Zystoskop einfiihren und
durch den Ureter nach oben in das Nierenbecken fiihren.

2. Die verjlingte Spitze des Stents tiber den Fiihrungsdraht und durch
das Zystoskop vorschieben. Dabei muss der Fiihrungsdraht von
einem Assistenten in situ gehalten werden. Das Blasenende des
Stents unbedeckt lassen.

3. Die steuerbare Positioniervorrichtung auf den Fiihrungsdraht laden und
vorschieben, bis der innere Mandrin der Positioniervorrichtung fest am
Blasenende des Stents angebracht ist (Abbildung 3).

Abbildung 3

4. Den Stent mit der Positioniervorrichtung im Ureter nach oben
vorschieben, bis sich die breite schwarze Markierung am Stent
an der Ureterdffnung befindet. Die Platzierung des Stents mit der
steuerbaren Positioniervorrichtung anpassen (driicken, drehen,
ziehen).

5. Die Lage der Positioniervorrichtung beibehalten und den
Fiihrungsdraht teilweise zuriickziehen, sodass sich die Nierenspirale
im Nierenbecken bilden kann.

6. Die Stentposition in der Blase bestétigen. Gegebenenfalls die
Platzierung des Stents mit der steuerbaren Positioniervorrichtung
anpassen.

7. Den Fiihrungsdraht teilweise zuriickziehen, sodass sich die
Blasenspirale teilweise bilden kann.

=g
4—
===

8. Den Stentvon der steuerbaren Positioniervorrichtung durch
Drehen des Daumenknopfs im Uhrzeigersinn und darauffolgendes
Vorwirtsdriicken des Knopfs abnehmen (Abbildung 4). Zuerst
den Fiihrungsdraht und dann die Positioniervorrichtung vorsichtig
zuriickziehen.

Abbildung 4
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B. Perkutan anterograd

1. Mithilfe eines perkutanen Zugangssets einen Zugang zum
Nierenbecken herstellen.

2. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch den Ureter nach unten in
die Blase einfiihren.

3. Einen geeigneten Ureterkatheter mit offenem Ende {iber den
Fiihrungsdraht vorschieben, um den Eintritt in die Blase zu
tiberpriifen. Zu diesem Zeitpunkt ist haufig die Platzierung
einer halbsteifen Einfiihrschleuse der geeigneten GroRe an der
Zugangsstelle hilfreich.

4. Die verjiingte Stentspitze iiber den Fiihrungsdraht schieben. Die
steuerbare Positioniervorrichtung auf den Fiihrungsdraht laden und
sicher am Stent befestigen (Abbildung 3).

5. Den Stent mit der steuerbaren Positioniervorrichtung in den Ureter
nach unten vorschieben. Gegebenenfalls die Platzierung des Stents
mit der Positioniervorrichtung anpassen.

6. Sicherstellen, dass sich die untere Spirale in der Blase und die obere
Spirale im Nierenbecken befindet.

7. Die steuerbare Positioniervorrichtung vom Stent durch Drehen
des Daumenknopfs im Uhrzeigersinn und darauffolgendes
Vorwirtsdriicken des Knopfs abnehmen (Abbildung 4).

8. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten, einen
Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung ziehen.
AnschlieBend den Fiihrungsdraht entfernen. Dabei den Stent mit der
Positioniervorrichtung stabilisieren.

Hinweis: Sofern ein temporérer perkutaner Nephrostomie-
Drainageschlauch nach der Stentpositionierung platziert wird, den
Fiihrungsdraht beim Entfernen der Positioniervorrichtung in situ belassen.

Handhal i fiir die Riickhollei

A. Die Leitung kann fiir weitere Stententfernungen in situ belassen
werden. Den Stent nicht ldnger als vierzehn (14) Tage in situ belassen,
damit sich keine Inkrustation in der Riickholleitung bilden kann.

B. Die Leitung kann als Positionierhilfe verwendet und danach entfernt
werden, sobald der Stent sich in der gewiinschten Position befindet.

Nach der Stentplatzierung jedoch vor dem Entfernen der steuerbaren
Positioniervorrichtung die steuerbare Positioniervorrichtung

vom Stent durch Drehen des Daumenknopfs im Uhrzeigersinn

und darauffolgendes Vorwartsdriicken des Knopfs abnehmen
(Abbildung 4). Den Knoten der Riickholleitung halten und einen Faden
abschneiden. Vorsichtig am Knoten der Riickholleitung ziehen um

sie zu entfernen, wihrend die Stentposition mithilfe der steuerbaren
Positioniervorrichtung und des Fiihrungsdrahts beibehalten wird.

C. Die Leitung kann vor der Stentplatzierung entfernt werden.

Die Riickholleitung kann vor der Platzierung des Stents abgeschnitten
werden. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten,
einen Faden abschneiden und vorsichtig die Riickholleitung
herausziehen.

Fiir alle Optionen gilt, dass die Stententfernung oder der Stentaustausch
zum geeigneten klinischen Zeitpunkt erfolgen muss.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrumentund bevollméchtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéangi Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Contour VL" SureDrive”

Set di stent ureterale
manovrabile

B, ONLY

Attenzione: |la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere |'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent a lunghezza variabile Contour & progettato per essere
posizionato su un filoguida per rendere pit agevole il drenaggio delle
urine da rene a vescica. Le spirali su entrambi i pigtail, prossimale e
distale, consentono I'uso di uno stent nell’uretere di soggetti adulti
di varie lunghezze. Questo dispositivo & rivestito con I'esclusivo
rivestimento HydroPlus™ Hydrophilic che, quando attivato, aumenta
in modo significativo il livello di lubricita del dispositivo. Prestare
attenzione durante la manipolazione del dispositivo rivestito (vedere
“Prima del posizionamento” e “Attivazione del rivestimento”).

Lo stent & compatibile con la RM.

Prima di usare il dispositivo leggere attentamente tutte le istruzioni.
Contenuto

Il set di stent ureterale manovrabile a lunghezza variabile Contour VL
comprende:

(1) Stent Contour VL (in morbido materiale Percuflex) con rivestimento
HydroPlus

(1) Posizionatore dello stent manovrabile compatibile

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Lo stent ureterale puo essere introdotto in endoscopia o in fluoroscopia
per agevolare il drenaggio da rene a vescica. La procedura di impianto
deve essere eseguita esclusivamente da medici esperti.
CONTROINDICAZIONI

Se si riscontra una qualsiasi delle seguenti condizioni, I'uso di stent
ureterali dovra essere riconsiderato:

* Avulsione ureterale non riparata

AVVERTENZE
Nessuna nota.

PRECAUZIONI

1. Per evitare possibili incrostazioni, il tempo di permanenza del tubicino
di recupero non deve superare quattordici (14) giorni.

2. Lo strumento viene fornito sterile e se ne raccomanda I'impiego
esclusivamente monouso.

3. Evitare di piegare o attorcigliare lo stent prima o durante il
posizionamento, poiché cio potrebbe danneggiare I'integrita del
dispositivo.

4. Se siincontra resistenza durante I'avanzamento o la retrazione dello
stent, INTERROMPERE LOPERAZIONE. Non proseguire senza aver
prima stabilito la causa della resistenza e senza aver messo in atto le
contromisure del caso.

5. Siconsiglia di eseguire regolarmente degli esami del tratto urinario
superiore onde confermare 'adeguato drenaggio dello stent.
Eseguire regolarmente controlli ai fini di stabilire un’eventuale
incrostazione dello stent.
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Nota: quando ¢ indicato I'uso a lungo termine, si consiglia di non
superare un tempo di permanenza dello stent (con tubicino di recupero
rimosso) di 365 giorni*. E compito del medico valutare la funzionalita dello
stent entro 90 giorni dall'impianto.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili.

6. Questo stent non & progettato per essere impiegato come impianto
permanente.

7. Le raccomandazioni qui fornite intendono essere solo di guida generale
all'impiego del dispositivo. Questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da medici esperti con conoscenza approfondita delle
indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti la procedura. | riferimenti
che seguono forniscono una vista d'insieme relativa all'inserimento
dello stent ureterale su un filoguida preposizionato.

8. Il posizionamento di uno stent e suscettibile di creare complicazioni
nell’ambito di successive indagini o valutazioni diagnostiche in
presenza di ematuria non chiarita.

9. Adottare il protocollo idoneo nel caso di pazienti che presentano un
alto rischio chirurgico.

10. In presenza di stent ureterali di lunghezza multipla potrebbe
verificarsi la formazione di nodi. Tale risultato potrebbe condurre
a lesioni dell'uretere nel corso della rimozione e/o alla necessita
diricorrere ad interventi chirurgici aggiuntivi. In presenza di una
resistenza significativa nel corso di un tentativo di rimozione prendere
in esame I'eventuale presenza di un nodo.

EFFETTI INDESIDERATI

Effetti indesiderati associati agli stent ureterali a permanenza con
posizionamento anterogrado e retrogrado: reflusso GU (per es. reflusso
ureterale), occlusione/ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione
(per es. distacco), emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione
delle vie urinarie), perforazione (per es. di vescica, uretere, rene, pelvi
renale), stravaso, incrostazione, perdita della funzionalita renale, edema,
sintomi urinari (per es. frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, nicturia,
ematuria), dolore/disagio, frammentazione dello stent, fistole, idronefrosi,
formazione di calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA

Lo stent ureterale e il posizionatore manovrabile sono forniti in confezioni
sigillate e sono concepiti esclusivamente per I'impiego monouso.

Non usare il prodotto se la confezione é danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce. Attuare
una rotazione del magazzino, in modo tale che i prodotti vengano utilizzati
prima della data di scadenza della sterilizzazione indicata sull'etichetta
della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Prerequisiti per il posizionamento

1. Il sistema di raccolta renale interessato dovra essere visualizzato
mediante pielografia endovenosa, retrograda o anterograda.

2. Per controllare in modo pitl preciso il posizionamento dello stent,
si consiglia la fluoroscopia; tuttavia € possibile utilizzare anche la
radiografia standard.

Prima del posizionamento
Attivazione del rivestimento
Per attivare il rivestimento HydroPlus™, immergere lo stentin acqua
sterile o soluzione fisiologica per almeno 30 secondi. Mantenere
umido lo stent durante la procedura di posizionamento. Se
necessario, durante il posizionamento maneggiare lo stent con una
garza umida. NON pulire lo stent con una garza asciutta o solventi,
poiché queste operazioni possono danneggiare il rivestimento.

Tecnica consigliata

Nota: prima del posizionamento dello stent, afferrare il nodo del
tubicino di recupero e tirare in modo da rilasciare il tubicino da sotto il
raddrizzatore per pigtail (Figura 1).

Figura 1
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Controllo del sistema di stent (componenti)

Figura 2

Nota: il raddrizzatore per pigtail scorre senza difficolta sullo stent
ureterale (prima |'estremita distale dello stent) raddrizzando il pigtail e
facilitando I'introduzione del filoguida. Dopo il montaggio, il raddrizzatore
per pigtail viene rimosso.

A. Tecnica retrograda

1. Inserire I'estremita flessibile del filoguida nel cistoscopio e farla
passare attraverso |'uretere fino alla pelvi renale.

2. Fare passare la punta affusolata dello stent sul filoguida e attraverso
il cistoscopio, avvalendosi dell'aiuto di un assistente per mantenere
il filoguida in posizione. Lasciare esposta |'estremita vescicale dello
stent.

3. Caricare il posizionatore manovrabile sul filoguida e farlo avanzare
finché lo specillo interno del posizionatore & saldamente connesso
all'estremita vescicale dello stent (Figura 3).

> e
P-am—

Figura 3

4. Fare avanzare lo stent nell'uretere con I'ausilio del posizionatore
fino a quando la fascia nera spessa sullo stent non si trova in
corrispondenza dell’ostio ureterale. Regolare la posizione dello stent
utilizzando I'apposito posizionatore manovrabile (con movimenti di
spinta, rotazione, trazione).

5. Tenere fermo il posizionatore e retrarre parzialmente il filoguida per
permettere |la formazione della spirale renale nella pelvi renale.

6. Confermare la posizione dello stent nella vescica. Se necessario,
regolare la posizione dello stent avvalendosi dell’apposito
posizionatore manovrabile.

7. Retrarre parzialmente il filoguida per consentire la formazione
parziale della spirale vescicale.

===

Figura 4

8. Staccare lo stent dal posizionatore manovrabile ruotando in senso
orario la manopolina e spingendola in avanti (Figura 4). Estrarre con
cautela il filoguida, quindi il posizionatore.

B. Tecnica percutanea anterograda

1. Creare un accesso alla pelvi renale interessata mediante un set di
accesso percutaneo.

2. Introdurre I'estremita flessibile del filoguida nell'uretere fino alla
vescica.

3. Far passare un catetere ureterale a estremita aperta adeguato sul
filoguida per confermare I'ingresso nella vescica. A questo punto puo
risultare utile posizionare una guaina semirigida di dimensioni adatte
nel sito di accesso.

4. Inserire |'estremita affusolata dello stent sul filoguida. Caricare il
posizionatore manovrabile sul filoguida e collegarlo saldamente allo
stent (Figura 3).

5. Avvalendosi del posizionatore manovrabile, fare avanzare lo
stent nell'uretere. Se necessario, regolare la posizione dello stent
avvalendosi dell’apposito posizionatore.
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6. Verificare che la spirale inferiore si trovi nella vescica e quella
superiore sia posizionata nella pelvi renale.

7. Staccare lo stent dal posizionatore manovrabile ruotando in senso
orario la manopolina e spingendola in avanti (Figura 4).

8. Perrimuovere il tubicino di recupero, afferrare il nodo, tagliare un
capo e tirare delicatamente il tubicino di recupero tenendo fermo il
nodo. Rimuovere quindi il filoguida, tenendo fermo lo stent mediante il
posizionatore manovrabile.

Nota: se dopo I'introduzione dello stent & necessario collocare
temporaneamente un sondino nefrostomico di drenaggio percutaneo,
lasciare in posizione il filoguida quando si rimuove il posizionatore.

Opzioni

disponibili per la gestione del tubicino di recupero

A. |l tubicino puo essere lasciato in posizione per la successiva
rimozione dello stent. Onde evitare |'incrostazione del tubicino di
recupero, non lasciare lo stent in posizione per piti di quattordici (14)
giorni.

B. Iltubicino puo essere usato come ausilio nel posizionamento dello
stent e puo essere rimosso una volta che lo stent si trova nella
posizione corretta.

Dopo avere posizionato lo stent ma prima di rimuovere il
posizionatore manovrabile, staccare lo stent dal posizionatore
manovrabile ruotando in senso orario la manopolina e spingendola

in avanti (Figura 4). Tenere fermo il nodo del tubicino di recupero

e tagliare un capo. Tirare delicatamente il nodo del tubicino di
recupero per rimuoverlo, mantenendo in posizione lo stent mediante il
posizionatore manovrabile e il filoguida.

C. Il'tubicino puo essere rimosso prima di posizionare lo stent.

I tubicino di recupero puo essere tagliato prima del posizionamento
dello stent. Per rimuovere il tubicino di recupero, afferrare il nodo,
tagliare un capo e tirare delicatamente il tubicino di recupero
tenendo fermo il nodo.

In tutti i casi, la rimozione o lo scambio dello stent & da eseguirsi nel
momento idoneo dal punto di vista chirurgico.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp||c|te al sensi dl Iegge ]
altrimenti, compresa, in modo non i
di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le cond|2|on| di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. Lobbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resp bilita per zzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna garanua. né implicita né esplicita,
|nc|usa. in modo non limitativo, ogni g di ciabilita o di

a scopo particol per tali
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Contour VL™ SureDrive”
Stuurbare ureterstentset

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Contour-stent met variabele lengte is bedoeld voor plaatsing over
een voerdraad zodat urine uit de nier in de blaas kan worden afgevloeid.
Met de spiralen op de distale en proximale pigtails kan één stent
worden gebruikt in ureters van verschillende lengtes bij volwassenen.
Dit hulpmiddel is voorzien van een exclusieve HydroPlus™ hydrofiele
coating die na activering de glijdende kenmerken van het hulpmiddel
aanzienlijk verbetert. Er dient zorgvuldig en voorzichtig te werk te
worden gegaan bij het hanteren van dit gecoate hulpmiddel (zie “Voor
plaatsing” en “Coating activeren”).

De stent is MRI-veilig.

Lees voor gebruik van dit hulpmiddel alle instructies zorgvuldig door.
Inhoud

De Contour VL-set met stuurbare ureter met variabele lengte bestaat uit:
(1) Contour VL-stent (zacht Percuflex-materiaal) met HydroPlus-coating
(1) compatibele stuurbare stentplaatser

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ureterstent is bedoeld om de drainage van de nier naar de blaas te
vergemakkelijken via plaatsing onder endoscopie of fluoroscopie door
een hiervoor opgeleide arts.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van ureterstents moet worden heroverwogen indien de
volgende omstandigheden gelden:

¢ niet-verholpen ureteravulsie

WAARSCHUWINGEN

Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. De verblijfsduur van de verwijderlijn mag niet langer zijn dan veertien
(14) dagen, om mogelijke korstvorming op de lijn te voorkomen.

2. Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en uitsluitend aanbevolen voor
eenmalig gebruik.

3. Voorkom buigen of knikken van de stent tijdens of voor de plaatsing,
omdat dit de integriteit van de stent kan schaden.

4. STOP als u tijdens het opvoeren of terugtrekken van de stent
weerstand voelt. Ga pas verder als de oorzaak van de weerstand is
vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

5. Regelmatige controles van de bovenste urinewegen worden
aanbevolen om te verzekeren dat de stent naar behoren draineert. Er
moet regelmatig worden gecontroleerd op korstvorming op de stent.
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Opmerking: Indien langetermijngebruik is geindiceerd, wordt een
verbliffsperiode voor de stent (zonder verwijderlijn) van langer dan 365
dagen afgeraden®. Deze stent moet op of vo6r de 90e dag na plaatsing
door de arts worden beoordeeld.

*Gegevens over biocompatibiliteit beschikbaar.
6. Deze stentis niet bestemd als permanent implantaat.

7. De hierin vermelde aanbevelingen zijn slechts bedoeld als
basisrichtlijn voor het gebruik van dit hulpmiddel. Dit hulpmiddel dient
uitsluitend te worden gebruikt door specialisten die over uitvoerige
kennis beschikken van de indicaties, technieken en risico’s van de
ingreep. De hieronder verstrekte literatuurverwijzingen bieden een
uitgebreid overzicht van hetinbrengen van ureterstents over een
eerder geplaatste voerdraad.

8. De stentplaatsing kan latere onderzoeken/controles bij onverklaarde
hematurie bemoeilijken.

9. Patiénten voor wie een ingreep riskant is, moeten op gepaste wijze
worden behandeld.

10. In ureterstents van aanpasbare lengtes kunnen knopen ontstaan. Dit
kan leiden tot ureterletsel tijdens het verwijderen en/of de noodzaak
voor aanvullende chirurgische ingrepen. Er moet rekening worden
gehouden met de aanwezigheid van een knoop als er tijdens het
pogen tot verwijderen sterke weerstand wordt ondervonden.

COMPLICATIES

Complicaties in verband met retrograde en antegrade
ureterverblijfsstents: Reflux/maagzweer (bijv. ureterreflux); occlusie/
verstopping (bijv. katheter, stent); migratie (bijv. losraken); hemorragie;
infectie (bijv. sepsis, peritonitis, infectie van de urinewegen); perforatie
(bijv. van blaas, ureter, nieren, nierbekken); extravasatie; korstvorming;
verlies van nierfunctie; oedeem; urineproblemen (bijv. frequentie,
aandrang, incontinentie, dysurie, nycturie, hematurie); pijn/ongemak;
stentfragmentatie; fistelvorming; hydronefrose; steenvorming;
weefselschade; erosie.

LEVERING

De ureterstent en stuurbare plaatser worden in verzegelde zakjes
geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.
Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.
Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Gebruik eerst de oude voorraad zodat
de producten voor de vervaldatum van de sterilisatie op de verpakking
worden gebruikt.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Eerste vereisten voor plaatsing

1. Het betrokken opvangsysteem van de nieren moet gevisualiseerd
worden via intraveneuze, retrograde of antegrade pyelografie.

2. Voor een nauwkeuriger regelen van de positie van de stent wordt
fluoroscopie aanbevolen. U kunt echter ook gewone radiografie
gebruiken.

Voor plaatsing
Coating activeren
Week de stent minimaal 30 seconden in steriel water of fysiologische
zoutoplossing om de HydroPlus™-coating te activeren. Houd de stent
vochtig tijdens plaatsing. Gebruik indien nodig een vochtig gaasje
om de stent tijdens plaatsing te hanteren. Veeg de stent NIET af met
droog gaas of met oplosmiddelen. Dit kan de coating beschadigen.

Aanbevolen techniek

Opmerking: Pak de knoop van de verwijderlijn vast en trek eraan om de
verwijderlijn los te halen van onder de pigtailstrekker voordat u de stent
plaatst (afbeelding 1).

Afbeelding 1
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Controleer het stentsysteem (onderdelen)

Afbeelding 2

Opmerking: De pigtailstrekker schuift eenvoudig over de ureterstent
(distale uiteinde van stent eerst), waardoor de pigtail wordt rechtgebogen
en de voerdraad gemakkelijker door de stent kan worden ingebracht.

Na constructie wordt de pigtailstrekker verwijderd.

A. Retrograad

1. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in de cystoscoop in en
voer deze door de ureter tot in het nierbekken op.

2. Voer de conische tip van de stent over de voerdraad en door de
cystoscoop heen op terwijl een assistent de voerdraad op zijn plaats
houdt. Laat het stentuiteinde dat zich in de blaas bevindt blootliggen.

3. Laad de stuurbare plaatser op de voerdraad en voer hem op totdat het
binnenste stilet van de plaatser goed is bevestigd op het stentuiteinde
in de blaas (afbeelding 3).

Afbeelding 3

4. Voer de stent met de plaatser op in de ureter totdat de brede zwarte
band zich bij de opening van de ureter bevindt. Pas de plaats van de
stent aan met de stuurbare plaatser (duwen, draaien, trekken).

5. Houd de plaatser op zijn plaats en trek de voerdraad iets terug zodat
de nierspiraal de juiste vorm aanneemt in het nierbekken.

6. Controleer de stentpositie in de blaas. Pas indien nodig de positie van
de stent aan met de stuurbare plaatser.

7. Trek de voerdraad iets terug zodat de blaasspiraal gedeeltelijk de
juiste vorm aanneemt.

Afbeelding 4

8. Haal de stent los van de stuurbare plaatser door de duimknop
rechtsom te draaien en vervolgens naar voren te schuiven
(afbeelding 4). Trek de voerdraad en daarna de plaatser voorzichtig
terug.

B. Percutaan antegraad

1. Verschaf toegang tot het betrokken nierbekken met behulp van een
percutane toegangsset.

2. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad via de ureter tot in de
blaas op.

3. Voer een geschikte ureterkatheter met open uiteinde over de
voerdraad op om het binnengaan in de blaas te controleren.

Het plaatsen van een halfstarre huls van de juiste maatin de
toegangslocatie is hierbij een handig hulpmiddel.

4. Voer de conische tip van de stent op over de voerdraad. Laad de
stuurbare plaatser op de voerdraad en bevestig hem goed op de stent
(afbeelding 3).

5. Voer de stent door de ureter op met de stuurbare plaatser. Pas indien
nodig de positie van de stent aan met de stuurbare plaatser.

6. Controleer of de onderste spiraal in de blaas en de bovenste spiraal
in het nierbekken ligt.
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7. Haal de stuurbare plaatser los van de stent door de duimknop
rechtsom te draaien en vervolgens vooruit te schuiven (afbeelding 4).

8. Verwijder de verwijderlijn door de knoop vast te pakken, een van
de strengen door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de
verwijderlijn te trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden. Verwijder
vervolgens de voerdraad en stabiliseer daarbij de stent met de
stuurbare plaatser.

Opmerking: Als er een tijdelijke percutane nefrostomiedrainagebuis
geplaatst moet worden na hetinbrengen van de stent, laat de voerdraad
dan op zijn plaats zitten bij het verwijderen van de plaatser.

Hanteringsopties verwijderlijn

A. De lijn kan op zijn plaats blijven zitten voor latere verwijdering van de
stent. Om eventuele korstvorming op de verwijderlijn te voorkomen,
mag de stent ten hoogste veertien (14) dagen blijven zitten.

B. De lijn kan worden gebruikt als hulpmiddel bij het plaatsen en kan
vervolgens worden verwijderd als de stent zich op de gewenste
locatie bevindt.

Haal na het plaatsen van de stent, maar voordat de stuurbare plaatser
wordt verwijderd, de stuurbare plaatser los van de stent door de
duimknop rechtsom te draaien en vervolgens naar voren te schuiven
(afbeelding 4). Pak de knoop van de verwijderlijn beet en knip één
streng door. Trek voorzichtig aan de knoop op de verwijderlijn om de
lijn te verwijderen en houd daarbij de stent op zijn plaats met behulp
van de stuurbare plaatser en de voerdraad.

C. De verwijderlijn kan voorafgaand aan het plaatsen van de stent
worden verwijderd.

De verwijderlijn kan voorafgaand aan het plaatsen van de stent
worden doorgeknipt. Verwijder de verwijderlijn door de knoop vast
te pakken, een van de strengen door te knippen en vervolgens

de verwijderlijn naar buiten te trekken terwijl u de knoop blijft
vasthouden.

Voor alle opties geldt dat het verwijderen of verwisselen van de stent
moet plaatsvinden op het juiste klinische moment.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een hepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invioed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, g ies van verkoopbaarheid of
hiktheid voor een bepaald doel.
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Contour VL™ SureDrive”
Conjunto de Stent Ureteral
Orientavel

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizag@o estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagcao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminac&o do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infec¢do cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Stent de Comprimento Varidvel Contour foi concebido para ser
colocado sobre um fio-guia para ajudar a drenar urina do rim para
a bexiga. As espirais em ambas as extremidades distal e proximal
permitem a utilizagdo de um stent em uréteres de adultos de vérios
comprimentos. Este dispositivo estd revestido com revestimento
hidrofilico exclusivo HydroPlus™ que, quando activado, aumenta
significativamente as caracteristicas lubrificantes do dispositivo.
Devem ser tomados os devidos cuidados ao manusear este dispositivo
revestido (consulte “Antes da Colocacdo” e “Activar o Revestimento”).
0 stent é seguro para RM.

Leia atentamente todas as instruces antes de utilizar este dispositivo.
Conteido

0 Conjunto de Stent Ureteral Orientavel de Comprimento Variavel Contour
VLinclui:

(1) Stent Contour VL (Material Percuflex Macio) com Revestimento
HydroPlus

(1) Posicionador de Stent Orientavel Compativel

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 Stent Ureteral destina-se a facilitar a drenagem do rim para a bexiga
através da colocac@o endoscoépica ou fluoroscépica por um médico
especializado.

CONTRA-INDICACOES

A utilizacao de stents ureterais deve ser reconsiderada se existirem as
seguintes condicdes:

¢ Avulsdo uretérica nao reparada

ADVERTENCIAS

Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

1. 0tempo de permanéncia da linha de extracg@o ndo deve ultrapassar
os catorze (14) dias, para evitar a possivel incrustagao da linha.

2. Este dispositivo é fornecido esterilizado e recomendado para uma
(nica utilizac@o apenas.

3. Evite flectir ou torcer o stent durante ou antes da colocag&o, uma vez
que poderia danificar a integridade do stent.

4. Se sentir resisténcia durante a introdugao ou remocao do stent,
PARE. N3o continue sem determinar primeiro a causa da resisténcia
e tomar as devidas medidas correctivas.
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5. Recomenda-se a realizagao periodica de exames do tracto urinario
superior para assegurar que o stent esta a efectuar a drenagem de
forma adequada. A avaliagc@o da incrustacao do stent devera ser
efectuada periodicamente.

Nota: Quando é indicada uma utilizagao a longo prazo, recomenda-
se que o tempo de permanéncia do stent (com a linha de extrac¢ao
removida) ndo exceda os 365 dias.* Este stent deve ser avaliado pelo
médico aos 90 dias ou antes de 90 dias ap6s a sua colocagao.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.

6. Este stentndo se destina a ser um dispositivo de implantacao
permanente.

7. Asrecomendacdes aqui apresentadas destinam-se a servir apenas
de orientagdo bésica para a utilizacao deste dispositivo. A utilizagao
deste dispositivo deve ser limitada a médicos especializados com
um conhecimento profundo das indicacdes, técnicas e riscos
relacionados com o procedimento. As referéncias abaixo fornecem
uma descric@o geral sobre a insercdo de um stent ureteral sobre um
fio-guia pré-colocado.

8. Acolocacao do stent pode complicar o subsequente exame/
avaliaca@o de hematria ndo explicada.

9. Os pacientes que apresentam um baixo risco cirdrgico deverdo ser
tratados de forma adequada.

10. Poderé ocorrer formagdo de nos em stents ureterais de vérios
comprimentos. Isto podera resultar em lesdes no uréter durante a
remocao e/ou na necessidade de intervencao cirlrgica adicional.
Devera ser considerada a presenca de um n¢ se for detectada
resisténcia significativa durante as tentativas de remogao.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Efeitos indeseja iados a stents p
posicionados com técnica retrograda e anterograda: refluxo geniturinario
(por exemplo, refluxo ureteral); oclus@o/obstrucéo (por exemplo, cateter,
stent); migracdo (por exemplo, desalojamento); hemorragia, infeccéo (por
exemplo, sepsia, peritonite, infecc@o no tracto urinario); perfuragao (por
exemplo, bexiga, uréter, rim, pélvis renal); extravasamento; incrustacao;
perda de funcdo renal; edema; sintomas urinarios (por exemplo,
frequéncia, urgéncia, incontinéncia, distria, noctiria, hemataria); dores/
desconforto; fragmentacdo do stent; fistula; hidronefrose; formacao de
célculos; danos nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

0 Stent Ureteral e o Posicionador Orientavel sao fornecidos numa bolsa
selada e destinam-se apenas a uma Unica utilizagao.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro. Faca a rotacdo dos stocks
de forma a que os produtos sejam utilizados antes do final do prazo de
validade da esterilizac@o indicado na embalagem.

INSTRUCOES DE OPERAGAQ

Pré-requisitos para a

1. 0 sistema colector renal envolvido deve ser visualizado através de
pielografia intravenosa retrégrada ou anterégrada.

2. Recomenda-se a fluoroscopia para um controlo mais preciso da
colocac&o do stent, contudo, pode ser utilizada uma radiografia
padrdo.

Antes da colocacao
Activacao do revestimento
Para activar o Revestimento HydroPlus™, mergulhe o stent em agua
ou solug@o salina esterilizadas durante, pelo menos, 30 segundos.
Mantenha o stent hdmido durante a colocacao. Utilize uma tira
de gaze himida para manusear o stent durante a colocagéo,
se necessario. NAO limpe o stent com gaze seca ou quaisquer
solventes, uma vez que pode danificar o revestimento.

Técnica recomendada

Nota: Antes de colocar o stent, segure o né da linha de extraccao e puxe
para soltar a linha de extrac¢do do endireitador de espiral (figura 1).

21

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 AS), DFU, MB, Contour VL SureDrive Steerable Stent Set, Global, 50502707-01B

Figura 1

Verifique o si de stent (

Figura 2

Nota: 0 endireitador de espiral desliza facilmente sobre o stent ureteral
(primeiro a extremidade distal do stent) endireitando a espiral e
facilitando a introdug@o do fio-guia através do stent. O endireitador de
espiral é retirado apds a montagem.

A. Retrograda

1. Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no cistoscopio e passe
para cima pelo uréter, para dentro da pélvis renal.

2. Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e através do
cistoscdpio, enquanto um assistente mantém o fio-guia no lugar.
Deixe a extremidade do stent na bexiga exposta.

3. Carregue o posicionador orientavel no fio-guia e faga-o avancar
até o estilete interno do posicionador estar fixo de forma segura a
extremidade do stent na bexiga (figura 3).

> e

———fr—

Figura 3

4. Faca avancar o stent para cima no uréter com o posicionador até
a faixa negra espessa existente no stent ficar situada no orificio
ureteral. Ajuste a colocag@o do stent com o posicionador orientavel
(insercao, rotacao, tracgao).

5. Enquanto mantém o posicionador no lugar, o fio-guia deve ser
parcialmente retirado para permitir a formagao da espiral renal na
pélvis renal.

6. Confirme a posicao do stent na bexiga. Ajuste a colocag@o do stent
com o posicionador orientavel, se for necessario.

7. Retire parcialmente o fio-guia para permitir a formacao parcial da
espiral na bexiga.

Figura 4

8. Desengate o stent do posicionador orientavel rodando o botdo para o
polegar no sentido dos ponteiros do reldgio, empurrando em seguida
o0 botdo para a frente (figura 4). Retire cuidadosamente o fio-guia e,
em seguida, o posicionador.

B. Anterdgrada percutanea

1. Defina a entrada na pélvis renal envolvida utilizando um conjunto
para acesso percutaneo.

2. Passe a extremidade flexivel do fio-guia pelo uréter até a bexiga.
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3. Passe o cateter ureteral de extremidade aberta apropriado sobre
o fio-guia para confirmar a entrada na bexiga. A colocag@o de uma
bainha semi-rigida, de tamanho apropriado, dentro do local de
acesso, € um complemento Gtil nesta altura.

4. Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia. Carregue o
posicionador orientavel no fio-guia e fixe de forma segura ao stent
(figura 3).

5. Faca avancar o stent para baixo no uréter, com o posicionador
orientavel. Ajuste a colocagao do stent com o posicionador, se for
necessario.

6. Confirme a presenca da espiral inferior na bexiga e da espiral
superior dentro da pélvis renal.

7. Desengate o stent do posicionador orientavel rodando o botdo para o
polegar no sentido dos ponteiros do reldgio, empurrando em seguida
o0 botdo para a frente (figura 4).

8. Remova a linha de extracc@o segurando no nd, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extracc@o sem largar o né. Em
seguida, o fio-guia deve ser removido, estabilizando o stent com o
posicionador orientavel.

Nota: Se pretender que seja colocado um tubo de drenagem de
nefrostomia percutanea temporaria apds a insercao do stent, deixe o fio-
guia posicionado no devido lugar quando remover o posicionador.

Opcdes de cuidados com a linha de extraccédo

A. Alinha pode ser deixada no devido lugar para a subsequente
remocao do stent. Para evitar a possivel incrustagao da linha de
extraccao, o stent devera ser deixado no devido lugar durante um
periodo méaximo de catorze (14) dias.

B. Alinha pode ser utilizada como um auxiliar no posicionamento e, em
seguida, removida assim que o stent estiver na posic@o pretendida.

Apos a colocacao do stent, mas antes de se remover o posicionador
orientavel, desengate o stent do posicionador orientavel rodando

o0 botdo para o polegar no sentido dos ponteiros do reldgio,
empurrando em seguida o botao para a frente (figura 4). Segure no
no da linha de extracc@o e corte um fio. Puxe cuidadosamente o nd
da linha de extracc@o para o remover enquanto mantém a posigao do
stent utilizando o posicionador orientavel e o fio-guia.

C. Alinha pode ser removida antes da colocacao do stent.
Alinha de extraccéo pode ser cortada antes da colocacéo do stent.
Remova a linha de extracgao segurando no n¢, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extrac¢@o sem largar o n6.

Em todas as opgdes, a remocao ou troca do stent devera ser efectuada
no momento que for clinicamente mais apropriado.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepcao e fabrico deste instrumento. Esta
garanua suhsmm e exclul todas as outras aqui ndo expressamente

ou img por forca de Ie| ou de qualquer
uutra forma, |nc|umdo mas nao se limitando a, q
plici de comercializagdo ou adeq para fms especmcos

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimentos cirirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizac@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se & reparac@o ou substituicao deste instrumento e
a BSC n@o se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relagao a este instrumento. A BSC nao

bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzadns e nao estabelece
qualsquer garantlas plicitas ou lici luindo mas néo se
a lizagdo ou adeq para fins especificos, em

relacdo a estes instrumentos.
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Namero de catalogo
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Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrucdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.
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Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher

Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressondncia magnética - utilizacao
segura

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Includes Metal Tip Positioner

Incluye posicionador con punta de metal
Inclut un positionneur a extrémité en
métal

EinschlieBlich Positioniervorrichtung mit
Metallspitze

Include posizionatore con punta in metallo
Inclusief positioneringshulpmiddel met
metalen tip

Inclui o Posicionador com Ponta de Metal

Kitted item. Not sold separately.

Este articulo forma parte de un juego. No
se vende por separado.

Article inclus dans un kit. Non vendu
séparément.

Im Produktset enthalten. Kein
Einzelverkauf.

Prodotto disponibile con il kit e non
vendibile separatamente.

Artikel maakt deel uit van set - niet
afzonderlijk verkrijghaar

Item pertencente a um kit. Ndo pode ser
vendido separadamente.
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300 Boston Scientific Way
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Contour VL SureDrive
Habop ympasisieMoro Mo4eTOYHUKOBOTO CTEHTA

TOJIBKO IO NPEAIINCAHHUIO BPAYA

BHuMaHue: B COOTBETCTBUHU ¢ (enepanbHbIM 3akoHonatensctBoM CHIA mpogaxka maHHOTO
U3JIeNIUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauyaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

BHUMAHMUE!

ConepxuMoe  TOCTaBIsIETCA  CTEPUIIM30BAHHBIM  ATUieHOoKcuoM  (D0).  3ampemraercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUIBHBIA Oapbep NOBpexkAcH. [Ipu oOHapyXeHUH TOBPEKICHUN
HEOOXO0IMMO CBSI3aThCs € IpeacTaBuTeieM kommnanuu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).

Tonpko nnsi OJHOKpAaTHOro TpuMeHeHHs. He wucmonbp3oBarh, HE o00padaThiBaTh W HE
CTepWJIN30BaTh MOBTOpHO. IToBTOpHOE McIONB30BaHKME, 00pabOTKAa MM CTEPHIIM3ALUS MOTYT
HApyHIWUTh KOHCTPYKTHUBHYIO LCJIOCTHOCTHL H3ACIHUA U (I/IHI/I) MOTYT IPUBCCTU K BBLIBCACHUIO
U3JIENNsT U3 CTPOsA, YTO, B CBOK OYEPENb, MOXKET HAHECTH BpPEJ 310POBbIO IALMEHTA, CTATh
OPUYMHON TpaBMbl, OoJe3HM Wi cMepTu. [loBTopHOE wHcmonb30BaHMe, 00pabOTKa WU
CTepWJIM3aLUsl MOTYT TaKXXe CO34aTh PHUCK 3arps3HeHHs H3Aeaus M (MIM) IHPHUBECTH K
WHOHUIMPOBAHUIO TMAIMEHTAa WM TepeKpecTHOW WH(MEKIWu, B YACTHOCTH, Ieperade
UHQEKIMOHHOTO 3a00sieBaHusA(-i) OT OJTHOrO MallMeHTa APYroMy. 3arps3HEHUE U3JIeNIUs MOXKET
IPUBECTH K HAHECCHUIO BPEa 30POBbIO, O0JIE3HH MIIN CMEPTH MAIUEHTA.

[Tocie wucrmonb30BaHMsT HEOOXOIUMO YTUIM3HPOBATH H3JCINE W YIIAKOBKY B COOTBETCTBUHU C
HOPMaMU YYPESKICHUS 3/PAaBOOXPAHCHUS, AJIMUHHCTpalMd W (WIM) OPraHoB MECTHOIO
CaMOYIIPaBJICHHSI.

OIIMCAHUE U3AEJIUSA

Konctpykuusi crenta ¢ mnepemeHHoi amuHod Contour mpearnosiaraeT €ro YCTaHOBKY I10
NIPOBOJHUKY JUIsi 0OECTIEYCHUsI APESHUPOBAHUS MOYHM W3 MOYKA B MOYEBOH Iy3bIph. Crimpanu
JUCTAIbHOTO U NMPOKCHMAJIBHOTO 3aBUTKOB IO3BOJSIOT MPUMEHSATh OJUH U TOT K€ CTEHT K
pa3IMYHBIM [0 JUIMHE MOYETOYHUKAM B3pOCHBIX Jroaei. JlaHHoe wu3nenune oOnagaeT
HKCKJIFO3UBHBIM TuapoduiabHbIM mokpbiTieM HydroPlus, koTopoe npu akTuBanuu 3HaYUTEIBHO
YCUJIMBAET CMa30uHble cBoMcTBa u3aenusd. CieayeT coOuroaTh OCTOPOKHOCTH MpU padoTe ¢
JTAHHBIM M3/I€JIMEM C YUeTOM ero HOKphITUs (cM. pa3zaensl «Ilepen ycTaHOBKOW» M « AKTUBUPOBATh
MOKPBITHEY ).

Ctent comectum ¢ MPT.
BauMarensHO 03HAKOMBTECH CO BCEMH HHCTPYKITUSMU JIO Hadala UCIOJIb30BAHUS U3 ICIHSL.

Conep:xumoe

HaGop ympaBisieMoro MO4eTOUHUKOBOI'O CTEHTa ¢ epeMeHHoi anuHoi Contour VL Bkitoyaer B
ceost:

(1) crent Contour VL (u3 msrkoro marepuana Percuflex) ¢ nokpeituem HydroPlus;

(1) coBMeCTHMBIii yIIpaBIIsIeMbIi JIOKATH3aTOpP CTEHTA.
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NPUMEHEHMUE 110 HASBHAYEHUIO / IOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO
MOouYeTOYHUKOBBIN CTEHT MpeHa3HaueH JUIsl oOecreueH s JpeHaka U3 Mo4YeK B MOYEBOU My3bIph

nyTeM

YCTAaHOBKH KBaJ'II/I(i)I/IHI/I]I)OBaHHBIM BpaiyoM 1o OHIOCKOIINYCCKUM U1

PCHTICHOCKOIIMYCCKUM KOHTPOJICM.

MHNPOTHUBOIIOKA3AHUA
[IpuMeHeHre MOYETOYHMKOBBIX CTEHTOB CIIEAYET IMEPECMOTPETh NPU HATUYUU CIEAYHOLINX
YCJIOBU:

HEMnogaaromasiacs JICUCHUIO aBYJIbCUA MOUYETOYHHKA.

NPEAYHNPEXKIAEHUSA
HewunsBecTHEL

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

1.

2.

Bpems npeObiBaHus B OpraHu3Me MalueHTa HUTH JIJIsl U3BJICUEHHS] HE IOJKHO TPEBbIIIATh
14 (yetTblpHaALATH) THEW BO N30€KaHUE BO3MOKHON MHKPYCTAI[UU HUTH.

JlanHO€ u3IeNHe TMOCTABIAETCS B CTEPHJIBHOM BHUIEC M PEKOMEHJOBAHO TOJBKO JUIS
OJIHOPA30BOT0 MTPUMEHEHHS.

N30eraiite crubanusi ¥ TEpeKpyuYMBAaHUA CTEHTA BO BpEMsS YCTAaHOBKHM WU Mepel
YCTAaHOBKOM, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTH K HAPYIICHHUIO IIEJIOCTHOCTH CTEHTA.

Ecnu Bo Bpemsi mpoJBIKEHUS WIM W3BJICYCHHS] CTEHTA OLIYIIAETCSI CONPOTUBIICHHE,
cienyer OCTAHOBUTD INPOLEAYPY. 3anpemaercss npoaomkarh Npoueaypy, He
YCTaHOBUB BHayalle IPUYUHY COMPOTHUBIICHUS U HE MPEANPUHSIB KOPPEKTUPYIOIIUX MEp.
Pexomenayercs mpoBOAUTH MEPUOUUECKOE UCCIICTOBAHNE BEPXHUX MOYEBBIX MyTEH ISt
o0ecrniedeHurs HaiTIeKalero JpeHUPOBaHMs TPU MOMOIIIH cTeHTa. ClelyeT NepuoanyecKu
MIPOBOJIUTH OIEHKY MHKPYCTAIlUU CTEHTA.

IIpumeuanue: eciy NalMEHTy [TOKA3aHO JOJATOCPOYHOE IPUMEHEHHUE CTEHTA, BpEMs IpeObIBaHUS
CTEHTAa B OpraHu3Me NauMeHTa (Iocje YAAJeHWs HUTH JJs U3BJICYEHUs) PEKOMEHIYyeTcCs
OTpaHUYUTh MEepuoAoM B 365 nHel™. Bpau MOMKEH OLIEHUTh COCTOSHHUE CTEHTAa HE IO3/HEe
90 nHeli mocine ero yCTaHOBKH.

* JlaHHBIE 10 OMOCOBMECTUMOCTH NMPUBECHBI B JOKYMEHTAIUH HA U3JIEIHE.

6.

10.

I[aHHBIfI CTCHT HC TMpCAHAa3HA4YCH JJid IIOCTOSAHHOIO MNPHMCHCHUA B KA4YCCTBC
AMIUIAaHTUPYEMOTO U3IENHSL.

HpI/IBGI[GHHBIG B HaCTOAIEM IOOKYMCHTC PCKOMCHAAIWMN CIIYy)XAaT TOJIBKO B KadC€CTBC
OCHOBHOI'0 PYKOBOJICTBA K NPUMEHEHHUIO JAaHHOIO u3naenus. JlaHHoe HU3IENue TOJHKHO
IMPUMCHATHECA TOJBKO BpadaMH-CIICHUAINCTAMU, KOTOPBIC I[MHPOKO OCBCAOMIICHBI O
MOKAa3aHUAX K MPUMEHEHHUIO JaHHOU MPOLEAYPHhI, CIoco0ax ee MPOBEACHUS U CBA3aHHBIX
¢ Hell puckax. [IpuBeneHHbIE HIDKE CIIPABOYHBIC MaTEepUAIbl COIEPKAT IMIHUPOKHUA 0030p
TEMBbI BBEJICHUSI MOYETOYHUKOBOT'O CTEHTA I10 3apaHee YCTaHOBIEHHOMY IIPOBOJIHUKY.
VYcTaHOBKa CTEHTa MOKET OCJIOKHUTH IMOCIEAyIolIee 00CiIeI0BaHIE/OLEeHKY reMaTypHuu
HEU3BECTHOM ATUOJIOTUH.

[TarueHTsl € BBICOKMM  XHPYPrMUECKHM  PHUCKOM  JOJDKHBI — HaOMIOAaThCs
COOTBETCTBYIOLIUM 00pa3oM.

Bo3MmoxHO 00pa3oBaHue y37I0B B MOUETOYHHKOBBIX CTEHTAX C MEPEMEHHOM JITMHON. DTO
MOXKET TIPUBECTH K TOBPEXKICHUI0O MOYETOYHHKA BO BpeMs yAaleHus U (W) K
HEOOXOUMOCTH  JIOMOJHUTENBHOTO  XMpPypruueckoro BmematenbcTBa.  Crenyer
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YUYUTBIBAaTh BO3MOXXHOCTH HAJIW4YHA y3J1a, €CJIM IPHU IOIMNBITKAX YAAJICHHA OLIYyIIACTCA
SHAYUTCIBHOC COIMPOTHUBIICHUC.

HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

He:xenaTtenbHble sIBJI€HHsI, CBSI3AHHBIE C PETPOrPaJHO HMJIHM AHTETPAJHO BBEACHHBIMHU
MOYETOYHUKOBBIMH CTE€HTAMH, BKJIKYAKT B cedsi, MOMHMO MPOYEro: ypOreHHUTATbHBIN
pedaokc (HarmpuMep, MOYETOUYHUKOBBIM PEQIIIOKC); OKKIIFO3UIO/HEITPOXOJAUMOCTh (Hampumep,
KareTepa WIM CTEHTA); CMEIICHWE (HampuMmep, NepeMelIeHHe); KPOBOTEUYCHUE; WHQEKINUU
(HampuMep, Cercuc, MePUTOHUT, HHPEKIIMH MOYEBBIBOASANINX TyTel); mepdopaluio (Hampumep,
MOYKH, MOYETOYHUKA MM MOYEBOTO ITy3bIPsi, TOYEYHOHN JTIOXAHKH); IKCTPaBa3aT; HHKPYCTAIIHIO;
HapyIIeHHE MOYSUHBIX (PYHKIUIT; OTEK; CHMITOMBI CO CTOPOHBI MOYEBBLICTUTEIHHON CUCTEMBI
(HampuMep, YacTOTy TO3BIBOB K MOYCHUCITYCKAHUIO, MMIICPATUBHOCTH IMO3BIBOB, HEICPKAHHE
MOYH, TU3yPHUI0, HOKTYPHIO, TEMATYPHIO); 006/ TuCKOMOPT; parMeHTAINIO CTeHTa; PUCTYITY;
ruIpoHePpo3; KaMHe0Opa30BaHKE; TIOBPEKACHNE TKAHEH; HPO3HIO.

®OPMA INIOCTABKH
MOUY€eTOUYHNKOBBINM CTEHT U YNPABIAEMBIN JIOKAIU3aTOP MOCTABJISIIOTCS B TEPMETHUHBIX ITAKETAX
Y IIPEIHa3HAYEHBI TOJIBKO U1 OJTHOPA30BOI0 IPUMEHECHUS.

He HCIIOJIB30BATh, €CJIM YIIAKOBKA BCKPLITA UJIX ITOBPECIKACHA.

He ucnonps30Bath, €CIIM 9aCTh ATHKETKU OTCYTCTBYET HIIM MHPOpMAIUs Ha Hel Hepa3bopuuBa.
OO0pauienne 1 XxpaHeHue

XpaHHUTh B TEMHOM TPOXJIATHOM M cyxoM Mecte. [lepenada u3enuii B HAIMYUN HA pean3aliio
JIOJDKHA OCYIIECTBIISITHCSL TAKMM 00pa3oM, 4TOOBI MCIONB30BATh UX JIO ATl UCTEUCHUS CPOKa
CTEPUIIBHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE YIAaKOBKH.

HHCTPYKIHUH 11O SKCILVIYATALIUH

Heo0xonumble yc/10BUs nepe] YCTAHOBKOM

1. 3arparuBaeMylo 4alleyHO-JOXaHOYHYIO CUCTEMY HEOOXOJMMO BU3yallbHO 00CIe0BaTh C
MOMOILBIO BHYTPUBEHHOM, PETPOTrpaHON WIIM aHTErpaJAHOM nuenorpaduu.
2. Jlig Gonee TOYHOrO KOHTPOJIS YCTAHOBKM CTEHTa PEKOMEHAYETCS PEHTI€HOCKOMUS,

OJTHAKO MOJKET OBITh MCIIOJIb30BaHa U CTaHAapTHas paguorpadus.
Ilepen ycranoBkou

AKTHBHPOBATh OKPbITHE

Jna axktuBaumu 1nokpeitTus  HydroPlus morpysute cTeHT B CTEpHIbHYIO BOAYy WIH
¢uzuonornueckuii pactBop kak MHHMMYM Ha 30 cekyHJ. CTEHT J[AOJDKEH OCTaBaThCs
YBJIQXHEHHBIM B IIPOLECCE YCTAaHOBKH. lIcmomb3yiiTe BIaKHYIO MapieBylO caln(erky s
00pabOTKM CTEHTa B MPOILIECCe €ro YCTaHOBKH, eciu 310 HeoOxoaumo. HE mpotupaiite creHt
CyXOM MapJiiell WK JTF0OBIMU PaCTBOPUTENSIMH, TOCKOJIBKY 3TO MOXKET MPUBECTH K MOBPEKICHUIO
IIOKPBITHS.

PexomenayeMasi TeXHUKA
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IIpumeyanue: nepen yCTaHOBKOM CTEHTA 3aXBAaTUTE y3€J HUTH Ul U3BICUYCHUS U MOTSIHUTE 32
HET0, YTOOBI BEIHYTh HUTH JUIS U3BJICUCHUS U3-TIOJ PACHIPSMHUTEINS 3aBUTKA (PUCYHOK 1).

Pucynoxk 1.
IIpoBepbTe ccTEMY CTEHTA (KOMIIOHEHTHI)

——tf A ] Ty

Pucynok 2.

IIpumeuyaHue: pacrpsIMUTENb 3aBUTKA JIETKO CKOJIB3UT 110 MOYETOYHMKOBOMY CTEHTY (HauMHasi ¢
JUCTAJIbHOTO KOHIIA CTEHTA), BBIIPSAMIISIS 3aBUTOK U 00Jierdast BBEICHUE IPOBOJHUKA YEPE3 CTEHT.
[Tocne cOopku pacrpsIMUTENb 3aBUTKA CIIEAYET YAAIUTh.

A. Perporpaansiii focryn

1. BcraBbTe rbkuii KOHEI TPOBOJHUKA B IIUCTOCKOII U MTPOBEAUTE €T0 Yepe3 MOYETOUHHUK B
MIOYEYHYIO JIOXAHKY.

2. [IpoBeauTe KOHMYECKMII KOHUYMK CTEHTa [0 NPOBOAHUKY M 4Yepe3 LUCTOCKOI, IOKa

aCCHUCTEHT OyAeT MOJJIepKUBaATh IMOJIOKEHHE MPOBOJHMKA. OCTaBbTE€ KOHEL[ CTEHTa CO
CTOPOHBI MOYEBOTO My3bIPs BHIIBUHYTHIM.

3. Pa3mecture ynpasisieMslil JIOKaau3aToOp HAa MPOBOJHUKE U MPOABUTalTE €ro J0 TEX IOp,
MOKa BHYTPEHHUH CTHJIET JIOKAJIU3aTopa He OYJeT Ha/leHO MPUKPEIIIEH K KOHIly CTEHTa
CO CTOPOHBI MOYEBOTO MY3bIps (PUCYHOK 3).
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Pucynok 3.

4. [IponBuraiite CTEHT BBEPX 110 MOYETOYHUKY C IIOMOILIBIO JIOKAJIM3AaTOpa 0 TeX MOp, MOKa
LIMPOKasl YepHas M0JIOCKAa Ha CTEHTE He OyAEeT pacloyiokKeHa BO3JI€ YCThsl MOYETOUHUKA.
OtperynupyiTe IMOJIO)KEHHE CTEHTa YIPaBJISIEMbIM JIOKAJIW3aTOpOM  (TOJIKAiiTe,
[IOBOpAYMBAMTe, TAHUTE).

S. VY aepkuBasi JTIOKaIM3aTop HA MECTE, YaCTHYHO OTTSHUTE IMPOBOIHUK, YTOOBI TO3BOJIUTH
CIMpaJId IOYEYHOI'0 KaTeTepa NPUHATh HY)KHYIO (OPMY B IOUYEUHOI JIOXaHKE.

6. [TonTBepauTe pacroyio)keHHe CTeHTa B MOYEBOM Iry3bipe. llpm HeoOxommmocTu
OTPETYJIMPYUTE MTOJIOKEHNUE CTEHTA C TIOMOIIBIO YIIPABJISIEMOI'0 JIOKAJIN3aTOPA.

7. YacTHuHO M3BJIEKUTE TMPOBOJHHK JJISI YACTHYHOTO (POPMUPOBAHUS CIIUPATH B MOYEBOM
ITy3bIpe.
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Pucynok 4.

8. OTcoequHUTE CTEHT OT YIPABIAEMOIrO JIOKAJIN3aTOpa, IOBOPAYMBasl KPyTIyl pydKy IO
4acoBOH CTpeNIKe C MOCIEAYIOIUM MPOTATKUBaHUEM Brepel] (pUCYHOK 4). OCTOPOKHO
BBIHBTE IPOBOJIHUK, @ 3aTEM JIOKAJIU3ATOP.

B. YpeckoKHBIA aHTerpaJHbIi J0CTYI

1. OObecnieupTe MOCTYN B 3a/ICMCTBOBAaHHYIO TOUYEUYHYIO JIOXaHKY, MCHIOJB3Yys HaOop s
YPECKOKHOTO JOCTYTIa.

2. [IpoBenuTe ruOKuii KOHEI MPOBOJHUKA YEPE3 MOUETOUYHUK B MOUYEBOH IYy3bIPb.

3. IIpoBenuTe mnoaxondAMii MOYETOYHHMKOBBIM KaTETEp C OTKPBITBIM KOHIIOM IIO
MIPOBOJHUKY, 4TOOBI 00ECIEeYUTh JOCTYN B MOYeBOW My3blpb. Ha manHoMm stame Oyxer
1esnecoo0pa3Ho  YCTAaHOBUTh B MECTO  JIOCTyNa  MOJYXECTKMH  MHTPOJbIOCEp
COOTBETCTBYIOILIETO pa3Mepa.

4. [IpoBenuTe KOHMUYECKHMH KOHYMK CTEHTAa 4epe3 MPOBOJHHUK. Y CTAaHOBUTE YIPaBIIsAEMBIN

JIOKAJIN3aTOpP Ha MPOBOIHUK M HAJIC)KHO MPUKPEITUTE K CTEHTY (PUCYHOK 3).
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5. [IpoaBuHBTE CTEHT BHU3 IO MOYETOYHHUKY € IOMOIIBIO YIIPaBIsieMoro JiokainuzaTtopa. [1pu
HEO0OXOIUMOCTH OTPETYJIHPYHUTE MOJI0KEHHUE CTEHTA C TIOMOIIIBIO JIOKaTH3aTopa.

6. Yoeautech, 4TO HUKHSS CIIUPAJIh HAXOUTCS B MOUEBOM ITy3bIPE, & BEPXHSIS - B TIOYCUHOM
JIOXaHKe.

7. OTcoeMHUTE YIPABISIEMbIi JIOKATU3aTOP OT CTEHTA, Bpallias KPyriyio py4Ky [0 4aCOBOM
CTpEJIKE C MOCIICAYIONIMM IPOTAIKUBaHUEM BIiepe] (pHUCYHOK 4).

8. YroObl yAaauTh HHUThH JUIS W3BJICUYCHUS, yICPXKHBas y3el, OOpEKbTe OJHY HUTKY H,

MPOJIOJKAsl yACPKUBATH Yy3€J, aKKypaTHO TMOTSHUTE 33 HUTH JUIsl U3BJICUEHHUs. 3aTeM
MIPOBOJHUK YJANSIOT, CTAOMIN3UPYS MTOJI0KEHUE CTEHTA YIPABIISEMbIM JIOKAIU3aTOPOM.

I[Ipumeuanue: eciau Npu NPOBEICHUH YPECKOXKHONH He(DPOCTOMHHM TMOCTE BBEJIEHHUS CTEHTA
HEO0OXO0IMMO pa3MeIIeHUE BPEMEHHON PEHAKHOW TPYyOKH, TO MPHU W3BJICYCHHH JIOKAIH3aTOpa
OCTaBbTE MTPOBOJAHUK HA MECTE.

BapuaHTbl HCI10/1b30BAaHNS HUTH /ISl H3BJICYEHHUS CTEHTA

A. Hutp Moxer ObITh OCTaBJI€Ha Ha MeCTe Ui IMOCIEAYIOUIETO M3BJICYEHHUS CTeHTa. Bo
n30exaHUe BO3MOXKHOW HMHKPYCTALlMM HUTH JUIsl M3BJICYEHUS CTEHT HE JOJDKEH
YCTaHABJIMBATHCS HA CPOK Oosiee 14 (ueTblpHaAaTH) JHEH.

B. Hute MoxeT OBITHh HCIIOJIB30BaHA B KAaueCTBE BCIOMOTATENbHOIO CPEACTBA IS
MO3ULIMOHUPOBAHMSI CTEHTA, a 3aTEM YJaJIEHa I10CJI€ pa3MELIEHUs] CTEHTa B TpeOyeMoM
MOJIOXKEHHUHU.

[locne pasMenieHust CcTeHTa, HO JO W3BJIEUEHHUS YIPABISAEMOro JOKalIW3aTropa,
OTCOEIMHUTE YIIPaBIISIEMbIH JIOKATH3aTOP OT CTEHTA, Bpallasi Kpyriyro pydKy MO 4acOBOM
CTpEJIKE C MOCJIESAYIOINUM MPOTATKUBAHUEM PYUKH BIiepe]] (pUCYHOK 4). Y mepkuBasi y3emn
HUTH A7 U3BICUCHUS, OTPEXKbTE OAHY HUTh. OCTOPOKHO MOTSIHUTE Ha ceOs y3en HUTH
AJId U3BJICYCHHA CTCHTA JIA €€ YAAJICHUA, OJHOBPECMCHHO YACPKUBAA CTCHT B HYXHOM
MIOJIOKEHUH C TIOMOIIBIO YIIPABIIIEMOTO JIOKAJIH3aTopa U MPOBOTHUKA.
C. Hutb MoxeT ObITh yAaJieHa 10 Hauajia pa3MelIeHusl CTEHTA.

Hute ans u3BnedeHus cTeHTa MOXKET ObITh oOpe3aHa /10 Hayala pa3MElIeHUs CTEHTA.
YILaJ'II/ITC HUTb JIS1 HU3BJICUCHUA, I 4Y€ro, yACpKuBag y3C€JI, OTPCKBTEC OJHY HUTH U,
MPOJIOJKAS YAEPKUBATh y3€J1, OCTOPOKHO BBITIHUTE HUTh JIJIsl U3BJICUCHUS.

I[J'ISI BCCX BAPHUAHTOB HCIIOJB30BAHUA IMPOLUCAYPHI 1O HU3BJICUYCHHUIO CTCHTA WM €r0 3aMCHBbI
JOJIKHBI BBITIOJIHATECA B KIIMHUYCCKU IPUEMIICMBIC CPOKH.

IF'APAHTUSA
Komnanuss «bocron Caitentupux Kopnopeitmn» («BCK») rapantupyer, 4ro mpu
MPOEKTUPOBAHUM W TPOM3BOJACTBE JAHHOTO WHCTPYMEHTa OBbUIM HPUHATHI JIOJKHBIE MEpPbI
npenocropoxxHocTd. Hacrosimas rapanTusi 3aMeHsieT M MCK/II04aeT Bce HHbIe TapaHTHH, He
yYKa3aHHbI¢ NPSAMO B HACTOSILEM JOKYMEHTe, H BbIpaskaeMble WM INOJApa3yMeBaeMble¢ B
CHJIy JCHCTBHUSI 3aKOHA MJIM 10 MHOH NpPHYHHE, BKJKYasg, MOMHMO IpPoYero, Jrldbie
BbIIAHHbIC TAPAHTHH TOJHOCTH H3JeJUs IS NPOJAKM MM FAPAHTHHM €ro roAHOCTH 1JIsA
APYroii KoHKpeTHoOW wneau. OOpalieHue, XpaHeHHE, OYMCTKAa M CTEpUIM3alMs JaHHOTO
MHCTPYMEHTa, a TakXke JApyrue (hakTopbl, CBS3aHHBIE C IMAlMEHTOM, TUArHO30M, JIEYCHHEM,
XUPYPrUYECKHUMHU MpOIelypaMH U WHBIMH OOCTOSITEIBCTBAMH, HE 3aBHCALUIMMU OT KOMIAHWUU
«bCK», 0Ka3bIBaOT HEMTOCPEICTBEHHOE BIMSHUE HA HHCTPYMEHT U PE3YJIbTaThl, IOJy4YECHHBIE TPU
ero ucrnonpzoBanuu. Obs3arenbcTBa komnanuu «bCK» mo naHHO# rapaHTuM OorpaHMYUBAIOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM faHHoro uHctpymenTta. Kommnanus «bCK» He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a
aro0ble MOOOYHBIE HWIIM KOCBEHHBIE YOBITKH, yIIepO WM DPacXoibl, MPsIMO HIM KOCBEHHO
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CBSI3aHHBIE C UCTOJIb30BaHWEM JlanHoTrOo nHCeTpyMeHTa. Kommnanusa «bBCK» He Gepet Ha ceOs 1 He
YIOJHOMOYHBAET Kakoe Obl TO HU OBUIO JUIO OpaTh Ha cedsl OT ee MMEHU JIIoOble IpYrHe Win
JOTIOTHUTEJIbHBIE 00s3aTeNIbCTBA UM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JAHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnannsa «bCK)» He HeceT HHKaKoOil OTBeTCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HMCIOJb30BaHHbIE,
NMOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE UM MOBTOPHO CTEPU/IN30BAHHBIE U3/1eJIMS M He MPeI0CTABJIsIET B
OTHOLICHNH TAKHUX U3JeJIMi HUKAKUX SIBHBIX WIHN NOAPa3yMeBaeMbIX FrapaHTHii, BKJIOYas,
NMOMHMMO TPOYero, rapaHTHM FOJHOCTH JJs MPOAAKM WJIM NMPUTOJHOCTH I KOHKPETHOM
neJIu.
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Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ)
process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is
found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Malecot Nephrostomy Catheter Set is used for
percutaneous nephrostomy drainage.

Contents

(1) Re-Entry Catheter (C-Flex™ Elastomer Material) or Malecot
Catheter (C-Flex Elastomer Material)

(2) Flexible Stylets
(1) Drainage Bag Connecting Tube

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Malecot Nephrostomy Catheter Set is intended to establish
percutaneous nephrostomy access and is indicated for the
following:

Diagnostic Indications:

* Antegrade pyelography

e Pressure/perfusion study (Whitaker test)

Therapeutic Indications:

* Nephrostomy catheter drainage

* Perfusion chemolysis of renal stones

¢ Post-percutaneous nephrolithotomy

* Post-percutaneous resection and coagulation of
urothelial tumors

CONTRAINDICATIONS

The Malecot Nephrostomy Catheter Set is not indicated for use
in patients with blood clotting anomalies due to coagulopathies
or pharmacological anticoagulations.

2



WARNING

None known.

PRECAUTIONS

1. Bending or kinking during, prior to, or after placement
(including external fixation) could damage the integrity of
the catheter.

2. If resistance is encountered during advancement or
withdrawal of the catheter, STOP. Do not continue without
first determining the cause of the resistance and taking
remedial action.

Note: Where long-term use is indicated, it is recommended
that indwelling time for catheter not exceed 90 days*. This
catheter should be evaluated by the physician on or before
90 days postplacement.

*Biocompatibility data on file.

3. Periodic examinations are recommended to assess
catheter patency and function.

4. Catheters are not intended to be permanent implant
devices.

5. These recommendations are meant to serve only as a basic
guide to the utilization of this device. The performance
of percutaneous nephrostomy should not be undertaken
without comprehensive knowledge of the indications,
techniques and risks of the procedure.

ADVERSE EVENTS

¢ Hemorrhage

* Hematoma

¢ Fistula

e Edema

* Extravasation

* Loss of renal function

* Perforation

¢ Infection

¢ Encrustation

* Pneumothorax

* Catheter occlusion

e Catheter dislodgement

e Colon injury

e Tissue Damage

¢ Discomfort/ pain

¢ Inflammation

¢ Hydronephrosis

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.

Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store at controlled room temperature. Do not expose to organic
solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory
so that products are used prior to the sterilization expiration
date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Prior to Use

Carefully read all instructions prior to using this device.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AS), DFU, MB, Malecot Nephrostomy Catheter Set, Global, 50549798-01B
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RECOMMENDED PROCEDURE
Placement

1. Advance the tip of the flexible stylet squarely inside the
tip of the malecot. Straighten the wings of the malecot by
securing the male luer-lock on the stylet to the female luer-
lock on the catheter.

2. Pass the tip of the catheter over the guidewire and advance
down nephrostomy tract using a unidirectional twisting
motion.

3. Unlock the stylet to allow malecot wings to form. Prior to
removal of stylet, the proper positioning of the catheter
should be confirmed. Remove stylet, secure catheter and
attach connecting tube provided.

Withdrawal

1. If desired, the malecot wings may be straightened by
inserting the additional stylet provided.

Note: In order to ensure stylet can enter the tip of the
catheter - pull back slightly on catheter to straighten
malecot. Insert stylet and engage tip. Secure stylet and
remove catheter.

2. A guidewire may be passed into collecting system after
styletis engaged and prior to catheter removal.

ATTENTION ATTENDING PHYSICIAN: If patient will
not be followed up by you, it is recommended that the
“instructions for use” or the section on how to remove
catheter be attached to the patient’s chart.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable
care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express
or implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness for a particular purpese. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures and other matters beyond BSC's control directly
affect the instrument and the results obtained from its use.
BSC's obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable
for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for
it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this instrument. BSC assumes no liability with respect to
instruments reused, reprocessed or resterilized and makes
no warranties, express or implied, including but not limited
to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.

C-Flex is a registered trademark of Saint Gobain Performance Plastics.

REFERENCES

Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K. Percutaneous
Nephrostomy with the Stamey Catheter: A New Introducing
Technique. Urol. Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.
Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula,
F., Amplatz, A.: Flexible Trocar for Percutaneous Nephrostomy.
AJR 136:434, (Feb.) 1981.

Khasidy, L.R., Smith, A.D.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter
for Endourological Applications. Journal of Urology Vol. 133,
(Feb.) 1985.
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Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la venta de este
dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la barrera
estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El conjunto de catéter Malecot para nefrostomia se usa para el drenaje de nefrostomias
percutaneas.

Contenido

(1) Catéter Re-Entry (material de elastomero C-Flex™) o catéter Malecot (material de
elastomero C-Flex)

(2) Estiletes flexibles
(1) Tubo de conexion de la bolsa de drenaje

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El conjunto de catéter Malecot para nefrostomia esté indicado para establecer el acceso
de las nefrostomias percutaneas y se utiliza en los casos siguientes:

Indicaciones de diagnéstico:

¢ Pielografia anterograda

«  Estudio de presion/perfusion (prueba de Whitaker)
Indicaciones terapéuticas:

*  Drenaje con catéter de nefrostomia

*  Quimiolisis de perfusion de calculos renales

*  Nefrolitotomia pospercutanea

* Reseccion pospercutanea y coagulacion de tumores uroteliales

CONTRAINDICACIONES
El conjunto de catéter Malecot para nefrostomia no estd indicado para su uso
en i con ias de io i debido a fas o

anticoagulaciones farmacoldgicas.

ADVERTENCIA

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

1. Sidobla o pliega el catéter antes, durante o después de la colocacion (incluida la
fijacion externa), puede dafar la integridad del mismo.

2. Sise encuentra algln tipo de resistencia durante el avance o extraccion del

catéter, DETENGA el proceso. No prosiga sin antes determinar la causa de tal
resistencia y sin tomar las medidas oportunas.

Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda que el tiempo
de permanencia del catéter no supere los 90 dias*. El médico debe evaluar este
catéter a los 90 dias o antes, después de la colocacion.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.

3. Esrecomendable realizar exdmenes periddicos para evaluar la permeabilidad y el
funcionamiento del catéter.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AS), DFU, MB, Malecot Nephrostomy Catheter Set, Global, 50549798-01B
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4. Los catéteres no estan indicados para empl como dispositivos de implante
permanente.

5. Estasr daci se facilitan (ni como guia basica para la
utilizacion de este dispositivo. No se debe llevar a cabo la nefrostomia percutdnea
sin la comprension plena de las indicaciones, las técnicas y los riesgos del
procedimiento.

EPISODIOS ADVERS0S

* Hemorragia

¢ Hematoma

e Fistula

¢ Edema

¢ Extravasacion

¢ Pérdida de la funcién renal
¢ Perforacion

¢ Infeccién

¢ Incrustacion

¢ Neumotorax

¢ Oclusién del catéter

* Desplazamiento del catéter
¢ Lesionde colon

* Dafios en los tejidos

¢ Molestia/dolor

¢ Inflamacion

* Hidronefrosis

PRESENTACION

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
Manipulacion y almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes orgéanicos,
radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rotar las existencias para utilizar los productos
antes de la fecha de caducidad de |a esterilizacion indicada en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Antes de su uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO
Colocacién

1. Haga avanzar la punta del estilete flexible en angulo recto hacia el interior de la
punta del malecot. Enderece las alas del malecot asegurando el cierre luer macho
del estilete al cierre luer hembra del catéter.

2. Pasela punta del catéter sobre la guia y hagala avanzar por el tracto de nefrostomia
usando un movimiento de giro unidireccional.

3. Desbloquee el estilete para permitir que se formen las alas del malecot. Antes de la
extraccion del estilete, debe confirmarse el posicionamiento correcto del catéter.
Extraiga el estilete, asegure el catéter y acople el tubo de conexion suministrado.

Extraccion

1. Sise desea, las alas del malecot pueden se i la
estilete adicional suministrado.

Nota: a fin de asegurar que el estilete penetre la punta del catéter, tire ligeramente
del catéter hacia atras para enderezar el malecot. Introduzca el estilete y encaje la
punta. Asegure el estilete y extraiga el catéter.

2. Unavez encajado el estilete, puede pasarse una guia al sistema recolector antes
de la extraccion de catéter.

ATENCION MEDICO RESPONSABLE: si no va a realizar el seguimiento del paciente,
se recomienda adjuntar al cuadro médico del paciente las “Instrucciones de uso” o
la seccion sobre la extraccion del catéter.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado razonable
en el disefio y la fabncacmn de este instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier
otra que no se en este di ya sea de forma explicita
o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita
de comerciabilidad o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y la eslenllzacmn de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el di dstico, el tr i las inter

quirGrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC afectan directamente a este
instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de
BSC en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por
dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda ocaslonarel uso de este instrumento.

BSC tampoco asume ninguna otra obligacion o r rel la con este
instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto a dos o

reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita
o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para un fin
concreto.

C-Flex es una marca comercial registrada de Saint Gobain Performance Plastics.
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Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut &tre vendu que sur
prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & l'oxyde d'éthylene (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle
et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures,
des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer la
contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du patient, y compris la transmission
de maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Apreés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au réglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit de cathéter de néphrostomie de type sonde de Malecot est utilisé pour le drainage
par néphrostomie percutanée.

Contenu

(1) cathéter Re-Entry (en élastomére C-Flex™) ou 1 cathéter de type sonde de

Malecot (en élastomére C-Flex)
(2) stylets flexibles

(1) tube de connexion pour poche de drainage

UTILISATION/INDICATIONS

Le kit de cathéter de néphrostomie de type sonde de Malecot est congu pour établir
un accés dans le cadre d'une néphrostomie percutanée ; il est indiqué dans les cas
suivants :

Indications diagnostiques :

*  Pyélographie antérograde

«  Etude de la pression/perfusion (test de Whitaker)

Indications thérapeutiques :

* Drainage par cathéter de néphrostomie

*  Chimiolyse de calculs rénaux par perfusion

*  Néphrolithotomie post-percutanée

* Résection post-percutanée et coagulation de tumeurs urothéliales

CONTRE-INDICATIONS

Le kit de cathéter de néphrostomie de type sonde de Malecot est contre-indiqué chez les

patients présentant des ies de la ion dues a des lopathies ou & un
traitement anticoagulant pharmaceutique.

MISE EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

1. Toute pliure ou torsion avant, durant ou aprés la mise en place (y compris la fixation
externe) pourrait endommager I'intégrité du cathéter.

2. En cas de résistance pendant la progression ou le retrait du cathéter, SARRETER.
Ne pas poursuivre avant d'avoir identifié la cause de la résistance et pris les
mesures nécessaires pour y remédier.

Remarque : Lorsqu’une utilisation a long terme est prévue, il est recommandé de
ne pas laisser le dispositif en place plus de 90 jours*. Le médecin doit vérifier le
cathéter au plus tard 90 jours apres sa mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.
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3. llestrecommandé de procéder a des examens périodiques pour évaluer la
perméabilité et le fonctionnement du cathéter.

4. Les cathéters ne sont pas congus pour étre utilisés comme implants permanents.

5 Cesr jons sont a servir de guide général pour
I'utilisation de ce dispositif. La néphrostomie percutanée ne doit pas étre réalisée
sans une connaissance approfondie des indications, techniques et risques de
I'intervention.

EVENEMENTS INDESIRABLES
*  Hémorragie

¢ Hématome

e« Fistule

e (Edeme

¢ Extravasation

* Perte de la fonction rénale
* Perforation

¢ Infection

¢ Incrustation

¢ Pneumothorax

¢ Occlusion du cathéter

*  Déplacement du cathéter
e Lésion du cdlon

* Endommagement des tissus
*  Géne/douleur

¢ Inflammation

*  Hydronéphrose

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I

estouvert ou

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et conservation

Conserver a température ambiante contrélée. Eviter toute exposition a des solvants
organiques, des rayons ionisants ou des ultraviolets. Contrdler la rotation du stock
afin d'utiliser les dispositifs avant la date de péremption de la stérilisation indiquée sur
I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Avant I'utilisation

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.

PROCEDURE RECOMMANDEE
Mise en place

1. Faire progresser I'extrémité du stylet flexible directement dans I'extrémité du
Malecot. Redresser les ailettes du Malecot en verrouillant le luer lock male du
stylet au luer lock femelle du cathéter.

2. Faire passer I'extrémité du cathéter sur le guide et faire progresser dans le canal de
néphrostomie en imprimant un de torsion unidi

3. Déverrouiller le stylet pour permettre aux ailettes du Malecot de se former. Avant
de retirer le stylet, confirmer que la mise en place du cathéter est correcte. Retirer
le stylet, immobiliser le cathéter et fixer le tube de connexion fourni.

Retrait

1. Lecas échéant, les ailettes du Malecot peuvent étre redressées en insérant le
stylet supplémentaire fourni.

Remarque : Pour s'assurer que le stylet peut pénétrer dans I'extrémité du cathéter,
tirer légérement sur ce dernier pour redresser le Malecot. Insérer le stylet et
engager |'extrémité. Fixer le stylet et retirer le cathéter.

2. Un guide peut étre glissé dans le systéme collecteur aprés avoir engagé le stylet et
avant de retirer le cathéter.

A LATTENTION DU MEDECIN TRAITANT : Si le médecin traitant ne suit pas le
patient aprés I'intervention, il est recommandé de joindre le « mode d’emploi » ou la
section relative au retrait du cathéter au dossier du patient.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et fabriqué
avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non
expressément formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou implicite
en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris nnlammem toute garamle
impl de qualité oud" ion a un usage i La

le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cetinstrument ainsi que les facteurs relatifs
au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines
hors du contréle de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats obtenus par
son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées a la
réparation ou au remplacement de cetinstrument. BSC ne sera en aucun cas responsable

des pertes, d ou frais ires ou indirects d lant de I'utilisation de cet
instrument. BSC n‘assume, m nautorise aucune tlerce personne a assumer en son nom,
aucune autre r é ou ire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu en cas de réutilisation, de i ou de il i
des instruments et n'assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compns
notamment toute garantie de qualité ou d’; ion a un usage p

concernant ces instruments.

C-Flex est une marque déposée de Saint Gobain Performance Plastics.
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Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschddigtem sterilen
Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschddigungen Kontakt mit einem
Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann
eine Beeintrdchtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein
Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen
oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation der Vorrichtung erhght ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das
Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination der
Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den Bestimmungen des
Krankenhauses, administrativen und/oder ortlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Malecot-Nephrostomiekatheter-Set wird zur perkutanen Nephrostomie-Drainage
verwendet.

Inhalt

(1) Re-Entry-Katheter (C-Flex™ Elastomermaterial) oder Malecot-Katheter (C-Flex
Elastomermaterial)

(2) Flexible Mandrins

(1 A fiir den Drai
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Das Malecot Nephr i Set ist zur eines perkutanen

Nephrostomiezugangs vorgesehen und fiir folgende Anwendungen indiziert:
Diagnostische Indikationen:

* Antegrade Pyelographie

*  Druck-/Perfusionsuntersuchung (Whitaker-Test)

Therapeutische Indikationen:

*  Nephrostomiekatheter-Drainage

e Per von Nier

*  Post-perkutane Nephrolithotomie
¢ Post-perkutane ion und Ki von ur i Tumoren
KONTRAINDIKATIONEN

Das Malecot-Nephrostomiekatheter-Set eignet sich nicht zur Verwendung bei
Patienten, bei denen Blutgerinnungsanomalien aufgrund von Koagulopathien oder
phar i Antil ien vorliegen.

WARNHINWEIS

Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Durch Biegen oder Knicken vor, wéhrend oder nach der Legung (einschlieBlich der
externen Fixierung) kann die Unversehrtheit des Katheters beeintrachtigt werden.
2. Falls wahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Katheters ein Widerstand
spiirbar wird, den VORGANG SOFORT ABBRECHEN. Erst dann fortfahren,
wenn die Ursache fiir den Widerstand festgestellt wurde und entsprechende
AbhilfemaRnahmen getroffen wurden.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, darf die Verweildauer
90 Tage* nicht iiberschreiten. Der Katheter muss vor bzw. spatestens bei Ablauf von
90 Tagen nach der Legung von einem Arzt iiberpriift werden.

*Biokompatibilitdtsdaten sind vorhanden.

"
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3. RegelmiBige Untersuct werden um die Durchgéngigkeit und
Funktion des Katheters zu gewihrleisten.

4. Die Katheter sind nicht als Dauerimplantate konzipiert.

5. DieseE sind nur als all ine Richtlinie fiir die Ver g dieses

Produkts zu verstehen. Eine perkutane Nephrostomie sollte nicht ochne genaue
Kenntnis der Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens durchgefiihrt
werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

*  Blutungen

¢ Hématom
« Fistel
o Odem

«  Extravasation

*  Verschlechterte Nierenfunktion
*  Perforation

* Infektion

*  Verkrustung

¢ Pneumothorax

*  Katheterverschluss

*  Katheterverschiebung

*  Darmverletzungen

* Gewebeschédigung

¢ Beschwerden/Schmerzen
*  Entziindungen

*  Hydronephrose

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstdndigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Bei konstanter Raumtemperatur lagern. Einwirkung organischer Losungsmittel,
ionisierender Strahlen oder ultravioletten Lichts vermeiden. Durch entsprechende
Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass die Produkte vor Ablauf des auf
dem Verpack il b Sterilisati verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor der Verwendung
Vor der Verwendung dieser Vorrichtung alle Anweisungen griindlich durchlesen.

EMPFOHLENES VERFAHREN

Platzierung

1. Die Spitze des flexiblen Mandrins gerade in der Spitze des Malecot-Katheters
vorschieben. Die Fliigel des Malecot-Katheters glatten, indem der Luer-Lock-
Stecker am Mandrin mit der Luer-Lock-Buchse am Katheter verbunden wird.

2. Die Katheterspitze iiber den Fiihrungsdraht und mit einseitigen Drehbewegungen in
den Nephrostomie-Trakt vorschieben.

3. Den Mandrin entriegeln, sodass sich die Fliigel des Malecot-Katheters ausbreiten
kannen. Vor dem Entfernen des Mandrins sollte die ordnungsgeméaRe Position des
Katheters bestatigt werden. Den Mandrin entfernen, den Katheter sichern und den
im Lieferumfang enthaltenen Anschlussschlauch anbringen.

Entfernen

1. BeiBedarf konnen die Malecot-Fliigel durch Einfiihren des zusétzlichen Mandrins
gegléttet werden.

Hinweis: Um sicherzustellen, dass der Mandrin in die Katheterspitze eingefiihrt
werden kann, den Katheter vorsichtig zuriickziehen, um die Malecot-Fliigel zu
glatten. Den Mandrin einfiihren und die Spitze einrasten. Den Mandrin befestigen
und den Katheter entfernen.

2. Nach der Befestigung des Mandrins und vor der Entfernung des Katheters kann ein
Fiihrungsdraht in das Sammelsystem eingefiihrt werden.

WICHTIGER HINWEIS FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT: Wenn die
Nachuntersuchung des Patienten nicht von Ihnen durchgefiihrt wird, wird

p die Gebr i oder den Abschnitt, in dem das
Entfernen des Katheters erlautert wird, an die Akte des Patienten anzuheften.




GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung
dieses Instruments mit Sorgfalt vor wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen iickli oder still i i oder
anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwéhnt werden, und
schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitét oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Die A ung, Reini und Sterilisation dieses Instruments
sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung,
chirurgische Verfahren und andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von
BSC liegen, haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir
beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus
der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC tibernimmt keine weitere Haftung
oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevollméchtigt dazu
auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch still: i fiir wi i i oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht i auf, i iiglich ihrer
marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

C-Flex ist eine eingetragene Marke von Saint Gobain Performance Plastics.
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Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo prodotto
esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non utilizzare se la barriera
sterile & stata compromessa. In caso si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante
Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi
potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto,
con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del paziente. Potrebbero inoltre
creare rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o
infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli ospedalieri,
alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di catetere nefrostomico di Malecot & indicato per il drenaggio percutaneo tramite
nefrostomia.

Contenuto

(1) catetere Re-Entry (materiale elastomerico C-Flex™) o catetere di Malecot
(materiale elastomerico C-Flex)

(2
(1) tubo di collegamento della sacca di drenaggio

mandrini flessibili

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il set di catetere per nefrostomia di Malecot & indicato per stabilire un accesso
percutaneo per la nefrostomia e per le seguenti applicazioni:

Procedure diagnostiche:

* Pielografia anterograda

*  Studio sulla pressione/perfusione (test di Whitaker)
Procedure terapeutiche:

* Drenaggio con catetere per nefrostomia

*  Chemiolisi a perfusione di calcoli renali

*  Nefrolitotomia post-percutanea

* Resezione e coagulazione post-percutanee di tumori uroteliali

CONTROINDICAZIONI

Il set di catetere nefrostomico di Malecot non & indicato per I'uso in presenza di anomalie
della ione dovute a I ie o terapie anti: i

AVVERTENZA

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

1. Inginocchiamenti o attorcigliamenti prima, durante o dopo il posizionamento
(compreso il fissaggio esterno) possono compromettere I'integrita del catetere.

2. Sesiavverte resistenza durante |'avanzamento o il ritiro del catetere,
INTERROMPERE la procedura. Non proseguire senza aver prima stabilito la causa
della resistenza e senza aver messo in atto le contromisure del caso.

Nota: nei casi in cui sia indicato un utilizzo a lungo termine, si raccomanda
di evitare che il tempo di permanenza in sede del catetere superi i 90 giorni*.
E compito del medico valutare la funzionalita del catetere a 90 giorni dal
posizionamento o prima.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili in archivio.
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3. Siraccomandano esami periodici per valutare la pervieta e la funzionalita del
catetere.

4. | cateteri non sono progettati per essere impiegati come impianti permanenti.

5. Le presentiistruzioni vanno considerate esclusivamente come una guida generale
all'uso del dispositivo. Non intraprendere la procedura di nefrostomia percutanea
senza aver prima maturato una conoscenza approfondita delle indicazioni per I'uso,
delle tecniche e dei rischi inerenti alla procedura.

EFFETTI INDESIDERATI

* Emorragia

¢ Ematoma
« Fistola
e Edema
e Stravaso

* Perdita della funzione renale
¢ Perforazione

¢ Infezione

* Incrostazione

¢ Pneumotorace

¢ Occlusione del catetere
* Dislocazione del catetere
¢ Lesione del colon

«  Danni ai tessuti

* Disagio/dolore

¢ Inflammazione

¢ Idronefrosi

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.

Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.

Manipolazione e conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi organici,
radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione l'inventario in modo
da utilizzare i prodotti prima della data di scadenza della sterilizzazione riportata
sull'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Prima dell'uso

Leggere attentamente le istruzioni, prima di usare il presente dispositivo.

PROCEDURA CONSIGLIATA

Posizionamento

1. Introdurre la punta dello specillo flessibile direttamente nella punta del Malecot.
Raddrizzare le alette del Malecot, fissando il raccordo Luer-Lock maschio dello
specillo al raccordo Luer-Lock femmina del catetere.

2. Fare passare la punta del catetere sopra il filoguida e farla avanzare nel tratto della
nefrostomia, con un movimento rotatorio unidirezionale.

3. Sbloccare lo specillo, in modo da permettere la formazione delle alette del Malecot.
Prima di rimuovere lo specillo, verificare che il catetere si trovi nella posizione
corretta. Rimuovere lo specillo, fissare il catetere in posizione e collegare il tubo
accluso alla confezione.

Estrazione

1. Selosidesidera, le alette del Malecot possono essere raddrizzate, inserendo il
secondo specillo accluso alla confezione.

Nota: affinché lo specillo entri nella punta del catetere, & necessario raddrizzare il
Malecot, retraendo leggermente il catetere. Introdurre lo specillo nel catetere fino
alla punta. Fissare lo specillo e rimuovere il catetere.

2 E possibile introdurre un filoguida nel sistema collettore, dopo aver inserito lo
specillo, ma prima di rimuovere il catetere.

ATTENZIONE: nel caso il paziente non venga tenuto sotto osservazione medica
da Lei, si consiglia di allegare le istruzioni per I'uso o il paragrafo relativo alla
rimozione del catetere alla cartella clinica del paziente.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento & stato progettato
e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte
le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano esse esplicite o
impl ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le condizioni
di trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento, nonché
altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e
altri elementi al di 1a del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo strumento
stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia
& limitato alla riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti direttamente o
indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non si assume, né autorizza alcuno ad
assumersi a suo nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo
strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo
non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per
tali strumenti.

C-Flex & un marchio registrato di Saint Gobain Performance Plastics.
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Let op: De Amerikaanse federale geving bepaalt dat dit i slechts door of
namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EO)-proces en wordt STERIEL
geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd. Neem contact op met
uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel tot gevolg
hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van het
hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s)
tussen patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van
de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het hiervoor
geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Malecot-nefrostomiekatheterset wordt gebruikt voor percutane nefrostomie-
drainage.

Inhoud

(1) Re-Entry-katheter (C-Flex™-elastomeermateriaal) of Malecot-katheter
(C-Flex-elastomeermateriaal)

(2) Buigzame stiletten
(1) Aansluitslang voor de drainagezak

BEDOELD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Malecot-nefrostomiekatheterset is bestemd voor het bewerkstelligen van percutane
nefrostomie en is als volgt geindiceerd:

Diagnostische indicaties:

* Antegrade pyelografie

*  Druk/perfusie-onderzoek (Whitaker-test)
Therapeutische indicaties:

* Drainage via nefrostomiekatheter

*  Perfusie-chemolyse van nierstenen

*  Post-percutane nefrolithotomie

*  Post-percutane resectie en coagulatie van urotheeltumoren

CONTRA-INDICATIES

De Malecot: et is gecontra-indi d voor gebruik bij patiénten met
abnormale ing wegens ieén of far i i lanti

WAARSCHUWING

Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Hetbuigen of knikken tijdens, vaor of na de plaatsing (inclusief uitwendige fixatie)
kan de integriteit van de katheter schaden.

2. Indien u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van de katheter, moet

u STOPPEN. Ga pas verder als de oorzaak van de weerstand is vastgesteld en de
vereiste maatregelen zijn genomen.

Opmerking: Indien langdurig gebruik is geindiceerd, wordt voor de katheter een
implantatieperiode van langer dan 90 dagen afgeraden*. Deze katheter moet
uiterlijk op de 90e dag na plaatsing door de arts worden beoordeeld.

over bi
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3. Regelmatige controles worden aanbevolen om de doorgankelijkheid en het
functioneren van de katheter te beoordelen.

4. Katheters zijn niet bestemd voor gebruik als permanent implantaat.

5. Deze i zijn uitsluitend bedoeld als i ijzil bij het
gebruik van dit hulpmiddel. Het verrichten van een percutane nefrostomie is alleen
toegestaan met een uitvoerige kennis van de indicaties, technieken en risico’s van
de procedure.

COMPLICATIES

* Hemorragie

¢ Hematoom

« Fistel

¢ Oedeem

¢ Extravasatie

¢ Nierfunctieverlies

*  Perforatie

¢ Infectie

*  Korstvorming

¢ Pneumothorax

¢ Occlusie van de katheter
*  Losraken van de katheter
*  Colonbeschadiging

¢ Weefselschade

*  Ongemak/pijn

*  Ontsteking

*  Hydronefrose

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.
Hanteren en opslag

Bewaren bij een geregelde kamertemperatuur. Niet blootstellen aan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat de voorraad zo doorstromen
dat de producten worden gebruikt voor de sterilisatievervaldatum die op het etiket op de
verpakking is vermeld.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Vaor gebruik
Lees alle instructies zorgvuldig door voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

AANBEVOLEN PROCEDURE

Plaatsing

1. Voer de tip van het buigzame stilet in een rechte hoek op tot in de tip van de
malecot. Trek de vleugels van de malecot recht door de mannelijke luer-lock op
het stilet aan te sluiten op de vrouwelijke luer-lock op de katheter.

2. Voer de tip van de katheter op via de voerdraad en dan omlaag het nefrostomie-
kanaal in met een draaibeweging in één richting.

3. Maak het stilet los zodat de malecot-vleugels zich kunnen ontplooien. Voordat het
stilet wordt verwijderd, moet u controleren of de katheter zich in de juiste positie
bevindt. Verwijder het stilet, maak de katheter vast en bevestig de meegeleverde
aansluitslang.

Terugtrekken

1. Indien gewenst kunnen de malecot-vleugels worden rechtgetrokken door het
meegeleverde aanvullende stilet erin te steken.

Opmerking: Om ervoor te zorgen dat het stilet in de tip van de katheter kan komen,
trekt u de katheter iets terug om de malect recht te trekken. Steek het stilet erin en
bevestig de tip. Maak het stilet vast en verwijder de katheter.

2. Nadat het stilet is bevestigd en voordat de katheter wordt verwijderd, kan een
voerdraad in het verzamelsysteem worden opgevoerd.

TER ATTENTIE VAN DE BEHANDELEND ARTS: Indien u niet de nabehandeling van
de patiént verzorgt, is het aan te bevelen alle “instructies voor gebruik” of het
gedeelte over het verwijderen van de katheter bij het patiéntdossier te voegen.




GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het
ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht
alle andere garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet
door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,

impli ies van id of iktheid voor een bepaald doel.
Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit instrument alsmede andere
factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen
en andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct van invioed op het
instrument en de resultaten die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van
BSC volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van
dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende
schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC
aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC aanvaarden
van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument. BSC geen i lijkheid voor i die opnieuw zijn
gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke dan wel impliciete
garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,

ies van id of iktheid voor een bepaald doel.

C-Flex is een gedeponeerd handelsmerk van Saint Gobain Performance Plastics.

LITERATUUR

Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K.: Percutaneous Nephrostomy with the Stamey
Catheter: A New Introducing Technique. Urol. Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.
Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula, F, Amplatz, A.: Flexible
Trocar for Percutaneous Nephrostomy. AJR 136:434, (Feb.) 1981.

Khasidy, LR., Smith, AD.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter for Endourological
Applications. Journal of Urology Vol. 133, (Feb.) 1985.
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Malecot
Nephrostomy
Catheter Set

Re-Entry” Malecot
Nephrostomy
Catheter Set

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetido & fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EQ). Néo utilize se o selo de
esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer danos no produto,
contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Gnica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente. A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou o risco de infecgéo no
paciente ou infecc@o cruzada incluindo mas no se limitando a transmissao de doencal(s)
contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminac&o do dispositivo pode causar
lesdes, doenca ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Conjunto de Cateter Malecot para Nefrostomia é usado para drenagem por nefrostomia
percutanea.

Contetido

(1) Cateter Re-Entry (em elastomero C-Flex™) ou Cateter Malecot (em elastémero
C-Flex)

(2) Estiletes Flexiveis
(1) Tubo de Ligagdo para Saco de Drenagem

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Conjunto de Cateter Malecot para Nefrostomia foi concebido para estabelecer acesso
por nefrostomia percutanea e é indicado para o seguinte:

Indicacdes de Diagnostico:

* Pielografia anterdgrada

*  Estudo de perfusdo/pressao (teste de Whitaker)
Indicacdes Terapéuticas:

* Drenagem do cateter de nefrostomia

*  Quimdlise por perfusdo de calculos renais

*  Nefrolitotomia percutanea posterior

* Resseccao percutdnea posterior e coagulagao de tumores uroteliais

CONTRA-INDICACOES

0 Conjunto de Cateter Malecot para Nefrostomia ndo é indicado para utilizagao
em i com ias de a i devido a ias ou
anticoagulagdes farmacoldgicas.

ADVERTENCIA

Nenhuma conhecida.

PRECAUCOES

1. Dobrar ou torcer durante, antes ou apos a colocacao (incluindo a fixagéo externa)
pode danificar a integridade do cateter.

2. Se sentir resisténcia durante a introduc&@o ou remocao do cateter, INTERROMPA
o procedimento. N&o continue sem determinar primeiro a causa da resisténcia e
tomar as devidas medidas correctivas.

Nota: quando é indicada uma utilizacéo a longo prazo, r que o tempo
de permanéncia do cateter ndo exceda 90 dias*. Este cateter deve ser avaliado
pelo médico aos 90 dias ou antes de 90 dias ap6s a sua colocagao.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.
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3. Recomenda-se a realizagdo periodica de exames para avaliar a desobstrucéo e a
funcionalidade do cateter.

4. Os cateteres ndo foram concebidos para serem dispositivos de implante
permanentes.

5. Estas recomendacdes destinam-se apenas a servir como um guia basico para a
utilizag&o deste dispositivo. A nefrostomia percutanea nao deve ser efectuada
sem que haja um conhecimento profundo das indicacdes, técnicas e riscos
relacionados com o procedimento.

EFEITOS INDESEJAVEIS

* Hemorragia

¢ Hematoma

e Fistula

e Edema

«  Extravasamento

¢  Perda da funcdo renal

e  Perfuracdo

¢ Infeccao

* Incrustacao

¢ Pneumotérax

e Ocluséo do cateter

* Desalojamento do cateter

¢ Lesdonocélon

«  Danos nos tecidos

«  Desconforto/dor

¢ Inflamagao

¢ Hidronefrose

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nio utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e Armazenamento

Armazene a temperatura ambiente controlada. Nao exponha a solventes orgénicos,
a radiac@o ionizante ou a raios ultravioleta. Efectue a rotacao dos stocks para que os
produtos sejam utilizados antes do vencimento da data de validade da esterilizagao
indicada no rétulo da embalagem.

INSTRUCOES DE OPERACAQ

Antes de Utilizar

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar este dispositivo.

PROCEDIMENTO RECOMENDADO

Colocagao

1. Facaavancar a ponta do estilete flexivel a direito para dentro da ponta do Malecot.
Endireite as asas do Malecot, fixando o Luer-lock macho do estilete no Luer-lock
fémea do cateter.

2. Passe a ponta do cateter sobre o fio-guia e faga avancar para baixo no tracto de
nefrostomia, empregando um movimento de torgao unidireccional.

3. Desbloqueie o estilete para permitir que as asas do Malecot recuperem a sua
forma. Antes da remoc@o do estilete, € necessario confirmar o posicionamento
correcto do cateter. Retire o estilete, prenda o cateter e encaixe o tubo de ligagao
fornecido.

Remocao

1. Se pretendido, as asas do Malecot podem ser endireitadas inserindo o estilete
adicional fornecido.

Nota: Para garantir que o estilete pode entrar na ponta do cateter, faca recuar
ligeiramente o cateter para endireitar o Malecot. Insira o estilete e engate a ponta.
Prenda o estilete e retire o cateter.

2. Pode passar um fio-guia para o sistema colector depois de ter engatado o estilete e
antes de retirar o cateter.

A ATENGAO DO MEDICO RESPONSAVEL PELO PROCEDIMENTO: se o paciente ndo
for acompanhado por si, recomenda-se que as “Instrugdes de Utilizagdo” ou a
seccao sobre a remog@o do cateter seja anexada a ficha médica do paciente.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados
devidos na concepcéo e fabrico deste \nstrumemo Esta garanua suhsmul e exclui

todas as outras aqui nao exp ou i por
forca de Iel ou de qualquer outra lnrma, inclui mas néo se limi a, quai:

de d0 ou 4o para fins especificos.
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a estenllzagao deste |nstrumenm bem
como os factores relacionados com o paciente, di; pr

cirtrgicos e outros assuntos fora do controlo da BSC afectam dlrectamente oinstrumento
e os resultados obtidos pela sua utilizagao. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se a reparagao ou substituigao deste mstrumento eaBSC nao se
responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou ou

r directa ou indir da utili deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra
obrigagdo ou responsabilidade adlclonal em relagau a este instrumento. A BSC

nao assume hi p a reu!lllzados,
pi ou ili e ndo i i ou
implicitas, incluindo mas néo se limit a ializacao ou adequacéo para fins

especificos, em relagéo a estes instrumentos.

C-Flex é uma marca registada da Saint Gobain Performance Plastics.

REFERENCIAS

Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K.: Percutaneous Nephrostomy with the Stamey
Catheter: A New Introducing Technique. Urol. Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.

Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula, F, Amplatz, A.: Flexible
Trocar for Percutaneous Nephrostomy. AJR 136:434, (Feb.) 1981.

Khasidy, L.R., Smith, A.D.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter for Endourological
Applications. Journal of Urology Vol. 133, (Feb.) 1985.
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)

Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contelido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

monouso. Non ri
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &

danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
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Em EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2797

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
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Ha6op nis HeppocTromuu ¢ karerepom Malecot
Ha0op karterepa ajs Heppocromuu Malecot ¢ konuukom Re-Entry

Toabko nmo NMpeANuCaHnuI0 Bpaya

BHuMaHue: B COOTBETCTBUHU ¢ (enepanbHbIM 3akoHonatensctBoM CHIA mpogaxka maHHOTO
U3JIeNIUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauyaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

NPEAYIIPEXKJIEHUE

Conepxkumoe moctaBisiercss CTEPUJIM3OBAHHBIM »stunenokcugom (20). 3ampeniaercs
UCIIOJIb30BaTh, €CIIM CTEPUIIbHBIA Oaphep MOBpEkKIeH. B ciydae oOHapy>KeHUs TOBPEKICHUN
HE00X0UMO 00paTUThCS K mpeacTaBuTento komnanuu «bocton CaiieHTuhuK».

Tonbko pans oxHOKpaTHoro mnpuMmeHeHus. He wucnonb3oBath, He oOpabaTbiBaTh U HE
CTEpUJIN30BaTh NOBTOPHO. [loBTOpHBIE MCHOIB30BaHME, 00pabOTKA WM CTEPUIIM3ALUS MOTYT
HapyIUTh CTPYKTYPHYIO LIE€IOCTHOCTb M3JeNusl U (WIM) BbI3BaTh €ro HOJOMKY, YTO, B CBOIO
ouepe]ib, MOXKET MPUBECTH K TpaBMe, OOJIE3HU WK JIETAIbHOMY HCX0y nanueHTa. [loBTropHble
UCIOJIb30BaHuE, 00pabOTKA MIIM CTEPUIIM3ALMS MOTYT TaK)Ke CO3/aTh PUCK 3arpsA3HEHUS U3EIHs
¥ (M1 ) IPUBECTU K MHOUITUPOBAHHIO HITH TIEPEKPECTHOMY HH(DUIIMPOBAHHIO TALIMEHTA, BKIIOYAs,
IIOMUMO TIpOYero, nepenadyy MHGEKIUOHHBIX 3a00JIeBaHUIl Cpeu NalUeHTOB. 3arps3HeHue
U3JIENHSI MOKET IIPUBECTU K TpaBMe, 00JIE3HH WM JIETAIbHOMY UCXOJYy MallUEeHTA.

[Tocne skcrutyataliud HEOOXOAMMO YTHIU3UPOBATh M3JEIUE M YIAKOBKY B COOTBETCTBHH C
HOPMaMHU YYPESKICHUS 3JPAaBOOXPAHCHHS, aIMHUHHCTPAUUMU W (WIM) OpraHOB MECTHOTO
CaMOYIIPaBJICHHSI.

OIMMCAHUE U3JEJIUA

HabGop nans Hedpocrommm ¢ karerepom Malecot mnpumensercs A UYPECKONKHOIO
He(POCTOMHUYECKOTO IPEHAXKA.

Conep:xanue

(1) Karerep moBropHoro Bxona (dnacromepusiii mMatepuan C-Flex) mmm xaterep Malecot
(amacromepHslii Mmatepuan C-Flex)

(2)  TI'uOkue cTHUIETHI
(1)  CoemunutenbHas TpyOKa I IPEHAKHOTO MEIIIKA
NPUMEHEHUE 11O HABHAYEHUIO / IOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Habop s Heppocromuu ¢ katerepoM Malecot npenHazHadeH A oOecrieueHus 10CcTyna mnpu
YPECKOXKHOW He(hPOCTOMHUH U MTOKA3aH K MPUMEHEHHUIO B CIEAYIOUINX CITydasiX:
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Jlnst mesel TUATHOCTHKH:

e AmnTterpaaHas nuenorpadus
e Hccnenosanue nasnenus / nepdysuu (Tect Yurakepa)

Juist nesiei Tepanuu:

e JlpeHupoBaHue yepe3 HEPPOCTOMUUECKHUN KaTeTep

e XeMOJIMTHYECKOE PAaCTBOPEHHE TIOYEYHBIX KOHKPEMEHTOB

e [TlocrupeckoxkHast HeHPOIUTOTOMUS

e lcnonp30BaHME MOCIIE YPECKOKHOM PE3EKIIMU M KOATYJIALUH OITyXOJIH yPOTEI s

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

Hcnonb3oBanue Habopa He(hpOCTOMUUECKOro Karerepa Malecot mpoTHBONOKa3aHO MALMEHTaM C
HAapYUICHUSIMA CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH, BBI3BAHHBIMH KOAaryJionaTHEeHd WM NPUMEHEHUEM
MEIMKAMEHTO3HON aHTUKOATyJIILIUOHHOM TEepaInu.

HPEAYIIPEXJIEHUE

HewnsBecTHEL.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

1. W3rubanue nim nepekpyyrmBaHue KaTeTepa BO BpeMs, 10 UJIH 110CIIe ero BBEJCHUS (B TOM
qHcyIe P BHEIIHEH (UKCALMN) MOXKET MMPUBECTH K HAPYIICHUIO €0 IEeTOCTHOCTH.

2. Ecnu BO Bpemss m0OpOABMXKEHUS WM H3BJICYEHHS] KaTeTepa Bbl IOYYBCTBYETE
conporusnenue, [IPEKPATUTE nansHeiimmme peiictBuss. He mnponpomkaiite, moka
MPUYMHA COMPOTHUBIICHUS HE OYET YCTaHOBJIEHA U YCTPaHEHa.

IIpumeyaHue: eciM TAaNMEHTYy IIOKAa3aHO JOJTOCPOYHOE HCIOJIBb30BAaHHE KaTeTepa,
peKOMeH/ayeTcs ~ He  MpeBBIIaTh  MEepUoJ]  IOCTOSHHOIO  pa3MelIeHus  KareTrepa
npoAoLKUTENbHOCTRI0 90 nHel™®. Bpau nomkeH oUeHUTHh cocTosiHuE Karerepa depes 90 nHen
MI0CJIE €r0 YCTAaHOBKHU HJIU paHee.

* I[aHHBIG 10 OMOCOBMECTHMOCTH MMPUBCACHBI B JOKYMCHTAIIUU HA U3ACIIUC.

3. PeKOMeHHyeTCﬂ IMPOBOAWTH NEPUOANICCKUC O6CJ'ICI[OBaHI/I$I AJId OHCHKHU ITPOXOANMOCTH U
paboTOCIIOCOOHOCTH KaTeTepa.

4. I[aHHLIC KaTCTCPbI HE ABJIAAIOTCA U3ACIIUAMUA JJIA MMOCTOSIHHOM HUMILIaHTAIlUH.
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S. OTH pEeKOMEHJalluH CIIELYET PACCMaTPUBaTh TOJIBKO B KAYECTBE OCHOBHOTO PYKOBOJCTBA
10 MPUMEHEHHUIO JaHHOTO KateTepa. He cienyer mpuberats K ypeckoxHOU HeppocToMUun
0e3 BCECTOPOHHEro IOHMMAaHMs IOKa3aHUM K IPUMEHEHUI0 U METOAMK IPOBEIEHUS
JAHHOM MPOLENYPHI, a TAKIKE CBSI3aHHBIX C HEU PUCKOB.

HEKEJIATEJBbHBIE SABJIEHUSA

e KpoBousnusHue

e ['emaroma

e (CBuin

Ortek

DKCTpaBazalus

Hapymenue pyHKImm mouex
[Tepdopamms

WNudexuus

WNHKpycranus katetepa
[THeBMOTOpaKC

OkkJr03us Karerepa
Cwmerienne kaTeTepa
TpaBMUpPOBaHKE TOJICTON KUIIKH
IToBpexieHne MATKUX TKaHEN
Huckomdopt/60J1b
Bocnanenne

['unponedpos

®OPMA INIOCTABKH

3ampenaercs UCIO0JIb30BaTh, €CJIN YIIAKOBKA BCKPHITA WA OBPEXK/CHA.

He ucnonp3oBatk, €ciiu 4acTh 3TUKETKU OTCYTCTBYET MJIM MH(pOpMaIUs Ha Hel Hepa30opuuBa.
OO0pauenue u XxpaHeHue

XpaHUTh TpH KOHTPOJIUPYEMOM KOMHATHOM Temneparype. He mnoaseprate BO3IEHCTBHUIO
OpPraHUYECKUX PACTBOPHUTENECH, MOHU3UPYIOILETro WK yibTpaduoneroBoro uznydenus. [lepenaua
U3JIeM B HAJIWYUM Ha peaju3alyi0 JIOJDKHA OCYIIECTBIATHCS TakKUM 00pa3oM, 4YTOObI
UCIIOJIB30BAaTh UX JI0 AAThl UCTEYEHUS CPOKA CTEPUIIBHOCTH, YKA3aHHOI'O HA OTUKETKE YIIAKOBKH.
HHCTPYKIHUHA IT1O SKCIIVIYATALIUHN

INEPEJ ITPUMEHEHUEM

BHumMmaTenbsHO 03HaKOMBTECH CO BCEMU HHCTPYKIUAMHA 10 HaYaJa UCIIOJIB30BaHU U3JICITTUA.
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PEKOMEHIYEMAS ITIPOLEAYPA
PacnoJiosxkenue

1. IIpoaBUHYTh KOHUMK TMOKOIO CTHJIETa HOJ MpPSIMBIM YIVIOM BHYTPH KOHUYHMKA KareTepa
Malecot. Pactipsimuth Kpbutbiike katerepa Malecot, npukpenus konyc JIrospa Ha cTuiieTe
K KaHtoje Jlrospa katerepa.

2. [IporycTuTe KOHYMK KaTeTepa yepe3 MPOBOJHUK U MPOJBUHBTE B HEPPOCTOMUYECKUIN
TPaKkT OJHOHAIPABICHHBIM BPAIllaTeIbHBIM JIBUKCHUEM.

3. Paz6nokupyiite cruier, yToOBl NaTh KpbUIBIIIKaM Katerepa Malecot pacmpaBHUTBHCS.
[Tpexxae uem yaanuTh CTUIIET, HE0OOX0IMMO yOeTUThCS B IPAaBUIILHOM HO3UIIMOHUPOBAHUN
KareTepa. YIaIuTe CTHIIET, 3aUKCUPYITE KaTeTep M MPUCOCIUHHUTE COCTUHHUTEIBHYIO
TpyOKY, BXOASIIYIO B KOMITJIEKT IIOCTaBKH.

H3Bieuyenne

1. [Ipn HEOOXOAMMOCTH KpBUIBIIIKK KareTepa Malecot MOXHO pacnpaBuTh, BCTaBUB
JOTIOJTHUTEIBHBIN CTUIIET, BXOSAIIUN B KOMILIEKT.

HpnMeanne: JJIA TOTO, yTOOBI CTUJIET CMOT BOMTH B KOHYHK KaTcTCpa, CJICrKa OTTAHUTC Ha3al
Karerep, uToObl BHIIPAMUTH KaTeTep Malecot. BeraBbre cruier u 3adukcupyiiTe KOHYUK.
3adukcupyiTe CTUIET U YAAIUTE KaTeTep.

2. HpOBO,I[HI/IK MOKHO HNPOABHUHYTH B YaAMICYHO-JIOXAHOYHYKO CHUCTCMa II0CJIC (1)I/IKC8.I_II/II/I
CTWJICTA U A0 YAAJICHUA KaTCTCpa.

HNPEAYNIPEXJIAEHUE JIEYUALIEMY BPAYY: ecnu nocieayoomue o0Cae0BaHus MallueHTa
OyIyT BBHITIOTHATHCS JAPYTUM BPAuyOM, TO PEKOMEHAYETCS MPUIOKHUTH K KapTe MaIeHTa BCIO
CUHCTPYKIHMIO [0 TPUMEHEHUIO» WIIH €€ pa3ell, ONMUCHIBAIOIINN METOIbI U3BJICUEHHUS KaTeTepa.

I'APAHTUSA

Komnanuss «bocton Calientupuxk Kopropeiimn» («bCK») rapantupyer, 4ro mnpu
IPOEKTUPOBAHUM M MPOU3BOJCTBE TAHHOI'O MHCTPYMEHTa OBUIM TMPHUHATHI JOJDKHBIE MEphI
npenocropoxHocTy. HacTosilmas rapanTusi 3aMeHsieT U HCKJII0YaeT BCe HHbIe TADAaHTHH, He
yKa3aHHbI€ NPAMO B HACTOSLUEM JAOKYMEHTe, H BbIpaskaeMble WM IOJApa3yMeBaeMble B
CHJIy [eHCTBUSI 3aKOHA WMJIM 1O HMHOW NpHYMHe, BKJKYas, NMOMHUMO Ipouero, Jiooble
BbIJAHHBbIC TAPAHTHH TOJHOCTH W3JeJHs AJS NMPOJAKN MM FAaPAHTHH €ro rOAHOCTH JIA
Apyroii koHkperHoii menau. OOpamieHue, XpaHEHHE, OYNCTKA W CTEPUIIM3AIMS JTAHHOTO
MHCTPYMEHTA, a TaKkKe JApyrue (pakTopel, CBA3aHHBIE C TMAIMEHTOM, JHArHO30M, JICUCHUEM,
XUPYPrU4eCKUMH TPOIEeypaMyd U MHBIMH OOCTOSITENIbCTBAMHU, HE 3aBHCSIIMMHU OT KOMITAHUU
«BCK», 0ka3bIBalOT HENOCPECTBEHHOE BIMSHNE HA UHCTPYMEHT U PE3YJIbTaThl, IOJyUYE€HHBIE IPU
ero ucnoiszoBanuu. O0sa3arenscTBa komnanuu «bCK» mo qaHHON rapaHTHH OrpaHUYMBAIOTCS

«bocton Caitentudux» (I'omoBHo# Openn, LllabnoH pykoBoacTBa MO 3KCIUTyaTauuH, 3 X 9 m0iMOB,
MmexayHaponHas Bepcusi, 90106040AS), PIID, I'b, Habop ans Hedpoctomum ¢ xarerepom Malecot,
MexayHapoaHas Bepeus, 50549798-01B



PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM aHHOro nHCTpymeHTa. Komnanus «bCK» He HeceT 0OTBETCTBEHHOCTH 3a
ar00ble MOOOYHBIE WIJIM KOCBEHHBIE YOBITKH, yIIepO WM pPacXoibl, MPsIMO MM KOCBEHHO
CBSI3aHHBIE C UCIIOJIb30BaHMEM JaHHOro nHCTpyMeHTa. Kommnanus «bCK» He Oeper Ha ceds1 u
He YIIOJITHOMOYHBAaeT Kakoe Obl TO HH ObLIIO JIUL0 OpaTh Ha ce0sl OT ee HMEeHH JII00bIe Apyrue
WIN [ONOJHHUTE/]bHbIe 0053aTeJIbCTBA WJIM OTBETCTBEHHOCTb B CBSI3M € JaHHBIM
uHcrpyMenToM. Komnanuss «BCK» He HeceT HMKaKO# OTBeTCTBEHHOCTH 32 NOBTOPHO
HCIO0JIb30BAHHBbIE, TOBTOPHO 00pa0oTaHHbIe WJM NOBTOPHO CTePUJIN30BAHHbIE
HHCTPYMEHTBI M He MPeA0CTAB/sieT B OTHOIIECHNH TAKMX HHCTPYMEHTOB HMKAKHX SIBHBIX
WIN NoApa3yMeBaeMbIX I'apaHTHii, BKJIOYasi, MOMHMO IpPOYero, rapaHTHH TOBAPHOIO
COCTOSIHHMSI U IPUTOJHOCTH VISl JOCTHKeHU sl JII000H KOHKPETHOM 1eJIHn.

C-Flex sBisieTcst 3aperucTpUpOBaHHBIM TOBAPHBIM 3HaKoM Kommanuu «Can-1"o6en Ilepdopmanc
[Tnactuke» (Saint Gobain Performance Plastics).
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Advantage” System
Advantage Fit" System
Advantage Blue System
Advantage Fit Blue System

Transvaginal Mid-Urethral Sling
B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
trained in use of surgical mesh for repair of stress urinary incontinence.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific
representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in
turn, may resultin patientinjury, iliness, or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also
create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness, or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.

WARNING

This product is intended for use only by clinicians with adequate training and experience in
the surgical treatment of stress urinary incontinence (SUI). The physician is advised to consult
the medical literature regarding techniques, complications and hazards associated with the
intended procedures.

DEVICE DESCRIPTION

The Advantage System, Advantage Fit System, Advantage Blue System and Advantage Fit
Blue System are sterile, single use systems, consisting of one delivery device and one mesh
assembly. Each mesh assembly is comprised of a polypropylene knitted mesh protected by a
disposable plastic sleeve. At the distal ends of the mesh assembly are two dilators designed to
be placed over the needle end of the delivery device. The disposable delivery device consists
of a handle with a curved needle, and a pusher component. The delivery device is designed to
facilitate the passage of the mesh assembly through bodily tissues for transvaginal placement.

INDICATIONS FOR USE

The mesh implant is intended as a suburethral sling for the treatment of stress urinary
incontinence resulting from urethral hypermobility and/or intrinsic sphincter deficiency.
CONTRAINDICATIONS

A mesh implant is contraindicated in the following patients:

* Pregnant patients, patients with the potential for future growth or patients that are
considering future pregnancies.
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Any patients with soft tissue pathology into which the implant is to be placed.
Patients with any pathology which would compromise implant placement.

Patients with any pathology, such as blood supply limitations or infections that would
compromise healing.

GENERAL WARNING

The risks and benefits of performing a suburethral sling procedure in the following patients
should be carefully considered:

Careful consideration should be given to performing this procedure for patients with untreated
coagulopathies or who are being treated with either anticoagulants or antiplatelet agents.

Patients with hypertonic bladders or vesico ureteral reflux.

Take special care in cases of bladder prolapse because of anatomical distortion. If the patient
requires a cystocele repair, it should be done prior to the suburethral sling procedure.
Vaginal and urinary tract infection should be treated prior to a suburethral sling
implantation procedure.

User should be familiar with surgical procedures and techniques involving
nonabsorbable meshes.

Good surgical practices should be followed for management of contamination or
infected wounds.

Mesh is considered a permanent implant. Removal of mesh or correction of mesh related
complication may involve multiple surgeries.

Complete removal of mesh may not be possible and additional surgeries may not always
fully correct the complications.

POST PROCEDURAL WARNING

If subsequent infection occurs, follow appropriate medical intervention practices.

The patient should be advised that future pregnancies may negate the effects of this
procedure and the patient may again become incontinent.

PRECAUTIONS

The use of polypropylene mesh in urogynecologic procedures such as the treatment of
stress urinary incontinence, regardless of the route of delivery (transvaginal,suprapubic
or transobturator ), has been associated with cases of erosion. Erosion has been
reported in bladder, vagina, urethra, ureter, and bowel. Treatment of the erosion may
require surgical removal.

As with all surgical procedures, certain risk factors are known to impact patient outcomes
in the pelvic floor which include, but are not limited to, impaired vascularity (e.g. diabetes,
smoking status, estrogen status, pelvic floor radiation exposure, etc.), age, pelvic floor
myalgia, impaired wound healing (e.g. diabetes, steroid usage, etc.), or active infection in
or near the surgical site. The above pathophysiologic conditions must be considered when
determining whether the patient is an appropriate candidate for mesh implantation, either
by transvaginal, suprapubic or transobturator route.

Standard surgical practices should be followed for the suburethral sling procedure as well
as for the management of contaminated or infected wounds.

Retropubic bleeding can occur. Check carefully before releasing patient from the hospital.
Cystoscopy must be performed to confirm bladder integrity.

Do not remove the protective plastic sleeve covering the mesh implant until proper position
has been confirmed.

Ensure the mesh is placed tension free under the mid-urethra.

Use of this device should be done with the understanding that subsequent infection may
require removal of the mesh.

Physician should determine when it is suitable for each patient to return to normal activities.
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* Patients should be counseled when to resume vigorous activities (heavy lifting, exercise),
and intercourse after the procedure.

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

¢ Do not use any mechanical means of contact with the mesh (such as clips, staples, etc.)
within the urethral support region of the mesh as mechanical damage to the mesh may occur.

¢ Avoid excessive tension on the mesh during handling.

ADVERSE EVENTS

The following adverse events have been reported due to suburethral sling placement, but are
not limited to:

* Aswith all implants, local irritation at the wound site and/or a foreign body response may occur.
¢ Tissue responses to the mesh implant could include:

* erosion/exposure/extrusion of the mesh through the vaginal or urethral mucosa,
bladder wall or other surrounding tissue

e scarring/scar contracture
¢ device migration
« fistula formation and inflammation

The occurrence of these events may require surgical intervention and possible removal
of the entire mesh.

* Like all foreign bodies, the mesh may potentiate an existing infection.

* Excess tension may cause temporary or permanent lower urinary tract obstruction and
retention.

* Allergic reaction has been reported.

* Known risks of surgical procedures for the treatment of incontinence include:
* pain, ongoing pain (pelvic, vaginal, groin/thigh, dyspareunia)

infection

detrusor instability
complete failure of the procedure

voiding dysfunction (incontinence, mild to moderate incontinence
due to incomplete urethral support or due to overactive bladder)

bruising, bleeding (vaginal, hematoma formation)

abscess

vaginal discharge
dehiscence of vaginal incision

edema and erythema at the wound site

perforation or laceration of vessels, nerves, bladder, urethra or bowel
may occur during placement.

The occurrence of these events may require surgical intervention. In some instances the
response to these events may persist as a permanent condition after the intervention.
HOW SUPPLIED

Each of the Systems are sterile, single use systems consisting of one (1) delivery device and one
(1) mesh assembly.

Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Store at a controlled room temperature. Do not expose to organic solvents, ionizing radiation
or ultraviolet light. Rotate inventory so that devices are used prior to the expiration date on the
package label.
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FIGURE 1

DELIVERY DEVICE

NEEDLETIP~ ] MESH ASSEMBLY

DILATOR/SLEEVE p|LATOR
JOINT

HANDLE
/ PUSHER CANNULA  NEEDLE

/

SLEEVE WITH MESH

OPERATION INSTRUCTIONS
NOTE: Review image above for part description.
Operational Instructions Prior to Use

Each of the Systems are supplied sterile and are intended for single patient use only. Carefully
examine the system to verify that neither the contents nor the sterilized package has been
damaged in shipment. DO NOT USE if the sterile barrier on product is damaged. Immediately
return damaged product to Boston Scientific.

Prepare and drape the patient following standard surgical practice.

The design allows the operator a transvaginal route of placement.

WARNING: Make sure that the bladder is empty prior to initiating the use of this product.
Ensure that the bladder, urethra and other important landmarks are properly identified.

Prepare the System for Use
FIGURE 2

4
/

Preparing the System for Use (See Figure 2)

1. Orient the Delivery Device handle so that the needle end is positioned away from the user
and the needle tip is positioned upward.

2. Load the proximal end of the dilator tube by holding the dilator/sleeve joint and placing it
over the distal end of the needle.

3. Slide the dilator tube over the needle until the dilator’s proximal end abuts the distal end of
the dilator pusher.

STEPS FOR USE

1. After preparation of the lower abdominal and vaginal operative sites, create two small
transverse abdominal incisions approximately 0.5 cm to 1 cm on each side of the midline
just above the symphysis.

2. Make a 1.0 cm to 1.5 cm vertical midline incision on the anterior vaginal wall at the level of
the mid-urethra. Dissect bilaterally to the interior portion of the inferior pubic ramus at the
45° angle off the midline creating a pathway for delivery device placement.

3. Resting the tip of the needle on the palmar surface of the non-dominant index finger, gently
introduce the delivery device into the vaginal incision and advance it anterolaterally to the lateral
edge of the dissected space and then perforate the pubocervical and endopelvic fascia.

6
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WARNING: Make sure the delivery device needle and mesh assembly pass sufficiently lateral
to the urethra and bladder so that neither is injured.

4. After perforating the endopelvic fascia, use your fingertip, and guide the distal end of the
needle superiorly along the posterior surface of the pubic bone. The curved part of the
needle should rest in the operator’s non-dominant hand during advancement of the device.

5. Carefully pass the needle through the space of Retzius and perforate the rectus muscle and
rectus sheath. Guide the device into the ipsilateral abdominal incision until the needle tip is
exposed through the incision.

WARNING: If excessive resistance is encountered during advancement/withdrawal, stop and
determine remedial action prior to proceeding.

6. When the needle tip/dilator tube assembly extends extra-abdominally, advance the dilator
pusher on the handle forward toward the needle tip end of the Delivery Device. This will
cause the dilator tube to advance beyond the tip of the needle.

7. Grasp the dilator by placing a clamp or hemostat on the free end of the dilator end to
temporarily secure it extra-abdominally.

8. While holding the dilator in position, withdraw the needle from inside the dilator and out
of the vagina. If the dilator should retract back into the abdomen, advance the needle until
the proximal end of the dilator abuts the distal end of the cannula and redeploy the Dilator/
Mesh Assembly until the needle tip/dilator tube assembly extends extra-abdominally.

9. Repeat steps 1-8 on the contra lateral side.

. With both dilator tubes in place, cystoscopy must be performed to confirm bladder integrity.
If the blue dilator is seen in the bladder, remove the Dilator/Mesh Assembly. Visually inspect
the Dilator/Mesh Assembly for integrity. If the Dilator/Mesh Assembly is intact, reload the
Delivery Device and redeploy the Dilator/Mesh Assembly. The bladder must be emptied
after cystoscopy.

.Once desired sling placement is achieved, prepare to remove the protective sleeve from the
mesh. See Figure 3 in the Tension Mesh/Sleeve Removal Section.

Tension Mesh/Sleeve Removal
FIGURE 3

o

Tension Mesh/Sleeve Removal

1. Adjust the mesh/sleeve by pulling upwards on the dilators so that the blue centering tab is
centered below the urethra.

2. Appropriately tension the mesh/sleeve according to physician preference.

3. Grasp the blue centering tab and cut the tab through the center of the punch hole (see Figure
3) ensuring that both halves of the blue tab are completely removed from the vaginal canal.

4. Pull upwards on the dilators to remove the sleeve out of the body.
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5. Verify the tension of the Mesh and adjust mesh as necessary.

6. Once the desired tension has been achieved, gently push downward on the abdomen, cut
the distal ends of the mesh and confirm that those ends retract into the incision.

7. Close the incision in the usual manner.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been used in the design
and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular
purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond
BSC's control directly affect the instrument and the results obtained from its use. BSC's obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall not
be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly
arising from the use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this instrument.
BSC assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and
makes no warranties, express or implied, including but not limited to merchantability or fitness
for a particular purpose, with respect to such instruments.
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Advantage” System
Advantage Fit" System
Advantage Blue System
Advantage Fit Blue System

Cabestrillo transvaginal de la uretra media

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de este
dispositivo bajo prescripcion facultativa de un médico formado en el uso de malla quirdrgica
para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERILIZADO mediante 6xido de etileno (OEt).
No lo utilice si la barrera de esterilidad estéa deteriorada. Si encuentra dafios, llame al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No se debe reutilizar, reprocesar, ni reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion podrian poner en peligro la integridad estructural del
dispositivo o producir fallos en su funcionamiento, que, a su vez, podrian provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. Asimismo, la reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion podrian contaminar el dispositivo o producir infecciones o infecciones cruzadas
en los pacientes, incluida, por ejemplo, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

Después de su utilizacion, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las normas del
hospital, administrativas y locales.

ADVERTENCIA

Este producto sélo deben utilizarlo médicos que hayan recibido formacién adecuada y que
posean experiencia en el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE).
Se recomienda al médico que consulte la bibliografia médica sobre técnicas, complicaciones y
riesgos asociados a estas intervenciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los sistemas Advantage, Advantage Fit, Advantage Blue y Advantage Fit Blue son sistemas
estériles y para un solo uso; constan de un dispositivo de administracion y un dispositivo de
malla. La malla se compone de una red de polipropileno protegida por un manguito desechable
de pléastico. En los extremos distales de la malla se encuentran dos dilatadores disefiados
para situarlos sobre el extremo de la aguja del dispositivo de administracion. El dispositivo
de administracion desechable estd formado por un mango con una aguja curva, asi como un
componente impulsor. El dispositivo de administracion esta disefiado para facilitar el paso de la
malla a través de los tejidos corporales para su colocacion transvaginal.

MODO DE EMPLEO

El implante de malla se emplea como cabestrillo suburetral para el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo producida por la hipermovilidad uretral o la deficiencia
esfinteriana intrinseca.
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CONTRAINDICACIONES
El implante de malla esté4 contraindicado en las pacientes siguientes:

* Mujeres embarazadas, mujeres que puedan estar embarazadas o mujeres que estén
considerando quedarse embarazadas en el futuro.

e Cualquier paciente con trastornos de los tejidos blandos en los que se coloca el implante.
* Pacientes con cualquier tipo de trastorno que dificulte la colocacién del implante.

* Pacientes con trastornos tales como limitaciones en el riego sanguineo o infecciones que
puedan dificultar la cicatrizacion.

ADVERTENCIA GENERAL

Se deben considerar detenidamente los riesgos y beneficios de un procedimiento de cabestrillo
suburetral en los casos siguientes:

* Esnecesario evaluar cuidadosamente la conveniencia de realizar este procedimiento
en pacientes con coagulopatias no tratadas o que estén recibiendo tratamientos con
anticoagulantes o agentes antiplaquetarios.

* Pacientes con vejiga hipertonica o reflujo vesicoureteral.

* Tome precauciones especiales en los casos de cistocele debidos a una deformacion
anatoémica. Si el paciente necesita tratar su cistocele, esto se deberia realizar antes del
procedimiento de cabestrillo suburetral.

* Llasinfecciones vaginales o del tracto urinario se deben tratar antes del procedimiento de
implantacion del cabestrillo suburetral.

* Elusuario debe estar familiarizado con las intervenciones y las técnicas quirdrgicas en las
que se emplean mallas no reabsorbibles.

* Se deben seguir la practicas quirdrgicas recomendadas para el tratamiento de la
contaminacion o de las heridas infectadas.

* Se considera que la malla es un implante permanente. La extraccion de la malla o la
correccion de complicaciones relacionadas con esta pueden implicar varias intervenciones
quirdrgicas.

¢ Es posible que la malla no pueda extraerse por completo y que nuevas intervenciones
quirGrgicas no corrijan siempre totalmente las complicaciones.

ADVERTENCIA RESPECTO AL POSTOPERATORIO

» Sise produce una infeccion posterior, siga las practicas de intervencion médicas
adecuadas.

¢ Sedebeinformar a la paciente de que embarazos futuros pueden anular los efectos de este
procedimiento y, por lo tanto, puede volver a sufrir incontinencia.

PRECAUCIONES

¢ Eluso de la malla de polipropileno en intervenciones uroginecoldgicas, como el tratamiento
de la incontinencia urinaria de esfuerzo, independientemente de la via de implantacion
(transvaginal, supraputbica o mediante transobturador), se ha asociado a casos de erosion.
Se han detectado erosiones en la vejiga, la vagina, la uretra, el uréter y el intestino. El
tratamiento de la erosion puede implicar la extraccion quirdrgica.

* Como ocurre con todas las intervenciones quiriirgicas, existen ciertos factores de riesgo
que afectan a los resultados en el suelo pélvico, que incluyen, entre otros, vascularidad
limitada (p. ej., diabetes, tabaquismo, estado de los estrégenos, exposicion a la radiacion
del suelo pélvico, etc.), edad, mialgia del suelo pélvico, mala cicatrizacion de las heridas
(p. ej., diabetes, consumo de esteroides, etc.) o presencia de infecciones activas en
el lugar de la intervencion o cerca del mismo. Deben tenerse en cuenta los trastornos
patofisioldgicos arriba indicados para determinar si la paciente es una candidata adecuada
para la implantacion de la malla, ya sea por via transvaginal, supraptbica o mediante
transobturador.

* Esnecesario seguir las pautas quirtrgicas estandar en la implantacion del cabestrillo
suburetral, asi como en el tratamiento de las heridas infectadas.

1"
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* Se pueden producir hemorragias retropabicas. Compruebe que la paciente no presente
este tipo de hemorragias antes de darle el alta.

* Esnecesario realizar una cistoscopia para comprobar que la vejiga esté intacta.

* No retire el manguito protector de plastico que recubre el implante de malla hasta que haya
confirmado que se encuentra en la posicion correcta.

* Aseglrese de que la malla esté colocada sin tension alguna por debajo de la zona media de
la uretra.

* Al utilizar este dispositivo debe tenerse en cuenta que pueden producirse infecciones
posteriores que exijan la extraccion de la malla.

¢ Elmédico debe determinar el momento en el que cada paciente puede volver a realizar una
vida normal.

* Debe orientarse a las pacientes sobre cuando pueden reanudar las actividades intensas
(levantar grandes pesos, practicar ejercicio) y mantener relaciones sexuales después de la
intervencion.

* Sedebe informar a la paciente de la necesidad de llamar de inmediato al médico en caso
de disuria, hemorragia u otros problemas.

¢ No deben emplearse medios mecanicos de contacto con la malla (como clips, grapas, etc.)
dentro de la region del soporte uretral de la malla, ya que ésta podria deteriorarse debido a
la accion mecénica.

* Evite ejercer una tension excesiva sobre la malla durante su manipulacién.

EPISODIOS ADVERSO0S

Se han registrado los siguientes episodios adversos producidos por el implante de cabestrillo
suburetral (aunque pueden darse otros):

e Aligual que ocurre en todos los implantes, puede producirse irritacion localizada en el
lugar de la incision o reaccion ante un cuerpo extrafio.

* Entre las reacciones de los tejidos al implante de malla, se incluyen las siguientes:

* Erosion, exposicion o extrusion de la malla a través de la mucosa vaginal o uretral, de
la pared vesical o de otros tejidos circundantes.

 Contractura de las cicatrices.
* Desplazamiento del dispositivo.
* Formacion de fistulas e inflamacion.

Es posible que la aparicion de estos episodios exija una intervencion quirdrgicay la
extraccion de la malla completa.

* Como ocurre con todos los cuerpos extrafios, la malla puede agravar una infeccion existente.

¢ Elexceso de tension puede provocar una obstruccion temporal o permanente de las vias
urinarias inferiores y retencion de orina.

* Se han detectado reacciones alérgicas.

* Los riesgos conocidos de las intervenciones quirtrgicas para el tratamiento de la
incontinencia incluyen:

* Molestia o dolor ininterrumpido (pélvico, vaginal, en ingle/muslo o dispareunia)
* Infeccion

* Inestabilidad del detrusor

* Fracaso total de la intervencion

« Disfuncion urinaria (incontinencia, incontinencia leve a moderada a causa de un
soporte uretral incompleto o de una vejiga hiperactiva)

* Moretones, hemorragia (vaginal, formacion de hematomas)
* Absceso

 Secrecion vaginal

* Dehiscencia de la incision vaginal
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* Edemay eritema en el lugar de la herida

* Durante la colocacion, pueden producirse perforaciones o laceraciones en vasos,
nervios, la vejiga, la uretra o el intestino.

Es posible que la aparicion de estos episodios exija una intervencion quirdrgica. En algunos casos,
la respuesta frente a estos episodios puede persistir como una enfermedad permanente tras la
intervencion.

MODO DE SUMINISTRO

Cada uno de estos sistemas son productos estériles y para un solo uso que constan de un (1)
dispositivo de administracion y un (1) dispositivo de malla.

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Consérvese a temperatura ambiente controlada. No los exponga a disolventes organicos, a
radiaciones ionizantes o a la luz ultravioleta. Haga rotar los dispositivos en el almacén para
utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta del envase.

FIGURA 1

DISPOSITIVO DE ADMINISTRACION PUNTA DILATADOR __.
PUNTA AGUJA DISPOSITIVO DE MALLA

JUNTA
DILATADOR/  DILATADOR
MANGUITO

ANGUI |

MANGO ;
/ IMPULSOR CANULA - AGUJA

MANGUITO CON
MALLA

INSTRUCCIONES SOBRE EL FUNCIONAMIENTO
NOTA: Consulte la descripcion de las piezas que figura en la imagen anterior.
Instrucciones de funcionamiento antes de su utilizacion

Cada uno de estos sistemas se suministran estériles y estan indicados para uso en una sola
paciente. Examine cuidadosamente el sistema para comprobar que ni el contenido ni el envase
estéril se hayan deteriorado durante el envio. NO LO USE sila barrera de esterilidad del producto
esté deteriorada. Devuelva de inmediato el producto deteriorado a Boston Scientific.

Prepare y coloque los pafios sobre la paciente de acuerdo con las précticas quirlrgicas
habituales.

El disefio permite al cirujano utilizar una via de colocacién transvaginal.

ADVERTENCIA: Aseglrese de que la vejiga estéd vacia antes de empezar a utilizar este
producto. Compruebe que se han identificado correctamente la vejiga, la uretra y otros
6rganos importantes.

Prepare el sistema para su uso
FIGURA 2

4
/
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Preparacion del sistema para su uso (véase la figura 2)

1. Oriente el mango del dispositivo de administracion de manera que la punta de la aguja
quede alejada del usuario y en sentido ascendente.

2. Cargue el extremo proximal del tubo del dilatador sujetando la junta entre el dilatador y el
manguito y colocéndola sobre el extremo distal de la aguja.

3. Deslice el tubo del dilatador sobre la aguja hasta que el extremo proximal del dilatador
quede a la altura del extremo distal del propulsor del dilatador.

INSTRUCCIONES

1. Una vez preparados los puntos quirrgicos abdominal inferior y vaginal, practique dos
pequefias incisiones transversales abdominales que tengan aproximadamente de 0,5a 1 cm
de longitud, una a cada lado de la linea media, justo por encima de la sinfisis.

2. Practique unaincision vertical en la linea media de entre 1,0 cmy 1,5 cm en la pared vaginal
anterior al nivel de la zona media de la uretra. Realice una diseccion bilateral en |a parte
interior de la rama pubica inferior con un angulo de 45° desde la linea media para crear la
ruta de insercion del dispositivo de administracion.

3. Conla punta de la aguja apoyada sobre la superficie palmar del dedo indice de la mano no
dominante, introduzca suavemente el dispositivo de administracion en la incision vaginal,
hégalo avanzar anterolateralmente hacia el borde lateral del espacio diseccionado y
perfore las fascias pubocervical y endopélvica.

ADVERTENCIA: Aseglrese de que la aguja del dispositivo de administracion y la malla
discurran de forma lo suficientemente paralela a la uretra y a la vejiga como para que éstas no
sufran lesiones.

4. Una vez perforada la fascia endopélvica, guie con la punta del dedo el extremo distal de la
aguja en trayectoria superior a lo largo de la superficie posterior del hueso pubico. La parte
curva de la aguja debe apoyar en la mano no dominante del cirujano al hacer avanzar el
dispositivo.

5. Con mucho cuidado, haga pasar la aguja por el espacio de Retzius y perfore el misculoy la
vaina del recto. Guie el dispositivo por dentro de la incisién abdominal ipsilateral hasta que
la punta de la aguja aparezca a través de la incision.

ADVERTENCIA: Si se encuentra excesiva resistencia al hacer avanzar o retirar el dispositivo,
deténgase y realice las correcciones oportunas antes de continuar.

6. Cuando el conjunto del tubo dilatador y la punta de la aguja se extienda
extrabdominalmente, haga avanzar el impulsor del mango del dilatador hacia adelante, en
direccion hacia la punta de la aguja del dispositivo de administracion. De este modo, el tubo
del dilatador avanzara hasta sobrepasar la punta de la aguja.

7. Sujete el dilatador situando una pinza de forcipresion o hemostatica en el extremo libre del
dilatador para sujetarlo temporalmente de manera extrabdominal.

8. Manteniendo sujeto el dilatador en su lugar, retire la aguja del interior del dilatador y
extraigala de la vagina. Si el dilatador se retrae hacia el interior del abdomen, haga avanzar
la aguja hasta que el extremo proximal del dilatador quede a la altura del extremo distal de
la canula y vuelva a colocar el dispositivo de dilatador/malla hasta que el conjunto de tubo
del dilatador y punta de la aguja quede extrabdominal.

9. Repita los pasos del 1 al 8 en el lado contralateral.

10. Una vez colocados ambos tubos dilatadores, realice una cistoscopia para comprobar que
la vejiga esta intacta. Si se ve el dilatador azul dentro de la vejiga, retire el dispositivo de
dilatador/malla. Compruebe visualmente que el dispositivo de dilatador/malla esta intacto.
Si el dispositivo no ha sufrido dafios, cargue de nuevo el dispositivo de administracion y
vuelva a colocar el dispositivo de dilatador/malla. La vejiga debe vaciarse después de la
cistoscopia.
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11. Una vez colocado el cabestrillo en el lugar deseado, preparese para retirar el manguito
protector de la malla. Consulte la figura 3 en la seccion Ajuste de la tension de la malla/
manguito.

Ajuste de la tension de la malla/manguito
FIGURA 3

Ajuste de la tension de la malla/manguito

1. Ajuste la malla y el manguito tirando hacia arriba de los dilatadores de forma que la
lengiieta de centrado azul quede alineada debajo de la uretra.

2. Ajuste la tension de la malla y el manguito segin su preferencia.

3. Sujete la lengiieta de centrado azul, cortela atravesando el centro del orificio (consulte la
figura 3) y compruebe que las dos mitades de la lengiieta azul estén completamente fuera
de la cavidad vaginal.

4. Tire hacia arriba de los dilatadores para extraer el manguito del cuerpo.
5. Compruebe la tension de la malla y ajistela segin sea necesario.

6. Una vezlograda la tension deseada, presione suavemente el abdomen, corte los extremos
distales de la mallay compruebe que estos se retraigan en la incision.

7. Cierre laincision segun el procedimiento habitual.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en
el disefio y fabricacion de este instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de forma expresa o implicita por
ley o de otro modo, como —entre otras— cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la
esterilizacion de este instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, su
diagnéstico, su tratamiento, sus intervenciones quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al
control de BSC afectan directamente al instrumento y a los resultados que puedan obtenerse
con su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia se limita a la reparacion
o sustitucién de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas
accidentales o consecuentes, por dafios y perjuicios o por los gastos directos o indirectos que se
puedan ocasionar por el uso de este instrumento. BSC tampoco asumira ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autorizard a ninguna persona a que lo
haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto a los instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece garantia alguna con respecto a ellos,
ya sea expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad y de adecuacion para
el uso al que estan destinados.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (DFU Template 4.25in x 7.5in), DFU, MB, Advantage, Advantage Fit System, Advantage Blue System, Advantage Fit Blue System, Global, 50672518-01A



Boston Scientific (DFU Template 4.25in x 7.5in), DFU, MB, Advantage, Advantage Fit System, Advantage Blue System, Advantage Fit Blue System, Global, 50672518-01A

TABLE DES MATIERES

MISE EN GARDE.

MISE EN GARDE.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

INDICATIONS

CONTRE-INDICATIONS

MISE EN GARDE GENERALE

MISE EN GARDE POST-PROCEDURALE

PRECAUTIONS D’EMPLOI

EVENEMENTS INDESIRABLES

CONDITIONNEMENT.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

GARANTIE

Black (K) AE <5.0

17
17
17
17
18
18
18
18
19
20
20
22



Advantage” System
Advantage Fit" System
Advantage Blue System
Advantage Fit Blue System

Bandelette sous-urétrale médiane transvaginale

B, ONLY

Avertissement: Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur
prescription d'un médecin formé a I'utilisation de bandelettes chirurgicales pour le traitement
de I'incontinence urinaire d’effort.

MISE EN GARDE

Le contenu est livré STERILE, par stérilisation a 'oxyde d'éthyléne (OE).
Ne pas I'utiliser si le conditionnement stérile est endommagé. En cas de détérioration,
contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation de ce dispositif peut compromettre son intégrité structurelle et/ou d’entrainer
son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures ou le décés de la patiente.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut également engendrer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer I'infection ou la surinfection croisée de la patiente,
notamment, mais sans limitation, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures, une surinfection ou le déces
de la patiente.

Apreés utilisation, jeter le produit etI'emballage conformément aux réglementations hospitaliéres,
administratives ou gouvernementales en vigueur.

MISE EN GARDE

Ce produit est congu pour étre utilisé uniquement par des médecins expérimentés et formés aux
techniques du traitement chirurgical de I'incontinence urinaire d'effort (IUE). Il est recommandé
aumédecin de consulter la littérature médicale consacrée aux techniques, aux complications et
aux risques associés a cette procédure.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme Advantage, le systéme Advantage Fit, le systeme Advantage Blue et le systeme
Advantage Fit Blue sont des dispositifs stériles, a usage unique, composés d'un dispositif de
mise en place et d'une bandelette. Chaque bandelette présente une bandelette tressée en
polypropylene protégée par un revétement plastique jetable. Les extrémités distales de la
bandelette sont garnies de deux dilatateurs destinés a étre placés sur I'extrémité de I'aiguille
du dispositif de mise en place. Le dispositif de mise en place jetable se compose d'une poignée
équipée d'une aiguille courbe et d'un poussoir. Le dispositif de mise en place est congu pour
faciliter le passage de la bandelette a travers les tissus corporels au cours d’une mise en place
par voie intra-vaginale.

INDICATIONS

L'implantation de la bandelette tressée sous-urétrale est destinée au traitementde I'incontinence
urinaire d'effort due a une hypermobilité urétrale ou a une déficience intrinseque du sphincter.
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CONTRE-INDICATIONS
L'implantation d'une bandelette est contre-indiquée dans les cas suivants :

femmes enceintes, patientes n'ayant pas achevé leur croissance ou envisageant une future
grossesse.

patientes présentant une pathologie des tissus mous dans lesquels I'implant doit étre mis en
place.

patientes présentant une pathologie qui pourrait compromettre la mise en place de I'implant.

patientes présentant une pathologie telle qu'une limitation de la circulation sanguine ou une
infection qui pourrait compromettre la guérison.

MISE EN GARDE GENERALE

Les avantages et les risques liés a la procédure d’implantation d'une bande sous-urétrale
doivent étre soigneusement considérés dans les cas suivants :

La pertinence de cette procédure pour les patientes atteintes d'une coagulopathie non
traitée ou actuellement traitées par anticoagulants ou antiplaquettaires doit étre étudiée
attentivement.

Les patientes aux vessies hypertoniques ou atteintes de reflux vésico-urétéral.

Accordez une attention particuliére aux cas de prolapsus de la vessie di a une distorsion
anatomique. En cas de cystocele, la réparation doit étre réalisée préalablement a la
procédure d'implantation de bandelette sous-urétrale.

Toute infection du tractus urinaire et vaginal doit étre traitée préalablement a I'implantation
d'une bandelette sous-urétrale.

L'utilisateur doit &tre familiarisé avec les techniques et procédures chirurgicales impliquant
l'usage de bandelettes non résorbables.

Appliquez les techniques chirurgicales appropriées pour la gestion des plaies contaminées
ou infectieuses.

La bandelette est considérée comme étant un implant permanent. Le retrait de la bandelette
ou la correction de complications associées a la bandelette peuvent nécessiter plusieurs
interventions chirurgicales.

Il est possible que le retrait total de la bandelette ne soit pas possible et que des
interventions chirurgicales supplémentaires ne parviennent pas toujours a corriger
totalement les complications.

MISE EN GARDE POST-PROCEDURALE

En cas d'infection consécutive a la procédure, appliquez les pratiques d’intervention
médicale appropriées.

La patiente doit étre informée du fait qu'une grossesse ultérieure peut annuler les effets de
la procédure et entrainer un retour de l'incontinence.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Lutilisation de bandelettes en polypropyléne dans le cadre d'interventions uro-gynécologiques,
telles que le traitement de I'incontinence d’effort, quelle que soit la voie utilisée pour la pose

de la bandelette (transvaginale, suprapubienne ou transobturatrice), a été associée a des cas
d’érosion. L'érosion a été signalée au niveau de la vessie, du vagin, de I'urétre, des uretéres ou
de I'intestin. Le traitement de I'érosion peut nécessiter un retrait chirurgical.

Comme pour toute intervention chirurgicale, certains facteurs de risque pouvant avoir des
conséquences au niveau du plancher pelvien de la patiente existent ; ces derniers incluent
notamment : troubles vasculaires (par ex. diabéte, statut tabagique, statut cestrogénique,
exposition du plancher pelvien aux rayonnements, etc.), age, myalgie du plancher pelvien,
altération de la cicatrisation (par ex. diabéte, usage de stéroides, etc.) ou infection active au
niveau du site chirurgical ou a proximité. Les conditions pathophysiologiques mentionnées
ci-dessus doivent étre prises en compte au moment de déterminer si la patiente est

une candidate appropriée pour I'implantation d’une bandelette par voie transvaginale,
suprapubienne ou transobturatrice.
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Les pratiques chirurgicales standard doivent étre appliquées a la procédure d'implantation
d'une bandelette sous-urétrale, ainsi qu‘a la gestion des plaies contaminées ou infectées.

Un saignement rétro-pubien peut se produire. Contréler soigneusement I'état de la patiente
avant que celle-ci ne quitte I'établissement.

Lintégrité de la vessie doit &tre confirmée par cystoscopie.

Ne pas procéder au retrait du revétement protecteur en plastique de la bandelette avant
que la mise en place correcte de I'implant ait été confirmée.

S'assurer que la bandelette est placée sans tension sous la partie médiane de I'urétre.
Lors de I'utilisation de ce dispositif, il importe de savoir qu‘une infection consécutive a
I'implantation peut conduire au retrait de la bandelette.

Ilincombe au médecin de déterminer le délai de retour a une activité normale, approprié a
chaque patiente.

Il convient d’informer les patientes sur le moment ol elles pourront reprendre des activités
physiques vigoureuses (port de charges lourdes, sport) et des relations sexuelles aprés
I'intervention.

Il faut informer les patientes qu’elles doivent consulter immédiatement un médecin en cas
de dysurie, de saignement ou de tout autre probleme.

N’utiliser aucun élément de contact mécanique avec la bandelette (tel que clip, agrafe, etc.)
dans la zone de souténement urétral, sous peine d’'endommager la bandelette.

Eviter de soumettre la bandelette & une tension excessive au cours de la manipulation.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Suite a I'implantation d'une bandelette sous-urétrale, les effets indésirables suivant, entre
autres, ont été rapportés :

Comme avec tous les implants, une irritation locale au niveau du site de la plaie et/ou une
réaction au corps étranger peuvent se produire.

Les réactions des tissus a I'implant peuvent inclure :

* érosion/exposition/extrusion de la bandelette a travers la muqueuse vaginale ou
urétrale, la paroi de la vessie ou un autre tissu environnant

e cicatrice/contracture
* migration du dispositif
« formation de fistules et inflammation

La survenue de ces événements peut nécessiter une intervention chirurgicale et un
retrait éventuel de 'ensemble de la bandelette.

Comme tout corps étranger, la bandelette peut amplifier une infection existante.

Une tension excessive de la bandelette peut provoquer une obstruction temporaire ou
définitive du tractus urinaire et une rétention.

Des réactions allergiques ont été signalées.

Parmi les risques connus des procédures chirurgicales pour le traitement de I'incontinence
figurent notamment :

* douleur, douleur permanente (pelvienne, vaginale, au niveau de I'aine/de la cuisse,
dyspareunie)
infection

instabilité de la musculature urinaire

échec complet de la procédure

dysfonction mictionnelle (incontinence, incontinence légére a modérée due a un
souténement urétral inadéquat ou a une suractivité de la vessie)

contusions, saignements (vaginaux, formation d’hématomes)
abceés

écoulement vaginal

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (DFU Template 4.25in x 7.5in), DFU, MB, Advantage, Advantage Fit System, Advantage Blue System, Advantage Fit Blue System, Global, 50672518-01A



Boston Scientific (DFU Template 4.25in x 7.5in), DFU, MB, Advantage, Advantage Fit System, Advantage Blue System, Advantage Fit Blue System, Global, 50672518-01A

e déhiscence de l'incision vaginale

¢ cedéme et érytheme du site opératoire

« des perforations ou lacérations de vaisseaux, de nerfs, de la vessie, de l'urétre ou de

I'intestin peuvent survenir lors de la mise en place.

La survenue de ces événements peut nécessiter une intervention chirurgicale. Dans certains cas,
la réponse a ces événements peut durer et entrainer un trouble permanent apreés l'intervention.
CONDITIONNEMENT
Tous les systémes sont des dispositifs stériles a usage unique composés d'un (1) dispositif de
mise en place et d'une (1) bandelette.
Ne pas utiliser siI'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Conservez les dispositifs a une température ambiante contrdlée. Ne pas exposer a des solvants
organiques, des rayonnements ionisants ou des rayons ultraviolets. Contrélez la rotation du
stock afin d'utiliser les dispositifs avant la date d'expiration indiquée sur I'emballage.

FIGURE 1

DISPOSITIF DE MISE EN PLACE
POINTE DE L'AIGUILLE/

POINTE DU DILATATEUR —
BANDELETTE

DILATATEUR/  DILATATEU
MANCHON \
—

POIGNEE
/ poussolr  CANULE AlGUILLE

MANCHON AVEC
BANDELETTE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

REMARQUE : pour une description des pieces du dispositif, veuillez consulter I'illustration ci-
dessus.

Instructions d'utilisation avant I'emploi

Tous les systémes sont fournis stériles et sont destinés a un usage unique. Examinez
soigneusement le systeme afin de vérifier que le conditionnement stérile et son contenu n’ont
pas été endommagés au cours de I'expédition. NE LUTILISEZ PAS si le conditionnement stérile
est endommagé. Renvoyez immédiatement tout produit endommagé a Boston Scientific.
Préparez et enveloppez la patiente conformément a la procédure chirurgicale standard.

La conception permet a I'opérateur une mise en place par voie intravaginale.

MISE EN GARDE : avant d'initialiser 'usage de ce produit, assurez-vous que la vessie est
vide. Assurez-vous également que la vessie, I'urétre et les autres repéres importants sont
clairement identifiés.

Préparation du systeme avant utilisation
FIGURE 2

4
/
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Préparation du systeme avant utilisation (voir Figure 2)

1. Orientez la poignée du dispositif de mise en place de sorte que I'extrémité de laiguille soit
tournée dans la direction opposée a I'utilisateur et que la pointe de I'aiguille soit orientée
vers le haut.

2. Présentez I'extrémité proximale d'un tube de dilatation au-dessus de I'extrémité distale de
I"aiguille en la tenant au niveau du joint dilatateur/manchon.

3. Faites glisser le tube de dilatation sur I'aiguille jusqu’a ce que son extrémité proximale
touche I'extrémité distale du poussoir.

MODE D'EMPLOI

1. Apreés préparation des sites opératoires vaginaux et abdominaux inférieurs, pratiquez
deux petites incisions abdominales transversales, d’environ 0,5 a 1 cm de longueur
approximative, de chaque coté de la ligne médiane située juste au-dessus de la symphyse.

2. Procéder a une incision médiane verticale de 1,0 cm a 1,5 cm sur la paroi vaginale
antérieure au niveau de la partie médiane de l'urétre. Disséquer bilatéralement vers la
partie interne du rameau pubien inférieur selon un angle de 45° par rapport a la ligne
médiane pour créer un passage permettant de positionner le dispositif de mise en place

3. Lextrémité de la seringue reposant sur la surface palmaire de I'index de la main non
dominante, introduire doucement le dispositif de mise en place dans I'incision vaginale
et le faire avancer de fagon antéro-latérale vers le bord latéral de I'espace disséqué puis
perforer le fascia pubocervical et endopelvien.

MISE EN GARDE : assurez-vous que le passage de I'aiguille du dispositif de mise en place et de
la bandelette est suffisamment latéral pour que ni la vessie ni l'urétre ne soient [ésés.

4. Aprés perforation du fascia endopelvien, guidez I'extrémité distale de I'aiguille, a I'aide
de I'index, au-dessus et le long de la face postérieure de I'os pubien. La partie incurvée
de I'aiguille doit reposer sur la main secondaire de I'opérateur pendant la progression du
dispositif.

5. Faire passer I'aiguille avec précaution a travers I'espace de Retzius, puis perforer la
gaine du muscle grand droit et le muscle grand droit. Guidez le dispositif dans I'incision
abdominale ipsilatérale jusqu’a ce que la pointe de I"aiguille apparaisse dans I'incision.

MISE EN GARDE : en cas de résistance excessive lors de la progression ou du retrait de I'aiguille,
arrétez le déplacement et déterminez les mesures de correction a prendre avant de poursuivre.

6. Lorsque I'ensemble pointe d'aiguille/tube de dilatation émerge de I'abdomen, faites avancer
le poussoir de la poignée d'arriere en avant, vers I'extrémité de I'aiguille du dispositif de
mise en place. Ce déplacement du poussoir fait avancer le tube de dilatation au-dela de la
pointe de I'aiguille.

7. Saisissez la partie libre de I'extrémité du dilatateur a 'aide d'un clamp ou d’une pince a
hémostase afin de I'immobiliser temporairement a I'extérieur de I'abdomen.

8. Tout en maintenant le dilatateur en position, procédez au retrait de 'aiguille de I'intérieur
du dilatateur et sortez-la du vagin. Si le dilatateur se rétracte vers I'intérieur de I'abdomen,
faites avancer I'aiguille jusqu’a ce que I'extrémité proximale du dilatateur touche I'extrémité
distale de la canule et redéployez I'ensemble bandelette/dilatateur jusqu’a ce que la pointe
de I'aiguille/tube de dilatation émerge de I"'abdomen.

9. Répétez les étapes 1 a 8 du coté latéral opposé.

10. Lorsque les deux tubes de dilatation sont en place, confirmer l'intégrité de la vessie par
cystoscopie. Sile dilatateur bleu est visible a I'intérieur de la vessie, procédez au retrait de
I'ensemble bandelette/dilatateur. Vérifiez visuellement I'intégrité de I'ensemble bandelette/
dilatateur. Si ce dernier est intact, rechargez le dispositif de mise en place et redéployez
I'ensemble bandelette/dilatateur. La vessie doit étre vidée aprés la cystoscopie.
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11. Une fois que la mise en place souhaitée est achevée, préparer le retrait du manchon
protecteur de la bandelette. Voir la Figure 3 de la section Tension de la bandelette/Retrait du
manchon.

Tension de la bandelette/Retrait du manchon
FIGURE 3

Tension de la bandelette/Retrait du manchon

1. Ajuster la bandelette/le manchon en tirant les dilatateurs vers le haut de sorte que la
languette de centrage bleue soit centrée sous I'urétre.

2. Régler la tension de la bandelette/du manchon de fagon a éliminer le mou, selon le
jugement du médecin.

3. Saisir la languette de centrage bleue et la couper au niveau du centre de la perforation
(voir la Figure 3) ; s'assurer que les deux moitiés de cette languette bleue sont entiérement
retirées du canal vaginal.

4. Tirer les dilatateurs vers le haut pour extraire le manchon du corps.
5. Veérifier la tension de la bandelette et I'ajuster si nécessaire.

6. Une fois que la tension souhaitée est obtenue, appuyer doucement sur I'abdomen, couper
les extrémité distales de la bandelette et s’assurer que ces extrémités se rétractent dans
I'incision.

7. Refermer l'incision de la maniére habituelle.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et fabriqué avec
un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite ou induite par une loi ou de toute
autre maniére, y compris, sans limitation, toute garantie implicite portant sur la qualité
marchande ou la conformité a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage
et la stérilisation de cet instrument, ainsi que les autres facteurs relatifs au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d'autres éléments indépendants
de la volonté de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats obtenus lors de
son utilisation. Selon les termes de cette garantie, les obligations de BSC sont limitées a la
réparation ou au remplacement de cetinstrument, et BSC ne sera en aucun cas responsable des
pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de I'instrument.
BSC n'assume, ni n'autorise aucune tierce personne & assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ni obligation supplémentaire en rapport avec cet instrument. BSC ne peut étre
tenue responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments
et n"assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris, mais de fagon non limitative, la
qualité marchande ou la conformité a un but particulier quant a ces instruments.
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Transvaginale mittelurethrale Schlinge

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden, der im Umgang mit chirurgischem Netzgewebe
zur Behandlung von Stressharninkontinenz geschult ist.

WARNUNG

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) sterilisiert.

Bei beschadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Besch&digungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann eine Beeintrachtigung
der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur
Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung erhoht
ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion. Hierzu gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu
Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod
des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den Bestimmungen des
Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

WARNUNG

Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch durch Arzte mit entsprechender Ausbildung und Erfahrung
bei der chirurgischen Behandlung von Stress-harninkontinenz (engl. stress urinary incontinence,
SUI) bestimmt. Dem Arzt wird empfohlen, beziiglich der mit den beabsichtigten Verfahren
verbundenen Techniken, Komplikationen und Gefahren die entsprechende medizinische
Literatur einzusehen.

BESCHREIBUNG DES VORRICHTUNG

Das Advantage System, das Advantage Fit System, das Advantage Blue System und das
Advantage Fit Blue System sind sterile Systeme zum einmaligen Gebrauch, die aus einer
Einfiihrnadel und einer Netzbandgruppe bestehen. Jede Netzbandgruppe besteht aus einem
Polypropylen-Stricknetzband, das durch eine Einwegkunststoffhiille geschiitzt ist. An den
distalen Enden der Netzbandgruppe befinden sich zwei Dilatatoren, die iiber das Nadelende der
Einfiihrnadel geschoben werden. Die Einwegeinfiihrvorrichtung besteht aus einem Handgriff mit
einer gebogenen Nadel und einer Schieberkomponente. Die Einfiihrnadel ist dafiir entworfen
worden, bei der transvaginalen Platzierung die Passage der Netzbandgruppe durch das
Korpergewebe zu erleichtern.

INDIKATIONEN

Das Netzgewebeimplantatistals suburethrale Schlinge zur Behandlung von Stressharninkontinenz
aufgrund von urethraler Hypermobilitdt und/oder intrinsischer Sphinkterschwéche bestimmt.

2%
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KONTRAINDIKATIONEN
Ein Netzbandimplantat ist bei folgenden Patientinnen kontraindiziert:

Schwangere, eine Schwangerschaft planende und im Wachstum befindliche Patientinnen.

Patientinnen mit Erkrankungen des Weichteilgewebes, in welches das Implantat eingesetzt
werden soll.

Patientinnen mit Erkrankungen, die die Platzierung des Implantats gefahrden wiirden.

Patientinnen mit Erkrankungen wie Einschrankungen der Blutversorgung oder Infektionen,
die die Heilung beeintrachtigen wiirden.

ALLGMEINER WARNHINWEIS

Die Risiken und Vorteile der Anwendung einer suburethralen Schlinge miissen bei den folgenden
Patientinnen sorgfltig beriicksichtigt werden:

Das Durchfiihren dieses Verfahrens muss bei Patientinnen mit unbehandelten Koagulopathien
oder bei denen, die mit Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregationshemmern behandelt
werden, besonders sorgféltig abgewogen werden.

Patientinnen mit hypertoner Blase oder vesikorenalem Reflux.

Bei Blasenprolaps ist besondere Vorsicht geboten, da die Gefahr einer anatomischen
Distorsion besteht. Wenn die Patientin eine Zystozelebehandlung bendtigt, muss diese vor
dem Implantieren der suburethralen Schlinge vorgenommen werden.

Vaginal- oder Harnwegsinfektionen miissen ebenfalls vor der Implantation der
suburethralen Schlinge behandelt werden.

Der Benutzer muss mit chirurgischen Verfahren und Techniken einschlieBlich nicht
absorbierbarer Netzbander vertraut sein.

Bei der Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden sind die Richtlinien der guten
chirurgischen Praxis zu befolgen.

Netzgewebe ist ein permanentes Implantat. Die Entfernung des Netzgewebes oder
Korrekturen von Komplikationen im Zusammenhang mit dem Netzgewebe erfordern u. U.
mehrere chirurgische Eingriffe.

Eine vollstandige Entfernung des Netzgewebes ist ggf. nicht mdglich. Durch zusatzliche
chirurgische Eingriffe werden Komplikationen nicht in jedem Fall vollstédndig behoben.

POSTPROZEDURALER WARNHINWEIS

Wenn anschlieBend eine Infektion auftritt, miissen entsprechende medizinische
Interventionspraktiken angewendet werden.
Die Patientin sollte dariiber informiert werden, dass zukiinftige Schwangerschaften die

Wirkung dieses Eingriffs zunichte machen kénnen und dass erneute Inkontinenz die Folge
sein kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Verwendung von Polypropylen-Netzgewebe bei urogynékologischen Eingriffen
wie z. B. zur Behandlung von Stressinkontinenz (transvaginal, suprapubisch sowie
transobturatorisch) sind nachweislich Félle von Erosion eingetreten. Erosion tratin Blase,
Vagina, Urethra, Ureter und Darm auf. Die Behandlung der Erosion kann die chirurgische
Entfernung des Implantats erforderlich machen.

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen kdnnen bestimmte Risikofaktoren wie z. B. eine
Beeintrachtigung der Blutgef4Re (u. a. infolge von Diabetes, Rauchen, Ostrogenstatus,
Strahlenexposition des Beckenbodens), Alter, Myalgie des Beckenbodens,
Beeintrachtigung der Wundheilung (u. a. infolge von Diabetes, Einnahme von Steroiden)
oder aktive Infektionen an oder nahe der Eingriffsstelle das Patientenergebnis im
Beckenbodenbereich beeinflussen. Die o. g. Pathophysiologie muss bei der Entscheidung,
ob die Patientin fiir eine transvaginale, suprapubische oder transobturatorische
Netzgewebeimplantation infrage kommt, unbedingt beriicksichtigt werden.
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¢ Beider Anwendung der suburethralen Schlinge sowie bei der Versorgung von kontaminierten
oder infizierten Wunden miissen chirurgische Standardpraktiken befolgt werden.

¢ Eskonnen retropubische Blutungen auftreten. Priifen Sie dies sorgféltig, bevor Sie die
Patientin aus dem Krankenhaus entlassen.

¢ Es muss eine Zystoskopie durchgefiihrt werden, um die Unversehrtheit der Blase zu
bestatigen.

* Die das Netzband bedeckende Kunststoff-Schutzhiille erst entfernen, nachdem die korrekte
Positionierung bestétigt wurde.

» Stellen Sie sicher, dass das Netzband ohne Spannung mittig unter der Harnrohre platziert
wird.

¢ Beim Einsatz dieses Gerats muss beriicksichtigt werden, dass
eine anschlieBende Infektion die Entfernung des Netzbandes erfordern kann.

e Der Arzt muss feststellen, wann die Patientin in der Lage ist, ihre normale Aktivitat wieder
aufzunehmen.

* Die Patientinnen miissen dariiber informiert werden, dass sie nach dem Verfahren keine
schweren Gegenstande heben, keinen Sport treiben und keinen Geschlechtsverkehr haben
dirfen.

¢ Die Patientin muss angewiesen werden, bei Auftreten von Dysurie, Blutungen oder anderen
Problemen unverziiglich den Arzt aufzusuchen.

¢ Verwenden Sie mit dem Netzband keine mechanischen Kontaktmittel (wie Clips, Klammern
usw.) innerhalb der urethralen Stiitzregion des Netzbands, da dies zu mechanischer
Beschédigung des Netzes fiihren kann.

¢ Vermeiden Sie wahrend des Umgangs eine iiberméRige Belastung des Netzbandes.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unter anderem wurden bisher folgende unerwiinschte Ereignisse berichtet, die mit der
Platzierung einer suburethralen Schlinge einhergingen:

* Wie bei allen Implantaten kann es zu lokalen Reizungen der Wundstelle und/oder
Fremdkdrperreaktionen kommen.

* Folgende Gewebereaktionen gegen das implantierte Netzgewebe kdnnen auftreten:

 Erosion/Exposition/Extrusion des Netzgewebes durch die vaginale oder urethrale
Mukosa, Blasenwand oder anderes umliegendes Gewebe

* Narbenbildung/Narbenkontrakturen
* Migration der Vorrichtung
* Fistelbildung und Entziindung

Das Eintreten dieser Ereignisse kann einen chirurgischen Eingriff und das Entfernen des
gesamten Netzgewebes erfordern.

* Wie alle Fremdkdrper kann das Netz bereits bestehende Infektionen potenzieren.

* Zu starke Spannung kann zu voriibergehender oder dauerhafter Obstruktion und Retention
der unteren Harnwege fiihren.

* Allergische Reaktionen wurden berichtet.
* Bekannte Risiken chirurgischer Eingriffe zur Behandlung von Inkontinenz sind u. a.:

¢ Schmerzen, andauernde Schmerzen (Beckenbereich, vaginal, Leisten-/
Oberschenkelbereich, Dyspareunie)

* Infektion

* Detrusorinstabilitat

* Vollsténdiges Versagen des Verfahrens

* Entleerungsstdrungen (Inkontinenz, leichte bis mittelschwere Inkontinenz aufgrund
unvollstandiger urethraler Unterstiitzung oder aufgrund einer tiberaktiven Blase)

* Blutergiisse, Blutungen (Bildung vaginaler Himatome)

* Abszess

* Vaginaler Ausfluss

* Dehiszenz des vaginalen Schnitts
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 (dem und Erythem an der Wunde

¢ Perforation oder Lazeration von GeféRen, Nerven, Blase, Harnréhre oder Darm kénnen
bei der Platzierung auftreten.

Diese Ereignisse konnen einen chirurgischen Eingriff erfordern. In manchen Féllen kann die
Reaktion auf diese Ereignisse auch nach dem Eingriff permanent bestehen bleiben.

LIEFERFORM

Die Systeme sind steril und zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie bestehen aus einer (1)
Einfiihrnadel und einer (1) Netzbandgruppe.

Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstdndigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern. Keinen organischen Losungsmitteln, ionisierenden
Strahlen oder ultraviolettem Licht aussetzen. Die Bestdnde regelméRig ersetzen, sodass

die Instrumente jeweils vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden.

ABBILDUNG 1
EINFUHRNADEL DILATATORSPITZE __.
NADELSPITZE~ /] NETZBANDGRUPPE
GRIFF DILATATOR/  DILATATOR

KANULE NADEL HULLEN-
/ SCHIEBER VERBINDUNGSSTELLE
\

———— HULLE MIT NETZBAND

BEDIENUNGSANLEITUNG
HINWEIS: Zur Teilebeschreibung siehe Abbildung oben.
Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch

Die Systeme werden steril geliefert und sind zum Gebrauch an nur einer Patientin bestimmt.
Uberpriifen Sie das System sorgfaltig, um sicherzustellen, dass weder der Inhalt noch die sterile
Verpackung wahrend des Versands beschédigt wurden. VERWENDEN SIE DAS PRODUKT
NICHT, wenn das sterile Siegel beschédigt ist. Senden Sie das beschédigte Produkt sofort an
Boston Scientific zuriick.

Fiihren Sie Vorbereitung und Abdeckung der Patientin gemaR chirurgischer Standardpraxis
durch.

Das Design erlaubt dem Benutzer einen transvaginalen Platzierungsweg.

WARNHINWEIS: Sorgen Sie dafiir, dass die Blase leer ist, bevor dieses Produkts verwendet
wird. Stellen Sie sicher, dass Blase, Harnrdhre und andere wichtige Orientierungspunkte
richtig identifiziert worden sind.

Bereiten Sie das System fiir den Gebrauch vor
ABBILDUNG 2

7
/

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (DFU Template 4.25in x 7.5in), DFU, MB, Advantage, Advantage Fit System, Advantage Blue System, Advantage Fit Blue System, Global, 50672518-01A



Boston Scientific (DFU Template 4.25in x 7.5in), DFU, MB, Advantage, Advantage Fit System, Advantage Blue System, Advantage Fit Blue System, Global, 50672518-01A

Vorbereitung des Systems fiir den Gebrauch (siehe Abbildung 2)

1. Richten Sie den Griff der Einfiihrnadel so aus, dass das Nadelende vom Benutzer weg
gerichtet ist und die Nadelspitze nach oben zeigt.

2. Bestiicken Sie das proximale Ende des Dilatatorschlauchs, indem Sie die Dilatator/-Hiillen-
Verbindungsstelle nehmen und auf das distale Ende der Nadel setzen.

3. Schieben Sie den Dilatatorschlauch tiber die Nadel, bis das proximale Dilatatorende an das
distale Ende des Dilatatorschiebers stoRt..

VORGEHEN BEIM GEBRAUCH

1. Nach der Vorbereitung der abdominalen und vaginalen Operationsstellen fiihren Sie
auf jeder Seite der Mittellinie gerade oberhalb der Symphyse zwei kleine Transversal-
Abdominalschnitte von ungefahr 0,5 cm bis 1 cm Lénge durch.

2. Nehmen Sie eine vertikale Median-Inzision von 1,0 cm bis 1,5 cm an der vorderen
Vaginalwand auf der Héhe der mittleren Harnréhre vor. Préparieren Sie bilateral zum
interioren Teil des inferioren Schambeinastes in einem Winkel von 45° zum Median, um
einen Weg fiir die Platzierung der Einfiihrnadel zu 6ffnen.

3. Legen Sie die Spitze der Nadel auf die palmare Oberflache lhres nicht dominanten
Zeigefingers und fiihren Sie die Einfiihrvorrichtung vorsichtig in die Vaginalinzision ein,
schieben Sie sie antero-lateral zum lateralen Rand des dissektierten Raums nach vorne und
perforieren Sie die Faszia pubocervicale und endopelvina.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die Einfiihrnadel und die Netzbandgruppe die Harnrdhre
und Blase in ausreichendem Abstand lateral passieren, damit diese nicht verletzt werden.

4. Nach der Perforation der viszeralen Beckenfaszie fiihren Sie mit Ihrer Fingerspitze das
distale Ende der Nadel superior entlang der posterioren Oberfliche des Schambeins. Der
gekriimmte Teil der Nadel sollte dabei wéahrend der Fortbewegung des Instruments in der
nicht dominanten Hand des Benutzers ruhen.

5. Lassen Sie die Nadel vorsichtig durch den Retzius-Raum gleiten und perforieren
Sie Rektusmuskel und -scheide. Fiihren Sie das Instrument in den ipsilateralen
Abdominalschnitt ein, bis die Nadelspitze durch den Schnitt freiliegt.

WARNUNG: Wenn Sie wahrend des Voranschiebens/Zuriickziehens auf iibermaBigen
Widerstand stoBen, unterbrechen Sie den Vorgang und sorgen Sie fiir Abhilfe, bevor Sie
fortfahren.

6. Wenn die Nadelspitzen/Dilatatorschlauch-Gruppe sich extraabdominal erstreckt, schieben
Sie den Dilatatorschieber am Handgriff nach vorn, in Richtung des Nadelspitzenendes der
Einfiihrnadel. Dies fiihrt dazu, dass der Dilatatorschlauch iiber die Nadelspitze hinaus nach
vorn bewegt wird.

7. Greifen Sie den Dilatator, indem Sie eine Klammer oder BlutgefaBklemme auf das freie Ende
des Dilatatorendes aufsetzen, um es voriibergehend extraabdominal zu befestigen.

8. Waihrend Sie den Dilatator in Position halten, ziehen Sie die Nadel aus dem Inneren des
Dilatators und aus der Vagina heraus. Wenn der Dilatator in den Abdomen zuriickrutscht,
schieben Sie die Nadel nach vorn, bis das proximale Ende des Dilatators an das distale
Ende der Kaniile stoBt und fiihren Sie den Dilatator bzw. die Netzbandgruppe wieder ein, bis
die Nadelspitzen/Dilatatorschlauch-Baugruppe sich extraabdominal erstreckt.

9. Wiederholen Sie Schritte 1-8 auf der kontralateralen Seite.

10. Wenn beide Dilatatorschlduche eingefiihrt worden sind, muss eine Zystoskopie
durchgefiihrt werden, um die Unversehrtheit der Blase zu bestétigen. Wenn der blaue
Dilatator in der Blase zu sehen ist, muss der Dilatator bzw. die Netzbandgruppe entfernt
werden. Fiihren Sie eine Sichtinspektion des Dilatators bzw. der Netzbandgruppe durch,
um die Unversehrtheit zu priifen. Wenn der Dilatator bzw. die Netzbandgruppe intakt ist,
laden Sie die Einfiihrnadel erneut und setzen Sie den Dilator bzw. die Netzbandgruppe noch
einmal ein. Die Blase muss nach der Zytoskopie entleert werden.
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11. Sobald die gewiinschte Platzierung der Schlinge erreicht wurde, das Entfernen der
Schutzhiille vom Netzband vorbereiten. Siehe Abbildung 3 in Abschnitt ,Netzband spannen/
Hiille entfernen”.

Netzband spannen/Hiille entfernen
ABBILDUNG 3

Netzband spannen/Hiille entfernen

1. Stellen Sie das Netzband/die Hiille ein, indem Sie an den Dilatatoren so nach oben ziehen,
dass die blaue Zentrierlasche unterhalb der Harnrdhre zentriert ist.

2. Spannen Sie Netzband/Hiille nach arztlichem Ermessen.

3. Greifen Sie die blaue Zentrierlasche und schneiden Sie die Lasche in der Mitte des
Stanzloches durch (siehe Abbildung 3). Achten Sie darauf, beide Halften der blauen Lasche
vollstdndig aus dem Vaginalkanal zu entfernen.

4. Ziehen Sie an den Dilatatoren nach oben, um die Hiille aus dem Kdrper zu entfernen.
5. Priifen Sie die Spannung des Netzbands und stellen Sie es wie erforderlich ein.

6. Sobald die gewiinschte Spannung erreicht ist, driicken Sie auf dem Abdomen sanft nach
unten, schneiden die distalen Enden des Netzbands ab und {iberpriifen, dass diese Enden in
die Schnitte zuriickgezogen werden.

7. VerschlieRen Sie die Schnitte auf die iibliche Weise.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung
dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt
alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden durch Gesetzgebung oder anderweitig
implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden, und schlieBt diese aus,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug
auf marktgangige Qualitdt oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich
auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Umsténde
beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben direkten Einfluss auf das Instrument
und die Resultate aus seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie
beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schdden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt
aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC iibernimmt keine weitere Haftung oder
Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevollméchtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend,
fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitét oder ihre Eignung
fiir einen bestimmten Zweck.
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Advantage” System
Advantage Fit" System
Advantage Blue System
Advantage Fit Blue System

Benderella medio-uretrale transvaginale

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo prodotto
esclusivamente su prescrizione di un medico addestrato all’'uso delle rete chirurgica per il
trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EO).
Non utilizzare il prodotto se la sterilita del dispositivo & stata compromessa. In caso di sterilita
compromessa rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. In caso contrario, I'integrita
strutturale del dispositivo potrebbe risultarne compromessa e/o si potrebbe provocare il guasto
del dispositivo, con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte della paziente. Inoltre, si
potrebbe incorrere nel rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni nella
paziente o infezione crociata, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive
da paziente a paziente. La contaminazione del dispositivo pud inoltre provocare lesioni, malattia
o morte della paziente.

Dopo I'uso, smaltire prodotto e imballo in conformita alle prassi ospedaliere, gestionali e/o
governative locali.

AVVERTENZA

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici adeguatamente addestrati
ed esperti nel trattamento chirurgico dell'incontinenza urinaria da sforzo (SUI). Si consiglia di
consultare la letteratura medica concernente le tecniche, le complicanze e i rischi associati alle
procedure di destinazione.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Advantage, Advantage Fit, Advantage Blue e Advantage Fit Blue sono sistemi sterili monouso,
costituiti da un dispositivo di introduzione e un gruppo rete. Ogni gruppo rete & costituito da
una rete in polipropilene, protetta da un manicotto di plastica monouso. Alle estremita distali
del gruppo rete sono presenti due dilatatori che devono essere collocati sull'estremita dell’ago
del dispositivo di introduzione. Il dispositivo di introduzione monouso & provvisto di impugnatura
con ago curvo e di un dispositivo di spinta. Il dispositivo di introduzione ha lo scopo di facilitare
il passaggio del gruppo rete attraverso i tessuti del corpo per il posizionamento transvaginale.

INDICAZIONI PER LUSO

L'impianto della rete serve come henderella suburetrale per il trattamento dell'incontinenza
urinaria da sforzo derivante da ipermobilita e/o deficit intrinseco dello sfintere uretrale.
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CONTROINDICAZIONI
L'impianto di rete & controindicato nelle seguenti pazienti:

pazienti in gestazione, pazienti in fase di crescita o che progettino future gravidanze;
pazienti che presentino patologie del tessuto molle in cui deve essere collocato I'impianto;
pazienti che presentino patologie in grado di compromettere il posizionamento dell'impianto;

pazienti che presentino patologie, quali una limitazione dell’apporto sanguigno o infezioni
tali da compromettere la cicatrizzazione.

AVVERTENZA GENERALE

Valutare attentamente rischi e benefici dell’'esecuzione di una procedura di impianto di
benderella suburetrale in:

Pazienti affette da coagulopatie non trattate o sottoposte a terapie a base di agenti
anticoagulanti o antipiastrinici; in questi casi & necessaria un’attenta valutazione prima
dell'esecuzione di questa procedura.

Pazienti con vescica ipertonica o reflusso vescico-ureterale.

In caso di prolasso vescicale, prestare particolare attenzione a causa della deformita
anatomica. Se la paziente necessitasse di riparazione di cistocele, la procedura dovra
essere eseguita prima dell'impianto di benderella suburetrale.

Le infezioni vaginali e del tratto urinario devono essere trattate prima di procedere
all'impianto.

L'utente deve essere al corrente delle procedure e tecniche chirurgiche concernenti le reti
non assorbibili.

Attenersi alle buone prassi chirurgiche in materia di trattamento di contaminazione o ferite
infette.

La rete & considerata un impianto permanente. La rimozione della rete o la correzione di
complicazioni correlate alla rete potrebbe comportare interventi chirurgici ripetuti.

La rimozione completa della rete potrebbe non essere possibile e gli interventi chirurgici

aggiuntivi potrebbero non correggere completamente le complicazioni eventualmente
insorte.

AVVERTENZA POST PROCEDURALE

Se successivamente dovesse manifestarsi infezione, attenersi scrupolosamente alla
corretta prassi medica d'intervento.

Avvisare la paziente che eventuali future gravidanze potrebbero annullare i benefici della
procedura e la paziente potrebbe tornare a soffrire nuovamente di incontinenza.

PRECAUZIONI

L'uso della rete in polipropilene nelle procedure uroginecologiche, come nel trattamento
dell'incontinenza urinaria da sforzo, indipendentemente dal metodo di inserimento prescelto
(transvaginale, sovrapubico o transotturatorio), & stato associato a casi di erosione.
L'erosione e stata riscontrata in vescica, vagina, uretra, uretere e intestino. Il trattamento
dell’'erosione potrebbe richiedere la rimozione chirurgica.

Come in tutti gli interventi chirurgici, sussistono alcuni fattori di rischio in grado di influire
sui risultati per la paziente nel pavimento pelvico. Tali fattori di rischio comprendono, in
modo non esaustivo: compromissione della vascolarita (ad es. diabete, paziente fumatrice,
stato estrogenico, esposizione del pavimento pelvico a radiazioni, ecc.), eta, mialgia del
pavimento pelvico, cicatrizzazione compromessa delle ferite (ad es. diabete, uso di steroidi,
ecc.) oppure presenza di infezione in corso nel o presso il sito chirurgico. Le condizioni
patologiche e fisiologiche riportate sopra vanno prese in considerazione in fase di
valutazione dell'idoneita della paziente per I'impianto di rete, sia con accesso transvaginale
che per via sovrapubica o transotturatoria.

Per la procedura relativa alla benderella suburetrale e per il trattamento di ferite
contaminate o infette attenersi alle pratiche chirurgiche standard.
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* Considerare I'evenienza di emorragia retropubica. Effettuare un controllo accurato prima di
dimettere la paziente dall'ospedale.

* Eseguire una cistoscopia per verificare I'integrita della vescica.

* Non rimuovere il manicotto di plastica protettivo che copre I'impianto della rete fino alla
conferma del corretto posizionamento.

* Accertarsi che la rete sia posizionata senza alcuna tensione sotto il tratto medio uretrale.

» Utilizzare questo dispositivo tenendo presente che un’eventuale infezione da esso causata
puo richiedere la rimozione della rete.

* Spetta al medico determinare i tempi necessari perché la paziente possa riprendere le
normali attivita.

* Informare la paziente del periodo di tempo che dovra trascorrere prima che possa
riprendere attivita fisiche vigorose (sollevamento di pesi, esercizio fisico) e i rapporti
sessuali dopo la procedura.

* |Istruire la paziente a contattare immediatamente il medico in caso di disuria, emorragia o
altri problemi.

« Non usare mezzi meccanici di contatto con la rete (ad esempio clip, graffette, ecc.) nella
regione di supporto uretrale della rete, in quanto ne potrebbero derivare danni meccanici
alla rete stessa.

» Evitare di tendere eccessivamente il tessuto durante I'intervento.

EFFETTI INDESIDERATI

Tra gli effetti indesiderati dovuti al posizionamento di sling suburetrale si includono, in modo
non limitativo:

¢ Inrisposta a qualsiasi impianto, potrebbero comparire fenomeni di irritazione locale presso
il punto della ferita e/o di risposta a corpi estranei.

* Lerisposte del tessuto all'impianto della rete possono includere:

* Erosione/esposizione/estrusione della rete attraverso la mucosa vaginale o uretrale, la
parete della vescica o altri tessuti circostanti

* Formazione di cicatrici/contrattura della cicatrice
* Migrazione del dispositivo
* Formazione di fistole e inflammazione

Il verificarsi di tali effetti potrebbe richiedere I'intervento chirurgico e potenzialmente la
rimozione dell'intera rete.

* Come tutti i corpi estranei, la rete potrebbe potenziare un’infezione gia esistente.

* Unatensione eccessiva pud provocare ostruzione o ritenzione temporanea o permanente
del tratto urinario inferiore.

* Sono state riportate reazioni allergiche.

* Trairischinoti correlati alle procedure chirurgiche per il trattamento dell'incontinenza si
includono:

« dolore, dolore persistente (pelvico, vaginale, all'inguine/alla coscia, dispareunia)
infezione

instabilita del detrusore

fallimento completo della procedura

problemi di minzione (incontinenza, incontinenza da lieve a moderata dovuta
allincompleto supporto uretrale o a vescica iperattiva)

formazione di lividi, sanguinamento (vaginale, formazione di ematoma)

ascesso

secrezioni vaginali
deiscenza dell'incisione vaginale
edema ed eritema sul sito dell'incisione chirurgica
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« durante la procedura di posizionamento possono verificarsi perforazione o lacerazione
di vasi, nervi, vescica, uretra o intestino.

Il verificarsi di tali effetti potrebbe richiedere I'intervento chirurgico. In alcuni casi la risposta a tali
eventi potrebbe persistere e trasformarsi in condizione permanente dopo I'intervento.

MODALITA DI FORNITURA

Ciascun sistema ¢ sterile e monouso ed @ costituito da un (1) dispositivo di introduzione e un (1)
gruppo rete.

Non usare il prodotto se la confezione € danneggiata o aperta.

Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi organici, radiazione
ionizzante o luce ultravioletta. Attuare una rotazione del magazzino, in maniera tale che i

dispositivi vengano utilizzati prima della data di scadenza, indicata sull'etichetta della confezione.
FIGURA 1

DISPOSITIVO DI INTRODUZIONE
PUNTA DELL'AGO /

PUNTA DILATATORE —
GRUPPO RETE

GIUNTO  p|LATATOR
DILATATORE/

MANICOTTO

IMPUGNATURA
/ spinTore  CANNULA AGO

MANICOTTO
CON RETE

ISTRUZIONI PER LUSO
NOTA: per la descrizione dei singoli componenti, fare riferimento all'immagine precedente.
Istruzioni prima dell'uso

Ciascun sistema & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Esaminare attentamente il
sistema per verificare che la confezione sterile e il suo contenuto non siano stati danneggiati
durante il trasporto. NON USARE se I'involucro che garantisce la sterilita del prodotto risulta
danneggiato. Restituire immediatamente il prodotto danneggiato alla Boston Scientific.
Preparare il paziente e avvolgerlo nel telo sterile secondo la pratica chirurgica standard.

Le caratteristiche del sistema consentono il posizionamento seguendo un percorso transvaginale.

AVVERTENZA: prima di iniziare a utilizzare il prodotto, accertarsi che la vescica sia vuota.
Identificare con cura la vescica, I'uretra e gli altri punti di riferimento importanti.

7
/

Preparare il sistema per I'uso
FIGURA 2

Preparazione del sistema per I'uso (vedere Figura 2)

1. Orientare I'impugnatura del dispositivo di introduzione in modo che la punta sia posizionata
lontano dall’'utente e rivolta verso I'alto.
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2. Caricare I'estremita prossimale del tubo del dilatatore tenendo il giunto dilatatore/manicotto
e collocandolo sull’estremita distale dell’ago.

3. Farscivolare il tubo del dilatatore sull'ago finché I'estremita prossimale del dilatatore non si
trovera in prossimita dell’estremita distale dello spintore del dilatatore.

PROCEDURA PER LUSO

1. Dopo la preparazione dei siti operatori addominale e vaginale, creare due piccole incisioni
addominali di 0,5-1 cm circa su ogni lato della linea mediana subito sopra la sinfisi.

2. Effettuare un’incisione intermedia verticale da 1,0 cm a 1,5 cm sulla parete anteriore della
vagina, a livello dell’uretra intermedia. Dissecare bilateralmente fino alla porzione interiore
del ramo pubico inferiore a un angolo di 45° rispetto alla linea mediana creando un percorso
per il posizionamento del dispositivo di introduzione.

3. Posare la punta dell’ago sulla superficie interna del dito indice non dominante, introdurre
con cautela il dispositivo di introduzione nell'incisione vaginale e farlo avanzare
anterolateralmente fino al bordo laterale dell'incisione, quindi attraversare la fascia
pubocervicale ed endopelvica.

AVVERTENZA: accertarsi che I'ago per I'introduzione e il gruppo rete passino lateralmente
all'uretra e alla vescica, ad una distanza tale da non danneggiarle.

4. Dopo la perforazione della fascia endopelvica, con il polpastrello guidare I'estremita
distale dell’ago sulla parte superiore lungo la superficie posteriore dell'osso pubico.
Durante I'avanzamento del dispositivo, la parte curva dell’ago deve restare nella mano non
dominante dell'operatore.

5. Far passare delicatamente I'ago attraverso lo spazio di Retzius e perforare il muscolo retto
e la relativa guaina. Guidare il dispositivo nell'incisione addominale omolaterale finché la
punta dell’ago non appare attraverso l'incisione.

AVVERTENZA: se durante I'avanzamento o il ritiro si incontra una resistenza eccessiva,
arrestarsi e determinare I'azione correttiva prima di proseguire.

6. Quando il gruppo punta ago/tubo dilatatore si estende oltre 'addome, far avanzare lo
spintore del dilatatore sull'impugnatura, verso I'estremita della punta dell’ago del dispositivo
di introduzione. Cio fara avanzare il tubo del dilatatore oltre la punta dell’ago.

7. Afferrare il dilatatore collocando un morsetto o una pinza emostatica sulla sua estremita
libera per fissarla temporaneamente oltre I'addome.

8. Mantenendo il dilatatore in posizione, ritirare I'ago dall'interno dello stesso e fuori della
vagina. Se il dilatatore dovesse ritrarsi nell’'addome, far avanzare I'ago finché I'estremita
prossimale del dilatatore non si appoggia all'estremita distale della cannula e dispiegare
nuovamente il gruppo dilatatore/rete finché il gruppo punta ago/tubo dilatatore non si
estende oltre I'addome.

9. Ripetere le fasi da 1 a 8 sul lato controlaterale.

10. Quando entrambi i tubi del dilatatore sono in posizione, eseguire la cistoscopia per
verificare che la vescica sia integra. Se nella vescica é visibile il dilatatore blu, rimuovere
il dilatatore/gruppo rete. Verificare che il dilatatore/gruppo rete sia integro. Se il dilatatore/
gruppo rete € intatto, ricaricare il dispositivo di introduzione e dispiegare nuovamente il
dilatatore/gruppo rete. La vescica deve essere svuotata dopo la cistoscopia.

11. Una volta ottenuto il posizionamento della benderella desiderato, prepararsi a rimuovere la
guaina protettiva dalla rete. Vedere la Figura 3 nella sezione Tensione della rete/rimozione
del manicotto.
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Tensione della rete/rimozione del manicotto
FIGURA 3

Tensione della rete/rimozione del manicotto

1. Regolare la rete/il manicotto tirando i dilatatori verso I'alto, in modo tale che la linguetta di
centratura blu sia centrata al di sotto dell’uretra.

2. Mettere adeguatamente in tensione la rete/il manicotto secondo le preferenze del chirurgo.

3. Afferrare la linguetta di centratura blu e tagliarla al centro del foro impresso (vedere la
Figura 3) accertandosi che le due meta della linguetta blu vengano completamente rimosse
dal canale vaginale.

4. Tirare verso l'alto i dilatatori per rimuovere il manicotto dal corpo.
5. Controllare la tensione della rete e regolarla se necessario.

6. Una volta ottenuta la tensione desiderata, premere delicatamente I'addome, tagliare le
estremita distali della rete e verificare che entrambe le estremita si ritirino nell'incisione.

7. Chiudere I'incisione secondo la procedura standard.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo prodotto & stato progettato e
costruito con ogni ragionevole cura. Quanto suddetto sostituisce tutte le altre garanzie non
stabilite con la presente, siano esse rese esplicite o implicite dall’esecuzione della legge o
altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita
o idoneita a uno scopo particolare. L'uso, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di
questo strumento e altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento e procedure chirurgiche
non soggetti al controllo di BSC condizionano direttamente le prestazioni dello strumento e
i risultati ottenuti dal suo uso. L'obbligo di BSC ai sensi della presente garanzia si limita alla
riparazione o alla sostituzione del presente strumento e quest'ultima non sara responsabile di
perdite incidentali o consequenziali, di danni o spese derivanti direttamente o indirettamente
dall'uso del presente strumento. BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, responsabilita in qualsiasi modo associate a questo prodotto. BSC non si assume alcuna
responsabilita in caso di riutilizzazione, trattamento o risterilizzazione dei propri prodotti e non
offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, incluse, in modo non limitativo, garanzia di
commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per i presenti prodotti.
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Advantage” System
Advantage Fit" System
Advantage Blue System
Advantage Fit Blue System

Transvaginale mid-urethrale sling

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts kan worden
gekocht door of namens een arts die is opgeleid in het gebruik van chirurgisch net voor het
herstel van stress-urine-incontinentie.

WAARSCHUWING

De inhoud wordt STERIEL geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide [EQ]).
Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele afsluiting is beschadigd. Neem in geval van
beschadiging contact op met de vertegenwoordiger van Boston Scientific.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel
aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren
in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt
tevens het gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of
kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel,
ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Voer na gebruik product en verpakking af volgens de voorschriften van het ziekenhuis en de
nationale en/of lokale overheid.

WAARSCHUWING

Dit product mag alleen worden gebruikt door klinisch personeel met voldoende opleiding voor
en ervaring met de chirurgische behandeling van stress-urine-incontinentie (SUI). De arts wordt
aangeraden de medische literatuur te raadplegen met betrekking tot technieken, complicaties
en risico’s die zijn verbonden aan de bedoelde ingrepen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Advantage systeem, het Advantage Fit systeem, het Advantage Blue systeem en het
Advantage Fit Blue systeem zijn steriele systemen voor eenmalig gebruik die bestaan uit één
plaatsingsinstrument en één netconstructie. Elke netconstructie bestaat uit een gebreid net van
polypropyleen dat wordt beschermd met een kunststof wegwerphoes. Aan de distale uiteinden
van de netconstructie bevinden zich twee dilatators die over het uiteinde van de naald van het
inbrenginstrument geplaatst moeten worden. Het wegwerpbare plaatsingsinstrument bestaat
uit een handgreep met een kromme naald en een duwercomponent. Het inbrenginstrument is
ontworpen om de netconstructie gemakkelijker door lichaamsweefsels te kunnen inbrengen
tijdens transvaginale plaatsing.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het netimplantaat is bedoeld als een suburethrale band voor de behandeling van stress-
urine-incontinentie die is ontstaan door hypermobiliteit van de urethra en/of door intrinsieke
sfincterdeficiéntie.
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CONTRA-INDICATIES
Er bestaat een contra-indicatie voor het netimplantaat bij de volgende patiénten:

* Zwangere patiénten, patiénten die nog in de groei zijn of patiénten die van plan zijn zwanger
te worden.

* Patiénten met een pathologie van het zachte weefsel waarin het implantaat moet worden
geplaatst.

* Patiénten met een pathologie waardoor het plaatsen van het implantaat niet mogelijk is.

* Patiénten met pathologieén als beperkte bloedtoevoer of infecties waardoor de genezing
wordt tegengewerkt.

ALGEMENE WAARSCHUWING

De risico’s en voordelen van het uitvoeren van een ingreep met een suburethrale band dienen
zorgvuldig te worden overwogen bij de volgende patiénten:

* Voorzichtigheid is geboden als deze ingreep wordt uitgevoerd bij patiénten met
onbehandelde coagulopathieén of patiénten die worden behandeld met anticoagulantia of
trombocytenaggregatieremmers.

* Patiénten met hypertone blaas of vesico-ureterale reflux.

* Wees extra voorzichtig bij patiénten met een blaasverzakking in verband met de anatomische
vervorming. Indien de patiént een hersteloperatie voor de blaasverzakking dient te ondergaan,
moet deze voorafgaand aan de ingreep met een suburethrale band worden uitgevoerd.

* Vaginale infecties en urineweginfecties dienen voorafgaand aan de implantatie van de
suburethrale band te worden behandeld.

* De gebruiker dient bekend te zijn met chirurgische ingrepen en technieken waarbij niet-
absorbeerbare netten worden gebruikt.

* Voor de behandeling van besmette of geinfecteerde wonden dienen de juiste chirurgische
methoden te worden aangehouden.

* Hetnetis een permanent implantaat. Verwijderen van het net of verhelpen van aan het net
gerelateerde complicaties kan meerdere operaties vereisen.

* Het kan voorkomen dat een volledige verwijdering van het net onmogelijk is en aanvullende
ingrepen verhelpen de complicaties mogelijk niet in alle gevallen.

WAARSCHUWING - NA INGREEP
* Volg de juiste methoden voor medisch ingrijpen als zich na de ingreep een infectie voordoet.

* De patiént dient op de hoogte te worden gebracht van het feit dat het effect van deze
ingreep teniet kan worden gedaan door zwangerschap en dat de patiént opnieuw
incontinent kan raken.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Het gebruik van polypropyleennet bij urogynaecologische procedures zoals die ter
behandeling van stress-urine-incontinentie is in verband gebracht met gevallen van
erosie, ongeacht de plaatsingsroute (transvaginaal, suprapubisch of transobturator). Er
zijn meldingen gedaan van erosie in de blaas, vagina, urethra, ureter en darm. Voor de
behandeling van de erosie kan chirurgische verwijdering nodig zijn.

* Zoals bij alle chirurgische procedures is van bepaalde risicofactoren bekend dat ze de
uitkomst voor de patiént in de bekkenbodem beinvioeden, waaronder onder meer een
verstoorde vasculariteit (bijv. diabetes, roken, oestrogeenstatus, blootstelling van de
bekkenbodem aan straling, enz.), leeftijd, bekkenbodemspierpijn, gestoorde wondgenezing
(bijv. diabetes, gebruik van steroiden, enz.) en actieve infectie op of in de buurt van de
operatielocatie. Met de bovengenoemde pathofysiologische condities moet rekening
worden gehouden bij het bepalen of de patiént in aanmerking komt voor netimplantatie, via
de transvaginale, suprapubische of obturatorroute.

e Zowel voor de ingreep met de suburethrale band als voor de behandeling van besmette
of geinfecteerde wonden dienen de standaard chirurgische methoden te worden
aangehouden.

39

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (DFU Template 4.25in x 7.5in), DFU, MB, Advantage, Advantage Fit System, Advantage Blue System, Advantage Fit Blue System, Global, 50672518-01A



Boston Scientific (DFU Template 4.25in x 7.5in), DFU, MB, Advantage, Advantage Fit System, Advantage Blue System, Advantage Fit Blue System, Global, 50672518-01A

e Erkunnen zich retropubische bloedingen voordoen. Controleer dit goed voordat de patiént
uit het ziekenhuis wordt ontslagen.

* Deintegriteit van de blaas dient via een cystoscopie te worden bevestigd.

* Verwijder de kunststof beschermhoes om het netimplantaat pas nadat de juiste positie is
vastgesteld.

e Zorg dat het net spanningsvrij onder de midurethra wordt geplaatst.

¢ Bij het gebruik van dit hulpmiddel dienen de betrokkenen ervan op de hoogte te zijn dat bij
een latere infectie het net mogelijk moet worden verwijderd.

* De arts dient vast te stellen wanneer een individuele patiént de gewone activiteiten weer
kan hervatten.

* Patiénten dienen te worden voorgelicht over wanneer ze na de ingreep zware lichamelijke
inspanning (zwaar tilwerk, sport) en geslachtsgemeenschap kunnen hervatten.

¢ De patiént dient te worden geinstrueerd dat bij dysurie, bloedingen of andere problemen
direct de arts moet worden ingelicht.

e Gebruik binnen het urethrale ondersteuningsgebied van het net geen mechanische
middelen (zoals kiemmetjes of nietjes) voor contact met het net, omdat daardoor
mechanische schade aan het net kan ontstaan.

* Vermijd dat het net onder te hoge spanning staat wanneer u ermee werkt.

COMPLICATIES
Van het plaatsen van een suburethrale band zijn onder meer de volgende complicaties bekend:

* Zoals bij alle implantaten kan er plaatselijke irritatie op de plaats van de wond en/of een
reactie op het vreemde lichaam optreden.

* Weefsel kan als volgt reageren op het implantaat:

* erosie/expositie/extrusie van het net via het vaginale of urethrale slijmvlies, de
blaaswand of ander omringend weefsel

* littekenvorming/samentrekking van littekens
* migratie van het hulpmiddel
* fistelvorming en ontsteking

Het optreden van deze voorvallen kan chirurgische interventie en eventueel verwijdering
van het gehele net noodzakelijk maken.

* Zoals alle lichaamsvreemde objecten kan het net een bestaande infectie verergeren.

* Eente grote spanning kan tijdelijke of permanente lage urinewegobstructie en retentie
veroorzaken.

* Eris melding gemaakt van een allergische reactie.

* De bekende risico’s van operatieve procedures ter behandeling van incontinentie omvatten:
* pijn, aanhoudende pijn (in bekken, vagina, kruis/dij, dyspareunie)

infectie

detrusorinstabiliteit

geheel mislukken van de procedure

mictiestoornis (incontinentie, lichte tot matige incontinentie vanwege onvolledige

urethra-ondersteuning of vanwege overactieve blaas)

blauwe plekken, bloeding (vaginaal, hematoomvorming)

abces

vaginale afscheiding

dehiscentie van de vaginale incisie

oedeem en erytheem op de plaats van de wond

* tijdens de plaatsing kan perforatie of laceratie van vaten, zenuwen, blaas, urethra of
darmen optreden.

Het optreden van deze voorvallen kan chirurgische interventie noodzakelijk maken. In sommige
gevallen kan de respons op deze voorvallen permanent voortduren na de interventie.
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WIJZE VAN LEVEREN

Elk type systeem is een steriel systeem voor eenmalig gebruik dat bestaat uit één (1)
plaatsingsinstrument en één (1) netconstructie.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.
Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Slahetproductop bij een constante kamertemperatuur. Stel het productnietblootaan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Gebruik eerst de oude voorraad zodat de
hulpmiddelen véér de houdbaarheidsdatum op de verpakking worden gebruikt.

AFBEELDING 1

INBRENGINSTRUMENT

TIP VAN DILATATOR —
NETCONSTRUCTIE

VERBINDING  DILATATOR
DILATATOR/HOES
\

TIP VAN NAALD/

HANDGREEP
/ pRUKkNop CANULE NAALD

HOES MET NET

INSTRUCTIES VOOR BEDIENING
OPMERKING: Zie de afbeelding hierboven voor een beschrijving van de onderdelen.
Instructies voor bediening voorafgaand aan gebruik

De systemen worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Controleer het systeem nauwkeurig om na te gaan of de inhoud en het gesteriliseerde pakket
tijdens de verzending niet beschadigd zijn geraakt. Gebruik het product NIET als de steriele
afsluiting is beschadigd. Zend het beschadigde product onmiddellijk retour aan Boston Scientific.
Bereid de patiént voor en dek deze toe volgens de standaard chirurgische methoden.

Het systeem is zodanig ontworpen dat dit transvaginaal kan worden geplaatst.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de blaas leeg is voordat dit product wordt gebruikt. Controleer
of de ligging van de blaas, de urethra en andere belangrijke punten duidelijk herkenbaar is.

Het systeem voorbereiden voor gebruik
AFBEELDING 2

/
y,

Het systeem voorbereiden voor gebruik (zie afbeelding 2)

1. Plaats de handgreep van het inbrenginstrument zodanig dat het uiteinde van de naald van
de gebruiker af is gericht en de tip van de naald omhoog is gericht.

2. Plaats het proximale uiteinde van de dilatatorbuis door de verbinding tussen de dilatator en
de hoes vast te pakken en deze over het distale uiteinde van de naald te plaatsen.

3. Schuif de dilatatorbuis over de naald totdat het proximale uiteinde van de dilatator het
distale uiteinde van de drukknop van de dilatator raakt.
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STAPPEN VOOR HET GEBRUIK

1. Bereid de laagabdominale en vaginale locaties voor de ingreep voor en maak vervolgens
twee kleine transversale abdominale incisies van ongeveer 0,5 tot 1 cm aan weerszijden
van de middenlijn, net boven de symphysis.

2. Maak een verticale middenlijnincisie van 1,0 cm tot 1,5 cm in de anterieure vaginawand ter
hoogte van de mid-urethra. Maak een bilaterale dissectie van het binnendeel van de ramus
inferior van het os pubis onder een hoek van 45° vanaf de middenlijn en breng een doorgang
tot stand voor plaatsing van het plaatsingsinstrument.

3. Breng het plaatsingsinstrument voorzichtig in via de vaginale incisie terwijl u de punt van
de naald op de palmaire zijde van uw niet-dominante wijsvinger laat rusten en voer het
anterolateraal op tot de laterale rand van de gedisseceerde ruimte. Perforeer daar de
pubocervicale en endopelviene fascia.

WAARSCHUWING: Zorg dat de naald van het inbrenginstrument en de netconstructie lateraal
genoeg in de urethra en de blaas worden ingebracht, zodat deze niet beschadigd raken.

4. Perforeer de endopelvische fascia en breng vervolgens met uw vingertop het distale
uiteinde van de naald superior in langs het posteriore oppervlak van het schaambeen. Het
gebogen gedeelte van de naald moet tijdens het inbrengen van het hulpmiddel in de niet-
dominante hand van de gebruiker blijven rusten.

5. Voer de naald voorzichtig door de ruimte van Retzius en perforeer de rectusspier en
-schede. Voer het instrument in de ipsilaterale abdominale incisie totdat de tip van de naald
zichtbaar is door de incisie.

WAARSCHUWING: Als tijdens het inbrengen/terugtrekken van het hulpmiddel sterke
weerstand voelbaar is, moet worden gestopt en worden vastgesteld welke maatregelen nodig
zijn voordat wordt verdergegaan.

6. Als de tip van de naald/dilatatorbuisconstructie extra-abdominaal uitsteekt, moet de
drukknop op de handgreep van de dilatator naar voren worden geduwd in de richting van
de tip van de naald van het inbrenginstrument. Hierdoor schuift de dilatatorbuis naar voren,
voorbij de tip van de naald.

7. Grijp de dilatator vast door een klem of hemostat op het vrije uiteinde van de dilatator te
plaatsen, om deze tijdelijk extra-abdominaal vast te zetten.

8. Houd de dilatator in positie en trek de naald uit de dilatator en de vagina. Als de dilatator
weer in het abdomen wordt getrokken, duwt u de naald verder totdat het proximale uiteinde
van de dilatator het distale uiteinde van de canule raakt en brengt u vervolgens de dilatator/
netconstructie opnieuw aan totdat de tip van de naald/dilatatorbuisconstructie extra-
abdominaal uitsteekt.

9. Herhaal stap 1-8 aan de contralaterale zijde.

10. Als beide dilatatorbuizen zijn geplaatst, moet een cystoscopie worden uitgevoerd om de
ongeschondenheid van de blaas te controleren. Als de blauwe dilatator zichtbaar is in de
blaas, moet de dilatator/netconstructie worden verwijderd. Controleer de integriteit van
de dilatator/netconstructie visueel. Als de dilatator/netconstructie intact is, maakt u het
inbrenginstrument opnieuw gereed en brengt u de dilatator/netconstructie opnieuw aan. Na
de cystoscopie dient de blaas te worden geleegd.

11. Als de gewenste bandpositie is bereikt, moet de beschermhoes van het net worden
verwijderd. Zie afbeelding 3 in het gedeelte Druknet/hoes verwijderen.
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Druknet/hoes verwijderen
AFBEELDING 3

Druknet/hoes verwijderen

1. Verstel het net/de hoes door de dilatators omhoog te trekken, zodat het blauwe centreerlipje
onder de urethra is gecentreerd.

2. Trek het net/de hoes aan volgens de voorkeur van de arts.

3. Pak het blauwe centreerlipje vast en knip het door langs het midden van het ponsgat (zie
afbeelding 3). Zorg ervoor dat beide delen van het blauwe lipje volledig worden verwijderd
uit het vaginale kanaal.

4. Trek de dilatators omhoog om de hoes uit het lichaam te verwijderen.
5. Controleer de druk van het net en stel het net naar behoefte bij.

6. Als de gewenste druk is bereikt, duwt u voorzichtig op het abdomen, knipt u de distale
uiteinden van het net door en controleert u of deze uiteinden worden teruggetrokken in de
incisie.

7. Sluitde incisie op de gebruikelijke manier.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat alle redelijke zorg is besteed aan het
ontwerp en de fabricage van dit instrument. Deze garantie geldt in plaats van alle andere
garanties die hier niet uitdrukkelijk zijn genoemd en sluit deze uit, hetzij uitdrukkelijk hetzij
impliciet, wettelijk of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot enige impliciete
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De behandeling, opslag,
reiniging en sterilisatie van dit instrument, evenals andere factoren die betrekking hebben op
de patiént, diens diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken waarover
BSC geen controle heeft, zijn rechtstreeks van invioed op het instrument en de door gebruik
ervan verkregen resultaten. De verplichtingen van BSC onder deze garantie zijn beperkt tot
reparatie of vervanging van het instrument en BSC is niet aansprakelijk voor enig incidenteel
verlies of verlies voortvloeiend uit gebruik van dit instrument of voor directe of indirecte schade
of kosten ten gevolge van gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen enkele andere of
aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument en ook
is het geen enkel ander persoon toegestaan deze te aanvaarden. BSC aanvaardt geen enkele
aansprakelijkheid voor opnieuw gebruikte, opnieuw verwerkte of opnieuw gesteriliseerde
instrumenten en biedt geen garanties, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet, inclusief, maar
niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel met betrekking tot
dergelijke instrumenten.
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Advantage” System
Advantage Fit" System
Advantage Blue System
Advantage Fit Blue System

Sling Médio-uretral Transvaginal

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita de um médico com
formacao na utilizagdo de rede cirdrgica para o tratamento de incontinéncia urinéria de esforgo.

ADVERTENCIAS

0 conteldo é fornecido ESTERILIZADO através de um processo que utiliza 6xido de etileno (OE).
N&o utilizar se o selo de esterilizagao estiver quebrado. Se for evidente a ocorréncia de danos,
contacte o representante local da Boston Scientific.

Para uma sé utilizagcdo. N&o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. 0 reprocessamento,
a reesterilizacdo ou a reutilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou provocar falhas deste, que, por sua vez, podem causar lesdes, doengas ou conduzir @ morte
do paciente. O reprocessamento, a reesterilizagao ou a reutilizagdo também podem criar o risco
de contaminac@o do dispositivo e/ou causar infeccdo ou infecg@o cruzada nos pacientes,
incluindo, entre outras, a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doengas ou conduzir a morte do paciente.

Apos utilizagdo, descarte o produto e respectiva embalagem de acordo com a politica hospitalar,
administrativa e/ou estatal local.

ADVERTENCIAS

Este produto destina-se a ser utilizado apenas por médicos com formagdo e experiéncia
adequadas no tratamento cirirgico da incontinéncia urinaria de esforgo (IUE). Aconselhamos o
médico a consultar a literatura médica no que diz respeito a técnicas, complicagdes e perigos
associados aos procedimentos previstos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os Sistemas Advantage, Advantage Fit, Advantage Blue e Advantage Fit Blue sdo sistemas
esterilizados, para uma Unica utilizagdo, constituidos por um dispositivo de aplicacdo e por
uma unidade de rede. Cada unidade de rede é constituida por uma rede feita de polipropileno,
protegida por uma manga de pléastico descartavel. Nas extremidades distais da unidade de rede
existem dois dilatadores que foram concebidos para serem colocados sobre a extremidade
da agulha do dispositivo de aplicagdo. O dispositivo de aplicacdo descartavel é composto por
uma pega com uma agulha curva e um componente impulsor. O dispositivo de aplicagao foi
concebido para facilitar a passagem da unidade de rede através dos tecidos corporais, para
colocagdo transvaginal.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 implante de rede funciona como sling suburetral para tratamento da incontinéncia urinaria de
esforgo resultante de hipermobilidade uretral e/ou deficiéncia intrinseca do esfincter.
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CONTRA-INDICAGOES
0 implante de rede é contra-indicado para as seguintes pacientes:

* Gravidas, pacientes com potencial de crescimento futuro ou pacientes que planeiem
engravidar.

¢ Qualquer paciente com patologia dos tecidos moles onde o implante ira ser colocado.
* Pacientes com qualquer patologia que comprometa a colocacdo do implante.

* Pacientes com qualquer patologia onde ocorra limitagdo do aporte de sangue ou infec¢do
que possa comprometer a cicatrizagao.

ADVERTENCIAS GERAIS

Os riscos e beneficios da realizagdo de um procedimento de implantagdo de um sling suburetral
devem ser cuidadosamente ponderados nos seguintes casos:

* Arealizagdo deste procedimento em pacientes com coagulopatias ndo tratadas ou
que estejam a ser tratadas com anticoagulantes ou agentes antiplaquetarios deve ser
cuidadosamente estudada.

* Pacientes com bexigas hipertonicas ou refluxo vesicoureteral.

* Ter em especial atengdo os casos de prolapso da bexiga devido a distor¢ao anatémica.
Se a paciente tiver indicagdo para reparagao de cistocelo, esta deve ser efectuada
anteriormente ao procedimento de implantacao do sling suburetral.

* Quaisquer infec¢des vaginais e do tracto urinario deverao ser tratadas antes de um
procedimento de implantac&o sling suburetral.

o (0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas e os procedimentos cirlrgicos que
envolvam redes ndo absorviveis.

* Deverdo ser adoptadas boas préaticas cirlirgicas para o tratamento de feridas infectadas ou
contaminadas.

* Arede é considerada um implante permanente. A remocao da rede ou a corregdo de
complicacdes relacionadas com a rede poderd implicar varias cirurgias.

* Aremogdo completa da rede poderé ndo ser possivel e as cirurgias adicionais nem sempre
corrigem totalmente as complicacdes.

ADVERTENCIAS DURANTE 0 POS-OPERATORIO
* Em caso de infeccdo subsequente, seguir as praticas médicas apropriadas.

* Apaciente deve ser advertida de que uma gravidez futura pode anular os efeitos deste
procedimento e fazer com que volte a ficar incontinente.

PRECAUCOES

¢ A utilizagdo de uma rede em polipropileno em procedimentos uroginecolégicos como o
tratamento de incontinéncia urinéria de esforco, independentemente da via de colocagédo
(transvaginal, suprap(bica ou transobturadora), foi associada a casos de erosdo. Foram
relatados casos de erosdo na bexiga, vagina, uretra, ureter e intestinos. O tratamento da
erosdo podera exigir a remocao cirdrgica.

¢ Tal como acontece em todos os procedimentos cir(irgicos, sabe-se que determinados
fatores de risco afetam os resultados das pacientes ao nivel do pavimento pélvico que
podem incluir, entre outros, vascularizagdo comprometida (por exemplo, diabetes, habitos
tabagicos, estado ao nivel do estrogénio, exposi¢do do pavimento pélvico a radiacéo, etc.),
idade, mialgia no pavimento pélvico, deficiéncia ao nivel da cicatrizagao (por exemplo,
diabetes, utilizagdo de esteroides, etc.) ou infeg@o ativa no ou proximo do local da cirurgia.
As condigdes patofisioldgicas acima tém de ser consideradas ao determinar se a paciente
€ uma candidata adequada para a implantacé@o da rede, quer por via transvaginal,
suprapUbica ou transobturadora.

» Devem ser seguidas as praticas cirdrgicas habituais no procedimento de implantagao do
sling suburetral, assim como no controlo de feridas contaminadas ou infectadas.

* Pode ocorrer hemorragia retroptbica. Antes de dar alta a paciente, é necessario efectuar
uma verificagao cuidadosa.
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* Tem de ser realizada uma cistoscopia para confirmar a integridade da bexiga.

* Nao remova a manga protetora de plastico que cobre o implante de rede até confirmar o
seu correto posicionamento.

» Verificar se a rede esta colocada sem tens&o sob a linha média da uretra.

» Este dispositivo deve ser utilizado com a nogédo de que, em caso de infecgdo subsequente,
pode ser necessério retirar a rede.

¢ 0 médico deve determinar o momento mais adequado para cada paciente regressar as
actividades normais.

* As pacientes devem ser aconselhadas relativamente a quando devem retomar atividades
vigorosas (levantar pesos, fazer exercicio) e ter relagdes sexuais ap6s o procedimento.

* A paciente deve ser instruida no sentido de contactar o médico imediatamente em caso de
distria, hemorragia ou qualquer outro problema.

* Nao utilizar qualquer meio mecanico de contacto com a rede (como clips, agrafos, etc.) na
regido de suporte uretral da rede, uma vez que a rede pode sofrer danos mecanicos.

* Evitar aplicar tensdo excessiva na rede durante a manipulacao.

EFEITOS INDESEJAVEIS
Em resultado da implantacdo do sling suburetral foram referidos, entre outros, os seguintes
efeitos indesejaveis

* Como acontece com todos os implantes, é possivel que surja irritagdo local na 4rea da
lesdo e/ou reacdo a corpos estranhos.

* Asreacgdes dos tecidos ao implante podem incluir:

* erosdo/exposigado/extrusdo da rede através da mucosa vaginal ou uretral, da parede
da bexiga ou de outro tecido circundante

* contratura cicatricial/cicatrizagdo
* migrag&o do dispositivo
« formacao de fistulas e inflamagéo

A ocorréncia destes efeitos podera exigir interveng&o ciriirgica e uma possivel remogédo
da totalidade da rede.

* Tal como acontece com todos os corpos estranhos, a rede pode potenciar uma infe¢ao
existente.

* Uma tensdo excessiva pode causar obstrugdo e retencdo, temporarias ou permanentes, do
trato urinério inferior.

* Foireferida a ocorréncia de reagao alérgica.

* Osriscos conhecidos de procedimentos cirrgicos para o tratamento de incontinéncia
incluem:

« dor, dor continua (pélvica, vaginal, virilha/coxa, dispareunia)
infecdo

instabilidade do detrusor

falha completa do procedimento

disfungao da miccao (incontinéncia, incontinéncia ligeira a moderada devido a
suporte uretral incompleto ou devido a bexiga hiperreativa)
contusdes, hemorragia (vaginal, formacdo de hematoma)
abcesso

corrimento vaginal

deiscéncia da incisdo vaginal

edema e eritema no local da incisdo

* pode ocorrer perfuracdo ou laceracao de vasos, de nervos, da bexiga, da uretra ou
dos intestinos durante a colocagao.

A ocorréncia destes efeitos podera exigir interveng@o cirtrgica. Em alguns casos, a resposta a
estes efeitos podera persistir como condicdo permanente apds a intervencado.
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APRESENTAGAO

Todos os sistemas s@o esterilizados para uma (nica utilizagao, compostos por um (1) dispositivo
de aplicacao e uma (1) unidade de rede.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada. Ndo expor a solventes organicos, radiagcdo
ionizante ou raios ultravioletas. Fazer a rotagao dos stocks de forma a que os dispositivos sejam
utilizados antes do final do prazo de validade indicado na embalagem.

FIGURA1
DISPOSITIVO DE APLICACAO / PONTA DO DILATADOR —,
PONTA DA AGULHA UNIDADE DE REDE
PUNHO

CANULA  AGULHA

/IMPULSIUNADUR JUNTA  DILATADOR

DILATADOR/MANGA \
\

MANGA COM REDE

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
NOTA: Consultar aimagem acima para ver uma descrigao das pegas.
Instrugdes antes da utilizagao

Todos os sistemas sdo fornecidos esterilizados e destinam-se a ser utilizados numa UGnica
paciente. Examine cuidadosamente o sistema para verificar se o conteddo ou a embalagem
esterilizada sofreram quaisquer danos durante o transporte. NAO UTILIZAR se a barreira estéril
do produto estive danificada. Devolva imediatamente o produto danificado a Boston Scientific.
Preparar e cobrir o paciente de acordo com as técnicas cirdrgicas padrao.

A concepcdo do sistema possibilita ao operador uma via de colocacéo transvaginal.

ATENCAO: Verificar se a bexiga esta vazia antes de iniciar a utilizagao deste produto.
Verifique também se a bexiga, a uretra e outros pontos anatémicos importantes se encontram
devidamente identificados.

Preparar o sistema para utilizacao
FIGURA 2

7
/

Preparacao do sistema para utilizacéo (consultar a Figura 2)

1. Orientar o punho do dispositivo de aplicacdo de modo a que a extremidade da agulha fique
afastada do utilizador e a ponta da agulha fique virada para cima.

2. Carregar a extremidade proximal do tubo do dilatador segurando na junta dilatador/manga
e colocando-a sobre a extremidade distal da agulha.
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3. Fazer deslizar o tubo do dilatador sobre a agulha, até a extremidade proximal do dilatador
bater na extremidade distal do impulsionador do dilatador.

PASSO0S DO PROCEDIMENTO

1. Apoés preparagdo dos campos cirlirgicos na zona abdominal inferior e vaginal, fazer duas
pequenas incisdes transversais abdominais com aproximadamente 0,5 cm a 1 cm de cada
lado da linha média, imediatamente acima da sinfise.

2. Faca uma incisdo mediana vertical de 1,0 cm a 1,5 cm na parede vaginal anterior ao
nivel da linha média da uretra. Disseque bilateralmente a porcao interior do ramo pubico
inferior num &ngulo de 45° para fora da linha média, criando uma via de passagem para a
colocacdo do dispositivo de aplicagao.

3. Apoiando a ponta da agulha na superficie palmar do dedo indicador ndo dominante,
introduza cuidadosamente o dispositivo de aplicagdo na incisdo vaginal e faga-o avangar
anterolateralmente em direcdo a extremidade lateral do espago dessecado e, de seguida,
perfure a fascia pubocervical e endopélvica.

ATENCAO: Certifique-se de que o dispositivo de aplicagéo e a unidade de rede passam
lateralmente a uretra e a bexiga, para nao provocar lesées em nenhum destes 6rgaos.

4. Depois de perfurar a fascia endopélvica, utilizar a ponta do dedo para guiar a extremidade
distal da agulha superiormente, ao longo da superficie posterior do osso plbico. A parte
curva da agulha deve assentar na mao ndo dominante do operador durante o avango
do dispositivo.

5. Cuidadosamente, passe a agulha pelo espaco de Retzius e perfure o mésculo do reto e
a bainha do reto. Guiar o dispositivo para a incisdo ipsilateral abdominal, até a ponta da
agulha ficar exposta através da incis@o.

ATENCAO: Se for encontrada resisténcia excessiva durante a introdugao/remocao, parar e
aplicar medidas correctivas antes de continuar.

6. Quando a unidade ponta da agulha/tubo dilatador se estender extra-abdominalmente, fazer
avancar o impulsionador do dilatador no manipulo em direccdo a extremidade da ponta da
agulha do dispositivo de aplicacdo. Isto fard com que o tubo dilatador avance para além da
ponta da agulha.

7. Pegar no dilatador colocando um clamp ou hemdstato na extremidade livre da extremidade
do dilatador, para a manter temporariamente fixa na zona extra-abdominal.

8. Ao mesmo tempo que se mantém o dilatador na posicao, retirar a agulha de dentro do
dilatador e puxa-la para fora da vagina. Se o dilatador recuar para dentro do abdémen,
fazer avangar a agulha até a extremidade proximal do dilatador bater na extremidade distal
da cénula e accionar novamente a unidade dilatador/rede, até a unidade ponta da agulha/
tubo do dilatador se estender extra-abdominalmente.

9. Repetir os passos 1-8 no lado contralateral.

10. Com ambos os tubos do dilatador posicionados, é necessario proceder a uma cistoscopia
para confirmar a integridade da bexiga. Se o dilatador azul aparecer na bexiga, remover a
unidade dilatador/rede. Inspeccionar visualmente a unidade dilatador/rede para verificar a
respectiva integridade. Se estiver intacta, recarregar o dispositivo de aplicagdo e accionar
novamente a unidade dilatador/rede. A bexiga tem de ser esvaziada a seguir a cistoscopia.

. Depois de conseguida a colocagao pretendida do sling, prepare-se para remover a manga
protetora da rede. Consulte a Figura 3 na secc@o Tensao da Malha/Remocao da Manga.
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Tensdao da Malha/R ao da Manga
FIGURA 3

Tens@o da Malha/Remocéao da Manga

1. Ajuste a rede/manga puxando os dilatadores para cima de modo a que a patilha de
centragem azul fique centrada abaixo da uretra.

2. Aplique a tensdo correta na rede/manga, de acordo com a preferéncia do médico.

3. Segure a patilha de centragem azul e corte-a pelo centro do orificio perfurado (veja
a Figura 3), tendo o cuidado de assegurar que as duas metades da patilha azul sdo
completamente removidas do canal vaginal.

4. Puxe os dilatadores para cima, para remover a manga do interior do corpo.
5. Verifique a tens@o da rede e ajuste a rede, se necessaério.

6. Uma vez obtida a tensdo pretendida, empurre cuidadosamente para baixo no abdémen,
corte as extremidades distais da rede e confirme se essas extremidades se retraem para
dentro da incis@o.

7. Feche aincisdo da maneira normal.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram utilizados todos os cuidados durante
a concepgdo e o fabrico deste dispositivo. Esta garantia suhstntuu e exclui qualsquer outras
garantias nao especificadas no presente documento, explicitas ou implicitas na legisl em
vigor, ou por qualquer outra forma, incluindo, entre outras, mas nao se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializacao ou de adequacao a determinado fim. 0 manuseamento,
0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo deste instrumento, bem como outros factores
relacionados com o paciente, o diagndstico, o tratamento, os procedimentos cir(irgicos e outras
questdes fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e o resultado que se obtém
da sua utilizacdo. No dmbito desta garantia, as obrigacdes da BSC limitam-se a reparagéo ou
substituicdo deste dispositivo, ndo podendo a BSC ser responsabilizada por quaisquer perdas,
danos ou despesas acidentais ou consequentes, provocados directa ou indirectamente pela
utilizag@o deste dispositivo. A BSC também ndo assume nem autoriza qualquer outra entidade a
assumir, em seu nome, quaisquer outras responsabilidades relacionadas com a utilizagdo deste
dispositivo. A BSC nao quaisquer resp bilidades no que diz respeito a dispositivos
reutlllzados, reprocessados ou reesterilizados e ndo de quaisquer garantias, exp
oui luindo, sem no se limitar a, quaisquer garantias de comerclallzagao
oude adequagao para determinada finalidade, no que dizrespeito a esses mesmos dispositivos.
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Cucrema Advantage

Cucrema Advantage Fit

Cucrema Advantage Blue

Cucrema Advantage Fit Blue

TpaHCBaFI/IHaJIBHI)Ie MUAYPETPAIBbHBIC CIMHI'OBBIC CUCTEMBI

ToJIbKO IO NpeaNMCaAHNI0 Bpaya

Buumanune. PenepanbHoe 3akoHomaTenbcTBO (CIHIA) paspemaetr mpopaky 3TOTO H3IETUS
TOJILKO BpauyaM, MPOMISAIIMM MOATOTOBKY B 00JIACTH NMPUMEHEHUS XUPYPTrUUECKON CETKU st
JICUYEHUs CTPECCOBOTO HEJEPKAHUSI MOYH HIIM IO UX MPEANHUCAHUIO.

NPEAYIIPEXKJIEHUE

Conepxumoe ynakoBku nocrasisercss [IPOCTEPUJIM30BAHHBIM stunenokcugom (20).
3ampenaercss MCIOJb30BaTh, €CIM CTEpWIbHBIA Oapbep mnoBpexieH. llpu oOHapyxeHun
HOBPEXJICHUNA HEOOXOIMMO CBS3aThCS C mpencTaBureneM kommnanuu «bocton CalieHTH(UK»
(Boston Scientific).

Tonpko anst OAHOKpaTHOrO mpuMeHeHWs. He wucmonb3oBath, HE oOpabaTeiBaTh W HE
CTepWJIN30BaTh MOBTOpPHO. [IoBTOpHOE nNpuMEHeHue, 00paboTKa WM CTEpHWIN3ALUS MOTYT
HapyLIUTh CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTb MU3/€TIHUS U (WJIM) MPUBECTH K €ro HEMCIPABHOCTH, YTO B
CBOIO OUY€pe/Ib MOKET CTaTh IPUUUHOMN TpaBMbl, 3a00J1€BaHUs WK cMepTH nanueHTa. [loBropHoe
UCII0JIb30BaHuE, 00pabdoTKa WM CTEPUIIM3ALIUS MOTYT TaKXKe CO3/1aTh PUCK 3arpsI3HEHUS U3AEIus
U (WIKM) IPUBECTU K MHPHUIMPOBAHUIO MALMEHTA WK K IEPEKPECTHON NHPEKIUH, B YACTHOCTH, K
nepeaaye HHPEKIMOHHOTO(-bIX) 3a00sIeBaHMA(-i) OT OJHOTO MAIMEeHTa K JPyroMy. 3arpsisHeHHe
U3/IeNIUs MOYKET IPUBECTH K HAHECEHUIO Bpe/ia 3/10pOBbI0, 00JIe3HU WM cMepTH NauueHTa. [Tocne
UCIIOJIb30BAaHUSl HEOOXOAMMO YTWIM3UPOBAaTh MW3JAEIUE U YINAKOBKY B COOTBETCTBUM C
TpeOOBAaHUAMHU MEIMLMHCKOTO YUPEXAEHUs, aJMHUHUCTPAUUM W (WIM) OPraHOB MECTHOTO
CaMOyIIpaBJICHUSL.

NPEAYHNPEXKXKIEHUE

Wznenue mnpeaHasHaueHO JUIsI MCIOJNB30BAaHUS HCKIIOYUTENBHO BpadaMy, M[POLISIIINMU
HEOOXOJUMYIO MOATOTOBKY M HMEIOIIMMHU OIBIT XHPYPrHUYE€CKOrO JIEYEHHUS] CTPECCOBOTO
Henepkanuss mMoun (CHM). Bpauy pekomenayercs HM3y4yUThb OIHCAHHBIE B MEAMLMHCKON
JUTEPAType METObI, OCIOKHEHUS M ONTAaCHOCTH, CBSI3aHHBIE C HAMEUEHHBIMU MTPOLIEypaMHU.

OINIMCAHUE U3AEJINUS

Cucremsl Advantage, Advantage Fit, Advantage Blue u Advantage Fit Blue npencrasnstoT coboit
CTEPHIIbHBIE OTHOPA30BBIE CUCTEMBI, COCTOSIIIINE U3 OJTHOTO M3/ICIHS IS IOCTAaBKU U OTHOM CETKU
B cOope. Kaxxnast cetka B cOOope COCTOMT W3 MOJMIPOINUICHOBONH TKaHOM CETKH B 3alUTHOMN
OJTHOPA30BOM TUIACTUKOBOW BTYyJKe. Ha NUCTampHBIX KOHIIAX CETKH B cOOpe HAXOAATCS Ba
JUiaTaTopa, NpeAHa3HadeHHble Ul HaJeBaHUs Ha UIITy M3Jenus A aoctaBku. OJHOpa3oBoe
U3JIeNue JUIl JOCTAaBKH COCTOMT W3 PYKOATKM C 3arHyTOM WIVIOM M Tojkarens. M3penne nis
JIOCTaBKU CHPOEKTUPOBAHO TaKUM 00pa3oM, 4TOObI 00JieryaTh MpoBeeHNEe CETKH B cOope yepes
TKaHU TeJa I TPaHCBarnHAJILHOW UMILIAHTAILINH.

INOKA3AHUSA K NIPUMEHEHUWIO

CeruaTplif UMIIAHTAT pa3paboTaH Kak CyOypeTpajibHas CIMHIOBas CHUCTEMa sl JICUEHUS
CTPECCOBOTO  HEAEpKaHHMSI MOYM HU3-32 ypPETPANbHOM T'MNEPMOOMIBHOCTH U (WIJIH)
HE/I0CTaTOYHOCTH BHYTPEHHETO CUHKTEpA.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA
IIpuMeHeHne ceT4yaToro MMIUIAHTATA POTUBONOKA3aHO CIIEAYIOIINM ITAllUEHTaM:
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bepemeHHBIM, KEHIIMHAM, Y KOTOPBIX BO3MOXKEH POCT Telja, WM JKEHIIMHAM, KOTOPbIe
IUTAHUPYIOT OEPEMEHHOCTD B OYIyIIEM.

[TaruenTam, MMEIONIMM MATOJIOTUIO MSATKUX TKaHEW, B KOTOpble OYyIET YCTaHOBJICH
MMILJIAHTAT.

[TaruenTtam ¢ a1000W MATOJOTHEH, KOTOpasi MOXKET MOCTaBUTh IO YIpO3y YCTaHOBKY
MMILJIAaHTATA.

[Taruentam ¢ 000i1 MaTOJOrUEH, HapUMEP C OrpPaHUYCHHEM KPOBOCHAOKEHUS WIH
UH(DEKIUSIMHA, KOTOPBIE MOTYT OTPUIIATEIHHO MOBIUATH Ha MPOIIECC BBI3JOPOBIICHUS.

OBIIEE INTPEAYIIPEXIEHUE
JUis creayronyx MaluMeHTOB CleAyeT BHUMATEIbHO PACCMOTPETh PUCK U MOJb3Y, CBSI3aHHbIC C
BBINOJIHEHUEM MPOLEIyphl YCTAHOBKH CyOypETpaIbHOTO CIIMHTA:

Crnenyer BHUMATEIbHO PAaCCMOTPETH BO3MOXKHOCTH BBIIIOJIHEHUS 3TOH NMPOLELYPHl UL
MALCHTOB C HEBBUICYCHHBIMU KOAryJIONATHAMHU WJIM JUIS MAalMEHTOB, PUHUMAOLIUX
AQHTUKOATryJIIHTbI UJIM AHTUArPEraHThl.

Jl71s DaliMeHTOB C TMIEPTOHUYECKUM MOYEBBIM IIy3BIPEM WM ITy3bIPHO-MOYETOYHUKOBBIM
pedITIOKCOM.

Bynbre 0cOOEHHO OCTOPOKHBI B CIy4asx IpOJIalica MOYEBOTO ITy3bIpsi MO IMPHYUHE
AHATOMUYECKUX M3MEHEHUN. Ecny nanuenT HyKaaeTcs B JICYEHUH LIUCTOLEINE, M0 HYKHO
IIPOBECTH /10 IPOLIEAYPbl YCTAHOBKHU CYyOypeTpaIbHOTO CIMHIA.

WMudexun Biaraaui@a ¥ MOYEBBIBOJAIIMX IyTeH CleAyeT JIeYUTh 10 MPOLERypH
MMIUTAHTalUU CyOypeTpagbHOrO CIUHTA.

[Tonp3oBarenb A0JKEH ObITh 3HAKOM C XUPYPrHUECKUMM MPOLESYypaMHU U METOJaMH,
IIOIPa3yMEBAIOIMMHU IPUMEHEHHUE HEPACCACHIBAIOIINXCS CETOK.

[Tpy BO3HUMKHOBEHUH 3arps3HEHUI WM UHPHULIHUPOBAHHBIX paH HEOOXOIUMO CIIE0BATh
IIpaBUJIaM HaJJIeKaEH XUPYPrUYECKON TPAKTUKH.

Cerka cuMTaercs NMOCTOSIHHBIM HMMIUIaHTAaTOM. lIpyM ynaneHuM CeTKM WM KOPPEKLUUU
OCJIO)KHEHUS, OOYCIIOBJIEHHOIO €€ YCTAHOBKOH, MOET IOTpeOOBaThCsl IPOBEICHHE
MHO’KECTBEHHBIX XUPYPIHUECKUX BMEILIATEIbCTB.

IToHOCTBIO YAQINTE CETKY MOXKET HE IPEACTABIATHCS BO3MOKHBIM, a JIOIIOJIHUTEIIbHbBIC
XUPYpPru4ecKue BMEIIATENbCTBA HE BCErJa MOTYT IIOJIHOCTBIO CKOPPEKTHPOBATh
OCJIOKHEHUSI.

MNPEAYIIPEXXJIEHHUE IMOCJIE TPOBEJIEHUSA ITPOLEALYPHI

IIppy  BO3BHHMKHOBEHMHM  3apakKCHUs  IIOCJIE  IPOLEAYypBl  CIEAyeT  IPUMEHATH
COOTBETCTBYIOIIUE CIIOCOOBI MEUIIMHCKOTO BMENIATEIbCTBA.

[TaneHTKy HE0OXOAMMO MOCTaBUTh B U3BECTHOCTh O TOM, YTO OyAyIine OepeMEeHHOCTH
MOTYT HUBEIMpPOBaTh A(P(EKT AaHHOM NpoUEAypbl, U Y TMALKUEHTKH MOXET CHOBA
BO3HUKHYTb HECPIKaHUE.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

[IpumeneHre MOTUMPONUIEHOBOM CETKH B YPOTHHEKOJIOTUYECKUX MPOIEAYPaX, TAKUX KaK
JIeYeHHUEe CTPECCOBOTO HENIep:KaHWs MOYM, BHE 3aBHCHUMOCTH OT CHocoba OCTaBKU
(TpaHCBarvuHaIbHO, HAIOOKOBBIM WJIM TPAHCOOTYPAaTOPHBIM METOJIOM), CBSI3aHO CO
CIIy4asiMU pa3BUTHUs 3po3uu. OTMEYaAIUCh CITy4anl 3pO3UK MOYEBOTO MYy3bIps, BlIarajiuiia,
MOYETOYHHKA, MOUYCHUCITYCKATeIIbHOTO KaHalla M KHUIICYHUKA. JledeHue spo3uu MOKET
noTpeboBaTh XUPYPruuecKOro yIaleHHUs.

Kak u B ciyuae Bcex XUPyprudecKux OINepainuid, onpeaeaeHHbie (PaKkTopbl puCcKa MOTYT
MOBJIUATh HA PE3yJbTaT JICUEHUs NAlMEHTa NpPHU PEKOHCTPYKIUHU Ta30BOro aHa. OHu
BKJIFOYAIOT B YKCJIE TIPOYETO HAPYIIEHUS KPOBOCHAOXKEHUS (HAIIpUMep, T1abeT, KypeHue,

4

«bocron Caitentudur» (Ilabmon PIID 4,25 moiima x 7,5 moitma), PIIJ, romoBuoit Gpenm, Advantage, cucrema Advantage Fit, cucrema
Advantage Blue, cuctema Advantage Fit Blue, mexxaynapousiit popmar, 50672518-01A

Yepusrit (K) AE <5,0



ACTPOTEHHBIH cTaTyc, paJuallioHHOe 00JydeHUe Ta30BOT0 JIHA U T. J.), BO3PACcT, MUAITUU
TA30BOTO [HA, HApYIICHHE 3aXXUBJICHUS paH (HampuMmep, B pe3yibTaTe auabera,
UCIIOJIb30BAaHUsl CTEPOUIOB U T. 1I.), a TAKXKE HAJIMYME aKTUBHBIX MHPEKUUN HA y4acTKe
XUPYPrU4eCKOro BMeEIIATEIhCTBA W OKOJIO HETO. Brieykazannsie
naTo(pU3NOJIOTUUECKHE YCIOBUS CIEAYyeT YUYUTHIBATH MPU HPOBEIACHUHM OLEHKU TOTO,
SABJISICTCSI JIM JIAHHBIA TAIlMEHT MOJIXOAIMM KaHIUIATOM JUIsi UMIUIAHTALUUA CETKU
MOCPEACTBOM TPaHCBArMHAJIBHOIO, HAJITIOOKOBOTO MM TPaHCOOTYpaTOPHOTO TOCTYIA.
[Tpu BBITTOTHEHUH MTPOLIEAYP, CBA3aHHBIX C YCTAHOBKOW CyOypeTpaIbHOTO CITHHTA, a TAKXKE
npu 0o0paboTKe 3arpsA3HEHHBIX WIM HWHQUIHUPOBAHHBIX paH HEOOXOAHWMO CIIEJOBATh
CTaHJApTHBIM MTPaBUJIAM XUPYPTrUUECKON MTPAKTUKH.

MoskeT BO3HMKHYTH pPeTpojioOKoBoe KpoBoTeueHue. Ilepen BBIMMCKON ManueHTa W3
OOJILHUILIBI TPOBEAUTE THIATEIBHBIM OCMOTP.

Jlis  moATBep:KIEHUsS IEJIOCTHOCTH MOYEBOrO My3bIps TpeOyeTcs IpOoBeIeHUE
LUCTOCKOIHUHU.

He cHuMaiiTe 3aIMTHYIO IJIACTUKOBYIO 000JI0UKY, TOKPHIBAIOUIYIO CETYAThIM MMITJIAHTAT,
MOKa OH He OyeT 3apuKCUpOBaH B HY)KHOM IOJIOKCHUU.

Y6enureck, UTO ceTKa yCTAHOBJICHA MO/ CPEIHEN YacThIO yPeTphl O3 HATSKEHUS.
Hcnonbp3oBaHne JaHHOTO M3EIUSl JOKHO OCYIIECTBISATHCS C MOHUMAHHUEM TOTO, YTO
MoCIeAyIoIIee 3apaKEHNUE MOXKET MOTPeOOBaTh yAalECHUS CETKH.

Bpau nomxen ompenenuTh BpeMs, KOTJa MAllUEHT CMOXET BEPHYTHCS K OOBIYHOU
(bu3nYeCKOil aKTUBHOCTH.

[Tatiuentam cieayer cooOImuTh, KOTJja OHH MOTYT BO30OHOBHUTH aKTUBHYIO JI€ITEIILHOCTh
(mogHsTHE TSKECTEH, (PU3MUECKUEe YIIPAKHEHHSI) U TIOJIOBYIO KHU3Hb MOCIE MPOIEAYPHI.
[Tpu mosBIEHUM NU3YPHUH, KPOBOTCUSHUS WJIM WHBIX MPOOJIEM MalMeHTy HEOOXO0IUMO
PEKOMEHI0BaTh HEMEIJICHHO 00paTUThCA K Bpady.

He ucnons3yiite kakue-mubd0 MEXaHUYECKHE CPEJCTBA KOHTAKTA C CETKOW (TakKHe Kak
32)KUMBI, CKOOBI U T. JI.) B TIpeieNiaX 00JIaCTU CETKH, MOAAEP>KUBAIOLIEH ypeTpy, T. K. 3TO
MO>KET MPUBECTH K MEXAaHUYECKOMY MOBPEKICHUIO CETKH.

Bo Bpemst oOparienust ¢ ceTkoil u3deraiTe ee Ype3MEPHOTo HATSIKEHHUS.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA
B cBs3u ¢ ycTaHOBKOH CyOypeTpajbHOr0 CIMHIa B YUCIE MPOYUX ObUIM OTMEUYEHBI CIEIYIOIINE
HEXEJATEIIbHbIC SBIICHUS:

Kak npu ycTaHoBKe JTI0OBIX UMIIIAHTATOB, MOKET BOSHUKHYTh Pa3/ipaKeHUE B MECTE PAHbI
U (WIK) peakuust HA UHOPOJHOE TeJO.
Peakiuu TkaHe# Ha ceTYaThIM UMIUIAHTAT MOTYT BKJIFOYATh B CEOSI:

* 3posuio / oOHakeHHE / IKCTPY3UIO CETKH Yepe3 CIM3UCTYIO 000JI0UKY BiIaraimiia

WJI YPETPBI, CTEHKY MOYEBOTO ITy3bIps WIIM IPYTHE OKPY>KaIOIINE TKAHH;

* pyOGreBanue / pyOIIOBYIO KOHTPAKTYPY;

*  MHIpALMIO U3IEIUS;

* 0o0pa3oBaHUeE CBUIIA U BOCTIAJIEHUE.

Bo3HukHOBEHHE 3THUX SBJICHHHA MOXKET HOTpe6OBaTI) XUPYPIrU4CCKOro BMCHIATCIILCTBA H
BO3MOJHOT'O YAAJICHUA BCEH CETKH.

Kak u mo0ble MHOpPOIHBIE Tena, CETKa MOXET YCHINTh HEKOTOPYIO HMMEIOIIyIoCs
UHQEKIHIO.

Upe3mepHOE HATSHDKEHHE MOJKET BBI3BATH BPEMEHHYIO HIIM ITOCTOSIHHYHO 3aKyHOPKY
HIDKHUX MOUYEBBIBOAAILINX MyTEH U 3a7€pKKY B HUX MOYH.

Co00m1anock 0 cirydasx aJuIepruuecKiX peaKkinii.

W3BecTHBIE PUCKH, CBA3aHHBIE C XUPYPrHUYECKUM BMEIIATEILCTBOM JUIS JIEUCHHUS
HeJlepKaHMsl, BKIIIOYAIOT B ceOs:
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*  00Jb, MOCTOSIHHYIO 00JIb (B 00JIaCTH Ta3a, BIaraJIviia, 1axa/oeapa, TucrnapeyHHio);
*  uHQUIMPOBAHUE,
*  HECTaOWJIBHOCTbH JIETPY30pa;
* HEyJAauHOE IIPOBEJICHUE IPOLEAYPHI;
*  uCYHKIHS MOYEUCITYCKaHuUs (HeaepikaHre MOuH (JIETKOE HITH YMEPEHHOE) h3-3a
HETOJIHOM MOAIEPKKUA YPETPhI WM TUIIEPAKTUBHOT'O MOYEBOTO MY3bIPs);
* KpPOBONOJTEKH, KpPOBOTEUEHHE (BarvHajibHOE KpOBOTeueHue, oOpa3oBaHUE
reMaToMBbl);
* alcrecc;
*  BBbIIEJICHUA U3 BJarajiuiia,
*  pa3pacTaHMe BJIATAJIMUIIHOIO pa3pesa;
* OTEK M dpUTEMa Ha MECTE PaHbl;
* BO BpeMs YCTAaHOBKM H3JIENHSI MOXKET IPOU30UTH mepdopauus WM pa3phiB
COCYZIOB, HEpPBOB, MOYEBOIO IIy3bIpsl, MOYEHUCITYCKATEJIIbHOIO KaHajla WIH
KHILIEYHUKA.
[TosiBNIeHHE O3TUX OCIOXKHEHUH MOXET MOTPeOOBaTh XHPYPrUYECKOrO BMEIIATENbCTBA. B
HEKOTOPBIX CJIydyasX OTBETHAs pPEaKUWs, BbI3BAHHAS STUMHU OCJIOKHEHHSIMHU, MOXKET CTaTh
MOCTOSIHHBIM COCTOSTHUEM TOCJIE TPOBEACHUS BMEIIATEIHCTRA.

®OPMA INIOCTABKH

Kaxnas cucrema sBIsIeTCS CTEPHIBHOW OJHOPA30BOM CHUCTEMOM, coctosimed u3 1 (omHOro)
W3JIeNHsl ISl TOCTaBKU M 1 (0HOM) ceTKu B cOope.

He ucnonb30Bath, €CIIM yIIaKOBKA BCKPBITA HITH MIOBPEXK/ICHA.

He ucnonps30Bath, €CliM 9aCTh ATHKETKU OTCYTCTBYET HIIM MHPOpMAIUs Ha Hel Hepa3bopuuBa.
XpaHuTh TpU KOHTPOJMPYEMOW KOMHATHON TeMmmepatype. He mnomseprarh BO3ICHCTBHIO
OpPTaHWYECKUX PACTBOPUTENICH, MOHU3HPYIOMIETO W3IyYEHUS WM YIbTPa(HUOIETOBOTO CBETA.
ObecnieunTh 000POT 3aMacoB TaKUM OOpPa30M, YTOOBI M3JENIHS HCIOIb30BAIUCH O UCTCUCHUS
CpOKa TOJTHOCTH, YKa3aHHOTO HA ITUKETKE YITAKOBKH.

PHCYHOK 1
DELIVERY DEVICE g
HANDLE NEEDLETIP MESH ASSEMBLY
Susher  CANNULA  NEEDLE DILATOR/SLEEVE p ATOR
/ \ JOINT \
/ N
z I | SLEEVE WITH MESH

Delivery device H3z0enue ons 0ocmasku
Handle Pyxosimka
Pusher Tonkamens
Cannula Kanrons
Needle Hena
Needle tip Konuux uenvl
Mesh assembly Cemka 6 coope
Dilator tip Konuuk ounamamopa
Dilator/sleeve joint Mecmo coedunenus ounamamopa co mynKou
Dilator Jlunamamop
6
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Sleeve with mesh Bmynxa ¢ cemxoti

HNHCTPYKIHUH IO DOKCIVIYATALIUU

HNPUMEYAHME: onucanne KOMIIOHEHTOB CUCTEMbI IPUBEAEHO HA PUCYHKE BBILIIE.
NHcTpykuum no o0pameHuIo ¢ u3iejueM mnepeja ero ucnoJib30BaHueM

Kaxnmasgs cucrema IOCTaBIsAeTCS CTEPWIBHOM M IIPEJHA3HAYeHA HCKIIOYMTENIBHO — JUIA
OJIHOKPATHOTO TpUMEHEHHs. BHUMaTENIbHO OCMOTPUTE CHCTEMY, YTOOBl HCKIIIOUUTH
MIOBPEXKICHUE CONECPKUMOTO WIH CTEPUIM30BAHHON YIIAaKOBKHM BO BpeMs TpaHcnopTupoBku. HE
NCTIOJIb3OBATD, ecnu HEIOCTHOCTH CTEPUIILHOTO  Oapbepa HW3JAEIUs  HapyIIeHA.
HezamennurensHO BepHUTE MOBPEXICHHOE U31enue kommnanuu «bocron CalieHTHPUK.
[ToaroroBpTe ManMeHTa U yKPOUTE €ro MPOCTBIHAMU COTJIACHO CTAHJIAPTHBIM XUPYPIHUYECKUM
IIpaBUJIaM.

KoHCTpyKIIKs CUCTEMBI TO3BOJIIET UCIOIb30BaTh TPAHCBAIMHAIBHBIN CITOCOO TOCTABKHU.

HNPEAYNPEXIEHHUE: no Havanga MCIOJIL30BaHMS JAHHOTO HM3JENHS yOSIUTECh B TOM, YTO
MOYEBOH MMy3bIph MYCT. YOEIUTECh B TOM, YTO MOYCBOU MY3bIPh, YPETpa U JAPYTrUe OCHOBHBIE
METKH MPAaBHIBHO 0003HAYCHBI.

IToaroroBka cucTeMbl K HCIOJIL30BAHHUIO
PUCYHOK 2

IToaroroBKka cucTeMbl K HCIOJIB30BAHMUIO (CM. PHCYHOK 2)

1. Bo3sbmurech 3a pyKOSTKY U3JeIUs AJIs TOCTAaBKU TaKUM 00pa3oM, 4YTOObI KOHUYMK UTJIbl ObLI
HaIpaBJIEH B CTOPOHY OT MOJIb30BATEINIS U yKa3bIBall BBEPX.

2. VYpepxuBas U3JeNME 3a MECTO COEAMHEHHUS AWjlatatopa CoO BTYJIKOW, COCIUHHUTE
NPOKCUMAaJIbHBIN KOHEI TPYOKHU AnUjIaTaTopa ¢ AUCTaTIbHBIM KOHIIOM HIJIBI.

3. HacaxwuBaiiTe TpyOKy nuiararopa Ha WLy O TeX IOp, MOKA MPOKCUMAIILHBIN KOHEI]
JUJIaTaTopa HE YIPETCs B JUCTAIBHBIM KOHEL TOJKATeNs JUjIaTaTopa.

HHCTPYKLIMUSA IO IPUMEHEHUIO

1. Tlocne moAroTOBKH yyacTKa XUPYPrHUECKOTO BMEUIATENbCTBA B HUKHEHW YacTH KUBOTA U BO
BJIArajuile cjenaire aBa HEOOJbIIMX IMONEPEYHBIX pa3pe3a OpIOIIHON CTEHKH JAJIUHOU
npumepHo 0,51 cMm o 60kaM cpeiHel IMHUKM HEMOCPEICTBEHHO HaJl CUM(PHU3OM.

2. CpenaiiTe BEepTHUKAIBHBIA CpeIWHHBINA pa3pe3 pasmepom 1,0—1,5 cM Ha mepemHeil cTeHKe
BJIarajuila Ha ypPOBHE CEpEIHBI MOUEHCITYCKATEIBHOTO KaHana. Benure paccedenue ¢ AByx
CTOPOH K BHYTPEHHEW YacTH HUXHEW BeTBU JIOOKOBOI KOCTH moj yriiom 45 ° oT cpeaHei
JMHUH, 0OecrieurBast MyTh JAJIs1 pa3MeIleHHs] YCTPOWCTBA IOCTABKH.

3. TomnepxwBass KOHYMK WIVIBI  JIQJIOHHOM  TMOBEPXHOCTBIO  yKa3aTEJIbHOTO  IMajblia
HEJIOMUHAHTHOW PYKH, OCTOPOKHO BBEAUTE U3/EIUE AJIs JOCTAaBKH B BarMHAJIBHBIN pazpes u
IPOJBUHBTE €ro, MPHUAEPKUBASICH NEPeTHENaTePaTbHOTO MOJIOKEHUS, K OOKOBOW KpPOMKE
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pacceyeHHOM 00JIaCTH, 3aTeM BBIMOJHUTE TPOKOJ JIOOKOBO-IICCUHOW W BHYTPHUTA30BOM
dacrum.

HNPEAYNPEXIEHHUE: cienure 3a TeM, 4TOOBI MTIJla MU3EHS IS TOCTAaBKH M CETKa B cOope
MpU BBEICHUM MPOXOJUIM HA JOCTATOYHOM PACCTOSHUM OT MOYEHCIYCKATEIbHOTO KaHala U
MOYEBOTO MY3bIPsI BO N30€KaHUE TPAaBMUPOBAHUS YKa3aHHBIX OPTraHOB.

4.

[Tocne npokona BHyTpuUTa30BOM (hacliMM KOHYMKOM Malblia HAlpaBbTe JAUCTAIbHBINA KOHEIl
UTJIBI BJIOJIb 3a{HEH MOBEPXHOCTH JIOOKOBOM KOCTH B €€ BepxHel yactu. [lpu npoaBmxeHun
U3JeNMsl 3arHYTYI0 4YacTb MHIVIBI ONEPUPYIOIIUMH XUPYPr [JOJDKEH pa3MeCTUTb Ha
HEJJOMUHAHTHOU pYyKe.

OCTOpOKHO NPOBENUTE ULy Yepe3 MPOCTPAHCTBO PeTiuyca U BBIOJIHUATE MPOKOJI MPSIMOU
MBIIIIBI M Biarajguiia OpsMou Mblnbl. BBegure usnenue B UICWIATEPAIbHBIM paspes
OpIOLIHOM CTEHKH TaK, YTOObI KOHYMK UIJIbI BBICTYIIA] U3 pa3pesa.

NPEAYIIPEXJEHHUE: ecnu Bo BpeMsl IPOABHKCHHSI BIIEPE]/HA3a]l BOSHHKHET YPE3MEPHOE
COINPOTUBIIEHUE, HEOOXOAUMO NPEKPATUTh JACUCTBHUE U OIPEACTUTh MEphl M0 HCIPABICHHUIO
MMOJIOKCHHUA, IMTPCIKAC UCM IIPOJOJIKHUTD.

6.

10.

11.

ObecneunB MPaBUILHOE PACIIONOKEHHE COSIMHEHHSI KOHYMKA UIJIbl U TPYOKH AujaTtaTopa B
coope (OHO JOJDKHO BBICTYNATh HaJ OpPIONIHOM MOJOCTBIO), TPOIBUHBTE TOJKATENb
JUJIaTaToOpa C IOMOIIBIO PYKOATKH BIIEPE] B HANPABICHUM KOHYMKA WIVIBI U3JEIUS UL
nocraBku. Ilpu atom TpyOka auiiataTopa IMpPOJBUHETCS TaK, YTO KOHYUK WIJIBI CKPOETCA
BHYTpH HEE.

BpeMenno 3adukcupyiiTe IUIaTaTop B IMOJIOKCHHWH HAJ| OPIONTHOW TMOJIOCTHIO, YCTAHOBUB
32)KMM WJIM FeMOCTaT Ha CBOOOIHOM KOHIIE JUIaTaTopa.

VY aepxuBas 1uaaTaTop B TaKOM IOJIOKEHHUH, U3BJIEKUTE UMy U3 AWJIaTaTopa M Biarajuiia.
Ecnu nunaratop yXoauT oOpaTHO B OPIOLIHYIO M10JIOCTh, IPOABUHBTE ULy BIIEPE] 10 TEX 0P,
[IOKa MPOKCUMANIbHBII KOHELl AMWjlaTaTopa HE YNpPeTcsl B JUCTAJIbHBIM KOHEL KaHIOIH, U
BBINIOJIHUTE IOBTOPHYIO YCTAHOBKY JAMJaTaropa U CETKM B cOope, JOOMBILUCH, YTOOBI
COECIMHEHUS! KOHYMKA WIVIbI U TpyOKM aujaTatopa B cOOpe BBICTyHaJI0 Haj OpIOLIHOM
II0JIOCTBIO.

[ToBTOpUTE MIaru 1-8 ¢ MPOTUBOIIOJIOKHON OOKOBOM CTOPOHBI.

[Tocne ycraHoBKHM 00eux TpyOOK auiiaTaTopa HEOOXOJUMO BBIOJHHUTH IIUCTOCKOIUIO JIJIS
MOJTBEPXKJIEHUS LEJIOCTHOCTH MOYEBOro my3bIps. Ecinu B Mo4ueBOM my3blpe BUAEH CHHUMN
JUIIaTaTop, HeoOXOAMMO U3BJIEUb TUIIATaTOp M CeTKy B cOope. IIpousBeaure BU3yalbHYIO
IIPOBEPKY AUJIaTaTOpa U CETKU B cOOpe Ha MpeaMeT 1eslocTHOCTH. Eciin nenpaBHOe cocTosiHNE
JUiiaTaTopa U CeTKW B cOope Mociie BU3yaJbHON MPOBEPKU MOATBEPAMIOCH, HEOOXOIMMO
BBIMIOJIHUTH TOBTOPHYIO 3arpy3Ky M3/eNns JUIsl JOCTaBKU U 3aHOBO YCTAHOBUTH JUJIATATOP U
ceTky B cOope. [locne nucTockonuu He0OX0AUMO OTIOPOXKHUTH MOYEBOM ITy3bIPb.

[Tocne MOMKHOTO pa3MEeIeHUs] CIMHIOBOM CHCTEMbI NPUTOTOBBTECH YAAIUTH 3ALIUTHYIO
BTYJIKY ¢ ceTkH. CM. puCyHOK 3 B pa3zziene « Y gajeHne CEeTKHU/BTYJIKU O] HATSKEHUEM.

YaajieHne ceTKH/BTYJIKH MO HATSKEHHEM
PUCYHOK 3
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Ynanenue ceTKH/BTYJKH MO HATSAKEHUEM

1. Orperynupyiite CeTKy/BTYJNKYy, NOTSHYB 3a JAWJIATaTOpbl BBEpPX TaK, YTOOBI CHHSAA
HEHTPUPYIOIast OMpKa HAXOAUIIACH T10 IIEHTPY MO YPETPOH.

2. Hapgnexamnmm o6pa3oM HaTSHUTE CETKY/BTYJIKY B COOTBETCTBUU C MPEANOYTCHUSIMHU Bpaya.

3. 3axBaTHTE CHHIOI LIEHTPHUPYIOIIYIO OMPKY M MPOPEKBTE €€ 10 ICHTPY MepPOopUPOBAHHOTO

oTBepcTUsl (CM. PUCYHOK 3), TOJHOCTBIO yJanuB oOO€ IOJIOBUHKA CHUHEH OUpKH U3

BarMHAJILHOTO KaHAaJIA.

[TorsiHuTe 3a QUIIATATOPBI BBEPX, YTOOBI U3BIICYb BTYJIKY U3 Tella MAallMeHTA.

[IpoBepbTe HATSHKEHUE CETKH U ITONPABBTE CETKY MPU HEOOXOAMMOCTH.

6. Ilocme Toro, kak HeOOXOAMMOE HATsKEHHWE OyAeT IJOCTUTHYTO, aKKypaTHO HaJaBUTE Ha
JKUBOT, OOPEKBTE AUCTATLHBIC KOHIIBI CETKU M YOSTUTECh, YTO 3TH KOHIIBI YTOIUICHBI B pa3pes.

7. 3akpoiite pa3pe3 0OBIYHBIM CIIOCOOOM.

oA~

I'APAHTUSA

Komnanus «bocron Caitentuduk Kopnopeitmny («bCK») (Boston Scientific Corporation (BSI))
rapaHTUPYET, YTO MPH MPOEKTUPOBAHUH U NMPOU3BOACTBE JAHHOTO MHCTPYMEHTA OBbUIM MPHHSTHI
JIOJIKHBIE MEPBI TpeAocTOpokHOCTH. HacTosias rapanTus 3aMeHsieT U MCKJII0YaeT Bce HHbIe
rapaHTHH, He YKa3aHHbI¢ MPsIMO B HACTOSIIIEM /JAOKYMEHTe M BbIpakaemble WJIH
noapasymMeBaeMble B CHJIy JAelCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 MHOW NPHYMHE, BKJIOYasi, IOMHMO
Npo4ero, Jo0bie MoApasymMeBaeMble TApAHTHH NMPHUIOAHOCTH M3ACJHs AJIsl NMPOJANKH WM
rapaHTHM ero NMPHUIOAHOCTH Jisi KOHKpeTHo#W wmeau. OOpaiieHue, XpaHEeHHE, OYHCTKA U
CTepWJIN3aLUs JTAHHOTO MHCTPYMEHTa, a TakXke Ipyrue (axkTopbl, CBA3aHHBIE C MAI[IEHTOM,
JUarHo30M, JIEYEeHHEM, XHMPYPrHUYeCKMMM IMpOLEJypaMHd M HHBIMH OOCTOSATEIbCTBAMH, HE
3aBucAIIMMU OT komnanuu «bCK», oka3bpIBalOT HEMOCPEACTBEHHOE BIMSHNUE HA UHCTPYMEHT U
pe3yabTaThl, MOJyYEHHBIE MPU €T0 Ucnoab30Bannn. O0s3arenbeTBa kommnanuu «bCKy» 1o nanHoit
rapaHTUU OIPaHUYMBAIOTCSI PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM 3Toro uHcrpymenra. Komnanusa «bCK» He
HECeT OTBETCTBEHHOCTH 3a JII0OOHN CilydailHbI WJIM KOCBEHHBIH yIiepO, MOBPEXACHUE WU
pacxonpl, MpsIMO WJIM KOCBEHHO BO3HMKAIOLIME INPH HCIIOJIB30BAHMM JAHHOTO MHCTPYMEHTA.
Komnanus «bCK» He 6epeT Ha ce0si M He yIOJTHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU ObLIO JIMIO OpaTh Ha
ce0st OT ee UMEHH JII00bIe IpyTre WK JIOTMOIHUTENbHbIE 0053aTeNbCTBA WIM OTBETCTBEHHOCTH B
CBs3U ¢ AaHHBIM MHCTpYMEeHTOM. Komnanus «bCK» He HeceT HHKaKO#il 0TBETCTBEHHOCTH 3a
NOBTOPHO HMCIOJIb30BaHHbIC, IOBTOPHO 00pa0OTAHHBIC MM NMOBTOPHO CTEPUJIM30BAHHbIC
HHCTPYMEHTHI U He NMPeJ0CTABJsSeT B OTHOIIEHUN TAKMX MHCTPYMEHTOB HMKAKUX SIBHBIX
WIN NM0JApa3yMeBaeMbIX FapaHTHil, BKJIOYas, IOMHUMO NPOYero, rapaHTHU TOAHOCTH IS
NPOAAKH UJIU MPUTOJIHOCTH VI KOHKPETHOM LeJIn.
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REF Howmep o karanory

CM. HHCTPYKLHIO 110 MPUMEHEHHUIO

Conepxxumoe

ag

ec | Rep YnonnomoueHHsbll npeacrasutens B EC

OdunmanbHBIN TPOU3BOAUTEIND

L

LOT Cepus

[lepepabarbiBaeMmas yrakoBKa

Hcmons30BaTh a0

) @

AUS AJnipec aBCTpaJMiCKOro CroHcopa

ARG KonrtakTHoe nuiio B AprenTuHe

Tonbko AJIL OAHOKPATHOT'O ITPUMCHCHMUS. He ncrnons3oBarth IMOBTOPHO.
He CTCPpUIIN30BATh ITIOBTOPHO

He HCIIOJIb30BATh, €CJIN YIIAKOBKA ITOBPECKACHA

@B

sTerILE|[eo] CTepunnzoBaHO STHIEHOKCHIOM
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YnosHomo4eHHbI npeacrasutess B EC
EC | REP

«bocton CaiienTupuk JIlumuren» (Boston Scientific Limited)
Ban1smoput busnec Ilapk,

I'oaysi,

NPJIIAHAUA

(Ballybrit Business Park

Galway

IRELAND)

DUS Azpec aBCTPAJIMICKOIO CIIOHCOpa

«bocton Caiientuduk (Ascrpanus) [Itu JItm (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
A/q 332

BOTAHU

Hogplii FO:xHbIH Yaiabce 1455

ABcTpanus

(PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia)

Tesedon 6ecniiiatnoi suaum 1800 676 133
®akc oecniiaTHoii aunuu 1800 836 666

KoHTakTHOE JIMII0 B APpreuTune
ARG 1o e Ap

Jis1 mostyyeHusi KOHTAKTHOM MHGopManun komnanuu «bocron CalleHTHGUK ApreHTHHa
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigute no ccbike www.bostonscientific.com/arg.

I O¢puunanbHbIi NIPOU3BOAUTEb

«bocton CaiienTupux Kopnopeimn»

300 Bocron CaiienTHduK Y)ii

Maabs6opo, Maccauycerc 01752

CIIA

(300 Boston Scientific Way

Marlborough, MA 01752

USA)

Cay:x6a nogaepxku kauenToB B CIIA 888-272-1001

@ He ucnosb30BaTh, €CJIM YNAKOBKA MOBPEKIEHA

@ IlepepabaTbiBaemasi ymakoBKa

C€0344

©2018 r. Komnanus «bocron Caitentuduk Koprnopeiimy unm ee ahGpuiInpoBaHHbIe THIIA.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, MB, Contour SureDrive, and Percuflex Plus SureDrive, Global, 91025114-01B

Contour™ SureDrive™
Steerable Ureteral Stent Set

and

Percuflex™ Plus
SureDrive™
Steerable Ureteral Stent Set

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not
use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Ureteral Stent contains a ureteral stent with attached retrieval line
(suture), SureDrive Steerable Stent Positioner, and pigtail straightener.

The Ureteral Stent is a sterile, single use, disposable device that allows
internal drainage from the kidney to the bladder.

The stent is MR safe.

Contents

(1) Contour or Percuflex Plus Ureteral Stent with HydroPlus™ Coating
(1) Compatible Steerable Stent Positioner

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Ureteral Stent is intended to facilitate drainage from the kidney
to the bladder via placement endoscopically or fluoroscopically by a
trained physician.

CONTRAINDICATIONS

The use of ureteral stents should be reconsidered if the following
conditions exist:

¢ Unrepaired ureteral avulsion.

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

Note: To avoid possible retrieval line encrustation, it is recommended that
indwelling time not exceed fourteen (14) days if the retrieval line is left
attached to the stent.

1. Recommended for one time use only.

2. Bending or kinking during or prior to placement could damage the
integrity of the stent.

3. Ifresistance is encountered during advancement or withdrawal of
the stent, STOP. Do not continue without first determining the cause
of the resistance and taking remedial action.
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4. Periodic upper urinary tract examinations are recommended
to ensure the stent is draining adequately. Evaluation for stent
encrustation should be performed periodically.

Note: Where long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time for stent (with retrieval line removed) not exceed 365
days™. This stent should be evaluated by the physician on or before 90
days post-placement.

*Biocompatibility data on file.
5. Stents are notintended to be permanent implant devices.

6. The recommendations given are meant to serve only as a basic guide
to the utilization of this set. The insertion of a ureteral stent should not
be undertaken without comprehensive knowledge of the indications,
techniques and risks of the procedure. The references given below
provide a broad overview of the subject of ureteral stent insertion
over a preplaced guidewire.

7. Stent placement may complicate the subsequent work-up/evaluation
of unexplained hematuria.

8. Patients who are poor surgical risk should be managed appropriately.

ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with retrograde or antegrade positioned
indwelling ureteral stents include but are not limited to: Reflux-GU (e.g.
ureteral reflux); Occlusion/Obstruction (e.g. catheter, stent); Migration
(e.g. dislodgement); Hemorrhage; Infection (e.g. sepsis, peritonitis, urinary
tract infection); Perforation (e.g. bladder, ureter, kidney, renal pelvis);
Extravasation; Encrustation; Loss of renal function; Edema; Urinary
symptoms (e.g. frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia,
hematuria); Pain/discomfort; Stent fragmentation; Fistula; Hydronephrosis;
Stone formation; Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

The Ureteral Stent and Steerable Positioner are supplied in sealed
pouches and intended for single use only.

Do not use if package is opened or damaged. Do not use if labeling is
incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place. Rotate inventory so that products are used
prior to the expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Placement Prerequisites

1. Prior to stent placement, the renal collecting system should be
visualized via intravenous, retrograde or antegrade pyelography.

2. Astent of proper length should be available. Ideally, the upper coil
should lie within the renal pelvis while the lower coil recurves at the
ureteral orifice.

3. Fluoroscopy is recommended for more precise control of stent
placement, however, standard radiography may be used.

Prior to placement: To activate the HydroPlus™ coating, soak the stent in
sterile water or saline for at least 30 seconds. Keep the stent wet during
placement. Use a wet gauze pad to handle the stent during placement if
necessary. Do not wipe stent with dry gauze or any solvents as it may
damage coating.

Note: Prior to stent placement, remove and discard tubing from the
kidney coil (Figure 1).

Note: The tube should be removed prior to attempting to pull on the
retrieval line. Otherwise the line could become caught on the renal coil
as itis being pulled through the tube and in some instances can tear or
kink the stent.

/ Remove and Remove and

. . Position Pigtail
D d Tub
(Exc;;iiTSF [u]-énr?]m]) Straightener Over Coil

Figure 1
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Check the stent system (components)

Figure 2

Note: Pigtail straightener slides easily over ureteral stent (first proximally,
second distally) straightening out the pigtail and facilitating introduction
of guidewire. After introduction of guidewire, pigtail straightener is
removed.

ques for P with Guid
R do End Pl Cuidewire Tark
3 L L - hd “

1. Insertflexible end of the guidewire into cystoscope and pass up
ureter into renal pelvis.

2. Pass the tapered tip of the stent over the guidewire and through
cystoscope while assistant maintains guidewire position. Leave the
bladder end of the stent exposed.

3. Load steerable positioner onto guidewire and advance until inner
stylet of positioner is securely attached to the bladder end of the stent

(Figure 3).
> <«
| |:h'l_
|
>
J-— | E—
|
Figure 3

4, Advance stent up ureter with positioner until the thick black band on
stentis located at the ureteral orifice. Adjust placement of the stent
with steerable positioner (push, turn, pull).

5. While maintaining positioner in place, partially withdraw the
guidewire allowing the renal coil to form in the renal pelvis.

6. Confirm stent position in bladder. Adjust stent placement with
steerable positioner if necessary.

7. Partially withdraw the guidewire to allow a partial formation of the
bladder coil.

Figure 4

8. Disengage the stent from the steerable positioner by rotating
the thumb knob clockwise followed by pushing the knob forward
(Figure 4). Carefully withdraw guidewire and then positioner.

P A o Pl Tock
g

r 1

1. Establish entry into involved renal pelvis using a percutaneous
access set.

2. Pass flexible end of guidewire down ureter into bladder.

3. Pass appropriate open end ureteral catheter over guidewire to
confirm entrance into bladder. Placement of a semi-rigid sheath, of
appropriate size, into the access site is a useful adjunct at this point.

4. Pass the tapered tip of the stent over the guidewire. Load steerable
positioner onto guidewire and securely attach to stent (Figure 3).

5. Advance stent down ureter with steerable positioner. Adjust stent
placement with positioner if necessary.

6. Confirm lower coil to be in bladder and upper coil within renal pelvis.
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7. Disengage the steerable positioner from the stent by rotating
the thumb knob clockwise followed by pushing the knob forward
(figure 4).

8. Remove retrieval line by holding the knot, cutting one strand, and
while holding the knot, gently pull on the retrieval line. The guidewire
is then removed, stabilizing the stent with steerable positioner.

Note: If a temporary percutaneous nephrostomy drainage tube is to be
placed post stent insertion, leave the guidewire in place when removing
the positioner.

Retrieval Line Management Options

A. The line may be left in place for subsequent stent removal. To avoid
possible retrieval line encrustation the stent should be left in place for
a maximum of fourteen (14) days.

B. The line may be used as an aid to positioning and then be removed
once the stentis in the desired position.

After stent placement, but before the steerable positioner is removed,
disengage the steerable positioner from the stent by rotating the
thumb knob clockwise followed by pushing the knob forward (figure
4). Hold the knot of the retrieval line and cut one strand. Gently pull on
the knot of the retrieval line to remove it, while maintaining the stent
position using the steerable positioner and guidewire.

C. The line may be removed before stent placement

The retrieval line may be cut prior to stent placement. Remove the
retrieval line by holding the knot, cutting one strand, and while
holding the knot, gently pull out the retrieval line.

For all options, stent removal or exchange should be done at the clinically
appropriate time.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no i p or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.
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Contour™ SureDrive™

Juego de stent ureteral dirigible
y
Percuflex™ Plus

SureDrive™

Juego de stent ureteral dirigible

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent ureteral contiene un stent ureteral con un conducto de extraccion
(sutura) acoplado, un posicionador de stent dirigible SureDrive y un
enderezador de espiral.

El stent ureteral es un dispositivo estéril, desechable y de un solo uso que
permite el drenaje interno desde el rifion hasta la vejiga.

El stent es seguro para las RM.

Contenido

(1) stent ureteral Contour o Percuflex Plus con revestimiento HydroPlus™
(1) posicionador de stent dirigible compatible

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El stent ureteral esta indicado para facilitar el drenaje del rifon a la
vejiga mediante implantacion endoscopica o fluoroscopica por un
médico capacitado.

CONTRAINDICACIONES

Debera reconsiderarse el uso de stents ureterales si se presentan las
siguientes condiciones:

¢ Avulsion ureteral sin reparar.

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

Nota: para evitar la posible incrustacion de la via de extraccion, se
recomienda que el tiempo de permanencia no supere los catorce (14)
dias si se deja la via de extraccion acoplada al stent.

1. Recomendado Gnicamente para un solo uso.

2. Sidobla o enrosca el stent con anterioridad o durante la
implantacion, podra poner en peligro la integridad del stent.

3. Siencuentra resistencia durante el avance o la extraccion del stent,
DETENGA EL PROCESO. No prosiga sin antes determinar la causa de
tal resistencia y sin tomar las medidas oportunas.
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4. Esrecomendable realizar evaluaciones periodicas de las vias
urinarias superiores para garantizar que el stentlleva a cabo el
drenaje correctamente. Debe comprobarse periédicamente si existe
incrustacion del stent.

Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda que el
tiempo de permanencia del stent (sin conducto de recuperacion) no
supere los 365 dias*. El médico debe evaluar este stent a los 90 dias de la
colocacion o antes.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.

5. Los stents no estan indicados para emplearse como dispositivos de
implante permanente.

6. Lasrecomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia basica
para la utilizacion de este juego. Para introducir un stent ureteral,
es indispensable conocer a fondo las indicaciones, las técnicas
y los riesgos de dicho procedimiento. Las referencias indicadas a
continuacion proporcionan una amplia informacién sobre la insercion
del stent ureteral a través de una guia previamente colocada.

7. Lacolocacion del stent puede complicar el subsiguiente estudio o
evaluacion de la hematuria criptogena.

8. Esnecesario tratar adecuadamente a los pacientes con alto riesgo
quirdrgico.

EPISODIOS ADVERSOS

Los episodios adversos asociados a los stents ureterales de implantacion
retrograda o anterdgrada incluyen, entre otros: reflujo genitourinario (p.
ej. reflujo ureteral); oclusion/obstruccion (p. ej. catéter, stent); migracion
(p. ej. desalojamiento); hemorragia; infeccion (p. ej. septicemia, peritonitis,
infeccion urinaria); perforacion (p. ej. vejiga, uréter, riiion, pelvis renal);
extravasacion; formacion de costras; pérdida de funcion renal; edema;
sintomas urinarios (p. ej. frecuencia, urgencia, incontinencia, disuria,
nocturia, hematuria); dolor/molestias; fragmentacion del stent; fistula;
hidronefrosis; formacion de calculos; dafos tisulares; erosion.

PRESENTACION

El stent ureteral y el posicionador dirigible se suministran en una bolsa
cerrada herméticamente y son para un solo uso.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta
incompleta o ilegible.

Manipulacién y al

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Rote los productos del
inventario para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica
en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Requisitos previos a la implantacion

1. Antes de colocar el stent, debe visualizarse el sistema recolector
renal mediante una pielografia intravenosa, retrograda o
anterograda.

2. Deberé disponer de un stent de la longitud adecuada. Lo ideal es
que la espiral superior permanezca en la pelvis renal mientras que la
espiral inferior se curva en el orificio ureteral.

3. Serecomienda el uso de la fluoroscopia para un control mas preciso
de la colocacion del stent, aunque también puede utilizarse la
radiografia estandar.

Antes de la colocacion: para activar el revestimiento HydroPlus™,
ponga el stent a remojo en agua estéril o suero salino estéril durante al
menos 30 segundos. Mantenga el stent himedo durante la colocacion.
Si es necesario, utilice una gasa himeda para manejar el stent durante
la colocacion. No limpie el stent con una gasa seca ni con disolventes, ya
que podria dafarse el revestimiento.

Nota: antes de la colocacion del stent, retire de la espiral renal el tubo y
deséchelo (Figura 1).

Nota: el tubo deberia retirarse antes de tratar de tirar de la via de
extraccion. De lo contrario, |a via podria engancharse en la espiral renal
altirar de ella a través del tubo y en algunos casos podria rasgar o doblar
el stent.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, MB, Contour SureDrive, and Percuflex Plus SureDrive, Global, 91025114-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, MB, Contour SureDrive, and Percuflex Plus SureDrive, Global, 91025114-01B

t

AN

Retirar y desechar el Extraery colocar el

tubo (excepto 4,8 F enderezador de espiral
[1,6 mm]) sobre la espiral
Figura 1
Compruebe el si de stent (comy )

Figura 2

Nota: el enderezador de espiral se desliza con facilidad sobre el stent
ureteral (primero de forma distal y después de forma proximal), con
lo que se endereza la espiral y se facilita la introduccion de la guia.
Después de introducir la guia, se extrae el enderezador de espiral.

Técnicas r dadas parala i

con guia

Implantacion endoscopica retrograda — Técnica de la guia:

1. Inserte el extremo flexible de la guia en el cistoscopio y stibalo por el
uréter hacia la pelvis renal.

2. Pase la punta conica del stent sobre |a guia y a través del
cistoscopio, mientras su ayudante mantiene la posicion de la guia.
Deje expuesto el extremo vesical del stent.

3. Cargue el posicionador dirigible en la guia y avance hasta que el
estilete interior del posicionador esté bien conectado al extremo
vesical del stent (Figura 3).

Figura3

4. Avance el stent por el uréter con el posicionador hasta que la banda
negra gruesa se sitle en el orificio ureteral. Ajuste la colocacion del
stent con el posicionador dirigible (empujar, girar y tirar).

5. Mientras mantiene el posicionador en su lugar, retire parcialmente la
guia para que se forme la espiral renal en la pelvis renal.

6. Confirme la posicion del stent en la vejiga. Si es necesario, ajuste la
colocacion del stent con el posicionador dirigible.

7. Retire parcialmente la guia para que se forme de manera parcial la
espiral vesical.

Figura 4

8. Desenganche el stent del posicionador dirigible; para ello, gire
la perilla de ajuste hacia la derecha y, a continuacion, empujela
hacia delante (Figura 4). Retire con cuidado la guia y después el
posicionador.
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Técnica de implantacion anterdgrada percutanea:

1. Establezca la entrada en la pelvis renal afectada mediante un juego
de acceso percutaneo.

2. Pase el extremo flexible de la guia hacia abajo por el uréter y hacia el
interior de la vejiga.

3. Pase el catéter ureteral de extremo abierto apropiado sobre la guia
para confirmar la entrada en la vejiga. Llegados a este punto, resulta
(til la implantacion de una vaina semirrigida del tamafio correcto en
el lugar de acceso.

4. Pase la punta conica del stent sobre la guia. Cargue el posicionador
dirigible en la guia y acdplelo correctamente al stent (Figura 3).

5. Avance el stent hacia abajo por el uréter con el posicionador
dirigible. Si es necesario, ajuste la colocacion del stent con el
posicionador.

6. Confirme que la espiral inferior se encuentra en la vejiga y la superior
en la pelvis renal.

7. Desenganche el stent del posicionador dirigible; para ello, gire la
perilla de ajuste hacia la derechay, a continuacion, empujela hacia
delante (Figura 4).

8. Para retirar el conducto de recuperacion, sujete el nudo, corte
un ramal y, sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto de
recuperacion. Después se extrae la guia y el stent se estabiliza con el
posicionador dirigible.

Nota: si se va a colocar un tubo de drenaje temporal de nefrostomia
percuténea tras la insercion del stent, deje la guia en su lugar al retirar
el posicionador.

Opciones de gestion del conducto de recuperacion

A. Lalinea se puede dejar colocada para la subsiguiente extraccion
del stent. Para evitar la posible incrustacion del conducto de
recuperacion, el stent debe permanecer colocado durante un
méximo de catorce (14) dias.

B. Es posible utilizar el conducto como ayuda para el posicionamiento
y, después, extraerlo cuando el stent se encuentre en la posicion
deseada.

Tras la colocacion del stent y antes de la extraccion del posicionador
dirigible, desenganche el stent del posicionador dirigible; para ello,
gire la perilla de ajuste hacia la derecha y, a continuacion, empdijela
hacia delante (Figura 4). Sujete el nudo del conducto de recuperacion
y corte un ramal. Tire suavemente del nudo del conducto de
recuperacion para extraerlo, al tiempo que mantiene la posicion del
stent con el posicionador dirigible y la guia.

C. Esposible retirar el conducto antes de la colocacion del stent.

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocacion
del stent. Para retirar el conducto de recuperacion, sujete el nudo,
corte un ramal y, sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto de
recuperacion.

En todos los casos anteriores, la extraccion o el intercambio del stent
debe realizarse en el momento oportuno desde el punto de vista clinico.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirtirgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumiré responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resp bilidad con resp ainstr reutilizados, rep d
o reesterilizados y, resy a los mi: no ofrece g ia alguna, ya
sea licita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

P L
adecuacidn para un fin concreto.
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Contour™ SureDrive™

Kit de stent urétéral orientable
et

Percuflex™ Plus
SureDrive™

Kit de stent urétéral orientable

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d’un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a 'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris |a transmission de maladies
infectieuses d’un patient & un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent urétéral se compose d'un stent urétéral avec tubulure de
récupération (suture), d'un positionneur de stent orientable SureDrive et
d'un redresseur de queue de cochon.

Le stent urétéral est un dispositif stérile jetable a usage unique permettant
le drainage interne du rein a la vessie.

Le stent est compatible avec la résonance magnétique.

Contenu

(1) Stent urétéral Contour ou Percuflex Plus avec revétement HydroPlus™
(1) Positionneur de stent orientable compatible

UTILISATION/INDICATIONS

Le stent urétéral est concu pour faciliter le drainage du rein vers la
vessie aprés mise en place sous endoscopie ou radioscopie par un
médecin qualifié.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de stents urétéraux doit étre reconsidérée dans les cas
suivants :

¢ Avulsion urétérale non corrigée.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

Remarque : Afin d'éviter toute incrustation éventuelle de la tubulure de
récupération, il estrecommandé de ne pas la laisser a demeure au-dela
de quatorze (14) jours si elle est fixée au stent.

1. Produit recommandé pour un usage unique seulement.

2. Toute pliure ou torsion du stent pendant ou avant sa mise en place
risque de compromettre son intégrité.

3. Siune résistance se fait sentir pendant la progression ou le retrait
du stent, ARRETER |a manipulation. Ne pas poursuivre avant d"avoir
identifié la cause de la résistance et pris les mesures nécessaires
pour y remédier.
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4. Un contrdle régulier des voies urinaires supérieures est recommandé
pour s'assurer du bon drainage du stent. Procéder également a un
contréle régulier pour éviter I'incrustation du stent.

Remarque : En cas d'utilisation sur une longue durée, il est recommandé
de ne pas laisser le stent (avec la tubulure de récupération retirée) a
demeure au-dela de 365 jours*. Le médecin doit vérifier le stent au plus
tard 90 jours aprés sa mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.

5. Les stents ne sont pas concus pour étre utilisés comme des implants
permanents.

6. Les recommandations fournies ne sont destinées qu‘a servir de guide
général a I'utilisation de ce kit. Lintroduction d’un stent urétéral
ne doit pas étre entreprise sans une connaissance approfondie
des indications, techniques et risques associés a cette procédure.
Les références fournies ci-dessous offrent une vue d’ensemble de
I'insertion d’un stent urétéral sur un guide préalablement mis en place.

7. Lamise en place d'un stent peut venir compliquer les évaluations/
examens ultérieurs en cas d’hématurie non expliquée.

8. Traiter de facon appropriée les patients présentant un risque
chirurgical important.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Evénements indésirables associés aux stents urétéraux a demeure
a mise en place rétrograde et antérograde (liste non exhaustive) :
reflux au niveau de I'appareil génito-urinaire (par ex. reflux urétéral) ;
occlusion/obstruction (par ex. du cathéter, du stent) ; migration (par ex.
déplacement) ; hémorragie ; infection (par ex., septicémie, péritonite,
infection des voies urinaires) ; perforation (par ex. vessie, uretére, rein,
bassinet rénal) ; épanchement ; incrustation ; perte de la fonction rénale ;
cedeme ; symptémes urinaires (fréquence, impériosité, incontinence,
dysurie, nycturie, hématurie) ; douleur/géne ; fragmentation du stent ;
fistule ; hydronéphrose ; formation de calculs ; [ésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION

Le stent urétéral et le positionneur orientable sont fournis dans une poche
hermétique ; ils sont a usage unique.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si
I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.
Effectuer une rotation des inventaires afin que les dispositifs soient
utilisés avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Conditions préalables a la mise en place

1. Avantla mise en place du stent, le systéme collecteur rénal doit &tre
visualisé par pyélographie intraveineuse, rétrograde ou antérograde.

2. Unstentd'une longueur adaptée doit étre disponible. Dans I'idéal, la
boucle supérieure doit se trouver dans le bassinet rénal et la boucle
inférieure doit se recourber au niveau de I'orifice urétéral.

3. Une radioscopie est recommandée pour contrdler plus précisément
la mise en place du stent; toutefois, il est possible d"avoir recours a
une radiographie standard.

Avant la mise en place : Activer le revétement HydroPlus™ en trempant
le stent dans du sérum physiologique ou de |I'eau stérile pendant au moins
30 secondes. S'assurer que le stent reste humide pendant sa mise en
place. Si nécessaire, utiliser un tampon de gaze humide pour manipuler
le stent pendant la mise en place. Ne pas essuyer |e stent avec un tampon
de gaze sec ni utiliser de solvants car cela pourrait endommager le
revétement.

Remarque : Avant la mise en place du stent, retirer et mettre au rebut le
tube de la boucle rénale (figure 1).

Remarque : Le tube doit étre retiré avant d’essayer de tirer sur la tubulure
de récupération. La tubulure pourrait rester accrochée sur la boucle
rénale lorsque elle est tirée a travers le tube et, dans certains cas,
déchirer ou courber le stent.
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Retirer le tube et le Retirer et positionner le
mettre au rebut redresseur de queue de
(sauf 4,8 F[1,6 mm]) cochon sur la boucle

Figure 1

de stent (|

Vérifier le

Figure 2

Remarque : Le redresseur de queue de cochon glisse facilement sur le
stent urétéral (d’abord au niveau de I'extrémité distale, puis au niveau
de I'extrémité proximale) pour redresser la queue de cochon et faciliter
l'insertion du guide. Retirer le redresseur de queue de cochon apres
I'insertion du guide.

Techniques recommandées pour la mise en place avec guide

Mise en place rétrograde sous endoscopie - Technique sur guide :

1. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et la faire
progresser de |'uretére au bassinet rénal.

2. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et a travers le
cystoscope tandis qu'un assistant maintient le guide en place. Laisser
I'extrémité du stent destinée a la vessie exposée.

3. Charger le positionneur orientable sur le guide et le faire progresser
jusqu'a ce que le stylet interne du positionneur soit fermement fixé a
I'extrémité du stent destinée a la vessie (figure 3).

> e

Figure 3

4. Faire progresser le stent dans I'uretére avec le positionneur, jusqu’a
ce que le large repere noir du stent se trouve au niveau de I'orifice
urétéral. Ajuster 'emplacement du stent avec le positionneur
orientable (qui permet de pousser, tourner et tirer).

5. Tout en maintenant le positionneur en place, retirer partiellement
le guide pour permettre a la boucle rénale de se former dans le
bassinet.

6. Veérifier la position du stent dans la vessie. La modifier a I'aide du
positionneur si nécessaire.

7. Retirer partiellement le guide permettre la formation partielle de la
boucle dans la vessie.

Figure 4

8. Dégager le stent du positionneur orientable en tournant la molette
dans le sens des aiguilles d’une montre puis en poussant cette
derniére vers I'avant (figure 4). Retirer le guide, puis le positionneur
avec précaution.
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Introduction antérograde par voie percutanée :

1. Etablir un point d’entrée dans le bassinet au moyen d’un kit d'acces
percutané.

2. Pousser I'extrémité flexible du guide dans I'uretére jusqu’a la vessie.

3. Glisser un cathéter urétéral a extrémité ouverte approprié sur le
guide pour vérifier I'entrée dans la vessie. Lintroduction d'une gaine
semi-rigide de taille adaptée dans le site d'acces peut s'avérer utile a
ce stade.

4. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide. Charger le
positionneur sur le guide et le fixer fermement au stent (figure 3).
5. Faire progresser le stent dans |'uretére avec le positionneur

ori ble. Modifier I'empl 1t du stent a 'aide du positionneur si
nécessaire.

6. Veérifier que la boucle inférieure se trouve dans la vessie et la boucle
supérieure dans le bassinet.

7. Dégager le stent du positionneur orientable en tournant la molette
dans le sens des aiguilles d’'une montre puis en poussant cette
derniére vers I'avant (figure 4).

8. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des brins,
puis, tout en continuant @ maintenir le nceud, tirer doucement sur la
tubulure de récupération. Retirer ensuite le guide tout en immobilisant
le stent a I'aide du positionneur orientable.

Remarque : Si un drainage temporaire au moyen d’une sonde de
néphrostomie percutanée est nécessaire, laisser le guide en place avant
le retrait du positionneur.

Options de prise en charge de la tubulure de récupération

A Latubulure peut étre laissée en place pour le retrait ultérieur
du stent. Pour éviter tout risque d'incrustation de la tubulure de
récupération, laisser le stent en place pendant quatorze (14) jours au
maximum.

B. Latubulure peut étre utilisée pour faciliter le positionnement puis étre
retirée une fois le stent a I'emplacement souhaité.

Apreés avoir mis en place le stent mais avant de retirer le positionneur
orientable, dégager le stent du positionneur orientable en tournant

la molette dans le sens des aiguilles d'une montre puis en poussant
cette derniére vers I'avant (figure 4). Tenir le nceud de la tubulure de
récupération et couper |'un des brins. Tirer doucement sur le nceud
de la tubulure de récupération pour la retirer, tout en maintenant la
position du stent a I'aide du positionneur et du guide.

C. Ilestpossible de retirer la tubulure avant la mise en place du stent.

La tubulure de récupération peut étre coupée avant la mise en place
du stent. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper |'un des
brins, puis, tout en continuant & maintenir le nceud, tirer doucement
sur la tubulure de récupération.

Dans tous les cas, procéder au retrait ou a I'échange du stent au moment
opportun du point de vue clinique.
GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsnnnahle Cette garantie remplace et

exclut toute autre g: ie non f lée dans le présent
document, qu'elle sml explicite ou |mpI|c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g licite de qualité

marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n’ aucune g i li ou

plicite, y compris toute g ie de quallte marchande ou
d’adaptation a un usage p li ces instr
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Contour™ SureDrive™

Steuerbares Ureterstentset
und

Percuflex™ Plus
SureDrive™

Steuerbares Ureterstentset

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Ureterstent besteht aus einem Ureterstent mit befestigter
Riickholleitung (Nahtfaden), steuerbarer SureDrive Stent-
Positioniervorrichtung und Pigtail-Begradigungsvorrichtung.

Der Ureterstent ist eine sterile Einwegvorrichtung fiir den einmaligen
Gebrauch, durch den die interne Drainage von der Niere in die Blase
ermdglicht wird.

Der Stent ist MRT-sicher.

Inhalt

(1) Contour oder Percuflex Plus Ureterstent mit HydroPlus™ Beschichtung
(1) Kompatible, steuerbare Stent-Positioniervorrichtung

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Ureterstentist iiber endoskopische oder fluoroskopische Platzierung
durch einen geschulten Arzt fiir die Drainage von der Niere in die Blase
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Ureterstents muss in folgenden Féllen griindlich
abgewogen werden:

¢ Ungeheilter Ureterabriss

WARNHINWEISE

Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Hinweis: Zur Vermeidung einer mdglichen Inkrustation der Riickholleitung
sollte die Verweildauer im Kdrper nicht langer als 14 Tage betragen, wenn
die Riickholleitung am Stent befestigt bleibt.

1. Nur fiir den einmaligen Gebrauch empfohlen.

2. Verbiegen bzw. Knicken wéhrend oder vor der Platzierung kann die
Integritdt des Stents beschadigen.
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3. Falls wéhrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Stents
Widerstand auftritt, DAS VERFAHREN SOFORT ABBRECHEN. Nicht
fortfahren, bevor der Grund des Widerstands ermittelt und die
entsprechenden AbhilfemaBnahmen eingeleitet wurden.

4. RegelmaBige Untersuchungen der oberen Harnwege werden
empfohlen, um sicherzustellen, dass der Stent ordnungsgemaR
ableitet. Uberpriifungen auf Stent-Inkrustation sind regelmaBig
durchzufiihren.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, darf die
Verweildauer des Stents (Riickholleitung entfernt) im Kérper 365 Tage*
nicht iberschreiten. Spétestens 90 Tage nach der Platzierung muss der
Stent von einem Arzt iiberpriift werden.

*Biokompatibilitdtsdaten sind vorhanden.
5. Die Stents sind nicht als Dauerimplantate konzipiert.

6. Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Verwendung dieses Sets dienen. Die Einfiihrung eines Ureterstents
darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen, Techniken und
Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden. Die unten angefiihrten
Literaturhinweise bieten eine ausfiihrliche Ubersicht iiber das Thema
der Ureterstentplatzierung iiber einen liegenden Fiihrungsdraht.

7. Die Stentplatzierung kann die nachfolgende Abkldrung/Auswertung
einer unerkldrten Hamaturie komplizieren.

8. Patienten mit groRem Operationsrisiko sollten entsprechend
behandelt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mit retrograd oder anterograd positionierten Infusions-Ureterstents
in Zusammenhang stehende unerwiinschte Ereignisse sind u. a.. GU-
Reflux (z. B. Ureterreflux), Okklusion/Obstruktion (z. B. Katheter, Stent),
Migration (z. B. Ablgsung), Blutungen, Infektion (z. B. Sepsis, Peritonitis,
Harnwegsinfektion), Perforation (z. B. Blase, Ureter, Niere, Nierenbecken),
Extravasation, Inkrustation, verschlechterte Nierenfunktion, Odem,
Harnsymptome (z. B. Haufigkeit, Harndrang, Inkontinenz, Dysurie,
Nykturie, Hamaturie), Schmerzen/Beschwerden, Stentfragmentierung,
Fistel, Hydronephrose, Steinbildung, Gewebeverletzungen, Erosion.

LIEFERFORM

Der Ureterstent und die steuerbare Stent-Positioniervorrichtung werden
in versiegelten Taschen geliefert und sind nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei
unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren. Durch
entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass
die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Voraussetzungen fiir die Platzierung

1. Das Harnableitungssystem muss vor der Stentplatzierung durch
intravendse, retrograde oder anterograde Pyelographie dargestellt
werden.

2. Es muss ein Stent von geeigneter Lange verfiighar sein. Das obere
Spiralenende sollte sich idealerweise im Nierenbecken befinden,
wiahrend sich das untere Spiralenende an der Ureterdffnung aufrollt.

3. Zur genaueren Kontrolle bei der Stentplatzierung wird empfohlen,
unter Rontgendurchleuchtung vorzugehen. Es kann jedoch auch das
tibliche Réntgenverfahren angewendet werden.

Vor der Platzierung: Den Stent mindestens 30 Sekunden lang in
sterilem Wasser oder Kochsalzlosung einweichen, um die HydroPlus™
Beschichtung zu aktivieren. Den Stent wéhrend der Platzierung feucht
halten. Fiir die Handhabung des Stents wéhrend der Platzierung
gegebenenfalls einen feuchten Gazetupfer verwenden. Den Stent
keinesfalls mit trockener Gaze oder Losungsmitteln abwischen, da dies
die Beschichtung beschadigen kann.

Hinweis: Vor der Stentplatzierung das Rohrchen von der Nierenspirale
entfernen und entsorgen (Abbildung 1).

Hinweis: Das Rohrchen muss vor dem Zuriickziehen der Riickholleitung
entfernt werden. Anderenfalls besteht die Gefahr, dass sich die Leitung
beim Ziehen durch das Réhrchen in der Nierenspirale verfangt oder der
Stent zerrissen oder geknickt wird.
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Réhrchen entfernen ) Pigtail- )
und entsorgen Begradigungsvorrichtung
(auBer 4,8 F [1,6 mm]) entfernen und iiber Spirale
' ' positionieren
Abbildung 1
Priifen des § y (der K \

P

Abbildung 2

Hinweis: Die Pigtail-Begradigungsvorrichtung lésst sich miihelos iiber
den Ureterstent schieben (zunéchst distal, anschlieBend proximal),
wodurch der Pigtail begradigt und die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts
erleichtert wird. Nach dem Einfiihren des Fiihrungsdrahts die Pigtail-
Begradigungsvorrichtung entfernen.

Empfohlene Verfahren zur Platzierung mit Fiihrung
Retrograde endoskopische Platzierung — Fiihrungsdraht-Verfahren:

1. Dasflexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Zystoskop einfiihren und
durch den Ureter nach oben in das Nierenbecken fiihren.

2. Die verjlingte Spitze des Stents tiber den Fiihrungsdraht und durch
das Zystoskop vorschieben. Dabei muss der Fiihrungsdraht von
einem Assistenten in situ gehalten werden. Das Blasenende des
Stents unbedeckt lassen.

3. Die steuerbare Positioniervorrichtung auf den Fiihrungsdraht laden und
vorschieben, bis der innere Mandrin der Positioniervorrichtung fest am
Blasenende des Stents angebracht ist. (Abbildung 3).

> e

Abbildung 3

4. Den Stent mit der Positioniervorrichtung im Ureter nach oben
vorschieben, bis sich die breite schwarze Markierung am Stent an der
Ureterdffnung befindet. Die Platzierung des Stents mit der steuerbaren
Positioniervorrichtung anpassen (driicken, drehen, ziehen).

5. Die Lage der Positioniervorrichtung beibehalten und den
Fiihrungsdraht teilweise zuriickziehen, sodass sich die Nierenspirale
im Nierenbecken bilden kann.

6. Die Stentposition in der Blase bestétigen. Gegebenenfalls die Platzierung
des Stents mit der steuerbaren Positioniervorrichtung anpassen.

7. Den Fiihrungsdraht teilweise zuriickziehen, sodass sich die
Blasenspirale teilweise bilden kann.

Abbildung 4
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8. Den Stentvon der steuerbaren Positioniervorrichtung durch
Drehen des Daumenknopfs im Uhrzeigersinn und darauffolgendes
Vorwirtsdriicken des Knopfs abnehmen (Abbildung 4). Zuerst
den Fiihrungsdraht und dann die Positioniervorrichtung vorsichtig
zuriickziehen.

Perkutanes anterogrades Platzierungsverfahren:

1. Mithilfe eines perkutanen Zugangssets einen Zugang zum
Nierenbecken herstellen.

2. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch den Ureter nach unten in
die Blase einfiihren.

3. Einen geeigneten Ureterkatheter mit offenem Ende iiber den
Fiihrungsdraht vorschieben, um den Eintritt in die Blase zu iiberpriifen.
Zu diesem Zeitpunkt ist haufig die Platzierung einer halbsteifen
Einfiihrschleuse der geeigneten GréRe an der Zugangsstelle hilfreich.

4. Die verjiingte Stentspitze {iber den Fiihrungsdraht schieben. Die
steuerbare Positioniervorrichtung auf den Fiihrungsdraht laden und
sicher am Stent befestigen (Abbildung 3).

5. Den Stent mit der steuerbaren Positioniervorrichtung in den Ureter
nach unten vorschieben. Gegebenenfalls die Platzierung des Stents
mit der Positioniervorrichtung anpassen.

6. Sicherstellen, dass sich die untere Spirale in der Blase und die obere
Spirale im Nierenbecken befindet.

7. Die steuerbare Positioniervorrichtung vom Stent durch Drehen
des Daumenknopfs im Uhrzeigersinn und darauffolgendes
Vorwirtsdriicken des Knopfs abnehmen (Abbildung 4).

8. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten, einen
Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung ziehen.
AnschlieBend den Fiihrungsdraht entfernen. Dabei den Stent mit der
Positioniervorrichtung stabilisieren.

Hinweis: Sofern ein temporarer perkutaner Nephrostomie-
Drainageschlauch nach der Stentpositionierung platziert wird, den
Fiihrungsdraht beim Entfernen der Positioniervorrichtung in situ belassen.

Handhal i fiir die Riickhollei

A. Die Leitung kann fiir weitere Stententfernungen in situ belassen
werden. Den Stent nicht ldnger als vierzehn (14) Tage in situ belassen,
damit sich keine Inkrustation in der Riickholleitung bilden kann.

B. Die Leitung kann als Positionierhilfe verwendet und danach entfernt
werden, sobald der Stent sich in der gewiinschten Position befindet.

Nach der Stentplatzierung jedoch vor dem Entfernen der steuerbaren
Positioniervorrichtung die steuerbare Positioniervorrichtung

vom Stent durch Drehen des Daumenknopfs im Uhrzeigersinn

und darauffolgendes Vorwartsdriicken des Knopfs abnehmen
(Abbildung 4). Den Knoten der Riickholleitung halten und einen Faden
abschneiden. Vorsichtig am Knoten der Riickholleitung ziehen um

sie zu entfernen, wihrend die Stentposition mithilfe der steuerbaren
Positioniervorrichtung und des Fiihrungsdrahts beibehalten wird.

C. Die Leitung kann vor der Stentplatzierung entfernt werden.

Die Riickholleitung kann vor der Platzierung des Stents abgeschnitten
werden. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten, einen
Faden abschneiden und vorsichtig die Riickholleitung herausziehen.

Fiir alle Optionen gilt, dass die Stententfernung oder der Stentaustausch
zum geeigneten klinischen Zeitpunkt erfolgen muss.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Gi ie ersetzt alle and riicklich

oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwéhnt werden, und schlieft
diese aus, einschlieBlich, aber nicht auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitét oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und
Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umstédnde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz.
Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC
{ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Instrument und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen.
BSC iibernimmt keine Haftung, weder iriicklich noch stillschweigend
fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente,
einschlieBlich, aber nicht | hrankt auf, G: i ihrer
marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Contour™ SureDrive™

Set di stent ureterale manovrabile
e

Percuflex™ Plus
SureDrive™

Set di stent ureterale manovrabile

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere |'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo si compone di uno stent ureterale collegato a un tubicino di
recupero (sutura), un posizionatore di stent manovrabile SureDrive e un
raddrizzatore per pigtail.

Lo stent ureterale & un dispositivo sterile, monouso, di tipo “usa e getta”,
che consente il drenaggio interno da rene a vescica.

Lo stent & compatibile con la RM.

Contenuto

(1) Stent ureterale Contour o Percuflex Plus con rivestimento HydroPlus™
(1) Posizionatore dello stent manovrabile compatibile

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Lo stent ureterale puo essere introdotto in endoscopia o in fluoroscopia
per agevolare il drenaggio da rene a vescica. La procedura di impianto
deve essere eseguita esclusivamente da medici esperti.
CONTROINDICAZIONI

Se si riscontra una qualsiasi delle seguenti condizioni, I'uso di stent
ureterali dovra essere riconsiderato:

¢ avulsione ureterale non riparata.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Nota: per evitare possibili incrostazioni del tubicino di recupero, il tempo
di permanenza non deve essere superiore a quattordici (14) giorni se il
tubicino di recupero viene lasciato collegato allo stent.

1. Siraccomanda unimpiego esclusivamente monouso del dispositivo.
2. Piegare o attorcigliare lo stent durante o prima del posizionamento
potrebbe danneggiare l'integrita del dispositivo.

3. Sesiincontra resistenza durante I'avanzamento o |a retrazione dello
stent, INTERROMPERE LOPERAZIONE. Non continuare senza avere
prima stabilito la causa della resistenza e avere messo in atto le
opportune contromisure.
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4. Siconsiglia di eseguire regolarmente esami del tratto urinario
superiore onde confermare |'adeguato drenaggio dello stent.
Eseguire regolarmente controlli ai fini di stabilire un’eventuale
incrostazione dello stent.

Nota: quando ¢ indicato I'uso a lungo termine, si consiglia di non
superare un tempo di permanenza dello stent (con tubicino di recupero
rimosso) di 365 giorni*. E compito del medico valutare la funzionalita dello
stent entro 90 giorni dall'impianto.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili.
5. Gli stent non sono dispositivi a impianto permanente.

6. Le presenti istruzioni devono essere considerate come una guida
generale all'uso del set. L'introduzione di uno stent ureterale deve
essere eseguita solo da medici con una conoscenza approfondita
delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti a tali procedure.
| riferimenti che seguono forniscono una vista d’insieme relativa
all'inserimento dello stent ureterale su un filoguida preposizionato.

7. Il posizionamento di uno stent & suscettibile di creare complicazioni
nell’ambito di successive indagini o valutazioni diagnostiche in
presenza di ematuria non chiarita.

8. Adottare il protocollo idoneo nel caso di pazienti che presentano un
alto rischio chirurgico.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati agli stent ureterali a permanenza
con posizionamento anterogrado o retrogrado comprendono, a titolo
non esaustivo: reflusso GU (per es. reflusso ureterale), occlusione/
ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione (per es. distacco),
emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione delle vie urinarie),
perforazione (per es. di vescica, uretere, rene, pelvi renale), stravaso,
incrostazione, perdita della funzionalita renale, edema, sintomi urinari (per
es. frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, nicturia, ematuria), dolore/
disagio, frammentazione dello stent, fistole, idronefrosi, formazione di
calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA

Lo stent ureterale e il posizionatore manovrabile sono forniti in confezioni
sigillate e sono concepiti esclusivamente per I'impiego monouso.

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta. Non usare
il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.

Manipolazione e conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce. Sottoporre
a rotazione I'inventario, in modo da utilizzare i prodotti prima della data di
scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prerequisiti per il posizionamento

1. Prima di posizionare lo stent, visualizzare il sistema di raccolta renale
mediante pielografia endovenosa, retrograda o anterograda.

2. Sideve disporre di uno stent di lunghezza adeguata. Idealmente,
la spirale superiore dovrebbe trovarsi nella pelvi renale e quella
inferiore dovrebbe curvarsi presso I'ostio ureterale.

3. Per controllare in modo pit preciso il posizionamento dello stent,
si consiglia la fluoroscopia; tuttavia € possibile utilizzare anche la
radiografia standard.

Prima del posizionamento: per attivare il rivestimento HydroPlus™,
immergere lo stent in acqua sterile o soluzione fisiologica per almeno
30 secondi. Mantenere umido lo stent durante la procedura di
posizionamento. Se necessario, durante il posizionamento maneggiare
lo stent utilizzando una garza umida. Non pulire lo stent con una garza
asciutta o solventi poiché queste operazioni possono danneggiare il
rivestimento.

Nota: prima del posizionamento dello stent rimuovere e gettare il tubo in
uscita dalla spirale renale (Figura 1).

Nota: il tubo deve essere rimosso prima di tentare di esercitare una
trazione sul tubicino di recupero. In caso contrario, il tubicino potrebbe
impigliarsi nella spirale renale mentre viene tirato attraverso il tubo e in
alcuni casi cio pud lacerare o deformare lo stent.
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Rimuovere e gettare lleuovere il o
il tubo (escluso 4,8 F raddrizzatore per pigtail
[1,6 mm]) ' e posizionarlo sulla
' spirale

Figura 1
Controllo del sistema di stent (componenti)

Figura 2

Nota: il raddrizzatore per pigtail scorre senza difficolta sullo stent

ureterale (prima in direzione prossimale, quindi in direzione distale)
raddrizzando il pigtail e facilitando I'introduzione del filoguida. Dopo
l'introduzione del filoguida, il raddrizzatore per pigtail viene rimosso.

e -

per il posizi con filoguida
Posizionamento endoscopico retrogrado - Con filoguida:

1. Inserire I'estremita flessibile del filoguida nel cistoscopio e farla
passare attraverso l'uretere fino alla pelvi renale.

2. Fare passare la punta affusolata dello stent sul filoguida e attraverso
il cistoscopio, avvalendosi dell'aiuto di un assistente per mantenere
il filoguida in posizione. Lasciare esposta I'estremita vescicale dello
stent.

3. Caricare il posizionatore manovrabile sul filoguida e farlo avanzare
finché lo specillo interno del posizionatore & saldamente connesso
all'estremita vescicale dello stent (Figura 3).

> e

Figura3

4. Fare avanzare lo stent nell'uretere con I'ausilio del posizionatore
fino a quando la fascia nera spessa sullo stent non si trova in
corrispondenza dell’ostio ureterale. Regolare la posizione dello stent
utilizzando I'apposito posizionatore manovrabile (con movimenti di
spinta, rotazione, trazione).

5. Tenere fermo il posizionatore e retrarre parzialmente il filoguida per
permettere la formazione della spirale renale nella pelvi renale.

6. Confermare la posizione dello stent nella vescica. Se necessario,
regolare la posizione dello stent avvalendosi dell'apposito
posizionatore manovrabile.

7. Retrarre parzialmente il filoguida per consentire la formazione
parziale della spirale vescicale.

Figura 4
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8. Staccare lo stent dal posizionatore manovrabile ruotando in senso
orario la manopolina e spingendola in avanti (Figura 4). Estrarre con
cautela il filoguida, quindi il posizionatore.

Tecnica di posizi per gl

1. Creare un accesso alla pelvi renale interessata mediante un set di
accesso percutaneo.

2. Introdurre I'estremita flessibile del filoguida nell'uretere fino alla
vescica.

3. Far passare un catetere ureterale a estremita aperta adeguato sul
filoguida per confermare I'ingresso nella vescica. A questo punto puo
risultare utile posizionare una guaina semirigida di dimensioni adatte
nel sito di accesso.

4. Inserire |'estremita affusolata dello stent sul filoguida. Caricare il
posizionatore manovrabile sul filoguida e collegarlo saldamente allo
stent (Figura 3).

5. Avvalendosi del posizionatore manovrabile, fare avanzare lo
stent nell'uretere. Se necessario, regolare la posizione dello stent
avvalendosi dell’apposito posizionatore.

6. Verificare che la spirale inferiore si trovi nella vescica e quella
superiore sia posizionata nella pelvi renale.

7. Staccare lo stent dal posizionatore manovrabile ruotando in senso
orario la manopolina e spingendola in avanti (Figura 4).

8. Perrimuovere il tubicino di recupero, afferrare il nodo, tagliare un
capo e tirare delicatamente il tubicino di recupero tenendo fermo il
nodo. Rimuovere quindi il filoguida, tenendo fermo lo stent mediante il
posizionatore manovrabile.

Nota: se dopo l'introduzione dello stent & necessario collocare
temporaneamente un sondino nefrostomico di drenaggio percutaneo,
lasciare in posizione il filoguida quando si rimuove il posizionatore.

Opzioni

ibili per la ione del di recupero

A. Iltubicino put essere lasciato in posizione per la successiva
rimozione dello stent. Onde evitare I'incrostazione del tubicino di
recupero, non lasciare lo stent in posizione per piu di quattordici (14)
giorni.

B. Iltubicino puo essere usato come ausilio nel posizionamento dello
stent e puo essere rimosso una volta che lo stent si trova nella
posizione corretta.

Dopo avere posizionato lo stent ma prima di rimuovere il
posizionatore manovrabile, staccare lo stent dal posizionatore
manovrabile ruotando in senso orario la manopolina e spingendola

in avanti (Figura 4). Tenere fermo il nodo del tubicino di recupero

e tagliare un capo. Tirare delicatamente il nodo del tubicino di
recupero per rimuoverlo, mantenendo in posizione lo stent mediante il
posizionatore manovrabile e il filoguida.

C. Iltubicino puo essere rimosso prima di posizionare lo stent.

I tubicino di recupero puo essere tagliato prima del posizionamento
dello stent. Per rimuovere il tubicino di recupero, afferrare il nodo,
tagliare un capo e tirare delicatamente il tubicino di recupero
tenendo fermo il nodo.

In tutti i casi, la rimozione o lo scambio dello stent & da eseguirsi nel
momento idoneo dal punto di vista chirurgico.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp||cne al sensi d| Iegge 0
altrimenti, compresa, in modo non
di commerciabilita o idoneita a uno scopo partlcolare Le cundlzmnl di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di la del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia ¢ limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resp bilita per i riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna g ia, né implicita né espli
inclusa, in modo non limitativo, ogni g: ia di ciabilita o di

a a scopo particolare, per tali
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Contour™ SureDrive™

Stuurbare ureterstentset
en

Percuflex™ Plus
SureDrive™

Stuurbare ureterstentset

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EO)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De ureterstent bestaat uit een ureterstent met daaraan bevestigd een
verwijderlijn (hechtdraad), een SureDrive stuurbare stentplaatser en een
pigtailstrekker.

De ureterstent is een steriel wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik
voor interne drainage van de nier naar de blaas.

De stent is MRI-veilig.

Inhoud

(1) Contour of Percuflex Plus ureterstent met HydroPlus™-coating
(1) compatibele stuurbare stentplaatser

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ureterstent is bedoeld om de drainage van de nier naar de blaas te
vergemakkelijken via plaatsing onder endoscopie of fluoroscopie door
een hiervoor opgeleide arts.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van ureterstents moet worden heroverwogen indien de
volgende omstandigheden gelden:

¢ niet-verholpen ureteravulsie.

WAARSCHUWINGEN

Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Opmerking: Indien de verwijderlijn aan de stent bevestigd blijft, mag de
verwijderlijn niet langer dan veertien (14) dagen geimplanteerd blijven,
om mogelijke korstvorming op de draad te voorkomen.

1. Uitsluitend aanbevolen voor eenmalig gebruik.

2. Het buigen of knikken tijdens of voor de plaatsing kan de integriteit
van de stent schaden.
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3. STOP als u tijdens het opvoeren of terugtrekken van de stent
weerstand voelt. Ga pas verder als de oorzaak van de weerstand is
vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

4. Regelmatige controles van de bovenste urinewegen worden
aanbevolen om te verzekeren dat de stent goed draineert. Er moet
regelmatig worden gecontroleerd op korstvorming op de stent.

Opmerking: Indien langetermijngebruik is geindiceerd, wordt een
verblijfsperiode voor de stent (zonder verwijderlijn) van langer dan
365 dagen afgeraden®. Deze stent moet op of voor de 90e dag na
plaatsing door de arts worden beoordeeld.

*Gegevens over biocompatibiliteit beschikbaar.
5. Stents zijn niet bestemd als permanente implantaten.

6. Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als begeleidende
opmerkingen bij het gebruik van deze set. Het inbrengen van een
ureterstent mag niet worden uitgevoerd zonder grondige kennis van
de indicaties, technieken en risico’s van de ingreep. De hieronder
verstrekte literatuurverwijzingen bieden een uitgebreid overzicht
met betrekking tot het inbrengen van ureterstents over een vooraf
geplaatste voerdraad.

7. De stentplaatsing kan latere onderzoeken/controles bij onverklaarde
hematurie bemoeilijken.

8. Patiénten voor wie een ingreep riskant is, moeten op gepaste wijze
worden behandeld.

COMPLICATIES

Complicaties in verband met retrograde of anterograde geplaatste
ureterverblijfsstents omvatten onder andere: reflux/maagzweer (bijv.
ureterreflux); occlusie/verstopping (bijv. katheter, stent); migratie (bijv.
losraken); hemorragie; infectie (bijv. sepsis, peritonitis, infectie van de
urinewegen); perforatie (bijv. van blaas, ureter, nieren, nierbekken);
extravasatie;  korstvorming; verlies van nierfunctie; oedeem;
urineproblemen (bijv. frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie,
nycturie, hematurie); pijn/ongemak; stentfragmentatie; fistelvorming;
hydronefrose; steenvorming; weefselschade; erosie.

LEVERING

De ureterstent en stuurbare plaatser worden in verzegelde zakjes
geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken als
de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Gebruik eerst de oude voorraad zodat de
producten véor de vervaldatum op de verpakking worden gebruikt.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Voorwaarden voor plaatsing

1. Hetopvangsysteem van de nieren moet voorafgaand aan de
stentplaatsing worden gevisualiseerd via intraveneuze, retrograde of
anterograde pyelografie.

2. Erdient een stentvan de juiste lengte beschikbaar te zijn. In het
ideale geval bevindt de bovenste spiraal zich in het nierbekken,
terwijl de onderste spiraal zich opnieuw kromt bij de ureteropening.

3. Voor een nauwkeuriger regelen van de positie van de stent wordt
fluoroscopie aanbevolen. U kunt echter ook gewone radiografie
gebruiken.

Vooraf | aan de plaatsing: Week de stent ten minste 30 seconden in
steriel water of zoutoplossing om de HydroPlus™-coating te activeren.
Houd de stent vochtig tijdens plaatsing. Gebruik indien nodig een vochtig
gaasje om de stent tijdens plaatsing te hanteren. Veeg de stent niet af
met een droog gaasje of oplosmiddelen, aangezien dit de coating kan
beschadigen.

Opmerking: Verwijder voor plaatsing het buisje van de nierspiraal en
werp dit weg (afbeelding 1).

Opmerking: Het buisje moet worden verwijderd voordat u probeert
aan de verwijderlijn te trekken. De lijn kan vast komen te zitten op de
nierspiraal wanneer deze door het buisje heen wordt getrokken en in
bepaalde gevallen kan de stent scheuren of knikken.
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Buisje verwijderen en Verwijder en plaats de
wegwerpen (behalve pigtailstrekker over de
4,8F[1,6 mm]) spiraal heen

Afbeelding 1
Controleer het stentsysteem (onderdelen)

Afbeelding 2

Opmerking: De pigtailstrekker schuift gemakkelijk over de ureterstent
(eerst distaal, vervolgens proximaal), waardoor de pigtail wordt gestrekt
en hetinbrengen van de voerdraad wordt vergemakkelijkt. Na het
inbrengen van de voerdraad wordt de pigtailstrekker verwijderd.

Aanhevnl, hniek

voor plaatsing met voerdraad

R, e and. tenha nl
9 pische |

1. Breng het flexibele viteinde van de voerdraad in de cystoscoop in en
voer deze door de ureter tot in het nierbekken op.

q
—voerdr

2. Voer de conische tip van de stent over de voerdraad en door de
cystoscoop heen op terwijl een assistent de voerdraad op zijn plaats
houdt. Laat het stentuiteinde dat zich in de blaas bevindt blootliggen.

3. Laad de stuurbare plaatser op de voerdraad en voer hem op totdat het
binnenste stilet van de plaatser goed is bevestigd op het stentuiteinde
in de blaas (afbeelding 3).

Afbeelding 3

4. Voer de stent met de plaatser op in de ureter totdat de brede zwarte
band zich bij de opening van de ureter bevindt. Pas de plaats van de
stent aan met de stuurbare plaatser (duwen, draaien, trekken).

5. Houd de plaatser op zijn plaats en trek de voerdraad iets terug zodat
de nierspiraal de juiste vorm aanneemt in het nierbekken.

6. Controleer de stentpositie in de blaas. Pas indien nodig de positie van
de stent aan met de stuurbare plaatser.

7. Trek de voerdraad iets terug zodat de blaasspiraal gedeeltelijk de
juiste vorm aanneemt.

i=)ig

=T}

Afbeelding 4

8. Haal de stent los van de stuurbare plaatser door de duimknop
rechtsom te draaien en vervolgens naar voren te schuiven
(afbeelding 4). Trek de voerdraad en daarna de plaatser voorzichtig
terug.
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1. Verschaf toegang tot het betrokken nierbekken met behulp van een
percutane toegangsset.

2. Voer hetflexibele uiteinde van de voerdraad via de ureter totin de
blaas op.

3. Voer een geschikte ureterkatheter met open uiteinde over de
voerdraad op om het binnengaan in de blaas te controleren.
Het plaatsen van een halfstarre huls van de juiste maat in de
toegangslocatie is hierbij een handig hulpmiddel.

4. Voer de conische tip van de stent op over de voerdraad. Laad de
stuurbare plaatser op de voerdraad en bevestig hem goed op de stent
(afbeelding 3).

5. Voer de stent door de ureter op met de stuurbare plaatser. Pas indien
nodig de positie van de stent aan met de stuurbare plaatser.

6. Controleer of de onderste spiraal in de blaas en de bovenste spiraal
in het nierbekken ligt.

7. Haal de stuurbare plaatser los van de stent door de duimknop
rechtsom te draaien en vervolgens vooruit te schuiven (afbeelding 4).

8. Verwijder de verwijderlijn door de knoop vast te pakken, een van
de strengen door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de
verwijderlijn te trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden. Verwijder
vervolgens de voerdraad en stabiliseer daarbij de stent met de
stuurbare plaatser.

Opmerking: Als er een tijdelijke percutane nefrostomiedrainagebuis
geplaatst moet worden na hetinbrengen van de stent, laat de voerdraad
dan op zijn plaats zitten bij het verwijderen van de plaatser.

Hanteringsopties verwijderlijn

A. De lijn kan op zijn plaats blijven zitten voor latere verwijdering van de
stent. Om eventuele korstvorming op de verwijderlijn te voorkomen,
mag de stent ten hoogste veertien (14) dagen blijven zitten.

B. De lijn kan worden gebruikt als hulpmiddel bij het plaatsen en kan
vervolgens worden verwijderd als de stent zich op de gewenste
locatie bevindt.

Haal na het plaatsen van de stent, maar voordat de stuurbare plaatser
wordt verwijderd, de stuurbare plaatser los van de stent door de
duimknop rechtsom te draaien en vervolgens naar voren te schuiven
(afbeelding 4). Pak na de stentplaatsing de knoop van de verwijderlijn
beet en knip één streng door. Trek voorzichtig aan de knoop op de
verwijderlijn om de lijn te verwijderen en houd daarbij de stent op zijn
plaats met behulp van de stuurbare plaatser en de voerdraad.

C. De verwijderlijn kan voorafgaand aan het plaatsen van de stent
worden verwijderd.

De verwijderlijn kan voorafgaand aan het plaatsen van de stent worden
doorgeknipt. Verwijder de verwijderlijn door de knoop vast te pakken,
een van de strengen door te knippen en vervolgens de verwijderlijn
naar buiten te trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden.

Voor alle opties geldt dat het verwijderen of verwisselen van de stent
moet plaatsvinden op het juiste klinische moment.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een hepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, g ies van verkoopbaarheid of
hiktheid voor een b Id doel.

9 P
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Contour™ SureDrive™

Conjunto de Stent Ureteral Orientavel
e

Percuflex™ Plus
SureDrive™

Conjunto de Stent Ureteral Orientavel

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizag@o estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminac&o do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infec¢do cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Stent Ureteral contém um stent ureteral com uma linha de extraccéo
(sutura) ligada, Posicionador de Stent Orientavel SureDrive e esticador
de espiral.

0 Stent Ureteral consiste num dispositivo descartavel, esterilizado e de
utilizagdo Unica que permite a drenagem interna do rim para a bexiga.

0 stent é seguro para RM.
Conteido

(1) Stent Ureteral Contour ou Percuflex Plus com Revestimento
HydroPlus™

(1) Posicionador de Stent Orientavel Compativel

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Stent Ureteral destina-se a facilitar a drenagem do rim para a bexiga
através da colocacao endoscoépica ou fluoroscdpica por um médico
especializado.

CONTRA-INDICAgﬁES

A utilizagdo de stents ureterais deve ser reconsiderada se existirem as
seguintes condigdes:

¢ Avulsdo ureteral ndo reparada.

ADVERTENCIAS

Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

Nota: a fim de evitar uma possivel incrustac@o da linha de extraccao,
recomenda-se que o tempo de permanéncia nao exceda os catorze (14)
dias, se a linha de extraccdo permanecer ligada ao stent.

1. Recomendado para uma (nica utilizagao.
2. Dobrar ou torcer o stent durante ou antes da colocagdo pode
provocar danos na integridade do mesmo.
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3. Se sentir resisténcia durante a introdug&@o ou remocao do stent,
PARE. Nao continue sem determinar primeiro a causa da resisténcia
e tomar as devidas medidas correctivas.

4. Recomenda-se a realizagao periddica de exames do tracto urinério
superior para assegurar que o stent esté a efectuar a drenagem de
forma adequada. A avaliacéo da incrustacao do stent deveré ser
efectuada periodicamente.

Nota: Quando é indicada uma utilizagdo a longo prazo, recomenda-
se que o tempo de permanéncia do stent (com a linha de extracgao
removida) ndo exceda os 365 dias.* Este stent deve ser avaliado pelo
médico aos 90 dias ou antes de 90 dias apds a sua colocacéo.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.

5. Os stents ndo foram concebidos para serem dispositivos de implante
permanentes.

6. Asrecomendacdes fornecidas destinam-se apenas a servir como um
guia basico para a utilizag@o deste conjunto. A insercao de um stent
ureteral ndo deve ser efectuada sem um profundo conhecimento
das indicacdes, técnicas e riscos associados ao procedimento. As
referéncias abaixo fornecem uma descricdo geral sobre a inserg@o
de um stent ureteral sobre um fio-guia pré-colocado.

7. Acolocacao do stent pode complicar o subsequente exame/
avaliac@o de hematiria ndo explicada.

8. Os pacientes que apresentam um elevado risco de complicacdes
cirirgicas deverdo ser tratados de forma adequada.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis associados a stents ureterais permanentes
posicionados com técnica retrégrada ou anterdégrada incluem, mas
ndo se limitam a: refluxo geniturinario (por exemplo, refluxo ureteral);
oclusao/obstrugéo (por exemplo, cateter, stent); migracao (por exemplo,
desalojamento); hemorragia; infeccao (por exemplo, sepse, peritonite,
infeccdo no tracto urinario); perfuracé@o (por exemplo, bexiga, uréter, rim,
pélvis renal); extravasamento; incrustacao; perda de fung@o renal; edema;
sintomas urinarios (por exemplo, frequéncia, urgéncia, incontinéncia,
distria, nocturia, hematria); dores/desconforto; fragmentacao do stent;
fistula; hidronefrose; formacao de célculos; danos nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

0 Stent Ureteral e o Posicionador Orientével sdo fornecidos numa bolsa
selada e destinam-se apenas a uma (nica utilizagao.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a
etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro. Faca a rotacdo dos stocks
de forma que os produtos sejam utilizados antes do prazo de validade
indicado no rétulo da embalagem.

INSTRUCOES DE OPERAGAQ
Pré isitos para a col a

1. Antes da colocacéo do stent, o sistema de colheita renal deve ser
visualizado por pielografia intravenosa, retrégrada ou anterégrada.

2. Devera estar disponivel um stent com comprimento adequado.
Idealmente, a espiral superior devera manter-se na pélvis renal
enquanto a espiral inferior se recurva no orificio ureteral.

3. Recomenda-se a fluoroscopia para um controlo mais preciso da
colocag@o do stent, contudo, pode ser utilizada uma radiografia
padrédo.

Antes da colocacao: para activar o revestimento HydroPlus™, mergulhe
o stent em solugdo salina ou 4gua esterilizada durante, pelo menos, 30
segundos. Mantenha o stent himido durante a colocacéo. Utilize uma
tira de gaze himida para manusear o stent durante a colocac&o, se
necessario. Nao limpe o stent com gaze seca ou quaisquer solventes, uma
vez que pode danificar o revestimento.

Nota: antes da colocac@o do stent, retire e deite fora o tubo da espiral
no rim (Figura 1).

Nota: o tubo pode ser removido antes de qualquer tentativa de tentar
puxar a linha de extrac¢ao. Caso contrério, a linha pode ficar presa na
espiral renal a medida que é puxada através do tubo e, em alguns casos,
pode rasgar ou dobrar o stent.
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/\

Retirar e deitar fora o Remover e posicionar

tubo (excepto o modelo o esticador de espiral
de 4,8F[1,6 mm]) sobre a espiral
Figura 1
Verifique o si: de stent (comy )

Figura 2

Nota: o endireitador de espiral desliza facilmente sobre o stent ureteral
(primeiro proximalmente e segundo distalmente) endireitando a espiral
e facilitando a introducéo do fio-guia. Apés a introdug@o do fio-guia,

o endireitador de espiral é removido.

Taeni R, 1od =

para Col

Col =0 Endoscanica R

I dgrada — Técnica com Fio-guia:

com Fio-guia

1. Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no cistoscépio e passe
para cima pelo uréter, para dentro da pélvis renal.

2. Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e através do
cistoscopio, enquanto um assistente mantém o fio-guia no lugar.
Deixe a extremidade do stent na bexiga exposta.

3. Carregue o posicionador orientavel no fio-guia e faga-o avancar
até o estilete interno do posicionador estar fixo de forma segura a
extremidade do stent na bexiga (figura 3).

> e

Figura3

4. Faca avancar o stent para cima no uréter com o posicionador até
a faixa negra espessa existente no stent ficar situada no orificio
ureteral. Ajuste a colocag@o do stent com o posicionador orientavel
(insercao, rotacao, tracgao).

5. Enquanto mantém o posicionador no lugar, o fio-guia deve ser
parcialmente retirado para permitir a formacgao da espiral renal na
pélvis renal.

6. Confirme a posicao do stent na bexiga. Ajuste a colocacg@o do stent
com o posicionador orientavel, se for necessario.

7. Retire parcialmente o fio-guia para permitir a formacao parcial da
espiral na bexiga.

Figura 4

8. Desengate o stent do posicionador orientavel rodando o botdo para o
polegar no sentido dos ponteiros do reldgio, empurrando em seguida
o0 botdo para a frente (figura 4). Retire cuidadosamente o fio-guia e,
em seguida, o posicionador.
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Técnica Percutanea de Colocacéo Anterdgrada:

1. Defina a entrada na pélvis renal envolvida utilizando um conjunto
para acesso percutaneo.

2. Passe a extremidade flexivel do fio-guia pelo uréter até a bexiga.

3. Passe o cateter ureteral de extremidade aberta apropriado sobre
o fio-guia para confirmar a entrada na bexiga. A colocagdo de uma
bainha semi-rigida, de tamanho apropriado, dentro do local de
acesso, € um complemento 0til nesta altura.

4. Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia. Carregue o
posicionador orientavel no fio-guia e fixe de forma segura ao stent
(figura 3).

5. Faca avancar o stent para baixo no uréter, com o posicionador
orientavel. Ajuste a colocag@o do stent com o posicionador, se for
necessario.

6. Confirme a presenca da espiral inferior na bexiga e da espiral
superior dentro da pélvis renal.

7. Desengate o stent do posicionador orientével rodando o botdo para o
polegar no sentido dos ponteiros do reldgio, empurrando em seguida
o0 botdo para a frente (figura 4).

8. Remova a linha de extracc@o segurando no ng, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extracca@o sem largar o né. Em
seguida, o fio-guia deve ser removido, estabilizando o stent com o
posicionador orientavel.

Nota: Se pretender que seja colocado um tubo de drenagem de
nefrostomia percutanea temporaria apds a insercao do stent, deixe o fio-
guia posicionado no devido lugar quando remover o posicionador.

Opcdes de cuidados com a linha de extraccao

A. Alinha pode ser deixada no devido lugar para a subsequente
remocao do stent. Para evitar a possivel incrustacao da linha de
extraccao, o stent devera ser deixado no devido lugar durante um
periodo méximo de catorze (14) dias.

B. Alinha pode ser utilizada como um auxiliar no posicionamento e, em
seguida, removida assim que o stent estiver na posic&o pretendida.

Apos a colocacao do stent, mas antes de se remover o posicionador
orientavel, desengate o stent do posicionador orientavel rodando

o0 botdo para o polegar no sentido dos ponteiros do reldgio,
empurrando em seguida o botdo para a frente (figura 4). Segure no
no da linha de extraccao e corte um fio. Puxe cuidadosamente o nd
da linha de extracc@o para o remover enquanto mantém a posigéo do
stent utilizando o posicionador orientavel e o fio-guia.

C. Alinha pode ser removida antes da colocagao do stent.

Alinha de extraccdo pode ser cortada antes da colocacao do stent.
Remova a linha de extracgao segurando no né, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extracgdo sem largar o né.

Em todas as opgdes, a remogao ou troca do stent deverd ser efectuada
no momento que for clinicamente mais apropriado.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepcdo e fabrico deste instrumento. Esta
garanua suhsmun e exclun todas as outras aqui ndo expressamente
| ou implicitas por lorga de Iel ou de qualquer

nutra forma, |nc|uindo, mas nao se limi a, q |
lici lizaca d para fins especificos.

p de comerciali ou q
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizac@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se & reparac@o ou substituicao deste instrumento e
a BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relacdo a este instrumento. A BSC néao

p bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzadns e nao estabelece
qualsquer garantlas plicitas ou implici luindo mas néo se

lizacao ou adeq para fins especificos, em

relagdo a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher
Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonédncia magnética - utilizagao
segura

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Includes Positioner

Incluye el posicionador

Inclut un positionneur
EinschlieBlich Positioniervorrichtung
Include posizionatore

Inclusief plaatser

Inclui o Posicionador

Includes Metal Tip Positioner

Incluye posicionador con punta de metal
Inclut un positionneur a extrémité en
métal

EinschlieBlich Positioniervorrichtung mit
Metallspitze

Include posizionatore con punta in metallo
Inclusief positioneringshulpmiddel met
metalen tip

Inclui o Posicionador com Ponta de Metal

Kitted item. Not sold separately.

Este articulo forma parte de un juego. No
se vende por separado.

Article inclus dans un kit. Non vendu
séparément.

Im Produktset enthalten. Kein
Einzelverkauf.

Prodotto disponibile con il kit e non
vendibile separatamente.

Artikel maakt deel uit van set - niet
afzonderlijk verkrijghaar

Item pertencente a um kit. Nao pode ser
vendido separadamente.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Contour™ SureDrive™
Habop ynpasnsaemoro
MOYETOYHMKOBOIO CTEHTA

"

Percuflex™ Plus

SureDrive™

Habop ynpaBnaemoro
MOYETOYHMKOBOIO CTEHTA

B, ONLY

BHumaHue! @epepanbHoe 3akoHopatenbcto  (CLUA)
paspeLuaet NPoAaKy 3TOro yCTPOMNCTBa TOSBKO Bpayam uim
0 UX NPeANUCaHIo.

NPEAYNPEXAEHUNE
MocTaBnsemoe cofiepxrmoe
aTuneHokcupom  (30).  3anpeljaetca  MCMONb3oBaTb
npy MOBpeXAEeHUN CTepuibHoro 6Gapbepa. B cnyuae
O6OHapYKeHV MOBPEXAEHNA 3BOHUTE NPEACTaBUTENIO
KomnaHuu Boston Scientific.

TonbKo ANA OAHOPA30BOro MCMoJb30BaHUA. 3anpeLyaeTca
MOBTOPHO CMOJb30BaTh, NO/ABEPraTb NOBTOPHON 06paboTke
nnm ctepunsaumm. NoBTOPHbIE UCMONb30BaHMe, 06paboTka
WM CTEPUIU3aUMA  MOTYT  HapylmWTb  CTPYKTYPHYiO
LieNoCTHOCTb YCTPOWCTBA U/UAK BbI3BaTb €ro NOSIOMKY, UTO,
B CBOIO ouepefib, MOXET NMPUBECTN K TpaBMe, 6onesHn unm
cMepTn nayueHTa. MoBTOPHblE NCMONb30BaHMe, 06pPaboTKa
VAN CTepURN3aLMA MOTYT TaKxe Co3[aTb PUCK 3arpA3HeHNA
YCTPOWCTBA W/WNN NPUBECTU K WMHOULMPOBAHMIO WK
nepeKkpecTHOMy VHGMLUMPOBaHWIO NaUMeHTa, BK/OYas,
NoMKMO npouero, nepefayvy MHGEKLUMOHHbIX 3aboneBaHnin
CpeAn nauuMeHToB. 3arpA3HeHMe YCTPOWCTBA  MOXET
NPUBECTY K TpaBMe, 6ONE3HY UM CMepTH NaLmeHTa.

CTEPUIN30BAHO

Mocne ncnonb3osaHuA yTvm|/|3|/|py|7|Te nsgenvie N ynakoBky
B COOTBETCTBUM C MOPAAKOM, KOTOPbIN yCTaHOBNEH

6onbHULEN,  aAMUHUCTPATVBHBIMU opraHamun n/nnn
opraHaMmn MecTHOro camoynpasrieHuA.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

H360p MOYETOYHMKOBOTO CTEeHTa BK/lOYaeT B cebs

MOYETOYHMKOBbIA CTEHT C MPUKPENSeHHOW HUTbI AnA
n3BneyeHna (M3 LWOBHOrO MaTepuana), nokanusatop
ynpasnsaemoro cTeHTa SureDrive v BbinpAMUTeNb C ABONHBIM
3aBVTKOM Ha KOHLIe.

MOYETOUHVKOBDI CTEHT ABNAETCA CTEPUIIbHBIM OfHOPA30BbIM
YCTPOCTBOM, MpeAHa3HaueHHbIM TONbKO ANA OJHOKPATHOrO
NpYMEHeHUA, C  MOMOLLbI0  KOTOPOro  OCyL|ecTBAAeTcA
BHYTPEHHWIA fpeHax OT MOYKM O MOYEBOTO My3bIps.

CreHT 6 MPT.

eH npu np
CocTaB

(1) MoueTtouHwKoBbI cteHT Contour unu Percuflex Plus ¢
nokpbiTnem HydroPlus™

(1) CoBMeCTMMbI ynpaBnaemblil IokanmsaTop
MOYETOUHNKOBOIO CTEHTa

NPEAHA3HAYEHUE U MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MOUETOUHMKOBBI CTEHT nNpefHa3HayeH AnA obneryeHus
OTTOKa MOYM M3 MOYKM B MOYEBOW MNy3blpb MyTeM ero

pasmelleHna No4 SHAOCKOMNYECKUM NN PEHTITEHOCKOMNYeCKUM
KOHTpONEeM NOAroToBNEHHbIM BPa4yoM.

NMPOTUBONOKA3AHMA

Bo3moXHOCTb

nCnonb3oBaHNA  MOYETOYHUKOBbBIX  CTEHTOB

HeobXoAMMO MpoaHanM3nMpoBaTb MOBTOPHO MpKU  HanUuUW
crieflytoLLmX COCTOAHMIA:

HeyCTpaHeHHbIVI OTPbIB MOYETOYHMKA.

NMPEAYNPEXOEHNA
HeunssecTHbl.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

MpuMmeyaHme: B Cyyae yCTaHOBKM CTEHTa C HeyAaneHHOM
HUTBIO 418 U3BNIEYEHNA BO U36BEKaHNe BO3MOXXHO
VNHKPYCTaLMN HUTW CONAMM PEKOMEHAYETCSA, YTOObI
LANMTENbHOCTb VMMIAaHTaLMW CTEHTa He NpeBblLlana
YeTblpHaauatu (14) gHen.

1.
2.

MpenHa3HaueH TONbKO ANA OBHOKPATHOrO NPUMEHEHMA.
MepernbaHue nnm nepekpyymBaHme CTeHTa BO BpeMA 1im
[10 Hayasa ero YCTaHOBKU MOXET NMPUBECTY K HAPYLLIEHWIO
LIeNnoCTHOCTM CTeHTa.

Ecnu Bo Bpemsi NPOABUXKEHVS WU N3BNIEYEHUSA CTeHTa
oulylaeTca conpotmsneHve, cnegyet OCTAHOBUTb
MPOLIEAYPY. 3anpelyaetca npofonxaTb npoueaypy,

He YCTaHOBVB BHauane npuyvHy CONpoTUBNEHUA 1 He
NpeanpriHAB KOPPEKTHPYIOLMX Mep.

PekomeHayeTca neproguyecku BbiNosHATb 06CnefoBaHmsA
BEPXHUX MOYEBbIX MNyTel, YTOObI y6eauTbCA, YTo

LpeHaXK OCyLeCTBAETCA CTEHTOM AOSIKHBIM 06pa3om.
Mepuoanyeckn HeobXxoaAMMO NPOBOAUTL OLIEHKY CTeneHn
VHKPYCTaLMM CTEHOK CTEHTA CONAMM.

MpumeyaHume: B Cyiyyae, eCnM NOKa3aHO AiMTenbHoe
NpUMeHeHne CTeHTa, PeKOMeHAYeTCA, YToObl CPOK UMMTaHTaLun
CTeHTa (C yAaneHHOW HUTbIO ANA N3BNeYeHNA CTEHTa) He
npesbiwan 365 gHen*. He nosgHee 90 AHel C MOMEHTa YCTaHOBKM
CTeHTa BpaY JO/HKEH NPOBECTU OLIEHKY COCTOAHWA CTEHTa.

* [laHHble 0 6GOCOBMECTMOCTY B daiine JOKYMEHTOB.

. CTeHTbl He NpeaHa3HayeHbl AN1A NCNONb30BaHNA B KayecTse

[OSITOBPEMEHHO VMMIAHTPYeMbIX YCTPONCTB.
PekomeHpaumu, NpriBefjeHHbIE B HACTOALLEM [JOKYMEHTE,
CNy>KaT TONIbKO B KayecTBe 06Lero pykoBogcTea no
MCMOMb30BaHWIo 3TOro Habopa. 3anpellaeTcs BBejeHne
MOYETOUYHNKOBOIO CTEHTa L aMK, He obnapaoLwymm
rny6oKMMUN NO3HAHUAMY B 0611aCTI NOKa3aHWi No ero
NPUMEHeHUI0, METOAO0B 1 PUCKOB NPOBeeHA NPoLeaypbl.
B yKa3aHHOW Hyxe nuTepaType NpuBeAeH WNMPOKUI aHann3
[aHHbIX MO TemMe BBeAEHNA MOYETOUHMKOBOIO CTEHTa MO
npeABapuUTeNbHO YCTaHOBIEHHOMY NPOBOAHUKY.
Pa3melleHmne cTeHTa MOXeT OCNOXKHUTbL NPoBefeHne
nocnefytoLero nccnefoBaHnA/obcnenoBaHyA NaLuMeHToB
C rematypweit HeACHON 3TUOMOTUN.

. JleyeHne NauNeEHTOB C BbICOKOW CTEMEHbIO onepaynoHHOro

PUCKa JOMKHO OCYLLeCTBNATbCA Haanexawmm 06pa30M.

NOBOYHbIE SOOEKTbI

MobouHble  3ddeKTbl, CBA3aHHbIE C  PEeTPOrpagHo  unn
aHTerpafiHo  BBEAEHHbIMV  MOYETOYHMKOBLIMM  CTEHTaMW,
BK/lOYalOT B cebA, MOMVMO MPOYero: yporeHUTaNbHbIN

pedniokc (Hanprmep, MOUYETOUHMKOBbIN PedtoKC); OKK03M0/
HenpoxoAMMOCTb (Hanprmep, KaTeTepa UK CTeHTa); CMeLLeHre

(Hanpumep,

nepemeLlleHune);  KpoBoTeueHUe;  UHeKLnM

(Hanpmmep, cencnc, NepuToHUT, I/IHd)EKLLI/II/I MOoYeBbIBOAALLNX

nytei);

nepdopaunio  (Hanmpumep, MOYKM, MOYETOUHMKA

VAN MOYEBOro My3blpsA, MOYEYHOW JIOXaHKM); 3KCTpaBasar;
VHKPYCTaLMIO; HapYLLEHVE MOYEYHbIX GYHKLMIA; OTEK; CUMMTOMbI
CO CTOPOHbI MOYEBbIAENNTENBHON CUCTEMbI (HaNpUMep, YacToTy

NO3bIBOB K MOYENCnyCcKkaHuio,

MMMNepPaTUBHOCTb  MO3bIBOB,

Heflep)KaHvie Moy, AU3yputo, HOKTypuio, rematyputo); 6onb/
AnckomdopT; dparmeHTaumio cTeHTa; GUCTyny; ruapoHedpos;
KaMHeo6pa3oBaHMe; NOBPEXAEHME TKaHel; 3pO3uio.

®OPMA NOCTABKU

MOUETOUYHVKOBBIA CTEHT 1 yl'lpaBHﬂeMbllZ nokanusatop
NOoCTaBNAKTCA B FepMeTUYHO 3aKpbITbIX MakeTax W
npefHasHayvyeHbl TONbKO AN1A O4HOPA30BOro NpUMeHeHnA.

3anpeu.taeTCF| ncnonb3oBaTb, €C/IN YNakoBKa BCKPbITa U
nospexaeHa. 3anpeLuaeTcn NCNONb30BaTb, eCn 3TUKETKA
HenosiHaA nnn Hepa36opu|/|Baﬂ.

OG6palueHne n XxpaHeHne

XpaHWTb B MPOXNaHOM Cyxom TeMHOM MecTe. ObecrneunTb
paboTy C MHBEHTapeM Taknm 06pa3om, YUTOObl MeANLIMHCKOE
obopyaoBaHMe UCMONb30BanoCh A0 WCTEUEHWA CpoKa
rofiHOCTW, yKa3aHHOrO Ha STUKeTKe.

WHCTPYKLU N NO SKCNNYATALUU
Heo6xogumble ycnoBusa ana pasmewieHns ycTpoiicTea

1. [lo Hayana pasmelLeHnsa CTeHTa HEO6XOAUMO BbINOMHUTDL
BU3yanv3aLuuio YalleyHo-0XaHOUHO cUcTembl
C NMOMOLLbIO BHYTPVYBEHHOW, PETPOrpagHoii nnm
aHTerpafHon nuenorpaduu.

2. B Hanuumum JOmMKeH UMETbCA CTEHT Haanexalle ANnHbI.
B npeanbHOM BapuaHTe, BEpXHAA CNpanb CTeHTa
[O/MKHa pa3mMeLLaTbCca B NpeAenax noyeyHom noxaHKku,
B TO BPeMs KaK HUXKHAA CNupanb, 3arHyTas B 06paTHOM
HanpaBneHny, ROMKHA pacnonaraTbCa B ycTbe
MOYETOYHMKA.

3. [Ins Gonee TOYHOro KOHTPOJA 3@ Pa3MeLLeHNEM CTEHTa
PpeKoMeH/yeTCA NCNOMb30BaThb GpJIyOPOCKONUIO, OfHAKO
MOXHO MPYMEHATb U CTAHAAPTHYIO PeHTreHorpaduio.

[o Hauyana YCTaHOBKWM CTeHTa: [/ aKTMBMPOBaHMA
nokpbiTna HydroPlus norpysute cTeHT B cTepunbHylo BOgy
nny GU3NONOrMYecKnii pacTBop He MeHee Yem Ha 30 ceKyH.
Bo Bpems npoueaypbl pasMelieHUA CTeHT [oJKeH
OCTaBaTbCA BRaXHbIM. [pn HEO6XOAUMOCTM WCMONb3yiiTe
BlaXKHyl0 MaprneBylo candeTky anAa obpaboTkn CTeHTa BO
BpemMsA pa3melleHnsa. He npotupaiite CTEHT Cyxoii MapneBoi
candeTkoi UM KaKUMU-TMGO PacTBOPUTENAMM, T. K. 3TO
MOXET NMPUBECTN K MOBPEXAEHMIO MOKPbITUSA.

MpuMeyaHme: 0 Hauyana pasMeleHns CTEHTa yaanuTe
TPY6KY C NOYEYHOV Clipany 1 yTuansnpyiite ee (PUCyHOK 1).

MpumeyaHue: npexae YeM NPeANPUHATb MOMbITKY
NOTAHYTb Ha ce6A HUTb ANA U3BJIEYEHNA CTEHTa,
HeobXOANMO yAanuTb TPYOKyY. MIHaue HNTb MoXeT
3aLienuTbCA 3a MOYEYHyIo CNpasnb NP NPOTArUBaHNN
ee yepes TPyOKy, UTO B OTAENbHbIX Cly4anX NPUBOANT
K pa3pbIBY UM NepernbaHunio cTeHTa.

Ynanute n T
pacronoxure
BbINpAMUTENb
C [JBOVIHbIM 3aBUTKOM
Ha KOHLie BOKpyr
cnvpanu

\ Ynanute n

yTUnU3npynTe TpyoKy
(3a NcKknoyeHem
TPYy6KM Kanubpa
4,8 F[1,6 mm])

PucyHok 1
MposepbTe cucTeMy CTeHTa (KOMNOHEHTbI)

PucyHok 2
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MpumeyaHme: BbINPAMUTENDb C ABONHBIM 3aBUTKOM Ha
KOHL|e NIerko nepemMeLyaeTca no MOYETOYHUKOBOMY CTEHTY
(cHavana NPoKCVManbHo, 3aTeM ANCTaNbHO), BbINPAMNAA
3aBUTOK 1 obnieryas BBeeHve NpoBoaHMKa. Mocne
BBEAEHUA NMPOBOAHVKA BbINPAMUTENb C ABONHbBIM 3aBUTKOM
Ha KOHLe yaanaetca.

PekomeHf0BaHHble METOADbI 0 PasMeLLEeHMIO CTEHTA
C NOMOLYbIO NPOBOAHUNKA

PeTporpagHoe 3HA0CKONMYeCKoe CTEHTUPOBaHNe —
MeToAMKa YyCTaHOBKU C NOMOLLbIO NPOBOAHMKA:

1.

BBeawTe rmbKUI KOHeL, NPOBOAHMKA B LICTOCKOMN 1
nponycT1Te BBEPX MO MOYETOUHUKY B MOYEUHYIO JIOXaHKY.
MponycTuTe KOHNYECKNI HAKOHEUHWK CTEHTa Mo
NPOBOAHUKY 1 Yepes3 LIMCTOCKON, B TO BPeMA Kak
aCCYCTEHT Bpaya A0/KEH yiepK1BaTb NPOBOAHMUK

B HEO6XOAVMMOM MosnoxeHun. OcTaBbTe KOHeL| CTeHTa CO
CTOPOHbI MOYEBOTO My3bIPA OTKPbITbIM.

Pa3mecTuTe ynpasnaemblil NOKann3aTop Ha NPOBOAHMKe
1 npopBuraiTe ero Ao Tex Nnop, noka BHyTPEHHWiA CTuneT
nokKanu3aTtopa He GyAeT HafieXXHO NPVKPereH K KOHLY
CTEHTa CO CTOPOHbI MOYEBOTO My3blpA (PUCYHOK 3).

<

PucyHok 3

4,

MpopBuraiiTe CTEHT BBEPX MO MOYETOUHUKY C MOMOLLbIO
noKanusaTtopa Ao Tex Nnop, Noka yTosniyeHHas nonoca
YEPHOrO LiBETA Ha CTEHTe He ByAeT PacronoxeHa OKoso
yCTbA MOYeTOUHUKa. OTperynmpyiite MECTOMONOXKeHNe
CTEHTa C MOMOLLbIO YNPaBIAeMOro flokanusaTopa (nytem
NpOoTanKVBaHMsA, MOBOPOTA, HATAXKEHNA).

N y,qepx(msaﬂ JNIOKanm3atop Ha mecTe, YaCTUYHO U3BNIEKUTE

NPOBOAHUK AN1A GOPMUPOBAHUA MOYEYHO Cnupan

B MOYEYHOW NTOXaHKe.

[poBepbTe MECTONONOXEHNE CTEHTa B MOYEBOM My3blpe.
Mpun Heo6XOAMMOCTIN OTPErynnpyTe MeCTONONOXKeHNe
CTEHTa C MOMOLLbIO YNPaBIAEMOro IoKanv3aTopa.

. YacTnyHo n3BneKkmTe NPOBOAHNK ANA YaCTUYHOTO

bopMUPOBaHUA CVPani MOYEBOrO My3bIps.

PucyHok 4

8.

OTCOeAMHITE CTEHT OT YNPABIAEMOro NIOKany3aTopa,
BpaLLasn Kpyrnyio pyyKy no 4acoBoW CTpeske

C nocneayioLym NpoTank1BaHeM pyyKy Bnepes
(PrcyHoK 4). OCTOPOXHO M3BNIEKMTE MPOBOAHMK, a 3aTem
nokanusarop.

MeToaMKa YpecKOKHOro aHTerpagHoOro CTEHTUPOBaHNA:

1.

C nomoLLblo Habopa ANA YPECKOXKHOTo JOCTyNa
BbIMOJTHWTE JOCTYN K MOYEYHON OXaHKe, OXBauYeHHO
NaToNorMyecKMm NPoLLeccom.

MponycTute rnbKMii KOHEL, NPOBOAHVIKA BHW3 MO
MOUYETOUHWKY B MOYEBOW My3bipb.

MponycTnTe COOTBETCTBYIOLWMI OTKPbITbIN KOHEL|
MOYETOYHUKOBOIO KaTeTepa no NPOBOAHWKY AN
NPoBepKM AOCTYNa B MOYEBOW MNy3blpb. PasmelleHne
MOJY>KeCTKON HanpaBAoLLei COOTBETCTBYIOLLErO
pa3mepa B MecTe JOCTyrNa CTaHeT NoNe3Hon
[ONONHUTENbHOW NpoLeAypPON Ha JaHHOM 3Tane.
MponycTuTe KOHNYECKNI HAKOHEYHWK CTEHTa MO
NPOBOAHUKY. PasmecTute ynpaensemblii nokanusatop
Ha NPOBOAHUKE U HAeXXHO NPUKPeNnuUTe K CTEHTY
(PucyHok 3).

MpoABMHbBTE CTEHT BHU3 MO MOYETOUYHUKY C MOMOLLbIO
ynpaensaemoro nokanvsatopa. [Mpu HeobxoanmocTu
OTperynmpyiTe MECTOMOJNIOXKEHNE CTEHTA C MOMOLLbIO
nokanmsaropa.

. Y6eauTechb, UTo HUXKHAA CNpasb HAXOAWUTCA B MOYEBOM

ny3blpe, a BepPXHAA cnupanb — B MOYEYHOW JIOXaHKe.

. OTcoeanHWTe ynpaBnAaemblii oKanu13aTop ot

CTeHTa, BpaLLas Kpyrylo py4Ky no 4acoBol CTpenke
C MocneayioLMM NPOTANKMBAHNEM PYUKM Briepes
(PucyHok 4).

. Yaanute HATb iNA U3BeYeHNA CTeHTa, ANA Yero,

yAep»xunBas y3en, oTpeXkbTe O4HY HUTb U, NPOA0IKaA

YAEPXM1BaTb y3es, OCTOPOXXHO NOTAHUTE Ha cebA HUTb ANnA
13BNeYeHNA. 3aTeM NPOBOAHWK U3BNEKaeTCA, CTabunmsnpys
CTEHT C ynpaBnaemblM JIOKan13aTopoM.

MpumeyaHue: ecin NPV NPOBEAEHNN YPECKOXKHON
HedpoCTOMUM NOC/e BBeLEHVA CTeHTa HEOOXOANMO
pasmeLyeHme BpeMeHHOM APeHaKHOM TPY6KM, To npu
M3BJEYEHI NIOKaNM3aTopa OCTaBbTe NPOBOAHMK Ha MeCTe.

BapunaHTbl ICNO/Ib30BaHNA HNTYN ANA U3BNEUYEHNA CTEHTa
A. HuTb MOXeET bbITb OCTaB/IEHa Ha MeCTe [J1A MocneayioLero
13B/eYeHna CTeHTa. Bo n3bexkaHne BO3MOXHOM MHKPYCTaLm
CONAMU HUTV ANA U3BNEUEHUSA, CTEHT He JOJKeH
yCTaHaBNMBaTbCA Ha CPOK bonee yeTbipHaaLaTh (14) gHen.
B. Hutb MoXeT 6bITb MCNONb3oBaHa B KauecTse
BCMOMOraTe/IbHOro CpeACcTBa /1A MO3NLIMOHNPOBaHNA
CTeHTa, a 3aTeM yAaneHa nocse pasMeLleHus CTeHTa
B TPebyeMOM MoNoXeHUN.
Mocne pa3melleHNA CTEHTa, HO 10 N3BJIeUeHUA
ynpaBnsAeMoro JIoKany3aTopa, OTCoeVHTe ynpaBnsaembii
NoKann3aTop OT CTeHTa, BpaLlas Kpyryto pyyKy no
4acoBOi CTPesKe C NocseyoLLVIM NPOoTaNKBaHKeM
pyuku Bnepep (PcyHok 4). Yaepusas ysen HUTV ans
N3BNIEYEHNUSA, OTPEXbTE OAHY HUTb. OCTOPOXKHO MOTAHUTE Ha
cebA y3en HATU ANA N3BJIeUeHUA CTeHTa ANA ee yaaneHus,
OfHOBPEMEHHO YAEPXKMBASA CTEHT B HYXKHOM MONOXEHUN
C MOMOLLbIO YNPaBJIAEMOrO JIOKaNn3aTopa U NPOBOAHNKA.
B. HuTb MOXeT 6bITb yaaneHa Ao Havana pasmeLyeHvs CTeHTa.
HWTb ANA 3BneyeHMs cTeHTa MOXeT 6biTb 06pe3aHa Ao
Hauana pasmelleHna CTeHTa. YaanuTe HUTb ANA N3BeyeHus,
[I1A Yero, yepXKu1Bas y3en, OTPeXbTe OffHY HUTb U,
NPOAOMKan yAEPKMBATb y3€e/, OCTOPOXKHO BbITAHUTE HUTb
[NA U3BneYeHuA.

[Ins BCex BapmaHTOB UCMOMb30BaHNA NPOLeAypbI Mo
M3BJIEUEHNIO CTEHTA WM €10 3aMeHbl AOJKHbI BbIMOJTHATLCA
B KIIMHUYECKU NPUEMNIEMbIE CPOKN.

FAPAHTUA

Komnanusa Boston Scientific Corporation (BSC) rapaHtupyerT, uto
npu paspaboTke 1 NPOV3BOACTBE AAHHOTO MHCTPYMeHTa bbina
nposBfieHa [0CTaTOYHasA OCTOPOXHOCTb. [laHHaA rapaHTuA

3ameHsieT coboi N nCK T BCe ocTa rapaHTuu,
ABHO He M3NC B HacToAlEeM AOKYMEHTe, npsAmMbie
nnu noapasy B cuny 1AK UHBIM cnoco6om,

BK/loYas, MOMMMO Nnpouyero, noAapasymeBaemMbie rapaHTuu
TOBApHOTO COCTOSAHUA U MPUrOAHOCTA ANA AOCTUXKEHUA
nw6oil KoHKpeTHoU uenu. ObpalleHne, XpaHeHWe, OYnCTKa
N CcTepunu3auma AaHHOTO WHCTPYMEHTa, a Takke Apyrue
daKTopbl, CBA3aHHble C MaLUMEHTOM, AUArHO30M, JfleUeHueMm,
XVPYPruyeckMmm npoLeaypamu v UHbIMU 06CTOATENbCTBAMU, He
3aBMcAWMMI OT KomnaHuy BSC, oka3biBaloT HenocpeacTBeHHoe
BIUAHVE HA WHCTPYMEHT W pe3ynbTaTbl, MOMAYYEHHbIE MPK ero
ncnonb3oBaHun. O6asaTtenbctBa KomnaHum BSC no pgaHHowm
rapaHTUM OrPaHNYMBAIOTCA PEMOHTOM WK 3aMeHOW JaHHOro
MHCTpyMeHTa. KomnaHusa BSC He HeceT OTBETCTBEHHOCTW
3a Nilobble NoGOYHbIE WNN KOCBEHHble YObITKYM, ywepb wnam
pacxopbl, NPAMO MM KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCMOMb30BaHNEM
AAHHOIO MHCTPYMeHTa. KomnaHma BSC He GepeT Ha ceba 1 He
YNOSIHOMOYMBAET Kakoe 6bl To H1 6bino Mo 6paTh Ha cebs oT ee
VMeHV nobble Apyrvie Unv AONoNHUTeNbHblE 06A3aTeNnbCcTBa UK
OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C AaHHBIM UHCTPYMeHTOM. KomnaHus
BSC He HeceT HMKaKOl OTBETCTBEHHOCTU 3a MOBTOPHO
ncnonb3oBaHHble, NOBTOPHO 06paboTaHHbIe UV NOBTOPHO
CcTepunusoBaHHble WHCTPYMEHTbI UM He mnpefocTaBAseT
B OTHOLIEHMMN TaKNX MHCTPYMEHTOB HUKaKUX ABHbIX WU
noApasymeBaeMbiX rapaHTuii, BKnloyas, NTOMUMO Mpoyero,
rapaHTUM TOBapHOrO COCTOAHMA W NPUrofgHOCTU ANA
AOCTIKEHNA N06OI KOHKPETHOW Lenu.

Catalog Number
Homep no katanory

Consult instructions for use.
Cm. WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHWIO.
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Obtryx" II

System

Transobturator Sling with
PrecisionBlue™ Design

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or
on the order of a physician trained in use of surgical mesh for
repair of stress urinary incontinence.

WARNING

Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found call
your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy.

WARNING

This product is intended for use only by clinicians with adequate
training and experience in the surgical treatment of stress urinary
incontinence (SUI). The physician is advised to consult the medical
literature regarding techniques, complications and hazards
associated with the intended procedures.

DEVICE DESCRIPTION

The Obtryx Il System is a sterile, single use system consisting of
two (2) delivery devices and one (1) mesh assembly. The mesh
assembly is comprised of a polypropylene knitted mesh with
dilator legs and a center tab. At the distal ends of the dilator legs
there are association loops designed to be placed in the needle
slot of the distal end of the delivery device. The disposable
delivery device consists of a handle with a stainless steel
needle. The needle is designed to facilitate the passage of the
mesh assembly through bodily tissues for placement through the
obturator foramen.

INDICATIONS FOR USE

The mesh implant is intended for use as a suburethral sling
for the treatment of stress urinary incontinence resulting from
urethral hypermobility and/or intrinsic sphincter deficiency.

CONTRAINDICATIONS

The mesh suburethral sling implant is contraindicated in the

following patients:

* Pregnant patients, patients with potential for future growth
or patients that are considering future pregnancies.

¢ Any patients with soft tissue pathology into which the
implant is to be placed.
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¢ Patients with any pathology which would compromise
implant placement.

* Patients with any pathology, such as blood supply
limitations or infections that would compromise healing.

HOW SUPPLIED

The device is supplied sterile. Do not use if package is opened
or damaged.

Do not use if labeling is incomplete or illegible.
Handling and Storage

Store at a controlled room temperature. Do not expose to
organic solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate
inventory so that products are used prior to the expiration date
on package label.

DIRECTIONS FOR USE

Prior to Use

Carefully examine the system to verify that neither the contents
nor the sterilized package has been damaged in shipment. DO
NOT USE if sterile barrier on product is damaged. Immediately
return damaged product to Boston Scientific.

The design of the Obtryx™ |l System allows the operator a
percutaneous approach utilizing a transobturator technique.
See Figure 1 for parts description.

\Leadermo
Association Loop —— T Center Tab

\
Dilator Leg

Needle Slot

Figure 1: Parts Description

Prepare and drape the patient using standard surgical practice.

WARNING

Assure that the bladder is empty prior to initiating the use of this
product. Ensure that the bladder, urethra and other important
landmarks are properly identified.

Steps to Use

1. Prepare the skin lateral to the inferior pubic ramus and
vaginal operative sites.

2. Make a 1.0 cmto 1.5 cm vertical midline incision on the
anterior vaginal wall at the level of the mid-urethra. Dissect
bilaterally to the interior portion of the inferior pubic ramus
at the 45° angle off the midline creating a pathway for
delivery device placement.

3. Create a vertical skin incision large enough to insert tip of
needle just lateral to the edge of the inferior pubic ramus at
the junction where the inferior pubic ramus and the adductor
longus muscle meet. Repeat on the contralateral side.

WARNING

If excessive force is encountered during advancement/withdrawal,
stop and determine remedial action prior to proceeding.

4. Grasp the device handle and insert one (1) needle through one
(1) skin incision, piercing through the obturator muscle and
obturator membrane. Turn the handle at the 45° angle medial
towards the midline. Place the opposite hand's forefinger
into the lateral dissection of the vaginal incision, placing the
fingertip on the distal end of the needle. Guide the distal end of
the needle around the inferior pubic ramus through the vaginal
incision, maintaining contact with the finger.

4
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WARNING

Pay careful attention to avoid the adductor longus tendon with
the delivery device.

WARNING

Make sure the delivery device and mesh assembly pass
sufficiently lateral to the urethra in order to avoid urethral injury.

5. Engage one (1) association loop to the distal end of the
needle (see Figure 2) protruding through the vagina.

Figure 2: A iation Loop Engag

6. Pull the needle out through the skin incision. Be sure that
the mesh assembly is not twisted and lies flat under the
urethra, with the blue center tab positioned suburethrally,
facing outward.

7. Remove the association loop from the needle (see Figure 3).

S

Figure 3: Association Loop Removal

8. Repeat Steps 4-7 on the contralateral side with the second needle.

9. Cystoscopy may be performed at this time, to be determined
at the physician’s discretion.

10. Next see section “Tension Mesh/Sleeve Removal.”

TENSION MESH/SLEEVE REMOVAL

1. Adjust the mesh/sleeve by pulling outwards on the dilators
so that the blue center tab is centered below the urethra.

2. Appropriately tension the mesh/sleeve according to
physician preference.

3. Once proper tension is achieved, cut the leader loop that is
on the outside of the sleeve that is connecting the dilator
leg and sleeve to the mesh. Pull outward on the dilator to
remove the sleeve leaving the mesh in place. Repeat on the
other side. (See Figure 4).

Leader Loop

Figure 4: Tension Mesh/Sleeve Removal

4. Grasp the blue center tab and cut the center tab lead
located on the side of the center tab to release the tab from
the mesh. Remove the center tab and center tab lead from
the vaginal canal.
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5. Gently pushing downward on the skin incisions, cut the
distal ends of the mesh and confirm that those ends retract
into the skin incisions.

6. Close all incisions per standard practice.

GENERAL WARNING

The risks and benefits of performing a suburethral sling
procedure in the following should be carefully considered:

¢ Careful consideration should be given to performing this
procedure for patients with untreated coagulopathies
or who are being treated with either anticoagulants or
antiplatelet agents.

* Patients with hypertonic bladders or vesico ureteral reflux.

* Take special care in cases of bladder prolapse because of
anatomical distortion. If the patient requires a cystocele
repair,
it should be done prior to the suburethral sling procedure.

¢ Vaginal and urinary tract infection should be treated prior
to a suburethral sling implantation procedure.

* User should be familiar with surgical procedures and
technigues involving nonabsorbable meshes.

¢ Good surgical practices should be followed for
management of contamination or infected wounds.

* Meshis considered a permanent implant. Removal of mesh
or correction of mesh related complication may involve
multiple surgeries.

* Complete removal of mesh may not be possible and
additional surgeries may not always fully correct the
complications.

POST PROCEDURAL WARNING

¢ |f subsequentinfection occurs, follow appropriate medical
intervention practices.

* The patient should be advised that future pregnancies may
negate the effects of this procedure and the patients may
again become incontinent.

ADVERSE EVENTS

The following adverse events have been reported due to
suburethral sling placement, but are not limited to:

¢ Aswith all implants, local irritation at the wound site and/or
a foreign body response may occur.

* Tissue responses to the mesh implant could include:

* erosion/exposure/extrusion of the mesh through the
vaginal or urethral mucosa, bladder wall or other
surrounding tissue

e scarring/scar contracture
* device migration
 fistula formation and inflammation

The occurrences of these events may require surgical
intervention and possible removal of the entire mesh.

* Like all foreign bodies, the mesh may potentiate an existing
infection.

* Excess tension may cause temporary or permanent lower
urinary tract obstruction and retention.

* Allergic reaction has been reported.

* Known risks of surgical procedures for the treatment of
incontinence include:

* pain, ongoing pain (pelvic, vaginal, groin/thigh,
dyspareunia)

¢ infection
* detrusor instability
* complete failure of the procedure
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voiding dysfunction (incontinence, mild to moderate
incontinence due to incomplete urethral support or due
to overactive bladder)

bruising, bleeding (vaginal, hematoma formation)
* abscess

vaginal discharge
« dehiscence of vaginal incision
* edema and erythema at the wound site

perforation or laceration of vessels, nerves, bladder,
urethra or bowel may occur during placement.

The occurrence of these events may require surgical
intervention. In some instances the response to these events
may persist as a permanent condition after the intervention.

PRECAUTIONS

¢ The use of polypropylene mesh in urogynecologic
procedures such as the treatment of stress urinary
incontinence regardless of the route of delivery
(transvaginal, suprapubic or transobturator), has been
associated with cases of erosion. Erosion has been
reported in bladder, vagina, urethra, ureter, and bowel.
Treatment of the erosion may require surgical removal.

* As with all surgical procedures, certain risk factors are
known to impact patient outcomes in the pelvic floor
which include, but are not limited to, impaired vascularity
(e.g. diabetes, smoking status, estrogen status, pelvic
floor radiation exposure, etc.), age, pelvic floor myalgia,
impaired wound healing (e.g. diabetes, steroid usage, etc.),
or active infection in or near the surgical site. The above
pathophysiologic conditions must be considered when
determining whether the patient is an appropriate candidate
for mesh implantation, either by transvaginal, suprapubic or
transobturator route.

» Standard surgical practices should be followed for the
suburethral sling procedure as well as for the management
of contaminated or infected wounds.

¢ Bleeding can occur. Check carefully before releasing patient
from the hospital.

* Do not remove the protective plastic sleeve covering mesh
implant until proper position has been confirmed.

¢ Ensure the mesh is placed without tension under the
mid-urethra.

¢ Use of this device should be done with the understanding
that subsequent infection may require removal of the mesh.

* Physician should determine when it is suitable for each
patient to return to normal activities.

* Patients should be counseled when to resume vigorous
activities (heavy lifting, exercise), and intercourse after the
procedure.

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

* Do not use any mechanical means of contact with the mesh
(such as clips, staples etc.) within the urethral support region
of the mesh as mechanical damage to the mesh may occur.

¢ Avoid excessive tension on the mesh during handling.
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WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable
care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express or
implied by operation of law or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness
for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and
sterilization of this instrument as well as other factors relating to
the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other
matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this
warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and BSC shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this instrument. BSC assumes
no liability with respect to instruments reused, reprocessed
or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a
particular purpose, with respect to such instruments.
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Obtryx" II

System

Sistema de cabestrillo
transobturador con disefio
PrecisionBlue™

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta
de este dispositivo bajo prescripcion facultativa o a médicos capacitados en
el uso de malla quirirgica para el tratamiento de la incontinencia urinaria
de esfuerzo.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril estad dafiada. Si se encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

ADVERTENCIA

Este producto solo deben utilizarlo los profesionales médicos que
dispongan de la formacion y la experiencia adecuadas en el tratamiento
quirargico de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). Se recomienda
al médico que consulte la bibliografia médica sobre técnicas,
complicaciones y riesgos asociados a estas intervenciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Obtryx II System es un sistema estéril de un solo uso compuesto por
dos (2) dispositivos introductores y un (1) conjunto de malla. El conjunto
de malla estd compuesto por una malla de prolipropileno tejida, patas
dilatadoras y una lengiieta de centrado. En los extremos distales de las
patas dilatadoras se encuentran unos lazos de asociacion disefiados
para colocarse en la ranura de la aguja del extremo distal del dispositivo
introductor. El dispositivo introductor desechable esta formado por un
mango con una aguja de acero inoxidable. La aguja esta disefiada para
facilitar el paso del conjunto de malla a través de los tejidos corporales
para su ubicacion a través del agujero obturador.

INDICACIONES DE USO
El implante de malla se emplea como cabestrillo suburetral para el

tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo producida por la
hipermovilidad uretral o la deficiencia esfinteriana intrinseca.

CONTRAINDICACIONES

El implante de cabestrillo suburetral de malla esté contraindicado en las

pacientes siguientes:

* Mujeres embarazadas, pacientes con potencial de futuro crecimiento
o mujeres que estén considerando quedarse embarazadas en el
futuro.

¢ Cualquier paciente con trastornos de los tejidos blandos en los que
se coloca el implante.

* Pacientes con cualquier tipo de trastorno que dificulte la colocacion
del implante.

* Pacientes con trastornos tales como limitaciones en el riego
sanguineo o infecciones que puedan dificultar la cicatrizacion.

10
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PRESENTACION

Este dispositivo se suministra estéril. No utilizar si el envase esta abierto
o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manij ion y al

Consérvese a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes
organicos, radiaciones ionizantes ni luz ultravioleta. Rotar los productos
del almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica
en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes del uso

Examine cuidadosamente el sistema para comprobar que ni el contenido
ni el envase estéril se hayan deteriorado durante el envio. NO LO USE si la
barrera estéril del producto estéa deteriorada. Devuelva inmediatamente el
producto daiado a Boston Scientific.

El disefio del Obtryx™ Il System proporciona al operador un acceso
percutdneo gracias a la técnica del transobturador. Consulte la figura 1
para conocer la descripcion de las piezas.

T - Lazo conductor Lenglieta de
Lazo de asociacion —_— centrado

"

= = Siee

i
Pata de dilatador Manguito M\alla
Conductor de la

.—AMal],g,o lengiieta de centrado

P

Aguja

Ranura de la aguja

Figura 1: Descripcion de las piezas

Prepare y cubra a la paciente de acuerdo con las practicas quirrgicas
estandar.

ADVERTENCIA

Asegurese de que la vejiga esté vacia antes de empezar a utilizar este
producto. Compruebe que se han identificado correctamente la vejiga, la
uretra y otros 6rganos importantes.

Procedimiento

1. Prepare la piel a los lados de las zonas operatorias en la rama inferior
del pubisy en la vagina.

2. Practique una incision vertical en la linea media de entre 1,0 cmy
1,5 cm en la pared vaginal anterior al nivel de la zona media de la
uretra. Realice una diseccion bilateral en la parte interior de la rama
pabica inferior con un éngulo de 45° desde la linea media para crear
la ruta de insercién del dispositivo introductor.

3. Realice unaincision vertical en la piel que sea lo suficientemente
grande para poder introducir la punta de la aguja justo al lado del borde
de la rama inferior del pubis, en el punto donde coinciden la rama
inferior del pubis y el misculo aductor largo. Repita el procedimiento
en el lateral opuesto.

ADVERTENCIA

Si se encuentra una resistencia excesiva al hacer avanzar o retirar la aguja,
deténgase y realice las correcciones oportunas antes de continuar.

4. Sujete el mango del dispositivo e inserte una (1) aguja por una (1) incision
cutanea que atraviese el misculo obturador y la membrana obturatriz.
Gire el mango 45° hacia la linea media. Introduzca el indice de la mano
opuesta en la diseccion lateral de la incisién vaginal, situando la yema
del dedo en el extremo distal de la aguja. Guie el extremo distal de
la aguja por la rama inferior del pubis a través de la incision vaginal,
manteniendo el contacto con el dedo.

ADVERTENCIA

Preste especial atencién para evitar el tendén aductor largo con el
dispositivo introductor.

ADVERTENCIA

Asegurese de que el dispositivo introductor y el conjunto de malla discurran
de forma lo suficientemente paralela a la uretra como para no dafiarla.

5. Enganche un (1) lazo de asociacion en el extremo distal de la aguja
(consulte la figura 2) que sobresale de la vagina.

"
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Figura 2: E he del lazo de

6. Tire de la aguja hacia afuera a través de la incision cutanea.
Aseglrese de que la malla no esté retorcida y se encuentre
aplanada bajo la uretra, con la lengiieta de centrado azul en posicion
suburetral, orientada hacia fuera.

7. Extraiga el lazo de asociacion de la aguja (consulte la figura 3).

E

Figura 3: Extraccion del lazo de asociacion

8. Repita los pasos 4-7 en la parte lateral opuesta con la segunda aguja.

9. En este momento, y a discrecion del médico, puede efectuarse una
cistoscopia.

10. Consulte seguidamente la seccion “Tensado de la malla y extraccion
del manguito”.

AJUSTE DE TENSION DE LA MALLA/MANGUITO

1. Ajuste la malla/manguito tirando hacia fuera de los dilatadores de
forma que la lengiieta de centrado azul se centre por debajo de la
uretra.

2. Ajuste la tension de la malla y el manguito segun su preferencia.

3. Una vez obtenida la tension adecuada, corte el lazo conductor
situado en la parte exterior del manguito que conecta la pata de
dilatador y el manguito a la malla. Tire hacia fuera del dilatador para
extraer el manguito y dejar colocada la malla. Repita con el otro lado
(consulte la figura 4).

/Lazo conductor

Figura 4: Tensado de la malla y extraccion del manguito

4. Tome la lengiieta de centrado azul y corte la linea de sujecion ubicada en
el lateral de la lengiieta de centrado para liberar la lengiieta de la malla.
Extraiga del canal vaginal la lengiieta de centrado y la linea de sujecion.

5. Mientras presiona las incisiones cuténeas hacia abajo
cuidadosamente, corte los extremos distales de la malla y compruebe
que éstos se retraigan hacia el interior de las incisiones cutaneas.

6. Cierre todas las incisiones segun las practicas habituales.

ADVERTENCIA GENERAL

Se deben considerar detenidamente los riesgos y beneficios de una
intervencion de cabestrillo suburetral en los casos siguientes:

* Esnecesario evaluar cuidadosamente la conveniencia de realizar
este procedimiento en pacientes con coagulopatias no tratadas o
que estén recibiendo tratamientos con anticoagulantes o agentes
antiplaquetarios.

* Pacientes con vejiga hipertdnica o reflujo vesicoureteral.

* Tome precauciones especiales en los casos de prolapso de vejiga
debido a una deformacion anatdmica. Si la paciente necesita tratar
su cistocele, esto se deberia realizar antes del procedimiento de
cabestrillo suburetral.

* Llasinfecciones vaginales o del tracto urinario se deben tratar antes
del procedimiento de implantacion del cabestrillo suburetral.

12
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* Elusuario debe estar familiarizado con las intervenciones y las
técnicas quirirgicas en las que se emplean mallas no reabsorbibles.

* Sedeben seguir las practicas quirirgicas recomendadas para el
tratamiento de la contaminacion o de las heridas infectadas.

* Se considera que la malla es un implante permanente. La extraccion
de la malla o la correccion de complicaciones relacionadas con esta
pueden implicar varias intervenciones quirdrgicas.

* Esposible que la malla no pueda extraerse por completo y que
nuevas intervenciones quirrgicas no corrijan siempre totalmente las
complicaciones.

ADVERTENCIA RESPECTO AL POSTOPERATORIO

* Sise produce una infeccion posterior, siga las précticas de
intervencion médicas adecuadas.

* Sedebe informar a la paciente de que embarazos futuros pueden
anular los efectos de esta intervencion y, por lo tanto, puede volver a
sufrir incontinencia.

EPISODIOS ADVERSOS

Se han registrado los siguientes episodios adversos producidos por el
implante de cabestrillo suburetral (aunque pueden darse otros):

* Como con todos los implantes, es posible que aparezca una irritacion
en la zona de la herida o una reaccion al cuerpo extrafio.

* Entre las reacciones de los tejidos al implante de malla, se incluyen
las siguientes:

* Erosion, exposicion o extrusion de la malla a través de la
mucosa vaginal o uretral, de la pared vesical o de otros tejidos
circundantes.

* Contractura de las cicatrices.
* Desplazamiento del dispositivo.
* Formacién de fistulas e inflamacion.

Es posible que la aparicion de estos episodios exija una intervencion
quirdrgica y la extraccion de la malla completa.

* Como ocurre con todos los cuerpos extrafios, la malla puede agravar
una infeccion existente.

* Elexceso de tension puede provocar una obstruccion temporal o
permanente de las vias urinarias inferiores y retencion de orina.

* Se han detectado reacciones alérgicas.
* Losriesgos conocidos de las intervenciones quirlrgicas para el
tratamiento de la incontinencia incluyen:
* Molestia o dolor ininterrumpido (pélvico, vaginal, en ingle/muslo o
dispareunia)
* Infeccion
* Inestabilidad del detrusor
* Fracaso total de la intervencion
* Disfuncion urinaria (incontinencia, incontinencia leve a moderada
a causa de un soporte uretral incompleto o de una vejiga
hiperactiva)
* Moretones, hemorragia (vaginal, formacion de hematomas)
e Absceso
« Secrecion vaginal
* Dehiscencia de la incision vaginal
* Edemay eritema en el lugar de |a herida
* Durante la colocacion, pueden producirse perforaciones o
laceraciones en vasos, nervios, la vejiga, la uretra o el intestino.
Es posible que la aparicion de estos episodios exija una intervencion
quirdrgica. En algunos casos, la respuesta frente a estos episodios puede
persistir como una enfermedad permanente tras la intervencion.
PRECAUCIONES

¢ Eluso de la malla de polipropileno en intervenciones
uroginecoldgicas, como el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo, independientemente de la via de implantacion (transvaginal,
supraptbica o mediante transobturador), se ha asociado a casos de
erosion. Se han detectado erosiones en la vejiga, la vagina, la uretra,
el uréter y el intestino. El tratamiento de la erosion puede implicar la
extraccion quirdrgica.

* Como ocurre con todas las intervenciones quirlirgicas, existen ciertos
factores de riesgo que afectan a los resultados en el suelo pélvico,
que incluyen, entre otros, vascularidad limitada (p. ej., diabetes,
tabaquismo, estado de los estrégenos, exposicion a la radiacion del
suelo pélvico, etc.), edad, mialgia del suelo pélvico, mala cicatrizacion
de las heridas (p. ej., diabetes, consumo de esteroides, etc.) o
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presencia de infecciones activas en el lugar de la intervencion o cerca
del mismo. Deben tenerse en cuenta los trastornos patofisioldgicos
arriba indicados para determinar si la paciente es una candidata
adecuada para la implantacion de la malla, ya sea por via transvaginal,
suprapubica o mediante transobturador.

* Esnecesario seguir las pautas quirdrgicas estandar en la
implantacion del cabestrillo suburetral, asi como en el tratamiento de
las heridas contaminadas o infectadas.

¢ Pueden producirse hemorragias. Compruebe que la paciente no
presente este tipo de hemorragias antes de darle el alta.

* No retire el manguito protector de plastico que cubre el implante de
malla hasta confirmar que se encuentra en la posicion correcta.

* Aseglrese de que la malla esté colocada sin tension debajo de la
zona media de la uretra.

* Eluso de este dispositivo debe realizarse en el entendido de que una
infeccion posterior posiblemente requiera la extraccion de la malla.

* Elmédico debe determinar el momento en el que cada paciente
puede volver a realizar una vida normal.

* Debe orientarse a las pacientes sobre cuando pueden reanudar las
actividades intensas (levantar grandes pesos, practicar ejercicio) y
mantener relaciones sexuales después de la intervencion.

¢ Sedebeinformar a la paciente de la necesidad de llamar de
inmediato al médico en caso de disuria, hemorragia u otros
problemas.

¢ No deben emplearse medios mecanicos de contacto con la malla
(como clips, grapas, etc.) dentro de la region del soporte uretral de la
malla, ya que ésta podria deteriorarse debido a la accion mecanica.

« Evite ejercer una tension excesiva sobre la malla durante su
manipulacion.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resj bilidad con resp a instr reutilizados, rep d
o reesterilizados y, resp a los mi no ofrece g ia alguna, ya
sea licita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacidn para un fin concreto.
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Obtryx" II

System

Systéme de contention par voie
transobturatrice de conception
PrecisionBlue™

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que sur prescription d'un médecin formé a I'utilisation de
bandelettes chirurgicales pour la réparation de I'incontinence urinaire a
I'effort.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si 'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d'entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au

reglement de I'établissement, de |'administration et/ou du gouvernement
local.

MISE EN GARDE

Ce produit est congu pour &tre utilisé uniqguement par des médecins
expérimentés et formés aux techniques du traitement chirurgical de
I'incontinence urinaire d'effort (IUE). Il est recommandé au médecin de
consulter la documentation médicale consacrée aux techniques, aux
complications et aux risques associés aux procédures prévues.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme Obtryx Il est un systeme stérile a usage unique composé
de deux (2) dispositifs de mise en place et d'une (1) bandelette
tressée. Lensemble tressé est constitué d’'une bandelette tressée en
polypropylene dotée de pattes de dilatateur et d'une languette centrale.
Chaque extrémité distale des pattes de dilatateur est pourvue d'une
boucle d’ancrage destinée a étre placée dans la fente située a I'extrémité
distale de I'aiguille du dispositif de mise en place. Le dispositif de mise en
place jetable se compose d'une poignée équipée d'une aiguille en acier
inoxydable. L'aiguille est congue pour faciliter le passage de la bandelette
tressée a travers les tissus corporels ainsi que sa mise en place a travers
le foramen obturé.

INDICATIONS

Limplantation de la bandelette tressée sous-urétrale est destinée au
traitement de l'incontinence urinaire d'effort due a une hypermobilité
urétrale et/ou a la déficience intrinséque du sphincter.

CONTRE-INDICATIONS

Limplantation de la bandelette tressée sous-urétrale est contre-indiquée

dans les cas suivants :

* Femmes enceintes, patientes n'ayant pas achevé leur croissance ou
ayant un projet de grossesse.

* Patientes présentant une pathologie des tissus mous dans lesquels
I'implant doit étre mis en place.

* Patientes présentant une pathologie qui pourrait compromettre la
mise en place de I'implant.
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« Patientes présentant une pathologie telle qu'une limitation de la
circulation sanguine ou une infection qui pourrait compromettre la
cicatrisation.

PRESENTATION

Ce dispositif est livré stérile. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé.

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et conservation

Conserver les dispositifs & une température ambiante controlée. Ne pas
les exposer a des solvants organiques, des rayonnements ionisants ou des
rayons ultraviolets. Contréler la rotation du stock afin d’utiliser les produits
avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

MODE D'EMPLOI

Avant toute utilisation

Examiner soigneusementle systéme afin de vérifier que le conditionnement
stérile et son contenu n'ont pas été endommagés au cours de I'expédition.
NE PAS UTILISER si I'emballage stérile est endommagé. Renvoyer
immédiatement tout produit endommagé a Boston Scientific.

La conception du systéme Obtryx™ |l permet a I'opérateur une approche
percutanée par la technique transobturateur. Voir la figure 1 pour une
description des composants.

1 Boucle de guidage Languette
Boucle d’ancrage " o centrale

g =
\ =i = i~
Patte du dilatateur Manchon Bandelette tressée

L Guide de languette
_/Poignée __centrale

Fente d"aiguille

Figure 1: Description des composants

Préparer et appliquer un champ stérile sur la patiente conformément a la
pratique chirurgicale standard.

MISE EN GARDE

Avant de commencer la procédure, s'assurer que la vessie de la patiente
est vide. S'assurer également que la vessie, I'urétre et les autres repéres
importants sont clairement identifiés.

Etapes de la procédure

1. Préparer la zone cutanée avoisinant les sites d'intervention de la
branche descendante du pubis et du vagin.

2. Procéder a une incision médiane verticalede 1,0cma 1,5 cmsurla
paroi vaginale antérieure au niveau de la partie médiane de I'urétre.
Disséquer bilatéralement vers la partie interne du rameau pubien
inférieur selon un angle de 45° par rapport a la ligne médiane pour
créer un passage permettant de positionner le dispositif de mise en
place.

3. Pratiquer un incision cutanée verticale suffisamment large poury
introduire I'extrémité de I'aiguille au niveau des bords externes de
la branche descendante du pubis, a la jonction entre la branche
descendante du pubis et le muscle long adducteur. Recommencer sur
le coté opposé.

MISE EN GARDE

En cas de résistance excessive rencontrée lors de la progression/du retrait,
arréter tout mouvement et déterminer la mesure a prendre avant de continuer.

4. Saisir la poignée du dispositif et insérer une (1) aiguille dans I'une (1) des
incisions cutanées, en traversant le muscle obturateur et la membrane
obturatrice. Tourner la poignée selon un angle intermédiaire de 45° par
rapport a la ligne médiane. Introduire I'index de I'autre main dans la
dissection latérale de I'incision vaginale, et positionner le bout du doigt
sur I'extrémité distale de I'aiguille. Guider celle-ci autour de la branche
descendante du pubis a travers l'incision vaginale en maintenant le
contact avec l'index.

MISE EN GARDE

Redoubler de prudence pour éviter le contact du tendon du muscle long
adducteur avec le dispositif de mise en place.
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MISE EN GARDE

S'assurer que le passage du dispositif de mise en place et de la bandelette
est suffisamment latéral par rapport a I'urétre, afin d'éviter tout risque de
lésion urétrale.

5. Engager une (1) boucle d'ancrage dans la fente de |'extrémité distale
de l'aiguille (voir la figure 2) qui dépasse dans le vagin.

Figure 2 : Engagement de la boucle d’ancrage

6. Tirer I'aiguille a travers I'incision cutanée. S'assurer que la bandelette
tressée n'est pas torsadée et repose a plat sous l'urétre, avec la
languette centrale de couleur bleue en position sous-urétrale, dirigée
vers |'extérieur.

7. Dégager la boucle d’ancrage de I'aiguille (voir la figure 3).

Figure 3: Dégagement de la boucle d’ancrage

8. Répéter les étapes 4 a 7 sur le c6té controlatéral en utilisant la
seconde aiguille.

9. Une cystoscopie peut étre réalisée a ce moment de la procédure ;
cette décision est a I'appréciation du médecin.

10. Consulter ensuite le paragraphe Tension de la bandelette/Retrait du
manchon.

TENSION DE LA BANDELETTE/RETRAIT DU MANCHON

1. Ajuster la bandelette et son manchon en tirant les dilatateurs vers
I'extérieur, de fagon que la languette centrale bleue soit centrée sous
I'urétre.

2. Régler la tension de la bandelette/manchon de fagon a éliminer le
mou, selon le jugement du médecin.

3. Une fois la bandelette correctement tendue, couper la boucle de
guidage placée a I'extérieur du manchon qui raccorde la patte
du dilatateur a la bandelette. Tirer sur le dilatateur pour retirer le
manchon et laisser la bandelette en place. Répéter la procédure de
I'autre coté. (Voir la figure 4.)

Boucle de guidage

Figure 4 : Tension de la bandelette/Retrait du h

4. Saisir la languette centrale bleue et couper le fil de raccordement situé
sur le c6té de la languette centrale pour détacher cette derniere de de
bandelette. Retirer la languette centrale et le fil de raccordement du
canal vaginal.

5. Enappuyant délicatement sur les incisions cutanées, couper les
extrémités distales de la bandelette, puis vérifier que celles-ci se
rétractent a l'intérieur des incisions.

6. Refermer toutes les incisions selon une pratique standard.
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MISE EN GARDE GENERALE

Les avantages et les risques liés a la procédure d'implantation d'une
bandelette sous-urétrale doivent étre soigneusement pris en compte dans
les cas suivants :

* Une attention particuliére doit &tre portée a la réalisation de
cette procédure chez les patientes atteintes d’une coagulopathie
non traitée ou actuellement traitées par anticoagulants ou
antiplaquettaires.

* Les patientes aux vessies hypertoniques ou atteintes de reflux
vésico-urétéral.

* Accorder une attention particuliére en cas de prolapsus de la vessie
dd a une distorsion anatomique. En cas de cystocele,
la réparation doit étre réalisée préalablement a la procédure
d'implantation de bandelette sous-urétrale.

* Toute infection du tractus urinaire et vaginal doit étre traitée
préalablement a I'implantation d'une bandelette sous-urétrale.

* Lutilisateur doit &tre familiarisé avec les techniques et procédures
chirurgicales impliquant I'usage de bandelettes non résorbables.

* Appliquer les techniques chirurgicales appropriées pour la prise en
charge des plaies contaminées ou infectieuses.

¢ La bandelette est considérée comme étant un implant permanent.
Le retrait de la bandelette ou la correction de complications
associées a la bandelette peuvent nécessiter plusieurs interventions
chirurgicales.

* |l estpossible que le retrait total de la bandelette ne soit pas
possible et que des interventions chirurgicales supplémentaires ne
parviennent pas toujours a corriger totalement les complications.

MISE EN GARDE POSTPROCEDURALE

* En cas d'infection consécutive a la procédure, appliquer les pratiques
d'intervention médicale appropriées.

* La patiente doit étre informée qu'une grossesse ultérieure peut
annuler les effets de la procédure et entrainer un retour de
I'incontinence.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Suite a [limplantation d'une bandelette sous-urétrale, les effets
indésirables suivants, entre autres, ont été signalés :

* Comme avec tous les implants, une irritation locale au site de la plaie
ou une réaction a un corps étranger peuvent se produire.

¢ Lesréactions des tissus a I'implant peuvent inclure :

* érosion/exposition/extrusion de la bandelette a travers la
mugqueuse vaginale ou urétrale, la paroi de la vessie ou un autre
tissu environnant

* cicatrice/contracture
* migration du dispositif
« formation de fistules et inflammation

La survenue de ces événements peut nécessiter une intervention
chirurgicale et un retrait éventuel de I'ensemble de la bandelette.

* Comme tout corps étranger, la bandelette peut amplifier une infection
existante.

* Une tension excessive de la bandelette peut provoquer la rétention
ou l'obstruction du tractus urinaire inférieur, de maniére temporaire
ou permanente.

* Desréactions allergiques ont été signalées.

* Parmiles risques connus des procédures chirurgicales pour le
traitement de I'incontinence figurent notamment :

* douleur, douleur permanente (pelvienne, vaginale, au niveau de
I'aine/de la cuisse, dyspareunie)

* infection
* instabilité de la musculature urinaire
e échec completde la procédure

+ dysfonction mictionnelle (incontinence, incontinence légére
a modérée due a un souténement urétral inadéquat ou a une
suractivité de la vessie)

* contusions, saignements (vaginaux, formation d’hématomes)
* abces

* écoulement vaginal

* déhiscence de l'incision vaginale

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Obtryx Il Curved, Global, 91077751-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Obtryx Il Curved, Global, 91077751-01A

* edéme et érythéme du site opératoire

« des perforations ou lacérations de vaisseaux, de nerfs, de la
vessie, de 'urétre ou de l'intestin peuvent survenir lors de la mise
en place et nécessiter une intervention chirurgicale.

La survenue de ces événements peut nécessiter une intervention
chirurgicale. Dans certains cas, la réponse a ces événements peut durer
et entrainer un trouble permanent aprés I'intervention.

PRECAUTIONS

* Lutilisation de bandelettes en polypropyléne dans le cadre
d'interventions uro-gynécologiques, telles que le traitement de
I'incontinence d'effort, quelle que soit la voie utilisée pour la pose de
la bandelette (transvaginale, suprapubienne ou transobturatrice), a
été associée a des cas d'érosion. L'érosion a été signalée au niveau
de la vessie, du vagin, de l'urétre, de I'uretére ou de I'intestin. Le
traitement de I'érosion peut nécessiter un retrait chirurgical.

« Comme pour toute intervention chirurgicale, certains facteurs de
risque pouvant avoir des conséquences au niveau du plancher pelvien
de la patiente existent ; ces derniers incluent notamment : troubles
vasculaires (par ex. diabéte, statut tabagique, statut cestrogénique,
exposition du plancher pelvien aux rayonnements, etc.), dge,
myalgie du plancher pelvien, altération de la cicatrisation (par ex.
diabéte, usage de stéroides, etc.) ou infection active au niveau du
site chirurgical ou a proximité. Les conditions pathophysiologiques
mentionnées ci-dessus doivent étre prises en compte au moment
de déterminer si la patiente est une candidate appropriée pour
I'implantation transvaginale, suprapubienne ou transobturatrice d'une
bandelette.

* Les pratiques chirurgicales standard doivent étre appliquées a la
procédure d'implantation d’une bandelette sous-urétrale, ainsi qu'au
traitement des plaies contaminées ou infectées.

* Un saignement peut se produire. Contrdler soigneusement |'état de la
patiente avant que celle-ci ne quitte I'établissement.

¢ Ne pas procéder au retrait du manchon protecteur en plastique de la
bandelette avant que la mise en place correcte de I'implant n"ait été
confirmée.

e S'assurer que la bandelette est placée sans tension sous la partie
médiane de l'uretre.

¢ Lors de l'utilisation de ce dispositif, il importe de savoir qu'une
infection consécutive a I'implantation peut conduire au retrait de la
bandelette.

¢ llincombe au médecin de déterminer le délai de retour a une activité
normale approprié a chaque patiente.

¢ |l convient d'informer les patientes sur le moment ou elles pourront
reprendre le sport, le port de charges lourdes et les relations sexuelles
aprés l'intervention.

« |Ifautinformer les patientes qu’elles doivent consulter
immédiatement un médecin en cas de dysurie, de saignement ou de
tout autre probleme.

¢ Ne pas utiliser d'élément de contact mécanique avec la bandelette (tel
que clip, agrafe etc.) dans la zone de souténement urétral, sous peine
d’endommager la bandelette.

«  Eviter de soumettre la bandelette a une tension excessive au cours
de la manipulation.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsnnnahle Cette garantie remplace et

exclut toute autre g ie non f lée dans le présent
document, qu'elle soit explicite ou |mpI|c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g ie implicite de qualite

marchande ou d’'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraltemenl ou de

resterlllsalmn des instruments et n’ aucune g licite ou
plicite, y compris toute g ie de quahte marchande ou
d’adaptation a un usage particuli ces instr
20
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Obtryx" II

System

Transobturatorisches
Schlingensystem mit
PrecisionBlue™ Design

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden, der im Umgang mit chirurgischem Netzgewebe zur Behandlung
von Stressharninkontinenz geschult ist.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder ortlichen
Regelungen entsorgen.

WARNHINWEIS

Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch durch Arzte mit entsprechender
Ausbildung und Erfahrung bei der chirurgischen Behandlung von
Stressharninkontinenz (engl. stress urinary incontinence, SUI) bestimmt.
Dem Arzt wird empfohlen, beziiglich der mit den beabsichtigten Verfahren
verbundenen Techniken, Komplikationen und Gefahren die entsprechende
medizinische Literatur einzusehen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Obtryx Il System ist ein steriles, fiir den Einmalgebrauch
bestimmtes  System mit zwei (2) Einfiihrvorrichtungen und
einem (1) Netzband. Das Netzband besteht aus einem Polypropylen-
Stricknetzband mit Dilatatorstrangen und einer Zentrierungslasche. Anden
distalen Enden der Dilatatorstrange befinden sich Anschlussschlaufen,
die in den Nadelschlitz am distalen Ende der Einfiihrvorrichtung eingefiihrt
werden miissen. Die Einweg-Einfiihrvorrichtung besteht aus einem
Griff mit einer Edelstahlnadel. Die Nadel dient dazu, die Einfiihrung des
Netzbandes durch das Kérpergewebe und die Platzierung durch das
Obturator-Foramen zu erleichtern.

INDIKATIONEN

Das Netzgewebeimplantat ist als suburethrale Schlinge zur Behandlung
von Stressharninkontinenz aufgrund von urethraler Hypermobilitdt und/
oder intrinsischer Sphinkterschwéche bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation der suburethralen Mesh-Schlinge ist bei folgenden
Patientinnen kontraindiziert:

* Schwangere, eine Schwangerschaft planende und im Wachstum
befindliche Patientinnen.

* Patientinnen mit Erkrankungen des Weichteilgewebes, in welches
das Implantat eingesetzt werden soll.
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« Patientinnen mit Erkrankungen, die die Platzierung des Implantats
gefahrden wiirden.

* Patientinnen mit Erkrankungen wie Einschrankungen der
Blutversorgung oder Infektionen, die die Heilung beeintrachtigen
wiirden.

LIEFERFORM

Die Vorrichtung wird steril geliefert. Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern. Einwirkung organischer
Losungsmittel, ionisierender Strahlen oder ultravioletten Lichts vermeiden.
Durch entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen,
dass die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor der Verwendung

Das System sorgféltig iiberpriifen, um sicherzustellen, dass weder der
Inhalt noch die sterile Verpackung wéhrend des Versands beschadigt
wurde. Das Produkt bei beschéadigtem sterilen Verpackungssiegel NICHT
VERWENDEN. Bei Beschadigungen das Produkt unverziiglich an Boston
Scientific zuriicksenden.

Das Obtryx™ Il System ermdglicht dem Operateur einen perkutanen
Zugang mit der Transobturator-Technik. Teilebeschreibung siehe
Abbildung 1.

\ . Fiihrungsschlaufe Zentrierungs-
Anschlussschlaufe —— lasche

e =
T = = SEEe
Dilatatorstrang Hiille Netzband
Gri Fiihrungsdraht der
YA ,”f_fq Zentrierungslasche

Nadel

Nadelschlitz

P —————
1: g

Die Patientin gemaR chirurgischer Standardpraxis vorbereiten und
abdecken.

WARNHINWEIS

Sicherstellen, dass die Blase leer ist, bevor dieses Produkt verwendet
wird. Sicherstellen, dass Blase, Harnrdhre und andere wichtige
Orientierungspunkte richtig identifiziert worden sind.

Anwendungsschritte

1. Die Haut neben dem Ramus inferior ossis pubis und den vaginalen
Operationsstellen vorbereiten.

2. Eine vertikale Median-Inzision von 1,0 cm bis 1,5 ¢cm an der vorderen
Vaginalwand auf der Héhe der mittleren Harnrghre vornehmen.
Bilateral zum interioren Teil des inferioren Schambeinastes in einem
Winkel von 45° zum Median préparieren, um einen Weg fiir die
Platzierung der Einfiihrnadel zu 6ffnen.

3. Eine vertikale Inzision in die Haut setzen, die groR genug ist, so dass
die Nadelspitze dicht neben dem Rand des Ramus inferior ossis pubis
am Ubergang von Ramus inferior ossis pubis und M. adductor longus
eingefiihrt werden kann. Diese Schritte auf der kontralateralen Seite
wiederholen.

WARNHINWEIS

Wenn beim Vorschieben/Zuriickziehen ibermaRiger Widerstand auftritt, den
Vorgang unterbrechen und vor dem Fortfahren die Ursache bestimmen.

4. Die Vorrichtung am Griff fassen und eine (1) Nadel durch einen
(1) Hautschnitt einfiihren; dabei den Obturatormuskel und die
Obturatormembran durchstechen. Den Griff am 45°-Winkel medial zur
Mittellinie drehen. Den Zeigefinger der anderen Hand so in die laterale
Dissektion der vaginalen Inzision einfiihren, dass die Fingerspitze auf
dem distalen Nadelende platziert ist. Das distale Nadelende um den
Ramus inferior ossis pubis herum durch die vaginale Inzision fiihren und
dabei darauf achten, dass standig Kontakt mit dem Finger besteht.
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WARNHINWEIS

Vorsichtig vorgehen, damit die Einfiihrvorrichtung die Sehne
des M. adductor longus nicht beriihrt.

WARNHINWEIS

Sicherstellen, dass die Einfiihrvorrichtung und das Netzband ausreichend
lateral zur Harnréhre gefiihrt werden, damit diese nicht verletzt wird.

5. Eine (1) Anschlussschlaufe in das distale Ende der durch die Vagina
ragenden Nadel einhéngen (siehe Abbildung 2).

Abbildung 2: Einfiihren der Anschlussschlaufe

6. Die Nadel iiber die Inzision in der Haut herausziehen. Darauf achten,
dass das Netzband nicht verdreht ist und flach unter der Harnrghre
liegt, wobei die blaue Zentrierungslasche suburethral positioniert
sein und nach auRen zeigen muss.

7. Die Anschlussschlaufe von der Nadel I6sen (siehe Abbildung 3).

NS

Abbildung 3: Losen der Anschlussschlaufe

8. Die Schritte 4-7 mit der zweiten Nadel auf der kontralateralen Seite
wiederholen.

9. Zudiesem Zeitpunkt kann der Arzt eine Zystoskopie durchfiihren,
wenn er dies fiir angemessen hilt.
10. Weiter mit dem Abschnitt ,,Netzband spannen/Hiille entfernen”.

NETZBAND SPANNEN/HULLE ENTFERNEN

1. Zum Anpassen von Netzband/Hiille die Dilatatorstrange nach auRen
ziehen, bis die blaue Zentrierungslasche unter der Harnrdhre zentriert
ist.

2. Netzband/Hiille nach &rztlichem Ermessen spannen.

3. Nachdem die gewiinschte Spannung erreicht wurde, die
Fiihrungsschlaufe durchschneiden, die sich auBen an der Hiille
befindet und den Dilatatorstrang und die Hiille mit dem Netzband
verbindet. Die Dilatatorstréange nach auBen ziehen, um die Hiille zu
entfernen. Das Netzband verbleibt dabei in situ. Das Verfahren auf
der anderen Seite wiederholen (siehe Abbildung 4).

%,F\Ehrungsschlaufe

Abbildung 4: Netzband

[Hiille entfernen

4. Die blaue Zentrierungslasche greifen und den Fiihrungsdraht
der Zentrierungslasche (an der Seite der Zentrierungslasche)
durchschneiden, um die Lasche vom Netzband zu trennen.
Zentrierungslasche und Fiihrungsdraht aus dem Vaginalkanal entfernen.
5. Vorsichtig auf die Hautschnitte driicken, die distalen Enden des
Netzbandes abschneiden und sicherstellen, dass sich die Enden in
die Hautschnitte zuriickziehen.

6. Alle Inzisionen unter Anwendung der iiblichen Standardverfahren
verschlieBen.
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ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Die Risiken und Vorteile der Implantation einer suburethralen Schlinge
miissen in folgenden Féllen sorgfaltig erwogen werden:

* Das Durchfiihren dieses Verfahrens muss bei Patientinnen
mit unbehandelten Koagulopathien oder bei denen, die mit
Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern
behandelt werden, besonders sorgfaltig abgewogen werden.

* Patientinnen mit hypertoner Blase oder vesiko-ureteralem Reflux.

* BeiBlasenprolaps muss aufgrund der anatomischen Verformung
mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Wenn die Patientin
eine Zystozelenbehandlung bendtigt, muss diese vor dem
Implantieren der suburethralen Schlinge vorgenommen werden.

* Vaginal- oder Harnwegsinfektionen miissen ebenfalls vor der
Implantation der suburethralen Schlinge behandelt werden.

* Der Benutzer muss mit chirurgischen Verfahren und Techniken, die
nicht absorbierbare Netzgewebe einschlieBen, vertraut sein.

* Beider Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden sind die
Richtlinien der guten chirurgischen Praxis zu befolgen.

* Netzgewebe ist ein permanentes Implantat. Die Entfernung
des Netzgewebes oder Korrekturen von Komplikationen im
Zusammenhang mit dem Netzgewebe erfordern u. U. mehrere
chirurgische Eingriffe.

* Eine vollstandige Entfernung des Netzgewebes ist ggf. nicht moglich.
Durch zusétzliche chirurgische Eingriffe werden Komplikationen nicht
in jedem Fall vollstéandig behoben.

POSTOPERATIVE WARNHINWEISE

« Tritt nach diesem Verfahren eine Infektion auf, miissen
entsprechende medizinische Interventionspraktiken angewendet
werden.

* Die Patientin sollte dariiber informiert werden, dass zukiinftige
Schwangerschaften die Wirkung dieses Eingriffs zunichte machen
kénnen und dass Inkontinenz erneut auftreten kann.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unter anderem wurden bisher folgende unerwiinschte Ereignisse
berichtet, die mit der Platzierung einer suburethralen Schlinge
einhergingen:

¢ Wie bei allen Implantaten kann eine lokale Reizung der Wundstelle
und/oder eine Fremdkadrperreaktion auftreten.

¢ Unter anderem kdnnen folgende Gewehereaktionen gegen das
implantierte Netzgewebe auftreten:

« Erosion/Exposition/Extrusion des Netzgewebes durch die vaginale
oder urethrale Mukosa, Blasenwand oder anderes umliegendes
Gewebe

* Narbenbildung/Narbenkontrakturen
* Migration der Vorrichtung
* Fistelbildung und Entziindung

Das Eintreten dieser Ereignisse kann einen chirurgischen Eingriff und
das Entfernen des gesamten Netzgewebes erfordern.

¢ Wie alle Fremdkdrper kann das Netz bereits bestehende Infektionen
potenzieren.

e Zu starke Spannung kann zu voriibergehender oder dauerhafter
Obstruktion der unteren Harnwege und Harnverhalt fiihren.

* Allergische Reaktionen wurden berichtet.

* Bekannte Risiken chirurgischer Eingriffe zur Behandlung von
Inkontinenz sind u. a.:

* Schmerzen, andauernde Schmerzen (Beckenbereich, vaginal,
Leisten-/Oberschenkelbereich, Dyspareunie)

* Infektion
¢ Detrusorinstabilitat
* \Vollstdndiges Versagen des Verfahrens

* Entleerungsstérungen (Inkontinenz, leichte bis mittelschwere
Inkontinenz aufgrund unvollsténdiger urethraler Unterstiitzung
oder aufgrund einer iiberaktiven Blase)

* Blutergiisse, Blutungen (Bildung vaginaler Hdmatome)

* Abszess

* Vaginaler Ausfluss

* Dehiszenz des vaginalen Schnitts

o (dem und Erythem an der Wunde

* Perforation oder Lazeration von GeféBen, Nerven, Blase,
Harnrdhre oder Darm kénnen bei der Platzierung auftreten.
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Das Eintreten dieser Ereignisse kann einen chirurgischen Eingriff
erfordern. In manchen Féllen kann die Reaktion auf diese Ereignisse auch
nach dem Eingriff permanent bestehen bleiben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Beider Verwendung von Polypropylen-Netzgewebe bei
urogynékologischen Eingriffen wie z. B. zur Behandlung
von Stressinkontinenz (transvaginal, suprapubisch oder
transobturatorisch) sind nachweislich Félle von Erosion eingetreten.
Erosion trat in Blase, Vagina, Urethra, Ureter und Darm auf. Die
Behandlung der Erosion kann die chirurgische Entfernung des
Implantats erforderlich machen.

* Wie bei allen chirurgischen Eingriffen kénnen bestimmte Risikofaktoren
wie z. B. eine Beeintrachtigung der BlutgefaRe (u. a. infolge
von Diabetes, Rauchen, Ostrogenstatus, Strahlenexposition des
Beckenbodens), Alter, Myalgie des Beckenbodens, Beeintrédchtigung
der Wundheilung (u. a. infolge von Diabetes, Einnahme von
Steroiden) oder aktive Infektionen an oder nahe der Eingriffsstelle
das Patientenergebnis im Beckenbodenbereich beeinflussen. Die
0. g. Pathophysiologie muss bei der Entscheidung, ob die Patientin
fiir eine transvaginale, suprapubische oder transobturatorische
Netzgewebeimplantation infrage kommt, unbedingt beriicksichtigt
werden.

* Beider Implantation der suburethralen Schlinge sowie bei der
Versorgung von kontaminierten oder infizierten Wunden miissen
chirurgische Standardpraktiken befolgt werden.

¢ Eskdnnen Blutungen auftreten. Dies muss sorgféltig iiberpriift werden,
bevor die Patientin aus dem Krankenhaus entlassen wird.

* Die das Netzband bedeckende Kunststoff-Schutzhiille erst dann
entfernen, nachdem die korrekte Positionierung bestétigt wurde.

¢ Sicherstellen, dass das Netzband ohne Spannung mittig unter der
Harnrdhre platziert wird.

¢ Beider Verwendung dieser Vorrichtung muss beriicksichtigt
werden, dass eine anschlieBende Infektion die Entfernung des
Netzbandes erfordern kann.

¢ Esliegtim Ermessen des Arztes festzulegen, wann die jeweilige
Patientin in der Lage ist, ihre normalen Aktivitdten wieder
aufzunehmen.

* Die Patientinnen miissen dariiber informiert werden, wie lange sie
nach dem Verfahren keine schweren Gegensténde heben, keinen Sport
treiben und keinen Geschlechtsverkehr haben diirfen.

* Die Patientin muss angewiesen werden, bei Auftreten von Dysurie,
Blutungen oder anderen Problemen unverziiglich den Arzt
aufzusuchen.

* Keine mechanischen Kontaktmittel (wie Clips, Klammern usw.)
zusammen mit dem Netzband innerhalb der urethralen Stiitzregion des
Netzbandes verwenden, da dies zur mechanischen Beschédigung des
Netzes fiihren kann.

¢ Wihrend der Handhabung eine iiberméBige Belastung des
Netzbandes vermeiden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwéihnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrument und bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéangi Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Obtryx" II

System

Sistema a benderella con tecnica
a transotturatore e design
PrecisionBlue™

B, ONLY

Attenzione: |a legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione di un medico addestrato all'uso
delle rete chirurgica per il trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

AVVERTENZA

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici
adeguatamente addestrati ed esperti nel trattamento chirurgico
dell'incontinenza urinaria da sforzo (Stress Urinary Incontinence, SUI). Si
consiglia di consultare la letteratura medica concernente le tecniche, le
complicanze e i rischi associati alle procedure di destinazione.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema Obtryx Il & un sistema sterile monouso composto da due (2)
dispositivi di rilascio e un (1) gruppo rete. Il gruppo rete consiste di una
maglia di polipropilene con bracci dilatatori e una linguetta centrale.
Alle estremita distali dei bracci dilatatori sono presenti due cappi di
trazione che vanno inseriti nella fenditura dell’ago dell’estremita distale
del dispositivo di rilascio. Il dispositivo di rilascio monouso consiste
in un'impugnatura con un ago in acciaio inossidabile. L'ago serve per
agevolare il passaggio del gruppo rete attraverso i tessuti corporei per il
posizionamento attraverso il foro otturatorio.

INDICAZIONI PER LUSO

Limpianto della rete serve come benderella suburetrale per il trattamento
dell'incontinenza urinaria da sforzo derivante da ipermobilita uretrale e/o
deficienza intrinseca dello sfintere.

CONTROINDICAZIONI

Limpianto di benderella suburetrale di rete & controindicato nelle seguenti

pazienti:

* pazientiin gestazione, pazienti in fase di crescita o che progettino
future gravidanze;

* pazienti che presentino patologie del tessuto molle in cui deve essere
collocato I'impianto;

* pazienti che presentino patologie in grado di compromettere il
posizionamento dell'impianto;

* pazienti che presentino patologie, quali una limitazione dell'apporto
sanguigno o infezioni tali da compromettere la cicatrizzazione.
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MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo viene fornito sterilizzato. Non usare il prodotto se la
confezione & danneggiata o aperta.

Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi
organici, radiazione ionizzante o luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione
I'inventario, in modo da utilizzare i prodotti prima della data di scadenza
riportata sull'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER LUSO
Prima dell’'uso

Ispezionare attentamente il sistema per verificare che né il contenuto né la
confezione sterile siano stati danneggiati durante il trasporto. NON USARE
il prodotto se la barriera sterile sul prodotto ¢ stata danneggiata. Restituire
immediatamente il prodotto danneggiato a Boston Scientific.

La configurazione del sistema Obtryx™ Il consente all'operatore un
approccio percutaneo con tecnica a transotturatore. Vedere la Figura 1
per la descrizione dei componenti.

Cappio di
incanala/mento

Linguetta
centrale

Cap})lo di trazione

—

=
) B =
Braccio dilatatore Manicotto Rete
Impugnatura Filo della linguetta
& centrale
Ago
s s

Fenditura dell'ago

Figura 1: descrizione dei componenti

Preparare la paziente e avvolgerla nel telo sterile secondo la pratica
chirurgica standard.

AVVERTENZA

Prima di impiegare il prodotto, accertarsi che la vescica sia vuota.
Accertarsi che la vescica, I'uretra e altri riferimenti importanti siano
correttamente identificati.

Procedura d'uso

1. Preparare la cute lateralmente alla branca pubica inferiore e ai siti
operatori vaginali.

2. Effettuare un’incisione intermedia verticale da1,0cma1,5cm
sulla parete anteriore della vagina, a livello dell’uretra intermedia.
Dissecare bilateralmente fino alla porzione interiore della branca
pubica inferiore a un angolo di 45° rispetto alla linea mediana
creando un percorso per il posizionamento del dispositivo di
erogazione.

3. Creare un'incisione verticale della cute sufficientemente grande
da consentire di inserire I'estremita dell'ago appena lateralmente
al bordo della branca pubica inferiore, esattamente nel punto in cui
questa incontra il muscolo adduttore lungo. Ripetere la procedura
controlateralmente.

AVVERTENZA

Se durante I'avanzamento o la retrazione siincontra una resistenza eccessiva,
interrompere la procedura e determinare |'azione correttiva prima di
proseguire.

4. Afferrare I'impugnatura del dispositivo e inserire un (1) ago attraverso
una (1) incisione della cute, creando una perforazione attraverso il
muscolo otturatore e la membrana otturatoria. Girare I'impugnatura ad
angolo di 45°, medialmente rispetto al piano mediano. Inserire I'indice
dell'altra mano nella dissezione laterale dell'incisione vaginale, tenendo
la punta del dito sull'estremita distale dell'ago. Guidare |'estremita
distale dell'ago attorno alla branca pubica inferiore attraverso l'incisione
vaginale, mantenendo il contatto con il dito.

AVVERTENZA

Prestare particolare attenzione a evitare il tendine dell’adduttore lungo con
il dispositivo di rilascio.

AVVERTENZA

Accertarsi che il dispositivo di rilascio e il gruppo rete passino lateralmente
all'uretra in modo adeguato a evitare lesioni uretrali.
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5. Inserire un (1) cappio di trazione nell’estremita distale dell'ago
(vedere la Figura 2) che fuoriesce dalla vagina.

Figura 2: inserimento del cappio di trazione

6. Estrarre 'ago attraverso l'incisione sulla cute. Accertarsi che il
gruppo rete non sia attorcigliato e che sia steso uniformemente sotto
I'uretra, con la linguetta centrale blu in posizione suburetrale rivolta
verso |'esterno.

7. Togliere il cappio di trazione dall’ago (vedere la Figura 3).

Figura 3: rimozione del cappio di trazione

8. Ripetere i punti 4-7 controlateralmente con il secondo ago.

9. Aquesto punto, se il chirurgo lo riterra opportuno, si potra eseguire
una cistoscopia.

10. Vedere quindi la sezione “Tensione della rete/rimozione del
manicotto”.

TENSIONE DELLA RETE/RIMOZIONE DEL MANICOTTO

1. Regolare la rete/il manicotto premendo verso I'esterno sui dilatatori
in modo tale che la linguetta centrale blu sia centrata al di sotto
dell'uretra.

2. Mettere adeguatamente in tensione la rete/il manicotto secondo le
preferenze del chirurgo.

3. Una volta ottenuta la tensione corretta, tagliare il cappio di
incanalamento sull’esterno del manicotto che collega il braccio
dilatatore e il manicotto alla rete. Tirare verso I'esterno il dilatatore
per togliere il manicotto, lasciando in sede la rete. Ripetere sullaltro
lato (vedere la Figura 4).

/Cappio diincanalamento

4

Figura 4: ione della rete/rimozione del

4, Afferrare la linguetta centrale blu e tagliare il relativo filo sul lato della
linguetta per staccarla dalla rete. Rimuovere la linguetta centrale e il
filo dal canale vaginale.

5. Premendo delicatamente le incisioni sulla cute, tagliare le estremita
distali della rete ed accertarsi che dette estremita si ritraggano nelle
incisioni sulla cute.

6. Chiudere tutte le incisioni utilizzando le procedure standard.

AVVERTENZA GENERALE

Valutare attentamente rischi e benefici dell'esecuzione di una procedura
di impianto di benderella suburetrale in:

* Pazienti affette da coagulopatie non trattate o sottoposte a terapie
a base di agenti anticoagulanti o antipiastrinici; in questi casi &
necessaria un‘attenta valutazione prima dell'esecuzione di questa
procedura.

* Pazienti con vesciche ipertoniche o reflusso vescico-ureterale.

¢ Incaso di prolasso vescicale, adottare particolare cautela,
in considerazione della deformita anatomica. Se la paziente
necessitasse di riparazione di cistocele, la procedura dovra essere
eseguita prima della procedura di impianto di benderella suburetrale.
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Le infezioni vaginali e del tratto urinario devono essere trattate prima
della procedura di impianto di benederella suburetrale.

L'utente deve essere al corrente delle procedure e tecniche
chirurgiche concernenti le reti non assorbibili.

Attenersi alle buone prassi chirurgiche in materia di trattamento di
contaminazione o ferite infette.

La rete & considerata un impianto permanente. La rimozione della
rete o la correzione di complicazioni correlate alla rete potrebbe
comportare interventi chirurgici ripetuti.

La rimozione completa della rete potrebbe non essere possibile

e gli interventi chirurgici aggiuntivi potrebbero non correggere
completamente le complicazioni eventualmente insorte.

AVVERTENZA POST-PROCEDURALE

Se dovesse manifestarsi un‘infezione post-procedura, attenersi
scrupolosamente alla corretta prassi medica d'intervento.
Awvisare la paziente che eventuali future gravidanze potrebbero

annullare i benefici della procedura e la paziente potrebbe tornare a
soffrire nuovamente di incontinenza.

EFFETTI INDESIDERATI

Sono state riportate le seguenti complicazioni dovute a posizionamento
della benderella suburetrale; si citano in via esemplificativa ma non
esaustiva:

Come succede con tutti gli impianti, potrebbero prodursi irritazione
localizzata a livello della ferita e/o reazione da corpo estraneo;

Le risposte del tessuto all'impianto della rete possono includere:

* Erosione/esposizione/estrusione della rete attraverso la mucosa
vaginale o uretrale, la parete della vescica o altri tessuti
circostanti

* Formazione di cicatrici/contrattura della cicatrice
* Migrazione del dispositivo
* Formazione difistole e infiammazione

Il verificarsi di tali effetti potrebbe richiedere I'intervento chirurgico e
potenzialmente la rimozione dell'intera rete.

Come tutti i corpi estranei, la rete potrebbe potenziare un’infezione
gia esistente.

Una tensione eccessiva puo provocare ostruzione o ritenzione
temporanea o permanente del tratto urinario inferiore.

Sono state riportate reazioni allergiche.

Tra i rischi noti correlati alle procedure chirurgiche per il trattamento
dell'incontinenza si includono:

* dolore, dolore persistente (pelvico, vaginale, all'inguine/alla
coscia, dispareunia)

* infezione
* instabilita del detrusore
« fallimento completo della procedura

* problemi di minzione (incontinenza, incontinenza da lieve a
moderata dovuta all'incompleto supporto uretrale o a vescica
iperattiva)

« formazione di lividi, sanguinamento (vaginale, formazione di
ematoma)

* ascesso

* secrezione vaginale

« deiscenza dell'incisione vaginale

* edema sul sito dell'incisione chirurgica

* durante la procedura di posizionamento possono verificarsi
perforazione o lacerazione di vasi, nervi, vescica, uretra o
intestino.

Il verificarsi di tali effetti potrebbe richiedere I'intervento chirurgico.
In alcuni casi la risposta a tali effetti indesiderati potrebbe persistere e
trasformarsi in condizione permanente dopo l'intervento.

PRECAUZIONI

L'uso della rete in polipropilene nelle procedure uroginecologiche,
come nel trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo,
indipendentemente dal metodo di inserimento prescelto
(transvaginale, sovrapubico o transotturatorio), & stato associato a
casi di erosione. L'erosione & stata riscontrata in vescica, vagina,
uretra, uretere e intestino. |l trattamento dell’erosione potrebbe
richiedere la rimozione chirurgica.

31

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Obtryx Il Curved, Global, 91077751-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Obtryx Il Curved, Global, 91077751-01A

« Come in tutti gli interventi chirurgici, sussistono alcuni fattori di rischio
in grado di influire sui risultati per la paziente nel pavimento pelvico. Tali
fattori di rischio comprendono, in modo non esaustivo: compromissione
della vascolarita (ad es. diabete, paziente fumatrice, stato
dell'estrogeno, esposizione del pavimento pelvico a radiazioni, ecc.),
eta, mialgia del pavimento pelvico, cicatrizzazione compromessa delle
ferite (ad es. diabete, uso di steroidi, ecc.) oppure presenza di infezione
in corso nel o presso il sito chirurgico. Le condizioni patologiche e
fisiologiche riportate sopra vanno prese in considerazione in fase di
valutazione dell'idoneita della paziente per I'impianto di rete, sia con
accesso transvaginale che per via sovrapubica o transotturatoria.

* Perla procedura relativa alla benderella suburetrale e per il
trattamento di ferite contaminate o infette attenersi alle pratiche
chirurgiche standard.

* Considerare I'evenienza di emorragia. Effettuare un controllo accurato
prima di dimettere la paziente dall'ospedale.

* Non rimuovere il manicotto protettivo di plastica che copre I'impianto
della rete fino alla verifica del corretto posizionamento.

e Accertarsi che la rete sia posizionata senza alcuna tensione sotto
il tratto medio uretrale.

« Utilizzare questo dispositivo tenendo presente che un’eventuale
infezione successiva puo richiedere la rimozione della rete.

¢ lImedico dovra stabilire quando la paziente potra riprendere le
attivitad normali.

* Informare la paziente del periodo di tempo che dovra trascorrere prima
che possa riprendere attivita fisiche vigorose (sollevamento di pesi,
esercizio fisico) e i rapporti sessuali dopo la procedura.

¢ |Istruire la paziente a contattare immediatamente il medico in caso di
disuria, emorragia o altri problemi.

* Non usare mezzi meccanici di contatto con la rete (ad esempio clip,
graffette, ecc.) nella regione di supporto uretrale della rete, in quanto
ne potrebbero derivare danni meccanici alla rete stessa.

« Evitare di tendere eccessivamente la rete durante I'intervento.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabhilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp|u:|te al sensi dl Iegge ]
altrimenti, compresa, in modo non i
di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le condmonl di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia € limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resy bilita per
o risterilizzati e non offre alcuna g ia, né il
inclusa, in modo non limitativo, ogni g; ia di ciabilita o di

a a scopo particol per tali
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Obtryx" II

System

Transobturator-bandsysteem met
PrecisionBlue™-ontwerp

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts kan worden gekocht door of namens een arts die is opgeleid
in het gebruik van chirurgisch net voor het herstel van stress-urine-
incontinentie.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriere is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

WAARSCHUWING

Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik door clinici met voldoende
opleiding voor en ervaring met de chirurgische behandeling van stress-
urine-incontinentie (SUI). De arts wordt aangeraden de medische
literatuur te raadplegen met betrekking tot technieken, complicaties en
risico’s die zijn verbonden aan de bedoelde ingrepen.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

Het Obtryx Il-systeem is een steriel systeem voor eenmalig gebruik dat
bestaat uit twee (2) plaatsingsinstrumenten en een (1) netconstructie.
De netconstructie bestaat uit een gebreid net van polypropyleen met
dilatatorpoten en een centreertab. Aan de distale uiteinden van de
dilatatorpoten bevinden zich associeerlussen die in de naaldgleuf van
het distale uiteinde van het plaatsingsinstrument worden geplaatst. Het
plaatsingsinstrument is bedoeld voor eenmalig gebruik en bestaat uit
een handgreep met een roestvrijstalen naald. De naald is bedoeld om
de netconstructie gemakkelijker door lichaamsweefsels heen te kunnen
inbrengen tijdens een plaatsing door het foramen obturatum.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het netimplantaat is bedoeld om te worden gebruikt als een suburethrale
band voor de behandeling van stress-urine-incontinentie die is
ontstaan door hypermobiliteit van de urethra en/of door intrinsieke
sfincterdeficiéntie.

CONTRA-INDICATIES

Er bestaat een contra-indicatie voor het netimplantaat als suburethrale

band bij de volgende patiénten:

* Zwangere patiénten, patiénten die nog in de groei zijn of patiénten die
van plan zijn zwanger te worden.

* Patiénten met een pathologie van de zachte delen waarin het
implantaat moet worden geplaatst.

* Patiénten met een pathologie waardoor het plaatsen van het
implantaat niet mogelijk is.

* Patiénten met pathologieén als beperkte bloedtoevoer of infecties die
de genezing kunnen tegengaan.
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LEVERING

Het hulpmiddel wordt steriel geleverd. Niet gebruiken als de verpakking
open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Hanteren en opslag

Sla het product op bij een constante kamertemperatuur. Stel het product
niet bloot aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of
ultraviolet licht. Gebruik eerst de oude voorraad zodat de producten véor
de vervaldatum op de verpakking worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZING
Voorafgaand aan gebruik

Controleer het systeem zorgvuldig om na te gaan of de inhoud en de
gesteriliseerde verpakking tijdens de verzending niet beschadigd zijn
geraakt. NIET gebruiken indien de steriele barriere van het product is
beschadigd. Stuur het beschadigde product onmiddellijk terug naar
Boston Scientific.

Het Obtryx™ |I-systeem is zo ontworpen dat dit percutaan via het foramen
obturator kan worden geplaatst. Zie afbeelding 1 voor een beschrijving
van de onderdelen.

1 _ Leidlus
Associeerlus —_— Centreertab
= T

"

T s
Dilatatorpoot Hoes N\et
Centreertabdraad
_’AHgndgreep

Afbeelding 1: Beschrijving van de onderdelen

Bereid de patiént voor en dek deze toe volgens de standaard chirurgische
methoden.

WAARSCHUWING

Zorg dat de blaas leeg is voordat dit product wordt gebruikt. Controleer of
de ligging van de blaas, de urethra en andere belangrijke punten duidelijk
is aangegeven.

Stappen

1. Bereid de huid voor die zich lateraal ten opzichte van de ramus
inferior van het os pubis en de vaginale locaties bevindt.

2. Maak een verticale middenlijnincisie van 1,0 cm tot 1,5 cm in de
anterieure vaginawand ter hoogte van de mid-urethra. Maak een
bilaterale dissectie van het binnendeel van de ramus inferior van het
os pubis onder een hoek van 45° vanaf de middenlijn en breng een
doorgang tot stand voor plaatsing van het plaatsingsinstrument.

3. Maak een verticale huidincisie die groot genoeg is om de punt van de
naald net lateraal in te brengen aan de rand van de ramus inferior van
het os pubis, op de overgang van de ramus inferior van het os pubis en
de musculus adductor longus. Herhaal dit aan de contralaterale zijde.

WAARSCHUWING

Stop als u tijdens het inbrengen/terugtrekken sterke weerstand ondervindt en
stel vast welke handeling ter oplossing vereist is voordat u verder gaat.

4. Pak de handgreep van het instrument vast en breng een (1) naald in door
een (1) huidincisie, waarbij u de musculus obturatorius en het membrana
obturatoria doorboort. Draai de handgreep bij de 45°-hoek mediaal naar
de middenlijn. Plaats de wijsvinger van uw andere hand in de laterale
dissectie van de vaginale incisie, met uw vingertop op het distale uiteinde
van de naald. Leid het distale uiteinde van de naald via de vaginale
incisie rond de ramus inferior van het os pubis, waarbij u contact houdt
met de vinger.

WAARSCHUWING

Pas op dat u de aanhechtingsplaats van de adductor longus in de dij niet
raakt met het plaatsingsinstrument.

WAARSCHUWING

Zorg dat het plaatsingsinstrument en de netconstructie lateraal genoeg
ten opzichte van de urethra worden ingebracht, zodat de urethra niet
beschadigd raakt.
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5. Bevestig een (1) associeerlus aan het distale uiteinde van de naald
(zie afbeelding 2) dat door de vagina uitsteekt.

igen van de ieerlus

6. Trek de naald door de huidincisie naar buiten. Zorg dat de
netconstructie niet is gedraaid en dat deze plat onder de urethra
ligt, en dat de blauwe centreertab suburethraal is geplaatst en naar
buiten wijst.

7. Verwijder de associeerlus van de naald (zie afbeelding 3).

: Verwijd van de ieerlus

8. Herhaal stap 4 - 7 met de tweede naald aan de contralaterale zijde.

9. Erdientdoor de arts te worden bepaald of nu een cystoscopie wordt
uitgevoerd.

10. Zie het gedeelte “Aantrekken van het net/verwijderen van de hoes”.

AANTREKKEN VAN HET NET/VERWIJDEREN VAN DE HOES

1. Verstel het net/de hoes door de dilatators uit elkaar te trekken zodat
de blauwe centreertab onder de urethra is gecentreerd.

2. Trek het net/de hoes aan volgens de voorkeur van de arts.

3. Zodra de juiste spanning is bereikt, snijdt u de leidlus aan de
buitenkant van de hoes, die de dilatatorpoot en de hoes met het
net verbindt, door. Trek de dilatator naar buiten om de hoes te
verwijderen terwijl het net op zijn plaats blijft. Herhaal dit aan de
andere kant. (Zie afbeelding 4.)

/Leidlus

4

Afbeelding 4: A kken van het net/verwijd: van de hoes

4. Pak de blauwe centreertab vast en snijd de centreertabdraad op
de zijkant van de centreertab door om de tab los te maken van
het net. Verwijder de centreertab en de centreertabdraad uit het
vaginakanaal.

5. Knip de distale uiteinden van het net af terwijl u de huidincisies
voorzichtig omlaag duwt, en controleer of de uiteinden zich in de
huidincisie terugtrekken.

6. Sluit alle incisies volgens de standaardprocedure.

ALGEMENE WAARSCHUWING

De risico's en voordelen van het uitvoeren van een ingreep met een
suburethrale band dienen zorgvuldig te worden overwogen bij de
volgende patiénten:

* Voorzichtigheid is geboden als deze ingreep wordt
uitgevoerd bij patiénten met onbehandelde coagulopathieén
of patiénten die worden behandeld met anticoagulantia of
trombocytenaggregatieremmers.

* Patiénten met hypertone blaas of vesico-ureterale reflux.

* Wees extra voorzichtig bij patiénten met een blaasverzakking in
verband met de anatomische vervorming. Indien de patiént een
hersteloperatie voor de blaasverzakking dient te ondergaan, moet dit
voorafgaand aan de procedure met een suburethrale band worden
uitgevoerd.
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* Vaginale infecties en urineweginfecties dienen voorafgaand aan
de implantatieprocedure van een suburethrale band te worden
behandeld.

* De gebruiker dient vertrouwd te zijn met de chirurgische ingrepen en
technieken waarbij niet-absorbeerbaar net wordt gebruikt.

* Voor de behandeling van verontreiniging of geinfecteerde wonden
dienen de juiste chirurgische methoden te worden aangehouden.

* Hetnetis een permanent implantaat. Verwijderen van het net of
verhelpen van aan het net gerelateerde complicaties kan meerdere
ingrepen vereisen.

* Hetkan voorkomen dat volledig verwijderen van het net niet mogelijk
is en aanvullende ingrepen verhelpen de complicaties niet altijd.

WAARSCHUWING - NA INGREEP

* Volg de juiste methoden voor medische ingrepen als zich na de
ingreep een infectie voordoet.

* De patiént dient erop te worden gewezen dat het effect van deze
ingreep teniet kan worden gedaan door zwangerschap en dat de
patiént opnieuw incontinent kan raken.

COMPLICATIES

Van het plaatsen van een suburethrale band zijn onder meer de volgende
complicaties bekend:

¢ Zoals bij alle implantaten kan er plaatselijke irritatie optreden op de
plaats van de wond en/of kan een reactie tegen het vreemde lichaam
optreden.

* Weefsel kan als volgt reageren op het implantaat:

* erosie/expositie/extrusie van het net via het vaginale of urethrale
slijmvlies, de blaaswand of ander omringend weefsel

« littekenvorming/samentrekking van littekens
* migratie van het hulpmiddel
« fistelvorming en ontsteking

Het optreden van deze voorvallen kan chirurgische interventie en
eventueel verwijdering van het gehele net noodzakelijk maken.

¢ Zoals alle lichaamsvreemde objecten kan het net een bestaande
infectie verergeren.

« Eente grote spanning kan tijdelijke of permanente lage
urinewegobstructie en retentie veroorzaken.

* Eris melding gemaakt van allergische reacties.

* De bekende risico’s van operatieve procedures ter behandeling van
incontinentie omvatten:

* pijn, aanhoudende pijn (in bekken, vagina, kruis/dij, dyspareunie)
* infectie

* detrusorinstabiliteit

* geheel mislukken van de procedure

* mictiestoornis (incontinentie, lichte tot matige incontinentie
vanwege onvolledige urethra-ondersteuning of overactieve blaas)

* blauwe plekken, bloeding (vaginaal, hematoomvorming)

* abces

* vaginale afscheiding

« dehiscentie van de vaginale incisie

« oedeem en erytheem op de plaats van de wond

* tijdens de plaatsing kan perforatie of laceratie van vaten,
zenuwen, blaas, urethra of darmen optreden.

Het optreden van deze voorvallen kan chirurgische interventie

noodzakelijk maken. In sommige gevallen kan de respons op deze
voorvallen permanent voortduren na de interventie.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Het gebruik van polypropyleennet bij urogynaecologische procedures
zoals die ter behandeling van stress-urine-incontinentie is in verband
gebracht met gevallen van erosie, ongeacht de plaatsingsroute
(transvaginaal, suprapubisch of transobturator). Erosie is gemeld van
blaas, vagina, urethra, ureter en darm. Voor de behandeling van de
erosie kan chirurgische verwijdering nodig zijn.

¢ Zoals bij alle chirurgische procedures is van bepaalde risicofactoren
bekend dat ze de uitkomst voor de patiént in de bekkenbodem
beinvioeden, waaronder onder meer een verstoorde vasculariteit
(bijv. diabetes, roken, oestrogeenstatus, blootstelling van de
bekkenbodem aan straling, enz.), leeftijd, bekkenbodemspierpijn,
gestoorde wondgenezing (bijv. diabetes, gebruik van steroiden, enz.)
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en actieve infectie op of in de buurt van de operatielocatie. Met de
bovengenoemde pathofysiologische condities moet rekening worden
gehouden bij het bepalen of de patiént in aanmerking komt voor

impl bische of obturatorroute.

r plantatie, via de tr ginale, suprap

* Zowel voor de ingreep met de suburethrale band als voor de
behandeling van besmette of geinfecteerde wonden dienen de
standaard chirurgische methoden te worden aangehouden.

« Erbestaat een kans op bloedingen. Controleer dit goed voordat de
patiént uit het ziekenhuis wordt ontslagen.

¢ Verwijder de kunststof beschermhuls om het netimplantaat pas nadat
de juiste positie is vastgesteld.

e Zorg dat het net zonder spanning midden onder de urethra wordt
geplaatst.

* Bij het gebruik van dit hulpmiddel dienen de betrokkenen ervan op de
hoogte te zijn dat bij een latere infectie het net mogelijk moet worden
verwijderd.

* De arts dient voor elke patiént afzonderlijk vast te stellen wanneer de
gewone activiteiten kunnen worden hervat.

* Patiénten dienen te worden voorgelicht over wanneer ze na de
ingreep zware lichamelijke inspanning (zwaar tilwerk, sport) en
geslachtsgemeenschap kunnen hervatten.

« De patiént dient te worden geinstrueerd dat bij dysurie, bloedingen of
andere problemen direct de arts moet worden ingelicht.

¢ Gebruik binnen het urethrale ondersteuningsgebied van het net geen
mechanische middelen (zoals klemmetjes, nietjes enz.) voor contact
met het net, omdat daardoor mechanische schade aan het net kan
ontstaan.

¢ Trek niet te hard aan het net tijdens het hanteren.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, ies van verk baarheid of
hiktheid voor een bepaald doel.
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Obtryx" II

System

Sistema de sling transobturador
com formato PrecisionBlue™

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s permite a venda deste dispositivo sob
receita de um médico com formacéo na utilizagao de rede ciriirgica para
o tratamento de incontinéncia urinéria de esforco.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno (E0). Nao
utilize se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenga
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminagé&o do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infecgdo cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

ADVERTENCIA

Este produto destina-se a ser utilizado apenas por médicos com formagao
e experiéncia adequadas no tratamento cirirgico da incontinéncia
urinaria de esforgo (IUE). Aconselhamos o médico a consultar a literatura
médica no que diz respeito a técnicas, complicagdes e riscos associados
aos procedimentos previstos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema Obtryx Il é um sistema de utilizacdo Gnica, esterilizado,
constituido por dois (2) dispositivos introdutores e uma (1) unidade de rede.
A unidade de rede é composta por uma rede em malha de polipropileno
com tirantes dilatadores e uma patilha de centragem. Em cada uma das
pontas distais dos tirantes dilatadores existe uma lagada concebida para
encaixar na ranhura da agulha, na ponta distal do dispositivo introdutor.
0 dispositivo introdutor descartavel é constituido por um punho com
uma agulha em aco inoxidavel. A agulha foi concebida para facilitar
a passagem da unidade de rede através dos tecidos corporais, para
colocac@o através do buraco isquioptbico.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 implante de rede funciona como sling suburetral para tratamento da
incontinéncia urinaria de esforgo resultante de hipermobilidade uretral e/
ou deficiéncia intrinseca do esfincter.

CONTRA-INDICACOES

0 implante de rede de sling suburetral é contra-indicado para as seguintes
pacientes:

* Grévidas, pacientes com potencial de crescimento futuro ou
pacientes que planeiem engravidar.

* Qualquer paciente com patologia dos tecidos moles onde o implante
ira ser colocado.

* Pacientes com qualquer patologia que comprometa a colocacéo do
implante.

* Pacientes com qualquer patologia que possa comprometer a
cicatrizagd@o, como limitagdo do aporte de sangue ou infecg&o.
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FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

0 dispositivo é fornecido esterilizado. Nao utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Armazene a uma temperatura ambiente controlada. Ndo exponha a
solventes organicos, radiagdo ionizante ou raios ultravioleta. Faca a

rotacao dos stocks de forma que os produtos sejam utilizados antes do
final do prazo de validade indicado na embalagem.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes de utilizar

Examine cuidadosamente o sistema para verificar se o conteido ou a
embalagem esterilizada sofreu quaisquer danos durante o transporte.
NAOQ UTILIZE se o selo de esterilizagdo do produto estive danificado.
Devolva imediatamente o produto danificado a Boston Scientific.

A concepcao do Sistema Obtryx™ Il permite ao cirurgido uma abordagem
percutanea, utilizando uma técnica transobturadora. A figura 1 apresenta
uma descri¢do dos componentes.

1 Anel guia Patilha de
LagM‘ L centragem

T <=
Tirante dilatador Manga ‘
Ponta da patilha
_4”}12'19 dqgentragem
Agulha
Miicis

Ranhura da agulha

Figura 1: Descric@o dos componentes

Prepare e cubra a paciente de acordo com as técnicas ciriirgicas habituais.

ADVERTENCIA

Verifique se a bexiga esté vazia antes de iniciar a utilizagdo deste produto.
Certifique-se de que a bexiga, a uretra e outros pontos anatomicos
importantes se encontram devidamente identificados.

Passos do procedimento

1. Prepare a pele lateralmente ao ramo pubico inferior e aos locais
cirlrgicos vaginais.

2. Faca uma incisdo mediana vertical de 1,0 cm a 1,5 cm na parede
vaginal anterior ao nivel da linha média da uretra. Disseque
bilateralmente a porgao interior do ramo pibico inferior num angulo
de 45° para fora da linha média, criando uma via de passagem para a
colocacao do dispositivo de aplicacao.

3. Crie uma incisdo cutanea vertical com tamanho suficiente para inserir
a ponta da agulha lateralmente a ponta do ramo pubico inferior na
juncdo onde o ramo pubico inferior se encontra com o masculo adutor
longo. Repita o procedimento no lado contralateral.

ADVERTENCIA

Se for encontrada resisténcia excessiva durante o avango/a remogao, pare e
determine medidas correctivas antes de continuar.

4. Pegue no punho do dispositivo e insira uma (1) agulha através de uma
(1) incisao cutanea, perfurando o masculo obturador e a membrana
obturadora. Rode o punho num &ngulo de 45° medialmente em relagao
a linha média. Introduza o dedo indicador da outra ma@o na dissec¢@o
lateral da incis&o vaginal, colocando a ponta do dedo na ponta distal da
agulha. Oriente a ponta distal da agulha em volta do ramo pubico inferior,
através da incisdo vaginal, mantendo contacto com
o dedo.

ADVERTENCIA

Preste especial atencdo para evitar o tenddo do abdutor longo com o
dispositivo introdutor.

ADVERTENCIA

Certifique-se de que o dispositivo introdutor e a unidade de rede passam
numa posicao suficientemente lateral a uretra para evitar provocar lesdes
uretrais.

5. Introduza uma (1) lagada na ponta distal da agulha (consulte a
figura 2) que sai através da vagina.

M
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Figura 2: Encaixe da lagada na ponta da agulha

6. Puxe a agulha através da incisdo cutanea. Certifique-se de que a
unidade da rede n@o esta torcida e fica totalmente plana sob a uretra,
com a patilha de centragem azul posicionada suburetralmente, virada
para fora.

7. Retire a lagada da agulha (consulte a figura 3).

NE

Figura 3: Remocao da lacada
8. Repita os passos 4-7 no lado contralateral com a segunda agulha.

9. Acistoscopia pode ser efectuada nesta altura, de acordo com o
critério do médico.

10. Consulte a seccao seguinte “Esticar a rede/retirar a manga”.

ESTICAR A REDE/RETIRAR A MANGA

1. Ajuste a rede/manga puxando para fora os dilatadores de modo a que
a patilha de centragem azul fique abaixo da uretra.

2. Aplique a tens@o correcta na rede/manga, de acordo com a
preferéncia do médico.

3. Assim que a tens@o adequada seja obtida, corte o anel guia, situado
na parte exterior da manga, que liga o tirante dilatador e a manga a
rede. Puxe para fora o dilatador para remover a manga, deixando a
rede no local. Repita no outro lado. (Consulte a figura 4.)

/Anelguia

Figura 4: Esticar a rede/retirar a manga

4. Pegue na patilha de centragem azul e corte a ponta da patilha
de centragem situada na parte lateral da patilha de centragem
para libertar a patilha da rede. Retire a patilha de centragem e a
respectiva ponta do canal vaginal.

5. Facauma ligeira pressao sobre as incisdes cuténeas, corte as
extremidades distais da rede e confirme que estas ficam retraidas
dentro das incisdes cutaneas.

6. Feche todas as incisGes segundo as praticas de norma.

ADVERTENCIA GERAL

Os riscos e os beneficios da realizacdo de um procedimento de

implantac@o de sling suburetral devem ser cuidadosamente ponderados

nos seguintes casos:

* Arealizac@o deste procedimento em pacientes com coagulopatias
nao tratadas ou que estejam a ser tratadas com anticoagulantes ou
agentes antiplaquetarios deve ser cuidad ite dad

* Pacientes com bexigas hipertonicas ou refluxo vesicoureteral.

* Tenha especial aten¢ao aos casos de prolapso da bexiga devido a
distor¢@o anatomica. Se a paciente tiver indicacao para reparagao
de cistocelo, esta deve ser efetuada anteriormente ao procedimento
de implantacdo do sling suburetral.

¢ Quaisquer infegdes vaginais e do trato urinério deverao ser tratadas
antes da implantac@o de um sling suburetral.

* 0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas e os
procedimentos cirdrgicos que envolvam redes nao absorviveis.
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* Deverdo ser adotadas boas praticas cirdrgicas para o tratamento de
feridas infetadas ou contaminadas.

* Arede é considerada um implante permanente. A remocao da rede
ou a correcdo de complicagdes relacionadas com a rede podera
implicar vérias cirurgias.

* Aremocédo completa da rede poderé ndo ser possivel e as cirurgias
adicionais nem sempre corrigem totalmente as complicagdes.
ADVERTENCIAS DURANTE 0 POS-OPERATORIO

* Emcaso de infecdo subsequente, siga as praticas médicas
apropriadas.

* Apaciente deve ser informada de que uma gravidez futura pode
anular os efeitos deste procedimento e fazer com que volte a ficar
incontinente.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Em resultado da implantac@o do sling suburetral foram referidos, entre
outros, os seguintes efeitos indesejaveis:

* Como acontece com todos os implantes, pode ocorrer irritagdo no
local da ferida e/ou reagdo ao corpo estranho.

¢ Asreacdes dos tecidos a rede implantada podem incluir:
* erosdo/exposicao/extrusao da rede através da mucosa vaginal ou
uretral, da parede da bexiga ou de outro tecido circundante
* contratura cicatricial/cicatrizagdo
* migracdo do dispositivo
« formacao de fistulas e inflamagao
A ocorréncia destes efeitos podera exigir intervencao cirdrgica e
uma possivel remogao da totalidade da rede.
¢ Tal como acontece com todos os corpos estranhos, a rede pode
potenciar uma infec&o existente.
* Uma tens@o excessiva pode causar obstrugao e retencéo,
temporérias ou permanentes, do trato urinério inferior.
» Foireferida a ocorréncia de reagao alérgica.
¢ Osriscos conhecidos de procedimentos cirlirgicos para o tratamento
de incontinéncia incluem:
* dor, dor continua (pélvica, vaginal, virilha/coxa, dispareunia)
¢ infecdo
* instabilidade do detrusor
« falha completa do procedimento
» disfunca@o da micgdo (incontinéncia, incontinéncia ligeira a
moderada devido a suporte uretral incompleto ou devido a bexiga
hiperreativa)
* contusdes, hemorragia (vaginal, formag&o de hematoma)
* abscesso
* corrimento vaginal
* deiscéncia da incisdo vaginal
* edema e eritema no local da incisdo
« pode ocorrer perfuragdo ou laceragao de vasos, de nervos, da
bexiga, da uretra ou dos intestinos durante a colocagao.
A ocorréncia destes efeitos poderéd exigir intervencdo cirrgica. Em

alguns casos, a resposta a estes efeitos poderé persistir como condigao
permanente apés a intervengao.

PRECAUCOES

¢ Autilizagdo de uma rede em polipropileno em procedimentos
uroginecoldgicos como o tratamento de incontinéncia urinaria de
esforgo, independentemente da via de colocagéo (transvaginal,
suprapubica ou transobturadora), foi associada a casos de erosdo.
Foram relatados casos de erosdo na bexiga, vagina, uretra, ureter e
intestinos. O tratamento da erosao podera exigir a remogao cirlrgica.

* Tal como acontece em todos os procedimentos cirirgicos, sabe-
se que determinados fatores de risco afetam os resultados das
pacientes ao nivel do pavimento pélvico que podem incluir, entre
outros, vascularizagao comprometida (por exemplo, diabetes,
hébitos tabagicos, estado ao nivel do estrogénio, exposi¢édo do
pavimento pélvico a radiacao, etc.), idade, mialgia no pavimento
pélvico, deficiéncia ao nivel da cicatrizag&o (por exemplo, diabetes,
utilizag&o de esteroides, etc.) ou infec@o ativa no ou proximo do
local da cirurgia. As condigdes patofisiologicas acima tém de ser
consideradas ao determinar se a paciente é uma candidata adequada
para a implantacéo da rede, quer por via transvaginal, suprapibica ou
transobturadora.
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« Devem ser seguidas as praticas cirGrgicas habituais para o
procedimento de implantagao de um sling suburetral, assim como
para o controlo de feridas contaminadas ou infectadas.

¢ Pode ocorrer hemorragia. Antes de dar alta a paciente, & necessério
efetuar uma verificagéo cuidadosa.

* Nao remova a manga protectora de plastico que cobre o implante de
rede até confirmar o seu correcto posicionamento.

e Assegure que a rede é colocada sem tensdo sob a linha média da
uretra.

* Este dispositivo deve ser utilizado com a nog&o de que, em caso de
infeccdo subsequente, pode ser necessério retirar a rede.

¢ 0 médico deve determinar o momento mais adequado para cada
paciente regressar as atividades normais.

* Aspacientes devem ser aconselhadas relativamente a quando devem
retomar atividades vigorosas (levantar pesos, fazer exercicio) e ter
relagdes sexuais ap6s o procedimento.

* Apaciente deve ser instruida no sentido de contactar o médico
imediatamente em caso de distria, hemorragia ou qualquer outro
problema.

* Nao utilize qualquer meio mecénico de contacto com a rede (como
clipes, agrafos, etc.) na regido de suporte uretral da rede, uma vez que
a rede pode sofrer danos mecénicos.

* Evite aplicar tens@o excessiva na rede durante a manipulagao.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepgéo e fabrico deste instrumento. Esta
garantla suhstltul e exclui todas as outras aqui ndo expressamente

licitas ou implici por forca de Iel ou de qualquer
outra forma, mclumdo, mas ndo se limitando a, quaisq
plicitas de comercializagédo ou adeq para fins especlflcos

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizac@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se & reparac@o ou substituicdo deste instrumento e
a BSC n@o se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relagdo a este instrumento. A BSC néo
bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzados e nao estabelece
qualsquer garanllas, itas ou i luindo mas ndo se
a

lizacao ou ad. para fins especificos, em

q

relacéo a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteiido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagdo. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &

danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
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Cucrema Obtryx™ II
CURVED
CiuHrosasi Tpanco0TypaTopHasi cucreMa ¢ KoHcTpykuueii PrecisionBlue™

TOJIBKO no npeanucanuniio Bpaya
Buumanne! denepanprnoe 3akononatenbcTBo (CILIA) paspernaeT nmpojaxy MTaHHOTO H3ICIHS

TOJILKO BpayaMm, MPOILIEANIINM HOJATOTOBKY B OOJIACTH MPUMEHEHHUS XUPYPIHUECKOW CETKU JUIS
JICYEHHS CTPECCOBOIO HEAEPIKAHUA MOYH, UM 110 UX MPEANUCAHHUIO.

MNPEAYIIPEXJIEHUE

[ToctaBnsiemoe coaepxkumoe CTEPUJIIM30BAHO »tunenokcuaom (D0). 3ampemniaercs
UCITIOJIb30BaTh H3JIENIME TPH TMOBPEXKIECHUHM CTEpPHIbHOrO Oapbepa. B ciaydae oOHapyxeHHS
MOBPEXACHUIH HE0OX0auMO 00paTUThCS K mpeacTtaButento komnanuu «bocton CailieHTuhUK»
(Boston Scientific) B Bamem peruose.

Tonpko nnsi ogHOKpaTHOro mpuMeHenus. He wucmonb3oBath, He o00pabaTbiBaTh M HE
CTepUIN30BaTh TOBTOPHO. [lOBTOpHBIC 3KCIUTyaTamus, 00pabOTKa WM CTEPHIIM3AIHUS MOTYT
HApYIIUTh KOHCTPYKTUBHYIO IIE€JIOCTHOCTh HM3AENusi M (WJIM) MOTYT MPHUBECTH K BBIBEIACHHIO
U3JICNHSI U3 CTPOS, YTO, B CBOIO OYepe/lb, MOXKET HAHECTH ymIepO 3I0pOBBIO IMAIIMEHTA, TIPUBECTH
K Oone3nu win cMepTH. [IoBTOpHBIE AKCIUTYaTalysl, 00padoTKa WM CTEPHIIU3AIIMS MOTYT TaKKe
CO3/aTh PHUCK 3arps3HCHHS] W3JeNus W (W) TPHUBECTH K WHOUIIMPOBAHUIO TAIMCHTA HIU
MePEKPECTHON WMH(EKIMU, B YaCTHOCTH, mepenade MHPEKIMOHHOTO(-bIX) 3a0oneBaHus(-i) OoT
OJIHOTO TIAIMECHTa APYyroMy. 3arps3HEHUE U3JIeHs MOXET MPUBECTH K HAHECCHHIO BpeIa
3[I0pOBBIO, OOJIE3HU WJIM CMEPTH MNaruenTta. [locine nucnonp30BaHus HEOOXOIUMO YTUIH3UPOBATH
U3JIEINe W YIAKOBKY B COOTBETCTBHHM C TPEOOBAaHUSAMU MEAMIIMHCKOTO YYPESKICHUS,
aJIMUHHUCTPAIH U/ U OPTaHOB MECTHOTO CAMOYTIPaBIEHUS.

NPEAYNPEXIEHUE

W3nenue mnpenHa3HayeHO MJI1 UCMOJIb30BAaHUS MCKIIOUMTENBHO BpadyaMH, MPOLIEAIINMUI
HEOOXOJUMYIO MOATOTOBKY M HMEIOIIMMHU OIBIT XHPYPrUUYE€CKOro JIEYEHHUS] CTPECCOBOTO
Henepkanuss mMoun (CHM). Bpauy pekomeHnmyercs M3y4MTh ONMCAHHBIE B MEIWLUHCKON
JUTEPAType METObI, OCIOKHEHUS M ONTAaCHOCTH, CBSI3aHHBIE C HAMEUEHHBIMU MTPOLIEypaMHU.

OIMUCAHUE U3JAEJUSA

Cuctema Obtryx Il mpencraBiser coboi CTEpUIBHYIO OJIHOPA30BYIO CHCTEMY, COCTOSIIYIO U3
nByXx (2) wm3genuit ans goctaBku U onHOM (1) cetkm B cOope. CeTka B cOOpe COCTOHUT U3
MTOJIMITPOTTMIICHOBOM TKAHOW CETKH C HOXKKaMH JIMJIATaTOpPOB W IEHTpHpylomend Oupkoit. Ha
TUCTAIbHBIX ~ KOHIAX HOXEK JWJIATaTOPOB  PACIOJIOKEHBI  COCAUHHUTENbHBIE  IETIIH,
npeHa3HauYeHHbIe [T TPOJIEBAHUS B 11a3 UTJIBl HAa JUCTATHHOM KOHIE M3JIENHUS ISl IOCTABKH.
OnHOpazoBoe U3/Iene Ui IOCTaBKU COCTOUT U3 PYKOSITKH M MIJIbI U3 HepkaBerolei cranu. Mrna
CIPOEKTHPOBAaHA TAKUM 00pa3oM, YTOOBI 00JIer4aTh MPOBEIEHUE CETKU B cOOpe uepe3 TKaHU Tella
JUIS yCTAaHOBKH Yepe3 3amupaTesibHOe OTBEPCTHE.

IHOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

CeTuathlii UMIUTAHTAT TIPETHA3HAYEH JIJISI UCIIOJIb30BAHUS B KaUeCTBE CyOypeTpaIbHOTO CIIMHTA
JUTSL IEYSHUSI CTPECCOBOTO HEACpKaHHsI MOYHU B Pe3yJbTaTe TUIIEPMOOMIBHOCTH YPETPHI H/HIN
HEJI0OCTAaTOYHOCTH BHYTPEHHETO CPUHKTEPA.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA
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[IpuMeHeHre ceT4aToro MMIUIAHTaTa B BUJE CyOypeTpajbHOTO CIHHIAa MPOTHBOIIOKA3aHO Y
CJIEYIOIINX NallUEHTOB:

. bepemenHble MallMEeHTKH, MALIMEHTKH, Y KOTOPBIX BO3MOXKEH POCT TeJla, WU MallUeHTKH,
KOTOpBbIE IJTAHUPYIOT OEPEMEHHOCTH B Oy IyIIEM.

. JIroOble ManueHThl, KOTOpble MMEIOT IAaTOJIOTHUI0 MSITKUX TKaHe, B KOTophle Oyjaer
YCTaHOBJIEH UMILJIAHTAT.

. [TanuenTsl ¢ M1000M MAaTOJNIOTHEN, KOTOPas MOKET IMOCTaBUTh IOJ YIpO3y YCTaHOBKY
MMILJIAHTATA.

. [TaruenTsl ¢ 1000 MaToyorvei, HalpuUMep, OrpaHUYMBAIOIIEH KPOBOCHAOXKEHHE, WIIH

UHQEKIUSAMH, KOTOPbIE MOTYT OTPHUILIATEIIEHO MOBIUATH HA MPOLIECC BBI3JOPOBICHHUS.

®OPMA INIOCTABKH

I/IB,I[GJ'II/IG IMOCTaBJIACTCA B CTCPUIBHOM BHIC. 3anpeu1aeTc>1 HCIIOJIb30BAaTb, CCJIM YIIAKOBKa
BCKpPLITa UJIK IMOBPEIKIACHA.

3anpemaeT051 HCIIOJIb30BaTh, €CJIM MAPKUPOBKA HCIIOJIHAA UJIIU Hepa36oqu/IBaﬂ.

OOpamenue u xpaHeHue

XpaHUTh TIpPU KOHTPOJIUPYEMOM KOMHATHOM Temmeparype. He noxaseprate BO3IEHCTBHIO
OpPraHMYECKHUX pacTBOpUTENEH, MOHU3UPYIOUIETO0 U3IY4YEeHUS WM YJIbTPaduOJIETOBOIO CBETA.
[lepenaya HATMYHBIX M3ACIHIA HA PEATH3ALHUIO JJOJDKHA OCYIIECTBISATHCS TAKUM 00pa30M, 4TOOBI
MCII0JIb30BAaTh UX J0 JaThl HCTEUEHUS CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOM Ha TUKETKE YIIAKOBKH.

PYKOBOJICTBO I10 OKCIINIYATAIIUA

Ilepen npumeHennem

BHumarenbHO OCMOTpPHUTE CHUCTEMY, YTOOBI HCKIIIOUUTH IOBPEXKIAECHUE COAEPKUMOrO WIH
CTepuian30BaHHOW ymakoBku Bo Bpems TpaHcnoptupoBku. HE WCIIOJIB3OBATD, ecnu
LIEJIOCTHOCTh CTEpUJIBHOTO Oapbepa u3lenus HapyuleHa. [loBpexaeHHOe u3Jenue clieayer
HeMeIJIeHHO BepHYyTh koMnanuu «bocton CaiteHTuduk».

Konctpykuus cucremsl Obtryx II mo3BosisieT onepaTopy OCyIIECTBIATh YPECKOKHYIO YCTaHOBKY

C UCIOJIb30BaHUEM TpaHCOOTypaTopHOro Merosa. Onucanue aetanei npeacTaBieHo Ha Pucynke
1.

LeaderLoop
e Tab

\ —_—
Association Loop =]

T R
Dilator Leg Sleeve
A= Handle Center Tab Lead
/'—'L P =

/[ Needle

-—)

Needle Slot
Association Loop Coeounumenvhas nemis
Dilator Leg Hoorcka ounamamopa
Sleeve Pyxas
Needle Hena
Needle Slot I1a3z uenvl
Leader Loop Tlemnsn nposoonuxa
Handle Pyxosmka
Center Tab Lenmpupyrowas bupka
Mesh Cemrxa
Center Tab Lead Hanpasnsrowas cmpyna yenmpupyroweit oupxu
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Pucynok 1: Onucanue geranei
[ToaroroBpTe namMeHTa M YKPOWTE €ro MPOCTBIHAMHU COIVIACHO CTaHJAPTHBIM IIPABHJIAM
XUPYPrU4E€CKOM MPAKTUKH.

HNPEAYIIPEXIEHUE

Jlo Hayaya MCMOJIb30BAHUS JTAHHOTO H3AENUs yOeauTech B TOM, YTO MOYEBOH IYy3BIPh MYCT.
Y0enutech B TOM, YTO MOYEBOW Iy3bIph, ypeTpa W JPYrde OCHOBHBIC METKH IPaBUIBHO
0003HaYEHBI.

JTanbl NIPUMEHeHUs

1. [loaroroBbTe KOXY, pacHoIOKEHHYIO JIaTEPAIbHO OT HM)KHEN BETBU JIOOKOBOW KOCTH U
BarMHAJIbHBIX ONEPALMOHHBIX YYaCTKOB.
2. CrenaiiTe BepTHKaJIbHBIN CpEeUHHBIN pa3pe3 pazmepoMm 1,0-1,5 cM Ha mepenHel cTeHke

BJIaraJIMIlla HA YPOBHE CEpEIMHbl MOUYEHCITYCKATEIbHOIO KaHaia. Beaute pacceueHue ¢ AByX
CTOPOH K BHYTPEHHEH YacTH HIKHEW BETBU JTOOKOBOM KOCTH MO/ YIJIOM 45° OT CpellHel JIMHUH,
oOecrnieunBasi MyTh AJISl pa3MEIlleHUs] yCTPOUCTBA JOCTABKH.

3. CrenaiiTe Ha KO)Ke BEpTHKAIBHBIN pa3pe3, JOCTaTOUYHO OOJIBIIIOHN, YTOOBI BCTABUTH KOHUUK
UTJIBI 9y Th OJIMDKE K KParo HUKHEH BETBU JIOOKOBOW KOCTH B MECTE COEIMHEHUS, TJI€ BCTPEUAIOTCs
HIDKHSASET BETBb JIOOKOBOM KOCTM U JUIMHHAs TpuBojsmias Mbimma. [loBropure ¢
MIPOTUBOIIOJIOKHON CTOPOHBI.

HPEAYIIPEXJIEHUE

Ecnu Bo Bpems poABHKEHUS BIiepe/Ha3aa OyAeT NpHlojkeHa Ype3MepHas cujia, He0OX0JMMO
IIPEKpPaTUTh JEHUCTBUE M OIPEACINUTh MEpbl IO WCIPABICHUIO IIOJIOKEHUS, IPEXKIEC YeEM
MPOJOJDKUTD.

4. Bosbmurech 3a pykosiTKy ycTpolicTBa 1 BBenute oaHy (1) urimy depe3 oauH (1) paspes
KOXKH, IPOTKHYB 3alMpaTebHYI0 MBIIIIY U 3anupareibHylo MeMOpaHy. IloBepHHUTE PYKOSTKY
nox yrioMm 45° x cpeaneit nuHuM. [lomectuTe ykasarenpHbIi naner IpOTHBOMONIOXKHONW PYKH B
O0KOBOE paccedeHre BarMHaJIbHOTO pa3pes3a, MOCTaBUB KOHYMK MHajblla Ha JUCTAJIbHBINA KOHELl
urnel. HampaBeTe nucTanbHbIA KOHEI MIJIbl BOKPYI HIKHEH BETBU JIOOKOBOM KOCTH 4epe3
BarMHAJIBHBIN pa3pes, MO KUBasi KOHTAKT C NAJIBLIEM.

NPEAYIIPEXJIEHUE

OO6patute 0co60e BHUMAaHUE HA TO, YTOOBI HE 33JI€Th CYXO0XKHJIINE JUIMHHON MPUBOJIAIIEH MBIIILIBI
U3JEJIUEM JUIsl JOCTaBKU.

NPEAYIIPEXJIEHUE

Yb6enutech, 4TO M3AETME U TOCTaBKU U CETKa B cOOpE MPOXOJAT JIOCTATOYHO JaTepajbHO K
yperpe, 4To0bI n30eKaTh TPaBMbl yPETPHI.

S. [Tpussxute onny (1) COENMHUTENBHYIO TETIIO K AUCTAILHOMY KOHILY UTJIbI (cM. PucyHok
2), BBICTyHAIOLIEMY Y€pE3 BIarajiuile.

RN

PucyHok 2: ®ukcanusi COeIUHUTEILHON NeTIn

6. W3Bnekure urimy depes paspe3 B Koxke. YOenurTech, YTO ceTka B cOope He CKpyueHa U
pacmoiaraeTcsi TOPU3OHTAIBHO TMOJA ypeTpod, W TpU ITOM CHHSISI LEHTpUpyomas Oupka
pacrnosoxeHa cyoypeTpaibHO HapyxKy.
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7. CHUMUTE COCIMHUTEIBHYIO TIETIIIO ¢ UTJIBI (cM. PucyHoKk 3).

\1\\ \J \//

Pucynok 3: U3BieueHne coeIMHNTEIbHOM MET/IH

8. [ToBTOpuUTE 3Tanbl 4-7 ¢ TPOTUBOINOJIOKHOM CTOPOHBI BTOPOM UTJIOH.
9. B 5T0 Bpemsi MOXKET BBITTOIHATHCS [IUCTOCKOIHS; 3TO OMPEIEAETCs HA yCMOTPEHKE Bpaya.
10.  [anee cm. paznen «Y najaeHue CeTKH/pyKaBa Mo/ HATSHKCHUEM.

YAAJEHHUE CETKU/PYKABA IO HATSIP)KEHUEM

1. OtperynupyiiTe ceTKy/pyKaB, HOTSHYB 3a JAWJIATaTOPbl HAPYXy TaK, 4TOOBI CHHSA
LEHTPpHUPYIOIas OMpKa HaXOAMUIach MO LEHTPY MOJ YPETPOH.

2. Hannexxamuym 06pa3oM HaTSHUTE CETKY/PYKaB B COOTBETCTBHHU C PEATIOYTEHISIMH Bpaya.
3. Ilocne BOCTHKEHMS JKEINAEMOT0 HATSDKEHUS OTPEXbTE HANPABIISAIOUIYIO NETII0, KOTOPast

HAXOJUTCS Ha BHEIIHEW CTOPOHE pyKaBa, COSAUHSIONIEr0 HOKKY U pyKaB JAUJIaTaTOpa C CETKOM.
[TorsiHUTE HapyXKy 3a IUIIAaTaTOpP, YTOOBI YIAIUTh PYKaB, OCTaBUB CETKY Ha mecte. [loBTopuTe ¢
JIpyroi cTopoHsl (cM. PucyHox 4).

Leader Loop

Leader Loop Iemns nposoonuka
Pucynok 4: YAAJIEHUE CETKU/PYKABA IOl HATSA) KEHUEM

4. Bo3bMuTech 3a CHHIOIO IIEHTPUPYIOLIYI0O OUpPKY M OOpEeXbTe BBIBOJ LIEHTPUPYIOIIEH
OMpKH, PACIIOIOKEHHBIN COOKY OT LIEHTPUPYIOLIEH OMpKH, 4TOObI OCBOOOAUTH OUPKY OT CETKH.
VY panute HEHTPUPYIOLLYI0 OMPKY U BBIBOJ] LIEHTPUPYIOIIEH OUPKU U3 BarMHAJIBHOTO KaHaja.

5. AKKypaTHO HagaBUTC Ha pPas3spe3bl KOXU BHU3, 06pe)KI)T€ AUCTAJIBHBIC KOHIIBI CCTKHU U
yOeIUTECH, YTO ATH KOHIIBI BBIBOASITCS B pa3pe3bl KOXKHU.
6. 3akpoiTe BCe pa3pe3bl COTJIACHO CTaHIAPTHOW MPOLETyPE.

OBHLIEE INPEAYIPEKIEHUE

s crenyromux IMAalMEHTOB CIEAYEeT BHUMATEIIBHO PAacCMOTPETh PUCKH U IIPEUMYILECTBA
BBITMIOJTHEHUSI IPOLIETyphl YCTAHOBKH CyOYypeTpaNbHOIO CIIMHIA!

. CrnenyeT BHUMATEIbHO PacCMOTPETHh BO3MOXHOCThH BBIIOJIHEHHS ITOW NPOLEAYPHI AJIs
MAlCHTOB C  HEBBUICYEHHBIMM  KOAryJONaTHSAMH WA  NAUHWEHTOB, MPHUHUMAIOIIUX
AQHTUKOATYJISIHTBI WM AHTUATPETAHTBI.

° HaHI/IeHTBI C THIICPTOHHUYCCKNM MOUYCBBLIM ITY3bIPEM WM ITY3BIPHO-MOYECTOYHHKOBBIM
pedIIIOKCOM.
. Bynbre 0COOEHHO OCTOPOKHBI B CIydasiX MpOjarca MOYEBOTO My3BIPS 1O MPUYHHE

AHATOMUYECKUX H3MeHeHuM. Eciam manumeHT HyXIaeTcs B JIEYEHHHM IUCTOIIENE, €r0 HY>XHO
MIPOBECTH JI0 MPOLEAYPHI YCTAHOBKHU CyOypeTpaIbHOTO CIMHTA.
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. Wudexnun Bnaraquiia M MOUYEBBIBOASIIMX IYyTEeH cilexyeT JeYuTb A0 IpPOLETyphl
UMIUIAaHTALUU CYyOypeTpaIbHOTrO CIMHTA.

. ITonp30oBarenb AOMKEH OBITh 3HAKOM C XMPYPTUYECKUMHU IPOLEAYpPAMU U METOJIaMH,
MOJPa3yMEBAIOIIMMH IPUMEHEHHE HeabCcOpOUPYEMBIX CETOK.

. IIpy BO3HMKHOBEHMH 3arps3HEHUN WM MHOUIUPOBAHHBIX paH HEOOXOJUMO CIIEJOBATh
[IpaBUJIaM HaJJIeKaEH XUPYPrUYECKON TPAKTUKHU.

. Cerka cyMTaercs MOCTOSIHHBIM UMIUIAaHTAaTOM. lIpu ynaneHuum ceTkM WM KOPpEKLMH
OCJIO)KHEHHMs, OOYCJIOBJIEHHOTO €€ YCTAaHOBKOM, MOXET IOTpeOOBaThCS IPOBEICHUE
MHOKECTBEHHBIX XUPYPIHUECKUX BMEILIATEIbCTB.

. B03M0OKHO, TOJIHOCTBIO YAAJIUTH CETKY OYJeT HEJb34, & JOMOIHUTEIbHBIC XUPYPTUIECKHE
BMEULIATEIbCTBA HE BCETJAa MOT'YT IIOJHOCTBIO CKOPPEKTUPOBATh YKa3aHHBIE OCIIOKHEHUS.

MNPEAYIIPEXKJIEHUE ITOCJIE TPOBEJIEHUSA ITPOLELYPbI

. [Ipy  BO3HMKHOBEHHMH  3apaX€HUs  IIOCJIE€  INPOUEAYpPbl  CIEAYeT  IPUMEHSTh
COOTBETCTBYIOIUE CIIOCOOBI MEMIIMHCKOTO BMELIATEIbCTRA.
. [TaneHTKY HE0OXO0AMMO MOCTaBUTh B H3BECTHOCTH O TOM, 4TO Oyayline OepeMEeHHOCTH

MOTYT HHBEIHPOBaTh 3(PdeKT maHHOW Mpouexypsl, U y MAUCHTKA MOXKET CHOBAa BO3HUKHYTh
HeJlepIKaHue.

HEXEJIATEJIBHBIE SABJIEHUS
B cBs3u ¢ ycTaHOBKOH CyOypeTpaabHOIro CIMHIra B YUCIIE MPOYUX OBLIM OTMEUEHBI CIEeAyIolIne
HEXXEIIATEIIbHBIC SIBJICHUS

® Kax IIpU YCTaHOBKC JIFOOBIX HUMIINIAHTATOB, MOKCT BO3HUKHYTb MECTHOC pPA3ApaKCHUC B
MCCTC paHbl /M peaKknus Ha HHOPOIHOC TECJIO.
® Peakuuu TkaHeu Ha CceTYaThIM UMILJIAaHTAT MOTYT BKJIFOYATh B ce0s:

*  DPO3UIO/OOHAKEHHE/IKCTPY3UIO CETKU Yepe3 CIU3HUCTYI0 OO0OJIOUKY BIarajivilia WIH
YpeTpbl, CTEHKY MOYEBOTO My3bIPs WK APYTHE OKPYKAIOIINE TKaH!
*  pyOueBanue/pyOoIIOBYIO KOHTPAKTYPY
*  MHTpPALMIO U3AETUS
*  oOpa3oBaHHe CBUIIA U BOCIIAJICHUE
Bo3HUKHOBEHHE O3TUX COOBITUH MOXET MTOTPeOOBaTh XUPYPrUYECKOTO BMEMIATEIhCTBA U
BO3MOYKHOTO yJaJI€HUs BCEH CETKHU.

. Kak u mo0ble MHOpPOJHBIE TeNla, CeTKa MOXKET YCHJIUTh HEKOTOPYIO HMMEIOLIYICs
MH(EKIIHNIO.

. UpesMepHOE HATSIKEHUE MOJKET BBI3BATh BPEMEHHYI0 WIHM IIOCTOSHHYIO 3aKyIOPKY
HUKHMX MOYEBBIBOJSAIINX MyTEH W/WIIH 3a/I€pKKY B HUX MOYH.

. Coobmanoch o ciaydasx aJuIepru4ecKuX peaxkiuii.

. W3BecTHbIE PHUCKH, CBSI3aHHBIE C XUPYPrUYECKUM BMEIIATEIbCTBOM ISl JICUEHHUS

HeJepKaHMsI, BKIIIOYAIOT B ceOsl:
*  00JB, TOCTOSHHYIO 00Jh (B 00J1aCTH Ta3a, BIIarajIMIIa, raxa/oeapa, JUCIapeyHHUIO)
*  uHpUIUpPOBaAHHE
*  HEeCTaOWJIBHOCTB JETPy30pa
*  HEyAauyHOE MPOBEJIEHUE MPOIIeTYPhI
e nuchyHKIUS MOYEHUCITYCKaHUs (HeAepkKaHHe, JIETKOe WM YMEPEHHOE HelepKaHUe MOYH
M3-32 HETMOJIHOM MOAIEPKKH YPETPhI WM TUIEPAKTUBHOTO MOUYEBOTO MTY3bIPS])
*  KpOBOIOJTEKH, KPOBOTEUEHHUE (BarMHAIbHOE KPOBOTEUEHUE, 00pa30BaHNE T€MaTOMBbI)
» alcrmecc
° BBIJACJICHUS U3 BJIaraJiviia
*  paspacTaHHe BIArajuIlHOTO pa3pe3a
*  OTEK U DpUTpPEMa Ha MECTE PaHbI
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* BO BpeMs YCTAaHOBKU M3JENUS MOXET MPOU30NTH mepdopamusi WiIH pa3pblB COCYIOB,
HEPBOB, MOUEBOI'0O ITy3bIPsl, MOUEHUCITYCKATEILHOIO KaHAJIa UM KUILIEYHUKA.
[TosiBNieHHE STUX OCIOXKHEHUH MOXKET MOTPeOoBaTh XHPYPrUUYECKOro BMeIIATeNbCcTBa. B
HEKOTOPBIX CJIydasX OTBETHAsl pPEaKlus, BbI3BAHHAS STUMHU OCJIOKHEHHSIMH, MOXET CTaTh
MOCTOSTHHBIM COCTOSIHUEM T0CJIe MPOBEIEHUs] BMEIIATeIbCTRA.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

. [IpumeHneHne NoIUNPONUIEHOBON CETKH B YPOIMHEKOJIOTHYECKUX MPOLIEypax, TAKUX KaK
JICYEHUE CTPECCOBOIO  HEIEP)KaHWsA MOYM, BHE 3aBUCUMOCTM OT IIyTH JOCTaBKHU
(TpaHCBarMHaNIbHO, HAJJIOOKOBBIM MJIM TPAHCOOTYPAaTOPHBIM METOJIOM), CBSI3aHO CO CIIydasMH
pa3BuTHA 3po3un. OTMEYaIUCh Cllydad 3pO3UM MOYEBOIO ITy3bIps, BJIArajlMila, MOYETOYHHKA,
MOYEHCITyCKATeIbHOTO KaHajla M KHIIeyHuKa. JleueHwe »5po3uum MOXeT HoTpedoBaTh
XUPYPru4ecKoro yaajacHus.

. Kak u B cimyyae BcexX XMpYypruyecKHX OIepanuii, onpeieneHHble (akTopbl PUCKa MOTYT
IOBJIMATDH Ha PE3yJbTAT JICUEHUS MTALIUEHTA IIPU PEKOHCTPYKIMU Ta30BOr0 1HA. OHM BKIIIOYAIOT B
Yyclie TMPOYEero HapyIIeHUS KPOBOCHAOXKEHUS (Hampumep, AuadeT, KypeHHe, SCTPOTCHHBIH
CTaTyc, paguallMOHHOE O0JyyeHHe Ta30BOI'0 JHA W T.J.), BO3PACT, MUAITHMHM Ta30BOr0 [HA,
HapylIeHUE 3aKUBJICHUS paH (Halpumep, B pe3yibTare auadera, UCIONb30BaHUS CTEPOUJIOB, U
T.J1.), @ TAaK)Ke HAJIMYME aKTUBHBIX MH(EKIUH Ha y4acTKe XUPYyPruuecKoro BMEIaTesIbCTBa WK
OKOJIO HEro. BrimeykazaHHbIe MaTO(PHU3HOIOIMYECKHE YCIOBUS CIEIyeT paccMaTpuBaTh HpU
IIPOBEJCHUN OLIEHKH, SBJISETCA JIM JaHHBIM IalMEHT MOAXOMALIMM KaHIUAATOM IS
UMIUTAHTAlMd CETKU IOCPEACTBOM JIMOO TpPAaHCBArMHAJIBHOIO, JHMOO HAJIIO00KOBOTO WU
TPaHCOOTYPATOPHOrO JOCTYIIA.

. [Ipu BBIMONHEHWU TPOLEAYpP, CBA3aHHBIX C MPOLETYPOH YCTAaHOBKH CyOypeTpaIbHOTrO
CJIMHIa, a TaKXke NpU oO0pabOTKe 3arpsA3HEHHbIX WIM HH()UUUPOBAHHBIX PaH HEOOXOIUMO
CJIeI0BaTh CTaHJAAPTHBIM MIPaBUIIAM XUPYPTUUECKON MPAKTHKHU.

. MoxeT BO3HUKHYTh KpoBoTeueHHe. [lepe BBIMUCKON ManueHTa u3 60IbHULBI TIATETHHO
IPOBEPHTE €0 COCTOSHUE.

. He cHumaiiTe 3aliMTHYIO IJIACTUKOBYIO 000JIOUKY, MOKPBHIBAIOIIYIO CETYaThIN UMIUIAHTAT,
MIOKa OH He Oy/1eT 3apUKCUPOBaH B HYKHOM IOJIOKEHUU.

. VYbenureck, 4TO CeTKa yCTaHABJIMBACTCS 0] CPEAHEN YaCThIO YPETphl 0€3 HaTSKEHMS.

. Hcnonb30BaHne JaHHOTO yCTPOMCTBA JOJIKHO OCYLIECTBIIATHCSA ¢ HOHUMAHUEM TOTO, YTO
Hocjeayolee 3apakeHue MOKET OTpeOOoBaTh yAaJICHUS CETKH.

. Bpau nomkeH omnpenenuTh Bpems, Korja MalMEHT CMOKET BEPHYTbCS K OOBIYHOM
(bu3n4ecKoil aKTHBHOCTH.

. [TarmenTam ciegyer cooOIMUTh, KOI/1a OHU MOT'YT BO30OHOBUThH aKTUBHYIO JESITEIbHOCTD
(monHATHE TsKEcTeH, (pru3nyecKre ynpakHEeHHs ) U TOJIOBYIO KHU3Hb I1OCIIE MPOLEAYPHI.

. [Ipn nosBreHUU AU3YypUH, KPOBOTEUEHUS WM MHBIX MPOOJIEM MAIMEHTy HEOOXOIMMO
PEKOMEH/1I0BaTh HEMEIJICHHO O0paTUTHCS K Bpayy.

. He ucnone3yiite xakue-nmu00 MeXaHHYECKHE CpPEACTBA KOHTAKTa C CETKOM (Takue Kak

3aKUMBI, CKOOBI M T. J1.) B Mpejaenax o0JacTu CeTKH, MOAJCPKHUBAIOLIEH ypeTpy, Tak Kak 3TO
MOJKET IMPUBECTU K MEXaHUUECKOMY MOBPEKICHHUIO CETKH.
. Bo Bpems oOpaitieHus ¢ ceTkoi nzderaiite Ype3aMepHOro ee HaTsHKEHUS.

TFAPAHTUSA

Komnanuss «bocton Caitentuduxk Kopnopeimn» («BCK») rapantupyer, d9rto mnpu
NPOEKTUPOBAHUM M MPOM3BOJCTBE JAHHOI'O HMHCTPYMEHTa OBUIM TMPHHATHI JOJKHBIE MeEphl
npenocropoxHocTd. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT U HCKJII0YAeT BCe MHbIe TAPAHTHH, He
yKa3aHHbIC NPSAMO B HACTOSIIEM JIOKYMeHTe, H BbIpa:kaeMble MJIM NOApa3yMeBaeMble B
CHJIy [eHCTBHSI 3aKOHA WJIM 10 WHOW NPUYMHE, BKJIKYas, MOMHMO MpoyYero, JroObie
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BBIIAHHbIC TAPAHTHH MPUTOJHOCTH M3eJTHA /s IPOJAKU UM TAPAHTHH €ro NPUI0IHOCTH
A Apyroii KOHKpeTHO#l ueiau. OOpamieHue, XpaHeHHe, OYUCTKA M CTEPUIM3AlUs JaHHOTO
UHCTPYMEHTA, a TaKKe JApyrue (pakTopbl, CBA3aHHbIE C IALMEHTOM, JUArHO30M, JICYEHUEM,
XUPYPIUYECKHUMHU TPOLEIypaMH U WHBIMHA OOCTOSITEILCTBAMH, HE 3aBUCSIIUMH OT KOMITAHUH
«BCK», 0Kka3bIBalOT HENOCPEACTBEHHOE BIMSHUE HA UHCTPYMEHT U PE3YJIbTaThl, IOJyUYEHHBIE IIPU
ero ucronszoBannu. Obs3arenscTBa komnanuu «bCK» mo nanHo# rapaHTHyM OrpaHUYMBAIOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMEeHOM JaHHOro uHcTpyMeHTa. Kommannsa «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
JTr00ble ClydailHbIE WJIM KOCBEHHBIC YOBITKH, ymiepO WM pacxoibl, NPSIMO WJIH KOCBEHHO
CBsI3aHHBIE C MCII0JIb30BaHUEM JaHHOro uHcTpyMmeHTa. Komnanusa «bCK» He GepeT Ha cebs u He
YIOJHOMOYHBAET Kakoe Obl TO HU OBUIO JIMIO0 OpaTh Ha ce0sl OT €e UMEHHU JII0ObIe APYTrUe WUiH
JIOTIOJIHUTENIbHBIE 0053aTeNbCTBA WM OTBETCTBEHHOCTh B CBA3M C JIAHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnannsa «bCK» He HeceT HHKaKoOil OTBEeTCTBEHHOCTH 32 NOBTOPHO HCIIOJIb30BAHHBIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHBbIC HJHM IOBTOPHO CTePHJIHM30BaHHbIe MHCTPYMEHTBI H He
NpeJocTaBjisieT B  OTHOINIEHHMHM TAaKHX HHCTPYMEHTOB HHMKAKHMX SIBHBIX HJIH
NoAApa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKJIOYasd, NIOMHMO NPOYero, rapaHTHU NPHUITOJIHOCTH IS
NPOAAKM WJIH NPUTOIHOCTH VIS KOHKPETHOM LieJIu.

9

«bocron Cattentndux» (roaoBHoi 6penn, madron PIID 3x9 moiiMoB, MexxayHapouas Bepeus, 91031819AA), PIID, ronosHoi
6penn, Obtryx II Curved, mexxnynaponnas Bepcnsi, 91077751-01A
Yepusrii (K) AE<5,0



Howmep no katanory
CM. MHCTPYKIHIO MO0 IPUMEHEHHUIO.

A

Conepxumoe

YnonnoMoueHHbIH nipeactaBuTens B EC
OdunmanbHBIN TPOU3BOIUTEND
Cepus

E[:]

[TepepabarpiBaeMasi yrmakoBka

Hcnons3oBars 10

AJlpec aBCTpaJIMICKOro CIIOHCOpa

KonrakTHoe nu1io B ApreHTune

Tonpko a5 0ofHOKpATHOTO MpuMeHeHus. He ncnonb30BaTh MOBTOPHO.

He crepunm3oBats MOBTOPHO

He HCII0JIb30BAaTh, €CJIM YIIAKOBKA IOBPCIKACHA.

ACGZEBE

STERILE E CTepI/IHI/ISOBaHO 9THJICHOKCHUIOM.
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YnosiHomo4eHHbII npeacrasuress B EC

«bocron CaiienTudux Jlumuren» (Boston Scientific Limited)
Bansmoput busnec Ilapk

I'onyai

UPJTAHAUSA

(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AJlpec aBCTPAJINIiCKOro CnoHcopa

«bocron Caiientuduk (Acrpanus) IItu JIta» («Boston Scientific (Australia) Pty Ltd»)
Als 332

BOTAHU

Hosbiii FO:xubIH Yaiabce 1455

ABcTpanus

(PO Box 332, BOTANY, NSW 1455, Australia)

Tenedon 6ecniaTnoii suunu 1800 676 133

Dakc oecniiaTHoii sunuu 1800 836 666

ARG KonTakTHOE MO0 B APreHTHHe

Jisi mostydeHnsi KOHTAKTHON uHopmanuu komnanuu «bocron CalieHTupuk AprenTuna
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiauTe no ccbliike WWw.bostonscientific.com/arg

“ O¢puunanbHbIA NPOU3BOAUTEb

«bocron CaiienTudux Kopnopeiiimmy» (Boston Scientific Corporation)
300 bocron CaiienTuduk Yaii

Manan6opo, Maccauycetc 01752

CIIA

(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, USA)

Cayx6a padotsl ¢ kiainentamu B CLIIA 888-272-1001

@ He ncno/b30BaTh, €CJIH YNIAKOBKA NOBPEKIEHA.

@ Iepepa6aThiBaeMasi yNaKoBKa

C€0344

© 2016 r. Komnanus «bocton Caitentuduk Kopropeituny min ee adpdpunupoBaHHbIe JIUIA.
Bce nmpaBa 3anumieHsl.
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Obtryx" II

System
(HAo |

Transobturator Sling with
PrecisionBlue™ Design

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or
on the order of a physician trained in use of surgical mesh for
repair of stress urinary incontinence.

WARNING

Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EQ) process. Do
not use if sterile barrier is damaged. If damage is found call your
Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may resultin patientinjury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
iliness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

WARNING

This product is intended for use only by clinicians with adequate
training and experience in the surgical treatment of stress urinary
incontinence (SUI). The physician is advised to consult the medical
literature regarding techniques, complications and hazards
associated with the intended procedures.

DEVICE DESCRIPTION

The Obtryx Il System is a sterile, single use system consisting of
two (2) delivery devices (one patient right and one patient left)
and one (1) mesh assembly. The mesh assembly is comprised
of a polypropylene knitted mesh with dilator legs and a center
tab. At the distal ends of the dilator legs there are association
loops designed to be placed in the needle slot of the distal end
of the delivery device. The disposable delivery device consists
of a handle with a stainless steel needle. The needle is designed
to facilitate the passage of the mesh assembly through bodily
tissues for placement through the obturator foramen.

INDICATIONS FOR USE

The mesh implantis intended for use as a suburethral sling for the
treatment of stress urinary incontinence resulting from uretheral
hypermobility and/or intrinsic sphincter deficiency.

CONTRAINDICATIONS

The mesh suburethral sling implant is contraindicated in the

following patients:

* Pregnant patients, patients with potential for future growth
or patients that are considering future pregnancies.

¢ Any patients with soft tissue pathology into which the
implant is to be placed.

Black (K) AE <5.0
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* Patients with any pathology which would compromise
implant placement.

* Patients with any pathology, such as blood supply
limitations or infections that would compromise healing.

HOW SUPPLIED

The device is supplied sterile. Do not use if package is opened
or damaged.

Do not use if labeling is incomplete orillegible.

Handling and Storage

Store at a controlled room temperature. Do not expose to
organic solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate
inventory so that products are used prior to the expiration date
on package label.

DIRECTIONS FOR USE

Prior to Use

Carefully examine the system to verify that neither the contents
nor the sterilized package has been damaged in shipment. DO
NOT USE if sterile barrier on product is damaged. Immediately
return damaged product to Boston Scientific.

The design of the Obtryx™ |l System allows the operator a
percutaneous approach utilizing a transobturator technique.
See Figure 1 for parts description.

\Leader Loop
Association Loop \{7*%— - Center Tab

-

<=

. = =
Dilator Leg Sleeve Mesh

Needle Slot — ) Handle  Center Tab Lead
Neede | (G

Figure 1: Parts Description

Prepare and drape the patient using standard surgical practice.

WARNING

Assure that the bladder is empty prior to initiating the use of this
product. Ensure that the bladder, urethra and other important
landmarks are properly identified.

Steps to Use

1. Prepare the skin lateral to the inferior pubic ramus and
vaginal operative sites.

2. Make a 1.0 cm to 1.5 cm vertical midline incision on the
anterior vaginal wall at the level of the mid-urethra. Dissect
bilaterally to the interior portion of the inferior pubic ramus
at the 45° angle off the midline creating a pathway for
delivery device placement.

3. Create a vertical skin incision large enough to insert tip of
needle just lateral to the edge of the inferior pubic ramus at
the junction where the inferior pubic ramus and the adductor
longus muscle meet. Repeat on the contralateral side.

WARNING

If excessive force is encountered during advancement/with-
drawal, stop and determine remedial action prior to proceeding.

4. Grasp the device handle for the patient's left side with
the right hand. Place the left forefinger into the lateral
dissection of the vaginal incision. Place the needle tip into
the skin incision perpendicular to the skin with the handle
at a 45° angle parallel with the thigh.

5. Putting the left thumb on the outside of the needle curve,
apply a downward force, piercing through the obturator
muscle and membrane.

Black (K) AE <5.0



WARNING

Pay careful attention to avoid the adductor longus tendon with
the delivery device.

6. Rotate the needle medially around the inferior pubic ramus
to meet the left hand forefinger. Guide the needle tip through
the vaginal incision.

WARNING

Make sure the delivery device and mesh assembly pass
sufficiently lateral to the urethra in order to avoid urethral injury.

7. Engage one (1) association loop to the distal end of the
needle (see Figure 2) protruding through the vagina.

Figure 2: Association Loop Engagement

8. Pull the needle out through the skin incision. Be sure that
the mesh assembly is not twisted and lies flat under the
urethra, with the blue center tab positioned suburethrally,
facing outward.

9. Remove the association loop from the needle (see Figure 3).

W

Figure 3: Association Loop Removal

10. Repeat Steps 4-9 on the contralateral side with the
second needle.

11. Cystoscopy may be performed at this time, to be determined
at the physician’s discretion.

12. Next see section “Tension Mesh/Sleeve Removal.”

TENSION MESH/SLEEVE REMOVAL

1. Adjust the mesh/sleeve by pulling outwards on the dilators
so that the blue center tab is centered below the urethra.

2. Appropriately tension the mesh/sleeve according to physician
preference.

3. Once proper tension is achieved, cut the leader loop that is
on the outside of the sleeve that is connecting the dilator
leg and sleeve to the mesh. Pull outward on the dilator to
remove the sleeve leaving the mesh in place. Repeat on the
other side. (See Figure 4).

Leader Loop

Figure 4: Tension Mesh/Sleeve Removal
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4. Grasp the blue center tab and cut the center tab lead
located on the side of the center tab to release the tab from
the mesh. Remove the center tab and center tab lead from
the vaginal canal.

5. Gently pushing downward on the skin incisions, cut the
distal ends of the mesh and confirm that those ends retract
into the skin incisions.

6. Close all incisions per standard practice.

GENERAL WARNING

The risks and benefits of performing a suburethral sling
procedure in the following should be carefully considered:

Careful consideration should be given to performing this
procedure for patients with untreated coagulopathies
or who are being treated with either anticoagulants or
antiplatelet agents.

Patients with hypertonic bladders or vesico ureteral reflux.

Take special care in cases of bladder prolapse because
of anatomical distortion. If the patient requires a
cystocele repair, it should be done prior to the suburethral
sling procedure.

Vaginal and urinary tract infection should be treated prior
to a suburethral sling implantation procedure.

User should be familiar with surgical procedures and
techniques involving nonabsorbable meshes.

Good surgical practices should be followed for
management of contamination or infected wounds.

Mesh is considered a permanent implant. Removal of mesh
or correction of mesh related complication may involve
multiple surgeries.

Complete removal of mesh may not be possible and
additional surgeries may not always fully correct the
complications.

POST PROCEDURAL WARNING

If subsequent infection occurs, follow appropriate medical
intervention practices.
The patient should be advised that future pregnancies may

negate the effects of this procedure and the patients may
again become incontinent.

ADVERSE EVENTS

The following adverse events have been reported due to
suburethral sling placement, but are not limited to:

As with all implants, local irritation at the wound site and/or
a foreign body response may occur.

Tissue responses to the mesh implant could include:

* erosion/exposure/extrusion of the mesh through the
vaginal or urethral mucosa, bladder wall or other
surrounding tissue

e scarring/scar contracture
¢ device migration
 fistula formation and inflammation

The occurrence of these events may require surgical intervention
and possible removal of the entire mesh.

Like all foreign bodies, the mesh may potentiate an existing
infection.

Excess tension may cause temporary or permanent lower
urinary tract obstruction and retention.

Allergic reaction has been reported.

Known risks of surgical procedures for the treatment of
incontinence include:

¢ pain, ongoing pain (pelvic, vaginal, groin/thigh, dyspareunia)
* infection
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¢ detrusor instability

complete failure of the procedure

voiding dysfunction (incontinence, mild to moderate
incontinence due to incomplete urethral support or due to
overactive bladder)

bruising, bleeding (vaginal, hematoma formation)

e abscess

vaginal discharge
* dehiscence of vaginal incision
¢ edema and erythema at the wound site

perforation or laceration of vessels, nerves, bladder,
urethra or bowel may occur during placement.

The occurrence of these events may require surgical
intervention. In some instances the response to these events
may persist as a permanent condition after the intervention.

PRECAUTIONS

* The use of polypropylene mesh in urogynecologic
procedures such as the treatment of stress urinary
incontinence regardless of the route of delivery
(transvaginal, suprapubic or transobturator), has been
associated with cases of erosion. Erosion has been
reported in bladder, vagina, urethra, ureter, and bowel.
Treatment of the erosion may require surgical removal.

¢ Aswith all surgical procedures, certain risk factors are
known to impact patient outcomes in the pelvic floor
which include, but are not limited to, impaired vascularity
(e.g. diabetes, smoking status, estrogen status, pelvic
floor radiation exposure, etc.), age, pelvic floor myalgia,
impaired wound healing (e.g. diabetes, steroid usage, etc.),
or active infection in or near the surgical site. The ahove
pathophysiologic conditions must be considered when
determining whether the patient is an appropriate candidate
for mesh implantation, either by transvaginal, suprapubic or
transobturator route.

e Standard surgical practices should be followed for the
suburethral sling procedure as well as for the management
of contaminated or infected wounds.

* Bleeding can occur. Check carefully before releasing
patient from the hospital.

* Do not remove the protective plastic sleeve covering mesh
implant until proper position has been confirmed.

¢ Ensure the mesh is placed without tension under the mid-
urethra.

* Use of this device should be done with the understanding
that subsequent infection may require removal of the mesh.

* Physician should determine when it is suitable for each
patient to return to normal activities.

* Patients should be counseled when to resume vigorous
activities (heavy lifting, exercise), and intercourse after the
procedure.

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

¢ Do not use any mechanical means of contact with the mesh
(such as clips, staples etc.) within the urethral support
region of the mesh as mechanical damage to the mesh may
oceur.

* Avoid excessive tension on the mesh during handling.
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WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable
care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express or
implied by operation of law or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness
for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and
sterilization of this instrument as well as other factors relating to
the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other
matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this
warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and BSC shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this instrument. BSC assumes
no liability with respect to instruments reused, reprocessed
or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a
particular purpose, with respect to such instruments.
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Obtryx" II

System
(hAo |

Cabestrillo transobturador con
disefo PrecisionBlue™

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta
de este dispositivo bajo prescripcion facultativa 0 a médicos capacitados en
el uso de malla quirirgica para el tratamiento de la incontinencia urinaria
de esfuerzo.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

ADVERTENCIA

Este producto solo deben utilizarlo los profesionales médicos que dispongan
de la formacion y la experiencia adecuadas en el tratamiento quirtrgico de
la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). Se recomienda al médico que
consulte la bibliografia médica sobre técnicas, complicaciones y riesgos
asociados a estas intervenciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Obtryx Il System es un sistema estéril de un solo uso compuesto por
dos (2) dispositivos introductores (uno para el lateral derecho y otro para
el lateral izquierdo del paciente) y un (1) conjunto de malla. El conjunto
de malla estd compuesto por una malla de prolipropileno tejida, patas
dilatadoras y una lengiieta de centrado. En los extremos distales de las
patas de dilatador se encuentran unos lazos de asociacion disefiados
para colocarse en la ranura de la aguja del extremo distal del dispositivo
introductor. El dispositivo introductor desechable estad formado por un
mango con una aguja de acero inoxidable. La aguja esta disefiada para
facilitar el paso del conjunto de malla a través de los tejidos corporales
para su ubicacion a través del agujero obturador.

INDICACIONES DE USO

El implante de malla se emplea como cabestrillo suburetral para el
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo producida por la
hipermovilidad uretral o la deficiencia esfinteriana intrinseca.

CONTRAINDICACIONES

El implante de cabestrillo suburetral de malla est4 contraindicado en las

pacientes siguientes:

* Mujeres embarazadas, pacientes con potencial de futuro crecimiento
o mujeres que estén considerando quedarse embarazadas en el futuro.

* Cualquier paciente con trastornos de los tejidos blandos en los que
se coloca el implante.

* Pacientes con cualquier tipo de trastorno que dificulte la colocacion
del implante.

* Pacientes con trastornos tales como limitaciones en el riego
sanguineo o infecciones que puedan dificultar la cicatrizacion.
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PRESENTACION

Este dispositivo se suministra estéril. No utilizar si el envase esta abierto
o dafado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manij iony al

Consérvese a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes
organicos, radiaciones ionizantes ni luz ultravioleta. Rotar los productos
del almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica
en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes del uso

Examine cuidadosamente el sistema para comprobar que ni el contenido
ni el envase estéril se hayan deteriorado durante el envio. NO LO USE si la
barrera estéril del producto estéa deteriorada. Devuelva inmediatamente el
producto daiado a Boston Scientific.

El disefio del Obtryx™ Il System proporciona al operador un acceso
percutdneo gracias a la técnica del transobturador. Consulte la figura 1
para conocer la descripcion de las piezas.

\ - Lazo conductor Lengiieta de
Lazo de asociacion centrado

) =
Pata de dilatador Mar\lguito Mglla

Ranura Mango Conductor

de la aguja / dela

Aguja lengiieta de

centrado

Figura 1: Descripcion de las piezas

Prepare y cubra a la paciente de acuerdo con las practicas quirlrgicas
estandar.

ADVERTENCIA

Asegirese de que la vejiga esté vacia antes de empezar a utilizar este
producto. Compruebe que se han identificado correctamente la vejiga, la
uretra y otros 6rganos importantes.

Procedimiento

1. Prepare la piel a los lados de las zonas operatorias en la rama inferior
del pubis y en la vagina.

2. Practique una incision vertical en la linea media de entre 1,0 cmy
1,5 cm en la pared vaginal anterior al nivel de la zona media de la
uretra. Realice una diseccion bilateral en la parte interior de la rama
pabica inferior con un &ngulo de 45° desde la linea media para crear
la ruta de insercion del dispositivo introductor.

3. Realice unaincision vertical en la piel que sea lo suficientemente
grande para poder introducir la punta de la aguja justo al lado del borde
de la rama inferior del pubis, en el punto donde coinciden la rama
inferior del pubis y el misculo aductor largo. Repita el procedimiento
en el lateral opuesto.

ADVERTENCIA

Si se encuentra una resistencia excesiva al hacer avanzar o retirar,
deténgase y realice las correcciones oportunas antes de continuar.

4. Sujete el mango del dispositivo destinado al lateral izquierdo del
paciente con la mano derecha. Coloque el dedo indice izquierdo en la
diseccion lateral de la incision vaginal. Coloque la punta de la aguja
dentro de la incisién cuténea, en sentido perpendicular a la piel con
el mango a unos 45° en paralelo con respecto al muslo.

5. Con el pulgar izquierdo en la parte exterior de la curva de la aguja,
haga fuerza hacia abajo para atravesar el misculo obturadory la
membrana obturadora.

ADVERTENCIA

Preste especial atencion para evitar el tendén aductor largo con el
dispositivo introductor.

6. Haga girar la aguja de forma medial alrededor de la rama inferior del
pubis para llegar al dedo indice de la mano izquierda. Guie la punta
de la aguja a través de la incision vaginal.

"
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ADVERTENCIA

Asegurese de que el dispositivo introductory el conjunto de malla discurran
de forma lo suficientemente paralela a la uretra como para no dafiarla.

7. Enganche un (1) lazo de asociacion en el extremo distal de la aguja
(consulte la figura 2) que sobresale de la vagina.

Figura 2: E he del lazo de

8. Tire de la aguja hacia afuera a través de la incision cutanea.
Aseglrese de que la malla no esté retorcida y se encuentre
aplanada bajo la uretra, con la lengiieta de centrado azul en posicion
suburetral, orientada hacia fuera.

9. Extraiga el lazo de asociacion de la aguja (consulte la figura 3).

W

Figura 3: Extraccion del lazo de asociacion

10. Repita los pasos que van del 4 al 9 en el lateral opuesto con la
segunda aguja.

11. En este momento, y a discrecion del médico, puede efectuarse una
cistoscopia.

12. A continuacion, consulte la seccion “Tensado de la mallay
extraccion del manguito”.

TENSADO DE LA MALLA Y EXTRACCION DEL MANGUITO

1. Ajuste la malla/manguito tirando hacia fuera de los dilatadores de forma
que la lengiieta de centrado azul se centre por debajo de la uretra.

2. Ajuste la tension de la malla y el manguito seg(n su preferencia.

3. Una vez obtenida la tension adecuada, corte el lazo conductor
situado en la parte exterior del manguito que conecta la pata de
dilatador y el manguito a la malla. Tire hacia fuera del dilatador para
extraer el manguito y dejar colocada la malla. Repita con el otro lado.
(Consulte la figura 4.)

/Lazo conductor

Figura 4: Tensado de la malla y extraccion del manguito

4. Tome la lengiieta de centrado azul y corte la linea de sujecion ubicada en
el lateral de la lengiieta de centrado para liberar la lengiieta de la malla.
Extraiga del canal vaginal la lengiieta de centrado y la linea de sujecion.

5. Mientras presiona las incisiones cutaneas hacia abajo
cuidadosamente, corte los extremos distales de la malla y compruebe
que éstos se retraigan hacia el interior de las incisiones cutaneas.

6. Cierre todas las incisiones segn las practicas habituales.

ADVERTENCIA GENERAL

Se deben considerar detenidamente los riesgos y beneficios de una

intervencion de cabestrillo suburetral en los casos siguientes:

* Esnecesario evaluar cuidadosamente la conveniencia de realizar
este procedimiento en pacientes con coagulopatias no tratadas o
que estén recibiendo tratamientos con anticoagulantes o agentes
antiplaquetarios.

* Pacientes con vejiga hipertonica o reflujo vesicoureteral.

12
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* Debentomarse precauciones especiales en los casos de prolapso de
vejiga debido a una deformacion anatomica. Si la paciente necesita
tratar su cistocele, debera hacerlo antes del procedimiento de
cabestrillo suburetral.

* Llasinfecciones vaginales o del tracto urinario se deben tratar antes
del procedimiento de implantacion del cabestrillo suburetral.

¢ Elusuario debe estar familiarizado con las intervenciones y las
técnicas quirtrgicas en las que se emplean mallas no reabsorbibles.

* Sedeben seguir las practicas quirdrgicas recomendadas para el
tratamiento de la contaminacion o de las heridas infectadas.

¢ Seconsidera que la malla es un implante permanente. La extraccion
de la malla o la correccion de complicaciones relacionadas con esta
pueden implicar varias intervenciones quir(rgicas.

* Esposible que la malla no pueda extraerse por completo y que
nuevas intervenciones quirtrgicas no corrijan siempre totalmente las
complicaciones.

ADVERTENCIA RESPECTO AL POSTOPERATORIO

* Sise produce una infeccion posterior, siga las practicas de
intervencion médicas adecuadas.

* Sedebe advertir a la paciente de que los embarazos futuros pueden
anular los efectos de este procedimiento y, por lo tanto, es posible
que vuelva a sufrir incontinencia.

EPISODIOS ADVERSOS

Se han registrado los siguientes episodios adversos producidos por el
implante de cabestrillo suburetral (aunque pueden darse otros):

* Como con todos los implantes, es posible que aparezca una irritacion
en la zona de la herida o una reaccion al cuerpo extrafio.

* Entre las reacciones de los tejidos al implante de malla, se incluyen
las siguientes:

* Erosion, exposicion o extrusion de la malla a través de la
mucosa vaginal o uretral, de la pared vesical o de otros tejidos
circundantes.

« Contractura de las cicatrices.
* Desplazamiento del dispositivo.
* Formacion de fistulas e inflamacion.

Es posible que la aparicion de estos episodios exija una intervencion
quirdrgica y la extraccion de la malla completa.

* Como ocurre con todos los cuerpos extrafios, la malla puede agravar
una infeccion existente.

* Elexceso de tension puede provocar una obstruccion temporal o
permanente de las vias urinarias inferiores y retencion de orina.

¢ Se han detectado reacciones alérgicas.

* Losriesgos conocidos de las intervenciones quirdrgicas para el
tratamiento de la incontinencia incluyen:

* Molestia o dolor ininterrumpido (pélvico, vaginal, en ingle/muslo o
dispareunia)

¢ Infeccion
* Inestabilidad del detrusor
* Fracaso total de la intervencion

* Disfuncion urinaria (incontinencia, incontinencia leve a moderada a
causa de un soporte uretral incompleto o de una vejiga hiperactiva)

* Moretones, hemorragia (vaginal, formacion de hematomas)
¢ Absceso

* Secrecion vaginal

* Dehiscencia de la incision vaginal

* Edemay eritema en el lugar de la herida

* Durante la colocacion, pueden producirse perforaciones o
laceraciones en vasos, nervios, la vejiga, la uretra o el intestino.

Es posible que la aparicion de estos episodios exija una intervencion
quirdrgica. En algunos casos, la respuesta frente a estos episodios puede
persistir como una enfermedad permanente tras la intervencion.

PRECAUCIONES

¢ Elusode la malla de polipropileno en intervenciones
uroginecoldgicas, como el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo, independientemente de la via de implantacion (transvaginal,
suprapbica o mediante transobturador), se ha asociado a casos de
erosion. Se han detectado erosiones en la vejiga, la vagina, la uretra,
el uréter y el intestino. El tratamiento de la erosion puede implicar la
extraccion quirdrgica.

13
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* Como ocurre con todas las intervenciones quiriirgicas, existen ciertos
factores de riesgo que afectan a los resultados en el suelo pélvico,
que incluyen, entre otros, vascularidad limitada (p. ej., diabetes,
tabaquismo, estado de los estrogenos, exposicion a la radiacion del
suelo pélvico, etc.), edad, mialgia del suelo pélvico, mala cicatrizacion
de las heridas (p. e]., diabetes, consumo de esteroides, etc.) o
presencia de infecciones activas en el lugar de la intervencion o cerca
del mismo. Deben tenerse en cuenta los trastornos patofisioldgicos
arriba indicados para determinar si la paciente es una candidata
adecuada para la implantacion de la malla, ya sea por via transvaginal,
suprapubica o mediante transobturador.

* Esnecesario seguir las pautas quirdrgicas estandar en la
implantacion del cabestrillo suburetral, asi como en el tratamiento de
las heridas contaminadas o infectadas.

¢ Pueden producirse hemorragias. Compruebe que la paciente no
presente este tipo de hemorragias antes de darle el alta.

* No retire el manguito protector de plastico que cubre el implante de
malla hasta confirmar que se encuentra en la posicion correcta.

¢ Aseglrese de que la malla esté colocada sin tension debajo de la
zona media de la uretra.

* Eluso de este dispositivo debe realizarse en el entendido de que una
infeccion posterior posiblemente requiera la extraccion de la malla.

* Elmédico debe determinar el momento en el que cada paciente
puede volver a realizar una vida normal.

* Debe orientarse a las pacientes sobre cuando pueden reanudar las
actividades intensas (levantar grandes pesos, practicar ejercicio) y
mantener relaciones sexuales después de la intervencion.

* Sedebe informar a la paciente de la necesidad de llamar de
inmediato al médico en caso de disuria, hemorragia u otros
problemas.

* No deben emplearse medios mecanicos de contacto con la malla
(como clips, grapas, etc.) dentro de la region del soporte uretral de la
malla, ya que ésta podria deteriorarse debido a la accion mecénica.

« Evite ejercer una tension excesiva sobre la malla durante su
manipulacion.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirlrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resy bilidad con resy ainstr reutilizados, rep
o reesterilizados y, resy a los mi: no ofrece g ia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacion para un fin concreto.
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Obtryx" II

System
(HAo |

Bandelette transobturatrice de
conception PrecisionBlue™

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d'un médecin formé a I'utilisation de bandelettes
chirurgicales pour la réparation de I'incontinence urinaire a I'effort.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & 'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou I'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d’un patient @ un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Apreés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

MISE EN GARDE

Ce produit est congu pour étre utilisé uniquement par des médecins
expérimentés et formés aux techniques du traitement chirurgical de
lincontinence urinaire d'effort (IUE). Il est recommandé au médecin de
consulter la documentation médicale consacrée aux techniques, aux
complications et aux risques associés a cette procédure.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéeme de bandelette Obtryx Il est un systeme stérile a usage
unique composé de deux (2) dispositifs de mise en place (un pour le coté
gauche de la patiente et un pour le cété droit) et d’une (1) bandelette
tressée. L'ensemble tressé est constitué d'une bandelette tressée en
polypropylene dotée de pattes de dilatateur et d'une languette centrale.
Chaque extrémité distale des pattes de dilatateur est pourvue d'une
boucle d'ancrage destinée a étre placée dans la fente située a I'extrémité
distale de I'aiguille du dispositif de mise en place. Le dispositif de mise en
place jetable se compose d'une poignée équipée d'une aiguille en acier
inoxydable. L'aiguille est congue pour faciliter le passage de la bandelette
tressée a travers les tissus corporels ainsi que sa mise en place a travers
le foramen obturé.

INDICATIONS

Limplantation de la bandelette tressée sous-urétrale est destinée au
traitement de l'incontinence urinaire d'effort due a une hypermobilité
urétrale et/ou a la déficience intrinséque du sphincter.

CONTRE-INDICATIONS

Limplantation de la bandelette tressée sous-urétrale est contre-indiquée
dans les cas suivants :

* Femmes enceintes, patientes n'ayant pas achevé leur croissance ou
ayant un projet de grossesse.

* Patientes présentant une pathologie des tissus mous dans lesquels
I'implant doit étre mis en place.

* Patientes présentant une pathologie qui pourrait compromettre la
mise en place de I'implant.

* Patientes présentant une pathologie telle qu'une limitation de la

circulation sanguine ou une infection qui pourrait compromettre la
cicatrisation.
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PRESENTATION

Ce dispositif est livré stérile. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver les dispositifs & une température ambiante controlée. Ne pas
les exposer a des solvants organiques, des rayonnements ionisants ou des
rayons ultraviolets. Contréler la rotation du stock afin d’utiliser les produits
avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

MODE D'EMPLOI

Avant toute utilisation

Examiner soigneusementle systéme afin de vérifier que le conditionnement
stérile et son contenu n'ont pas été endommagés au cours de I'expédition.
NE PAS UTILISER si I'emballage stérile est endommagé. Renvoyer
immédiatement tout produit endommagé a Boston Scientific.

La conception du systéme Obtryx™ |l permet a I'opérateur une approche
percutanée par la technique transobturatrice. Voir la figure 1 pour obtenir
une description des composants.

T\Bomle de guidage Languette
¥ —
Boucle d'ancrage centrale

: < A
Patte du dilatateur Manchon Bandelette
tressée
Fente d'aiguille — Poignée Guide de
. ./ languette
Aiguille centrale

Figure 1: Description des composants

Préparer et appliquer un champ stérile sur la patiente conformément a la
pratique chirurgicale standard.

MISE EN GARDE

Avant de commencer la procédure, s'assurer que la vessie de la patiente
est vide. S'assurer également que la vessie, I'urétre et les autres reperes
importants sont clairement identifiés.

Etapes de la procédure

1. Préparer la zone cutanée avoisinant les sites d'intervention de la
branche descendante du pubis et du vagin.

2. Procéder a une incision médiane verticale de 1,0cma 1,5 cm surla
paroi vaginale antérieure au niveau de la partie médiane de I'urétre.
Disséquer bilatéralement vers la partie interne du rameau pubien
inférieur selon un angle de 45° par rapport a la ligne médiane pour créer
un passage permettant de positionner le dispositif de mise en place.

3. Pratiquer un incision cutanée verticale suffisamment large poury
introduire I'extrémité de I'aiguille au niveau des bords externes de
la branche descendante du pubis, a la jonction entre la branche
descendante du pubis et le muscle long adducteur. Recommencer sur
le coté opposé.

MISE EN GARDE

En cas de résistance excessive rencontrée lors de la progression/du
retrait, arréter tout mouvement et déterminer la mesure a prendre avant de
continuer.

4. Saisir la poignée du dispositif destiné au c6té gauche de la patiente
avec la main droite. Placer I'index gauche dans la dissection latérale
de I'incision vaginale. Placer la pointe de I'aiguille a I'intérieur de
I'incision cutanée, perpendiculaire a la surface de la peau ; la poignée
doit former un angle de 45° avec la cuisse.

5. Placer le pouce gauche sur la partie externe de la courbe de I'aiguille,

puis appuyer de sorte que |aiguille perce le muscle obturateur et la
membrane obturatrice.

MISE EN GARDE

Redoubler de prudence pour éviter le contact du tendon du muscle long
adducteur avec le dispositif de mise en place.

6. Faire pivoter I'aiguille autour du rameau pubien inférieur pour entrer
en contact avec l'index de la main gauche. Guider I'extrémité de
I"aiguille a travers I'incision vaginale.
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MISE EN GARDE

S'assurer que le passage du dispositif de mise en place et de la bandelette
est suffisamment latéral par rapport a I'urétre, afin d'éviter tout risque de
lésion urétrale.

7. Engager une (1) boucle d'ancrage dans la fente de I'extrémité distale
de Iaiguille (voir la figure 2) qui dépasse dans le vagin.

Figure 2: Engagement de la boucle d'ancrage

8. Tirer I'aiguille a travers I'incision cutanée. S'assurer que la bandelette
tressée n'est pas torsadée et repose a plat sous l'urétre, avec la
languette centrale de couleur bleue en position sous-urétrale, dirigée
vers |'extérieur.

9. Dégager la boucle d’ancrage de I'aiguille (voir la figure 3).

W

Figure 3 : Dégagement de la boucle d’ancrage

10. Répéter les étapes 4 a 9 sur le c6té opposé en utilisant la seconde
aiguille.

. Une cystoscopie peut étre réalisée a ce moment de la procédure ;
cette décision est a I'appréciation du médecin.

12. Consulter ensuite le paragraphe Tension de la bandelette/Retrait du
manchon.

TENSION DE LA BANDELETTE/RETRAIT DU MANCHON

1. Ajuster la bandelette et son manchon en tirant les dilatateurs vers
I'extérieur, de fagon que la languette centrale bleue soit centrée sous
I'uretre.

2. Régler la tension de la bandelette/manchon de fagon a éliminer le
mou, selon le jugement du médecin.

3. Une fois la bandelette correctement tendue, couper la boucle de
guidage placée a I'extérieur du manchon qui raccorde la patte
du dilatateur a la bandelette. Tirer sur le dilatateur pour retirer le
manchon et laisser la bandelette en place. Répéter la procédure de
I'autre coté. (Voir la figure 4.)

/ Boucle de guidage

Figure 4 : Tension de la bandelette/Retrait du h

4. Saisir la languette centrale bleue et couper le fil de raccordement situé
sur le c6té de la languette centrale pour détacher cette derniere de de
bandelette. Retirer la languette centrale et le fil de raccordement du
canal vaginal.

5. Enappuyant délicatement sur les incisions cutanées, couper les
extrémités distales de la bandelette, puis vérifier que celles-ci se
rétractent a l'intérieur des incisions.

6. Refermer toutes les incisions selon une pratique standard.

Black (K) AE <5.0



MISE EN GARDE GENERALE

Les avantages et les risques liés a la procédure d'implantation d'une
bandelette sous-urétrale doivent étre soigneusement pris en compte dans
les cas suivants :

* Une attention particuliére doit &tre portée a la réalisation de
cette procédure chez les patientes atteintes d’une coagulopathie
non traitée ou actuellement traitées par anticoagulants ou
antiplaquettaires.

¢ Les patientes aux vessies hypertoniques ou atteintes de reflux
vésico-urétéral.

¢ Accorder une attention particuliére aux cas de prolapsus de la vessie
d{i a une distorsion anatomique. En cas de cystocéle, la réparation
doit étre réalisée préalablement a la procédure d'implantation de
bandelette sous-urétrale.

* Toute infection du tractus urinaire et vaginal doit étre traitée
préalablement a I'implantation d'une bandelette sous-urétrale.

¢ Lutilisateur doit &tre familiarisé avec les techniques et procédures
chirurgicales impliquant I'usage de bandelettes non résorbables.

* Appliquer les techniques chirurgicales appropriées pour la prise en
charge des plaies contaminées ou infectieuses.

¢ Labandelette est considérée comme étant un implant permanent. Le
retrait de la bandelette ou la correction de complications associées a
la bandelette peuvent nécessiter plusieurs interventions chirurgicales.

* llestpossible que le retrait total de la bandelette ne soit pas
possible et que des interventions chirurgicales supplémentaires ne
parviennent pas toujours a corriger totalement les complications.

MISE EN GARDE POST-PROCEDURALE

¢ Encas d'infection consécutive a la procédure, appliquer les pratiques
d’intervention médicale appropriées.

¢ La patiente doit étre informée qu’une grossesse ultérieure peut annuler
les effets de la procédure et entrainer un retour de I'incontinence.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Suite a I'implantation d’une bandelette sous-urétrale, les effets indésirables

suivants, entre autres, ont été signalés :

* Comme avec tous les implants, une irritation locale au site de la plaie
ou une réaction a un corps étranger peuvent se produire.

e Lesréactions des tissus a I'implant peuventinclure :

* érosion/exposition/extrusion de la bandelette a travers la
mugqueuse vaginale ou urétrale, la paroi de la vessie ou un autre
tissu environnant

* cicatrice/contracture

* migration du dispositif

« formation de fistules et inflammation

La survenue de ces événements peut nécessiter une intervention

chirurgicale et un retrait éventuel de I'ensemble de la bandelette.

* Comme tout corps étranger, la bandelette peut amplifier une infection
existante.

* Une tension excessive de la bandelette peut provoquer la rétention
ou I'obstruction du tractus urinaire inférieur, de maniére temporaire
ou permanente.

* Desréactions allergiques ont été signalées.

* Parmiles risques connus des procédures chirurgicales pour le
traitement de I'incontinence figurent notamment :

* douleur, douleur permanente (pelvienne, vaginale, au niveau de |'aine/
de la cuisse, dyspareunie)

* infection

* instabilité de la musculature urinaire

e échec completde la procédure

« dysfonction mictionnelle (incontinence, incontinence légére
a modérée due a un soutenement urétral inadéquat ou a une
suractivité de la vessie)

* contusions, saignements (vaginaux, formation d’hématomes)

e abceés

* écoulementvaginal

* déhiscence de l'incision vaginale

* cedeme et érythéme du site opératoire

* des perforations ou lacérations de vaisseaux, de nerfs, de la
vessie, de 'urétre ou de l'intestin peuvent survenir lors de la mise
en place et nécessiter une intervention chirurgicale.

1Y

La survenue de ces événements peut nécessiter une intervention
chirurgicale. Dans certains cas, la réponse a ces événements peut durer
et entrainer un trouble permanent aprés I'intervention.
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PRECAUTIONS

* Lutilisation de bandelettes en polypropyléne dans le cadre
d'interventions uro-gynécologiques, telles que le traitement de
I'incontinence d'effort, quelle que soit la voie utilisée pour la pose de
la bandelette (transvaginale, suprapubienne ou transobturatrice), a
été associée a des cas d'érosion. L'érosion a été signalée au niveau
de la vessie, du vagin, de l'uretre, de l'uretére ou de I'intestin. Le
traitement de I'érosion peut nécessiter un retrait chirurgical.

* Comme pour toute intervention chirurgicale, certains facteurs de
risque pouvant avoir des conséquences au niveau du plancher pelvien
de la patiente existent; ces derniers incluent notamment : troubles
vasculaires (par ex. diabéte, statut tabagique, statut cestrogénique,
exposition du plancher pelvien aux rayonnements, etc.), age,
myalgie du plancher pelvien, altération de la cicatrisation (par ex.
diabéte, usage de stéroides, etc.) ou infection active au niveau du
site chirurgical ou a proximité. Les conditions pathophysiologiques
mentionnées ci-dessus doivent étre prises en compte au moment
de déterminer si la patiente est une candidate appropriée pour
I'implantation transvaginale, suprapubienne ou transobturatrice d'une
bandelette.

* Les pratiques chirurgicales standard doivent étre appliquées a la
procédure d'implantation d’une bandelette sous-urétrale, ainsi qu'au
traitement des plaies contaminées ou infectées.

¢ Un saignement peut se produire. Contréler soigneusement I'état de
la patiente avant que celle-ci ne quitte I'établissement.

* Ne pas procéder au retrait du manchon protecteur en plastique de la
bandelette avant que la mise en place correcte de I'implant n'ait été
confirmée.

* S'assurer que la bandelette est placée sans tension sous la partie
médiane de I'uretre.

¢ Lors de I'utilisation de ce dispositif, il importe de savoir qu'une
infection consécutive a I'implantation peut conduire au retrait de la
bandelette.

* llincombe au médecin de déterminer le délai de retour a une activité
normale approprié a chaque patiente.

¢ Il convient d’informer les patientes sur le moment ol elles pourront
reprendre le sport, le port de charges lourdes et les relations
sexuelles apreés l'intervention.

« |Ifautinformer les patientes qu'elles doivent consulter
immédiatement un médecin en cas de dysurie, de saignement ou de
tout autre probleme.

¢ Ne pas utiliser d'élément de contact mécanique avec la bandelette
(tel que clip, agrafe etc.) dans la zone de souténement urétral, sous
peine d’endommager la bandelette.

«  Eviter de soumettre la bandelette a une tension excessive au cours
de la manipulation.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsunnable Cette garantie remplace et

exclut toute autre g: non f lée dans le présent
document, . qu ‘elle soit explicite ou |mp||t:|te en vertu de la loi ou de toute
autre ere, y compris toute g licite de qualité

marchande ou d'adaptation a un usage partlculier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraltemenl ou de
resterlllsalmn des instruments et n’ aucune g ou

licite, y compris toute g ie de quallte marchande ou
d’ adaplatlon a un usage particuli ces instr
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Obtryx" II

System
(HAo |

Transobturatorische Schlinge mit
PrecisionBlue™ Design

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden, der im Umgang mit chirurgischem Netzgewebe zur Behandlung
von Stressharninkontinenz geschult ist.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei beschéadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gem&R den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder Grtlichen
Regelungen entsorgen.

WARNHINWEIS

Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch durch Arzte mit entsprechender
Ausbildung und Erfahrung bei der chirurgischen Behandlung von
Stressharninkontinenz (engl. stress urinary incontinence, SUI) bestimmt.
Dem Arzt wird empfohlen, beziiglich der mit den beabsichtigten Verfahren
verbundenen Techniken, Komplikationen und Gefahren die entsprechende
medizinische Literatur einzusehen

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Obtryx Il System ist ein steriles System fiir den Einmalgebrauch
mit zwei (2) Einfiihrvorrichtungen (fiir die rechte und fiir die linke
Seite) und einem (1) Netzband mit Schutzhiille. Das Netzband besteht
aus einem Polypropylen-Stricknetzband mit Dilatatorstrangen und
einer Zentrierungslasche. An den distalen Enden der Dilatatorstrange
befinden sich Anschlussschlaufen, die in den Nadelschlitz am distalen
Ende der Einfiihrvorrichtung eingefiihrt werden miissen. Die Einweg-
Einfiihrvorrichtung besteht aus einem Griff mit einer Edelstahlnadel. Die
Nadel dient dazu, die Einfiihrung des Netzbandes mit Schutzhiillees durch
das Kdrpergewebe und die Platzierung durch das Obturator-Foramen zu
erleichtern.

INDIKATIONEN

Das Netzgewebeimplantat ist als suburethrale Schlinge zur Behandlung
von Stressharninkontinenz aufgrund von urethraler Hypermobilitdt und/oder
intrinsischer Sphinkterschwéche bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation der suburethralen Mesh-Schlinge ist bei folgenden
Patientinnen kontraindiziert:

* Schwangere, eine Schwangerschaft planende und im Wachstum
befindliche Patientinnen.

« Patientinnen mit Erkrankungen des Weichteilgewebes, in welches
das Implantat eingesetzt werden soll.

22

Black (K) AE <5.0



« Patientinnen mit Erkrankungen, die die Platzierung des Implantats
gefahrden wiirden.
* Patientinnen mit Erkrankungen wie Einschrankungen der

Blutversorgung oder Infektionen, die die Heilung beeintrachtigen
wiirden.

LIEFERFORM

Die Vorrichtung wird steril geliefert. Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern. Einwirkung organischer
Losungsmittel, ionisieren__der Strahlen oder ultravioletten Lichts vermeiden.
Durch entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen,
dass die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Verwendung

Das System sorgféltig iiberpriifen, um sicherzustellen, dass weder der
Inhalt noch die sterile Verpackung wéhrend des Versands beschadigt
wurde. Das Produkt bei beschéadigtem sterilen Verpackungssiegel NICHT
VERWENDEN. Bei Beschadigungen das Produkt unverziiglich an Boston
Scientific zuriicksenden.

Das Obtryx™ I System ermdglicht dem Operateur einen perkutanen Zugang
mit der Transobturator-Technik. Teilebeschreibung siehe Abbildung 1.

Nn sschlaufe ~ Zentrierungs-
Anschiussschlaufe lasche

T g\ E H
Dilatatorstrang Hiille Netzband
. ... Fiihrungsdraht der
Nadelschlitz—, ) Griff - Zentrierungslasche
Nadel
Abbildung 1: Teilebeschreib

g

Die Patientin gemdR chirurgischer Standardpraxis vorbereiten und
abdecken.

WARNHINWEIS

Sicherstellen, dass die Blase leer ist, bevor dieses Produkt verwendet
wird. Sicherstellen, dass Blase, Harnréhre und andere wichtige
Orientierungspunkte richtig identifiziert worden sind.

Anwendungsschritte

1. Die Haut neben dem Ramus inferior ossis pubis und den vaginalen
Operationsstellen vorbereiten.

2. Eine vertikale Median-Inzision von 1,0 cm bis 1,5 cm an der vorderen
Vaginalwand auf der Hohe der mittleren Harnréhre vornehmen.
Bilateral zum interioren Teil des inferioren Schambeinastes in einem
Winkel von 45° zum Median préparieren, um einen Weg fiir die
Platzierung der Einfiihrnadel zu 6ffnen.

3. Eine vertikale Inzision in die Haut setzen, die groR genug ist, so dass
die Nadelspitze dicht neben dem Rand des Ramus inferior ossis pubis
am Ubergang von Ramus inferior ossis pubis und M. adductor longus
eingefiihrt werden kann. Diese Schritte auf der kontralateralen Seite
wiederholen.

WARNHINWEIS

Wenn beim Vorschieben/Zuriickziehen {iberméBiger Widerstand auftritt,
den Vorgang unterbrechen und vor dem Fortfahren die Ursache bestimmen
und beheben.

4. Den Griff der Nadel fiir die linke Seite der Patientin mit der rechten
Hand fassen. Den linken Zeigefinger in die laterale Dissektion der
vaginalen Inzision einfiihren. Die Nadelspitze senkrecht zur Haut
in den Hautschnitt einfiihren, wobei der Griff in einem 45°-Winkel
parallel zum Oberschenkel stehen muss.

5. Den linken Daumen an der AuBenseite der Nadelkriimmung ansetzen,
Druck nach unten ausiiben und durch den Musculus obturator und
die Membran des Obturators stechen.
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WARNHINWEIS

Vorsichtig vorgehen, damit die Einfiihrvorrichtung die Sehne des M. adductor
longus nicht beriihrt.

6. Die Nadel medial um den Ramus inferior ossis pubis herum fiihren,
bis sie in Kontakt mit dem linken Zeigefinger kommt. Die Nadelspitze
durch die vaginale Inzision fiihren.

WARNHINWEIS

Sicherstellen, dass die Einfiihrvorrichtung und das Netzband mit
Schutzhiille ausreichend lateral zur Harnrohre gefiihrt werden, damit
diese nicht verletzt wird.

7. Eine (1) Anschlussschlaufe in das distale Ende der durch die Vagina
ragenden Nadel einhéngen (siehe Abbildung 2).

Abbildung 2: Einfiihren der Anschlussschlaufe

8. Die Nadel iiber die Inzision in der Haut herausziehen. Darauf achten,
dass das Netzband nicht verdreht ist und flach unter der Harnrghre
liegt, wobei die blaue Zentrierungslasche suburethral positioniert
sein und nach auen zeigen muss.

9. Die Anschlussschlaufe von der Nadel I5sen (siehe Abbildung 3).

W

Abbildung 3: Losen der Anschlussschlaufe

10. Die Schritte 4-9 mit der zweiten Nadel auf der kontralateralen Seite
wiederholen.

11. Zu diesem Zeitpunkt kann der Arzt eine Zystoskopie durchfiihren,
wenn er dies fiir angemessen hélt.

12. Weiter mit dem Abschnitt ,Netzband spannen/Hiille entfernen”.

NETZBAND SPANNEN/HULLE ENTFERNEN

1. Zum Anpassen von Netzband/Hiille die Dilatatorstrange nach auRen
ziehen, bis die blaue Zentrierungslasche unter der Harnréhre zentriert ist.

2. Netzband/Hiille nach &rztlichem Ermessen spannen.

3. Nachdem die gewiinschte Spannung erreicht wurde, die
Fiihrungsschlaufe durchschneiden, die sich auBen an der Hiille
befindet und den Dilatatorstrang und die Hiille mit dem Netzband
verbindet. Die Dilatatorstréange nach auBen ziehen, um die Hiille zu
entfernen. Das Netzband verbleibt dabei in situ. Das Verfahren auf
der anderen Seite wiederholen (siehe Abbildung 4).

Fiihrungsschlaufe

Abbildung 4: Netzband

[Hiille entfernen

4. Die blaue Zentrierungslasche greifen und den Fiihrungsdraht
der Zentrierungslasche (an der Seite der Zentrierungslasche)
durchschneiden, um die Lasche vom Netzband zu trennen.
Zentrierungslasche und Fiihrungsdraht aus dem Vaginalkanal entfernen.

5. Vorsichtig auf die Hautschnitte driicken, die distalen Enden des
Netzbandes abschneiden und sicherstellen, dass sich die Enden in
die Hautschnitte zuriickziehen.

6. Alle Inzisionen unter Anwendung der tiblichen Standardverfahren
verschlieRen.

%
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ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Die Risiken und Vorteile der Implantation einer suburethralen Schlinge
miissen in folgenden Féllen sorgféltig erwogen werden:

* Das Durchfiihren dieses Verfahrens muss bei Patientinnen
mit unbehandelten Koagulopathien oder bei denen, die mit
Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregationshemmern
behandelt werden, besonders sorgfaltig abgewogen werden.

* Patientinnen mit hypertoner Blase oder vesikorenalem Reflux.

* BeiBlasenprolaps muss aufgrund der anatomischen Verformung mit
besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Wenn die Patientin eine
Zystozelebehandlung bendtigt, muss diese vor dem Implantieren der
suburethralen Schlinge vorgenommen werden.

* Vaginal- oder Harnwegsinfektionen miissen ebenfalls vor der
Implantation der suburethralen Schlinge behandelt werden.

* Der Benutzer muss mit chirurgischen Verfahren und Techniken, die
nicht absorbierbare Netzgewebe einschlieBen, vertraut sein.

¢ Beider Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden sind die
Richtlinien der guten chirurgischen Praxis zu befolgen.

* Netzgewebe ist ein permanentes Implantat. Die Entfernung
des Netzgewebes oder Korrekturen von Komplikationen im
Zusammenhang mit dem Netzgewebe erfordern u. U. mehrere
chirurgische Eingriffe.

* Eine vollstandige Entfernung des Netzgewebes ist ggf. nicht mdoglich.
Durch zusétzliche chirurgische Eingriffe werden Komplikationen nicht
in jedem Fall vollstandig behoben.

POSTOPERATIVE WARNHINWEISE

o Tritt eine anschlieBende Infektion auf, miissen entsprechende
medizinische Interventionspraktiken angewendet werden.

* Die Patientin sollte dariiber informiert werden, dass zukiinftige
Schwangerschaften die Wirkung dieses Eingriffs zunichte machen
kénnen und dass erneute Inkontinenz die Folge sein kann.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unter anderem wurden bisher folgende unerwiinschte Ereignisse berichtet,
die mit der Platzierung einer suburethralen Schlinge einhergingen:

¢ Wie bei allen Implantaten kann eine lokale Reizung der Wundstelle
und/oder eine Fremdkdrperreaktion auftreten.

* Folgende Gewebereaktionen gegen das implantierte Netzgewebe
kénnen auftreten:

* Erosion/Exposition/Extrusion des Netzgewebes durch die vaginale
oder urethrale Mukosa, Blasenwand oder anderes umliegendes
Gewebe

* Narbenbildung/Narbenkontrakturen
* Migration der Vorrichtung
* Fistelbildung und Entziindung

Das Eintreten dieser Ereignisse kann einen chirurgischen Eingriff und das
Entfernen des gesamten Netzgewebes erfordern.

¢ Wie alle Fremdkarper kann das Netzgewebe bereits bestehende
Infektionen potenzieren.

e Zu starke Spannung kann zu voriibergehender oder dauerhafter
Obstruktion und Retention der unteren Harnwege fiihren.

¢ Allergische Reaktionen wurden berichtet.

* Bekannte Risiken chirurgischer Eingriffe zur Behandlung von
Inkontinenz sind u. a.:

* Schmerzen, andauernde Schmerzen (Beckenbereich, vaginal,
Leisten-/Oberschenkelbereich, Dyspareunie)

* Infektion
* Detrusorinstabilitat
* Vollstdndiges Versagen des Verfahrens

* Entleerungsstdrungen (Inkontinenz, leichte bis mittelschwere
Inkontinenz aufgrund unvollsténdiger urethraler Unterstiitzung oder
aufgrund einer {iberaktiven Blase)

* Blutergiisse, Blutungen (Bildung vaginaler Hdmatome)
¢ Abszess

* Vaginaler Ausfluss

* Dehiszenz des vaginalen Schnitts

o (dem und Erythem an der Wunde

* Perforation oder Lazeration von GeféRen, Nerven, Blase oder
Harnréhre konnen bei der Platzierung auftreten.

Das Eintreten dieser Ereignisse kann einen chirurgischen Eingriff
erfordern. In manchen Féllen kann die Reaktion auf diese Ereignisse auch
nach dem Eingriff permanent bestehen bleiben.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

* Beider Verwendung von Polypropylen-Netzgewebe bei
urogynékologischen Eingriffen wie z. B. zur Behandlung
von Stressinkontinenz (transvaginal, suprapubisch oder
transobturatorisch) sind nachweislich Félle von Erosion eingetreten.
Erosion trat in Blase, Vagina, Urethra, Ureter und Darm auf. Die
Behandlung der Erosion kann die chirurgische Entfernung des
Implantats erforderlich machen.

* Wie bei allen chirurgischen Eingriffen kdnnen bestimmte
Risikofaktoren wie z. B. eine Beeintrachtigung der BlutgefaRe (u. a.
infolge von Diabetes, Rauchen, Ostrogenstatus, Strahlenexposition
des Beckenbodens), Alter, Myalgie des Beckenbodens,
Beeintrachtigung der Wundheilung (u. a. infolge von Diabetes,
Einnahme von Steroiden) oder aktive Infektionen an oder nahe
der Eingriffsstelle das Patientenergebnis im Beckenbodenbereich
beeinflussen. Die o. g. Pathophysiologie muss bei der Entscheidung,
ob die Patientin fiir eine transvaginale, suprapubische oder
transobturatorische Netzgewebeimplantation infrage kommt,
unbedingt beriicksichtigt werden.

¢ Beider Implantation der suburethralen Schlinge sowie bei der
Versorgung von kontaminierten oder infizierten Wunden miissen
chirurgische Standardpraktiken befolgt werden.

¢ Eskdnnen Blutungen auftreten. Priifen Sie dies sorgfltig, bevor Sie
die Patientin aus dem Krankenhaus entlassen.

* Die das Netzband bedeckende Kunststoff-Schutzhiille erst dann
entfernen, nachdem die korrekte Positionierung bestétigt wurde.

¢ Sicherstellen, dass das Netzband ohne Spannung mittig unter der
Harnrdhre platziert wird.

¢ Beider Verwendung dieser Vorrichtung muss beriicksichtigt werden,
dass eine anschlieBende Infektion die Entfernung des Netzbandes
erfordern kann.

* Der Arzt muss feststellen, wann die Patientin in der Lage ist, ihre
normale Aktivitdt wieder aufzunehmen.

* Die Patientinnen miissen dariiber informiert werden, dass sie nach
dem Verfahren keine schweren Gegensténde heben, keinen Sport
treiben und keinen Geschlechtsverkehr haben diirfen.

* Die Patientin muss angewiesen werden, bei Auftreten von Dysurie,
Blutungen oder anderen Problemen unverziiglich den Arzt aufzusuchen.

¢ Keine mechanischen Kontaktmittel (wie Clips, Klammern usw.)
zusammen mit dem Netzband innerhalb der urethralen Stiitzregion des
Netzbandes verwenden, da dies zur mechanischen Beschédigung des
Netzes fiihren kann.

¢ Wihrend der Handhabung eine iiberméBige Belastung des
Netzbandes vermeiden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwéahnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC tibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrument und bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instr inschlieBlich, aber nicht beschréankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéangi Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Obtryx" II

System
(HAo |

Benderella con transotturatore e
design PrecisionBlue™

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione di un medico addestrato all'uso
delle rete chirurgica per il trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

AVVERTENZA

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici
adeguatamente addestrati ed esperti nel trattamento chirurgico
dell'incontinenza urinaria da sforzo (Stress Urinary Incontinence, SUI). Si
consiglia di consultare la letteratura medica concernente le tecniche, le
complicanze e i rischi associati alle procedure di destinazione.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema Obtryx Il € un sistema sterile monouso composto da due
(2) dispositivi di rilascio (uno destra paziente e I'altro sinistra paziente) e un (1)
gruppo rete. Il gruppo rete consiste di una maglia di polipropilene con bracci
dilatatori e una linguetta centrale. Alle estremita distali dei bracci dilatatori
sono presenti due cappi di trazione che vanno inseriti nella fenditura dell’ago
dell'estremita distale del dispositivo di rilascio. Il dispositivo di rilascio
monouso consiste in un‘impugnatura con un ago in acciaio inossidabile.
L'ago serve per agevolare il passaggio del gruppo rete attraverso i tessuti
corporei per il posizionamento attraverso il foro otturatorio.

INDICAZIONI PER LUSO

Limpianto della rete serve come benderella suburetrale per il trattamento
dell'incontinenza urinaria da sforzo derivante da ipermobilita uretrale e/o
deficienza intrinseca dello sfintere.

CONTROINDICAZIONI

Limpianto di benderella suburetrale di rete & controindicato nelle seguenti

pazienti:

* pazientiin gestazione, pazienti in fase di crescita o che progettino
future gravidanze;

* pazienti che presentino patologie del tessuto molle in cui deve essere
collocato I'impianto;

* pazienti che presentino patologie in grado di compromettere il
posizionamento dell'impianto;

* pazienti che presentino patologie, quali una limitazione dell'apporto
sanguigno o infezioni tali da compromettere la cicatrizzazione.
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MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo viene fornito sterilizzato. Non usare il prodotto se la
confezione & danneggiata o aperta.

Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi
organici, radiazione ionizzante o luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione
I'inventario, in modo da utilizzare i prodotti prima della data di scadenza
riportata sull'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER LUSO

Prima dell'uso

Ispezionare attentamente il sistema per verificare che né il contenuto né la
confezione sterile siano stati danneggiati durante il trasporto. NON USARE
il prodotto se la barriera sterile sul prodotto e stata danneggiata. Restituire
immediatamente il prodotto danneggiato a Boston Scientific.

La configurazione del sistema Obtryx™ Il consente all'operatore un
approccio percutaneo con tecnica a transotturatore. Vedere la Figura 1
per la descrizione delle parti.

iy Cappio di incanalamento Linguetta
Cappio di trazione — centrale

\ - = =
Braccio dilatatore Manicotto Rete
Fenditura dell'ago — ) Impugnatura Filo della

— | linguetta
centrale

Ago

Figura 1: descrizione delle parti

Preparare la paziente e avvolgerla nel telo sterile secondo la pratica
chirurgica standard.

AVVERTENZA

Prima di impiegare il prodotto, accertarsi che la vescica sia vuota.
Accertarsi che la vescica, I'uretra e altri riferimenti importanti siano
correttamente identificati.

Procedura d'uso

1. Preparare la cute lateralmente alla branca pubica inferiore e ai siti
operatori vaginali.

2. Effettuare unincisione intermedia verticale da1,0cma1,5cm
sulla parete anteriore della vagina, a livello dell'uretra intermedia.
Dissecare bilateralmente fino alla porzione interiore della branca
pubica inferiore a un angolo di 45° rispetto alla linea mediana
creando un percorso per il posizionamento del dispositivo di
erogazione.

3. Creare un'incisione verticale della cute sufficientemente grande
da consentire di inserire I'estremita dell'ago appena lateralmente
al bordo della branca pubica inferiore, esattamente nel punto in cui
questa incontra il muscolo adduttore lungo. Ripetere la procedura
controlateralmente.

AVVERTENZA

Se durante I'avanzamento o la retrazione si incontra una resistenza
eccessiva, interrompere la procedura e determinare |'azione correttiva
prima di proseguire.

4. Afferrare I'impugnatura del dispositivo per il lato sinistro della
paziente con la mano destra. Inserire I'indice sinistro nella
dissezione laterale dell'incisione vaginale. Inserire la punta
dell’ago nell'incisione cutanea perpendicolarmente alla cute con
I'impugnatura ad angolo di 45° parallelamente alla coscia.

5. Appoggiare il pollice sinistro sull’esterno della curva dell'ago e spingere
verso il basso, perforando il muscolo otturatore e la membrana.

AVVERTENZA

Prestare particolare attenzione a evitare il tendine dell'adduttore lungo con
il dispositivo di rilascio.

6. Girare I'ago medialmente attorno alla branca pubica inferiore fino
aincontrare l'indice della mano sinistra. Guidare la punta dell'ago
attraverso l'incisione vaginale.
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AVVERTENZA

Accertarsi che il dispositivo dirilascio e il gruppo rete passino lateralmente
all'uretra in modo adeguato a evitare lesioni uretrali.

7. Inserire un (1) cappio di trazione nell'estremita distale dell'ago
(vedere la Figura 2) che fuoriesce dalla vagina.

Figura 2: inserimento del cappio di trazione

8. Estrarre 'ago attraverso l'incisione sulla cute. Accertarsi che il
gruppo rete non sia attorcigliato e che sia steso uniformemente sotto
I'uretra, con la linguetta centrale blu in posizione suburetrale rivolta
verso l'esterno.

9. Togliere il cappio di trazione dall’ago (vedere la Figura 3).

W

Figura 3: rimozione del cappio di trazione

10. Ripetere i punti 4-9 controlateralmente con il secondo ago.

11. A questo punto, se il chirurgo lo ritiene opportuno, & possibile
eseguire una cistoscopia.

12. Passare alla sezione “Tensione della rete/rimozione del manicotto”.

TENSIONE DELLA RETE/RIMOZIONE DEL MANICOTTO

1. Regolare la rete/il manicotto premendo verso I'esterno sui dilatatori
in modo tale che la linguetta centrale blu sia centrata al di sotto
dell’uretra.

2. Mettere adeguatamente in tensione la rete/il manicotto secondo le
preferenze del chirurgo.

3. Una volta ottenuta la tensione corretta, tagliare il cappio di
incanalamento sull'esterno del manicotto che collega il braccio
dilatatore e il manicotto alla rete. Tirare verso |'esterno il dilatatore
per rimuovere il manicotto, lasciando in sede la rete. Ripetere
sullaltro lato (vedere la Figura 4).

/Cappio diincanalamento

Figura 4: ione della rete/rimozione del

4. Afferrare la linguetta centrale blu e tagliare il relativo filo sul lato della
linguetta per staccarla dalla rete. Rimuovere la linguetta centrale e il filo
dal canale vaginale.

5. Premendo delicatamente le incisioni sulla cute, tagliare le estremita
distali della rete ed accertarsi che dette estremita si ritraggano nelle
incisioni sulla cute.

6. Chiudere tutte le incisioni utilizzando le procedure standard.

AVVERTENZA GENERALE

Valutare attentamente rischi e benefici dell'esecuzione di una procedura

diimpianto di benderella suburetrale in:

* Pazienti affette da coagulopatie non trattate o sottoposte a terapie
a base di agenti anticoagulanti o antipiastrinici; in questi casi &
necessaria un‘attenta valutazione prima dell'esecuzione di questa
procedura.

* Pazienti con vesciche ipertoniche o reflusso vescico-ureterale.
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* In caso di prolasso vescicale, adottare particolare cautela,
in considerazione della deformita anatomica. Se la paziente
necessitasse di riparazione del cistocele, la procedura dovra essere
eseguita prima dell'impianto di benderella suburetrale.

¢ Leinfezioni vaginali e del tratto urinario devono essere trattate prima
di procedere all'impianto di benederella suburetrale.

* Lutente deve essere al corrente delle procedure e tecniche
chirurgiche concernenti le reti non assorbibili.

* Attenersi alle buone prassi chirurgiche in materia di trattamento di
contaminazione o ferite infette.

* Larete € considerata un impianto permanente. La rimozione della
rete o la correzione di complicazioni correlate alla rete potrebbe
comportare interventi chirurgici ripetuti.

* Larimozione completa della rete potrebbe non essere possibile
e gli interventi chirurgici aggiuntivi potrebbero non correggere
completamente le complicazioni eventualmente insorte.

AVVERTENZA POST-PROCEDURALE

* Se dovesse manifestarsi un‘infezione post-procedura, attenersi
scrupolosamente alla corretta prassi medica d'intervento.

* Avvisare la paziente che eventuali future gravidanze potrebbero
annullare i benefici della procedura e la paziente potrebbe tornare a
soffrire nuovamente di incontinenza.

EFFETTI INDESIDERATI

Sono stati riportati i seguenti effetti indesiderati dovuti a posizionamento
della benderella suburetrale; si citano in via esemplificativa ma non
esaustiva:

* Come succede con tutti gli impianti, potrebbero prodursi irritazione
localizzata a livello della ferita e/o reazione da corpo estraneo;

* Lerisposte del tessuto all'impianto della rete possono includere:

* Erosione/esposizione/estrusione della rete attraverso la mucosa
vaginale o uretrale, la parete della vescica o altri tessuti circostanti

* Formazione di cicatrici/contrattura della cicatrice
* Migrazione del dispositivo
* Formazione difistole e infiammazione

Il verificarsi di tali effetti potrebbe richiedere l'intervento chirurgico e
potenzialmente la rimozione dell'intera rete.

« Come tuttii corpi estranei, la rete potrebbe potenziare un‘infezione gia
esistente.

* Una tensione eccessiva puo provocare ostruzione o ritenzione
temporanea o permanente nel tratto urinario inferiore.

* Sono state riportate reazioni allergiche.

* Trairischinoti correlati alle procedure chirurgiche per il trattamento
dell'incontinenza si includono:

* dolore, dolore persistente (pelvico, vaginale, all'inguine/alla coscia,
dispareunia)

* infezione
* instabilita del detrusore
« fallimento completo della procedura
* problemi di minzione (incontinenza, incontinenza da lieve a moderata
dovuta all'incompleto supporto uretrale o a vescica iperattiva)
* formazione di lividi, sanguinamento (vaginale, formazione di
ematoma)
* ascesso
* secrezione vaginale
« deiscenza dell'incisione vaginale
* edema ed eritema sul sito dell'incisione chirurgica
* durante la procedura di posizionamento possono verificarsi
perforazione o lacerazione di vasi, nervi, vescica, uretra o
intestino.
Il verificarsi di tali effetti potrebbe richiedere I'intervento chirurgico.
In alcuni casi la risposta a tali effetti indesiderati potrebbe persistere e
trasformarsi in condizione permanente dopo I'intervento.

PRECAUZIONI

¢ Luso della rete in polipropilene nelle procedure uroginecologiche,
come nel trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo,
indipendentemente dal metodo di inserimento prescelto
(transvaginale, sovrapubico o transotturatorio), & stato associato a
casi di erosione. L'erosione € stata riscontrata in vescica, vagina,
uretra, uretere e intestino. |l trattamento dell’erosione potrebbe
richiedere la rimozione chirurgica.
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* Come in tutti gli interventi chirurgici, sussistono alcuni fattori di rischio
in grado di influire sui risultati per la paziente nel pavimento pelvico. Tali
fattori di rischio comprendono, in modo non esaustivo: compromissione
della vascolarita (ad es. diabete, paziente fumatrice, stato
dell'estrogeno, esposizione del pavimento pelvico a radiazioni, ecc.),
eta, mialgia del pavimento pelvico, cicatrizzazione compromessa delle
ferite (ad es. diabete, uso di steroidi, ecc.) oppure presenza di infezione
in corso nel o presso il sito chirurgico. Le condizioni patologiche e
fisiologiche riportate sopra vanno prese in considerazione in fase di
valutazione dell'idoneita della paziente per I'impianto di rete, sia con
accesso transvaginale che per via sovrapubica o transotturatoria.

¢ Perla procedura relativa alla benderella suburetrale e per il
trattamento di ferite contaminate o infette attenersi alle pratiche
chirurgiche standard.

* Considerare I'evenienza di emorragia. Effettuare un controllo
accurato prima di dimettere la paziente dall’'ospedale.

* Non rimuovere il manicotto protettivo di plastica che copre I'impianto
della rete fino alla verifica del corretto posizionamento.

e Accertarsi che la rete sia posizionata senza alcuna tensione sotto
il tratto medio uretrale.

« Utilizzare questo dispositivo tenendo presente che un’eventuale
infezione successiva puo richiedere la rimozione della rete.

¢ lI'medico dovra stabilire quando la paziente potra riprendere le
normali attivita.

¢ Informare la paziente del periodo di tempo che dovra trascorrere
prima che possa riprendere le attivita fisiche vigorose (sollevamento
di pesi, esercizio fisico) e i rapporti sessuali dopo la procedura.

e |struire la paziente a contattare immediatamente il medico in caso di
disuria, emorragia o altri problemi.

* Non usare mezzi meccanici di contatto con la rete (ad esempio clip,
graffette, ecc.) nella regione di supporto uretrale della rete, in quanto
ne potrebbero derivare danni meccanici alla rete stessa.

« Evitare di tendere eccessivamente la rete durante I'intervento.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp|u:|te al sensi dl Iegge ]
altrimenti, compresa, in modo non i
di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le condmonl di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia ¢ limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resy bilita per
o risterilizzati e non offre alcuna g ia, né il
inclusa, in modo non limitativo, ogni g; ia di ciabilita o di

a a scopo particol per tali
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Obtryx" II

System
(HAo |

Transobturatorsling met
PrecisionBlue™-ontwerp

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts kan worden gekocht door of namens een arts die is opgeleid
in het gebruik van chirurgisch net voor het herstel van stress-urine-
incontinentie.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriere is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

WAARSCHUWING

Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik door clinici met voldoende
opleiding voor en ervaring met de chirurgische behandeling van stress-
urine-incontinentie (SUI). De arts wordt aangeraden de medische literatuur
te raadplegen met betrekking tot technieken, complicaties en risico’s die zijn
verbonden aan de beoogde ingrepen.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

Het Obtryx Il-systeem is een steriel systeem voor eenmalig gebruik dat
bestaat uit twee (2) plaatsingsinstrumenten (een voor de rechterzijde
van de patiént en een voor de linkerzijde van de patiént) en een (1)
netconstructie. De netconstructie bestaat uit een gebreid net van
polypropyleen met dilatatorpoten en een centreertab. Aan de distale
uiteinden van de dilatatorpoten bevinden zich associeerlussen die in de
naaldgleuf van het distale uiteinde van het plaatsingsinstrument worden
geplaatst. Het plaatsingsinstrument is bedoeld voor eenmalig gebruik
en bestaat uit een handgreep met een roestvrijstalen naald. De naald is
bedoeld om de netconstructie gemakkelijker door lichaamsweefsels heen
te kunnen inbrengen tijdens een plaatsing door het foramen obturatum.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het netimplantaat is bedoeld om te worden gebruikt als een suburethrale
band voor de behandeling van stress-urine-incontinentie die is ontstaan
door hypermobiliteit van de urethra en/of door intrinsieke sfincterdeficiéntie.

CONTRA-INDICATIES

Er bestaat een contra-indicatie voor het netimplantaat als suburethrale
band bij de volgende patiénten:

e Zwangere patiénten, patiénten die nog in de groei zijn of patiénten die
van plan zijn zwanger te worden.

* Patiénten met een pathologie van de zachte delen waarin het
implantaat moet worden geplaatst.

* Patiénten met een pathologie waardoor het plaatsen van het
implantaat niet mogelijk is.

* Patiénten met pathologieén als beperkte bloedtoevoer of infecties die
de genezing kunnen tegengaan.

34

Black (K) AE <5.0



LEVERING

Het hulpmiddel wordt steriel geleverd. Niet gebruiken als de verpakking
open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Hanteren en opslag

Sla het product op bij een constante kamertemperatuur. Stel het product
niet bloot aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of
ultraviolet licht. Gebruik eerst de oude voorraad zodat de producten véor
de vervaldatum op de verpakking worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorafgaand aan gebruik

Controleer het systeem zorgvuldig om na te gaan of de inhoud en de
gesteriliseerde verpakking tijdens de verzending niet beschadigd zijn
geraakt. NIET gebruiken indien de steriele barriere van het product is
beschadigd. Stuur het beschadigde product onmiddellijk terug naar
Boston Scientific.

Het Obtryx™ |I-systeem is zo ontworpen dat dit percutaan via het foramen
obturator kan worden geplaatst. Zie afbeelding 1 voor een beschrijving
van de onderdelen.

B\\I‘Qidlus
Associeerlus —— Centreertab

- =
Dilatatorpoot Hoes Net

Naaldgleuf — Handgreep  Centreertabdraad
Naald

Afbeelding 1: Beschrijving van de onderdelen

Bereid de patiént voor en dek deze toe volgens de standaard chirurgische
methoden.

WAARSCHUWING

Zorg dat de blaas leeg is voordat dit product wordt gebruikt. Controleer of
de ligging van de blaas, de urethra en andere belangrijke punten duidelijk
is aangegeven.

Stappen

1. Bereid de huid voor die zich lateraal ten opzichte van de ramus
inferior van het os pubis en de vaginale locaties bevindt.

2. Maak een verticale middenlijnincisie van 1,0 cm tot 1,5 cm in de
anterieure vaginawand ter hoogte van de mid-urethra. Maak een
bilaterale dissectie van het binnendeel van de ramus inferior van het
os pubis onder een hoek van 45° vanaf de middenlijn en breng een
doorgang tot stand voor plaatsing van het plaatsingsinstrument.

3. Maak een verticale huidincisie die groot genoeg is om de punt van de
naald net lateraal in te brengen aan de rand van de ramus inferior van
het os pubis, op de overgang van de ramus inferior van het os pubis en
de musculus adductor longus. Herhaal dit aan de contralaterale zijde.

WAARSCHUWING

Als er tijdens het opvoeren/terugtrekken van het instrument een sterke
kracht voelbaar is, moet worden gestopt en worden vastgesteld welke
handeling vereist is voordat wordt verdergegaan.

4. Pak met de rechterhand de handgreep van het instrument voor de
linkerzijde van de patiént vast. Plaats de wijsvinger van uw linkerhand
in de laterale dissectie van de vaginale incisie. Steek de punt van de
naald loodrecht ten opzichte van de huid in de huidincisie, met de
handgreep onder een hoek van 45° parallel aan de dij.

5. Oefen met uw linkerduim op de buitenzijde van de naaldcurve
neerwaartse druk uit en doorboor zo de musculus obturatorius en het
membrana obturatoria.

WAARSCHUWING

Pas op dat u de aanhechtingsplaats van de adductor longus in de dij niet
raaktmet het plaatsingsinstrument.

6. Draai de naald mediaal rond de ramus inferior van het os pubis naar
de wijsvinger van uw linkerhand. Leid de naaldpunt door de vaginale
incisie.
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WAARSCHUWING

Zorg dat het plaatsingsinstrument en de netconstructie de urethra
voldoende lateraal passeren om de urethra niet te beschadigen.

7. Bevestig een (1) associeerlus aan het distale uiteinde van de naald
(zie afbeelding 2), dat door de vagina uitsteekt.

van de ieerlus

g2 9
8. Trek de naald door de huidincisie naar buiten. Zorg dat de
netconstructie nietis gedraaid en dat deze plat onder de urethra
ligt, en dat de blauwe centreertab suburethraal is geplaatst en naar
buiten wijst.
9. Verwijder de associeerlus van de naald (zie afbeelding 3).

W

Atbeelding 3: Verwijderen van de ieerlus

10. Herhaal stap 4 tot en met 9 met de tweede naald aan de contralaterale
zijde.

11. Op dit moment kan, indien de arts dit wenst, een cystoscopie worden
uitgevoerd.

12. Zie het gedeelte “Straktrekken van het net/verwijderen van de hoes”.

STRAKTREKKEN VAN HET NET/VERWIJDEREN VAN DE HOES

1. Verstel het net/de hoes door de dilatators uit elkaar te trekken zodat de
blauwe centreertab onder de urethra is gecentreerd.

2. Trek het net/de hoes strak volgens de voorkeur van de arts.

3. Zodra de juiste spanning is bereikt, snijdt u de leidlus aan de buitenkant
van de hoes, die de dilatatorpoot en de hoes met het net verbindt, door.
Trek de dilatator naar buiten om de hoes te verwijderen terwijl het net
op zijn plaats blijft. Herhaal dit aan de andere kant. (Zie afbeelding 4.)

/‘L9|dlus

Afbeelding 4: Straktrekken van het net/verwijderen van de hoes

4. Pak de blauwe centreertab vast en snijd de centreertabdraad op de
zijkant van de centreertab door om de tab los te maken van het net.
Verwijder de centreertab en de centreertabdraad uit het vaginakanaal.

5. Knip de distale uiteinden van het net af terwijl u de huidincisies
voorzichtig omlaag duwt, en controleer of de uiteinden zich in de
huidincisie terugtrekken.

6. Sluit alle incisies volgens de standaardprocedure.

ALGEMENE WAARSCHUWING

De risico’s en voordelen van het uitvoeren van een ingreep met een

suburethrale band dienen zorgvuldig te worden overwogen bij de

volgende patiénten:

* Voorzichtigheid is geboden als deze ingreep wordt uitgevoerd bij
patiénten met onbehandelde coagulopathieén of patiénten die worden
behandeld met anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers.

* Patiénten met hypertone blaas of vesico-ureterale reflux.
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* Bij patiénten met blaasprolaps is extra voorzichtigheid geboden
in verband met de anatomische vervorming. Indien de patiént een
hersteloperatie voor de blaasprolaps dient te ondergaan, moet deze
voorafgaand aan de ingreep met een suburethrale band worden
uitgevoerd.

¢ Vaginale infecties en urineweginfecties dienen voorafgaand aan de
implantatie van een suburethrale sling te worden behandeld.

* De gebruiker dient vertrouwd te zijn met de chirurgische ingrepen en
technieken waarbij niet-absorbeerbaar net wordt gebruikt.

* Voor de behandeling van verontreiniging of geinfecteerde wonden
dienen de juiste chirurgische methoden te worden aangehouden.

¢ Hetnetis een permanent implantaat. Verwijderen van het net of
verhelpen van aan het net gerelateerde complicaties kan meerdere
operaties vereisen.

* Hetkan voorkomen dat volledig verwijderen van het net niet mogelijk
is en aanvullende ingrepen verhelpen de complicaties niet altijd.

WAARSCHUWING VOOR NA DE INGREEP

* Volg de juiste methoden voor medische ingrepen als zich na de
ingreep een infectie voordoet.

* De patiént dient op de hoogte te worden gebracht van het feit dat het
effect van deze ingreep teniet kan worden gedaan door toekomstige
zwangerschappen en dat de patiént opnieuw incontinent kan raken.

COMPLICATIES

Van het plaatsen van een suburethrale band zijn onder meer de volgende
complicaties bekend:

¢ Zoals bij alle implantaten kan er plaatselijke irritatie optreden op de
plaats van de wond en/of kan een reactie tegen het vreemde lichaam
optreden.

* Weefsel kan als volgt reageren op het implantaat:

* erosie/expositie/extrusie van het net via het vaginale of urethrale
slijmvlies, de blaaswand of ander omringend weefsel

« littekenvorming/samentrekking van littekens
* migratie van het hulpmiddel
« fistelvorming en ontsteking

Het optreden van deze voorvallen kan chirurgische interventie en eventueel
verwijdering van het gehele net noodzakelijk maken.

¢ Zoals alle lichaamsvreemde objecten kan het net een bestaande
infectie verergeren.

* Eente grote spanning kan tijdelijke of permanente lage
urinewegobstructie en vasthouden van urine veroorzaken.

¢ Eris melding gemaakt van allergische reacties.

* De bekende risico’s van operatieve procedures ter behandeling van
incontinentie omvatten:

* pijn, aanhoudende pijn (in bekken, vagina, kruis/dij, dyspareunie)
* infectie

* detrusorinstabiliteit

* geheel mislukken van de procedure

* mictiestoornis (incontinentie, lichte tot matige incontinentie
vanwege onvolledige urethra-ondersteuning of vanwege een
overactieve blaas)

* blauwe plekken, bloeding (vaginaal, hematoomvorming)
* abces

* vaginale afscheiding

* dehiscentie van de vaginale incisie

* oedeem en erytheem op de plaats van de wond

* tijdens de plaatsing kan perforatie of laceratie van vaten,
zenuwen, blaas, urethra of darmen optreden.

Het optreden van deze voorvallen kan chirurgische interventie
noodzakelijk maken. In sommige gevallen kan de respons op deze
voorvallen permanent voortduren na de interventie.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Het gebruik van polypropyleennet bij urogynaecologische procedures
zoals die ter behandeling van stress-urine-incontinentie is in verband
gebracht met gevallen van erosie, ongeacht de plaatsingsroute
(transvaginaal, suprapubisch of transobturator). Erosie is gemeld
van blaas, vagina, urethra, ureter en darm. Voor de behandeling van
erosie kan chirurgische verwijdering nodig zijn.
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¢ Zoals bij alle chirurgische procedures is van bepaalde risicofactoren
bekend dat ze de uitkomst voor de patiént in de bekkenbodem
beinvioeden, waaronder onder meer een verstoorde vasculariteit
(bijv. diabetes, roken, oestrogeenstatus, blootstelling van de
bekkenbodem aan straling, enz.), leeftijd, bekkenbodemspierpijn,
gestoorde wondgenezing (bijv. diabetes, gebruik van steroiden, enz.)
en actieve infectie op of in de buurt van de operatielocatie. Met de
bovengenoemde pathofysiologische condities moet rekening worden
gehouden bij het bepalen of de patiént in aanmerking komt voor

impl bische of obturatorroute.

r plantatie, via de tr ginale, suprap

* Zowel voor de ingreep met de suburethrale band als voor de
behandeling van besmette of geinfecteerde wonden dienen de
standaard chirurgische methoden te worden aangehouden.

* Erbestaat een kans op bloedingen. Controleer dit goed voordat de
patiént uit het ziekenhuis wordt ontslagen.

* Verwijder de kunststof beschermhoes om het netimplantaat pas
nadat de juiste positie is vastgesteld.

e Zorg dat het net zonder spanning midden onder de urethra wordt
geplaatst.

* Bij het gebruik van dit hulpmiddel dienen de betrokkenen ervan op de
hoogte te zijn dat bij een latere infectie het net mogelijk moet worden
verwijderd.

* De arts dient voor elke patiént afzonderlijk vast te stellen wanneer de
gewone activiteiten kunnen worden hervat.

* Patiénten dienen te worden voorgelicht over wanneer ze na de
ingreep zware lichamelijke inspanning (zwaar tilwerk, sport) en
geslachtsgemeenschap kunnen hervatten.

* De patiént dient te worden geinstrueerd dat bij dysurie, bloedingen of
andere problemen direct de arts moet worden ingelicht.

¢ Gebruik binnen het urethrale ondersteuningsgebied van het net geen
mechanische middelen (zoals klemmetjes, nietjes enz.) voor contact
met het net, omdat daardoor mechanische schade aan het net kan
ontstaan.

¢ Trek niet te hard aan het net tijdens het hanteren.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, ies van verk baarheid of
hiktheid voor een bepaald doel.
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Obtryx" II

System
(hAo |

Sling Transobturador com
Formato PrecisionBlue™

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob
receita de um médico com formagéao na utilizag@o de rede cirlrgica para
o tratamento de incontinéncia urinaria de esforgo.

ADVERTENCIA

0 contetido é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminagao do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infeccao cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissao de d (s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacao do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

ADVERTENCIA

Este produto destina-se a ser utilizado apenas por médicos com formacao e
experiéncia adequadas no tratamento cirdrgico da incontinéncia urinéria de
esforgo (IUE). Aconselhamos o médico a consultar a literatura médica no que
diz respeito a técnicas, complicagdes e riscos associados aos procedimentos
previstos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema Obtryx Il &€ um sistema de uso Unico, esterilizado, constituido
por dois (2) dispositivos introdutores (um para o lado direito e outro para
o lado esquerdo da paciente) e uma (1) unidade de rede. A unidade de
rede é composta por uma rede em malha de polipropileno com tirantes
dilatadores e uma patilha de centragem. Em cada uma das pontas distais
dos tirantes dilatadores existe uma lagada concebida para encaixar na
ranhura da agulha, na ponta distal do dispositivo introdutor. 0 dispositivo
introdutor descartavel é constituido por um punho com uma agulha em
aco inoxidavel. A agulha foi concebida para facilitar a passagem da
unidade de rede através dos tecidos corporais, para colocagao através
do buraco isquiopibico.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 implante de rede funciona como sling suburetral para tratamento da
incontinéncia urinéria de esforgo resultante de hipermobilidade uretral e/
ou deficiéncia intrinseca do esfincter.

CONTRA-INDICACOES

0implante de rede de sling suburetral é contra-indicado para as seguintes
pacientes:

* Gravidas, pacientes com potencial de crescimento futuro ou
pacientes que planeiem engravidar.

¢ Qualquer paciente com patologia dos tecidos moles onde o implante
ira ser colocado.

* Pacientes com qualquer patologia que comprometa a colocacdo do
implante.

* Pacientes com qualquer patologia que possa comprometer a
cicatrizacao, como limitagao do aporte de sangue ou infecgao.
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FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

0 dispositivo é fornecido esterilizado. N&o utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Armazene a uma temperatura ambiente controlada. Ndo exponha a
solventes organicos, radiagdo ionizante ou raios ultravioleta. Faca a
rotacao dos stocks de forma que os produtos sejam utilizados antes do
final do prazo de validade indicado na embalagem.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Antes de utilizar

Examine cuidadosamente o sistema para verificar se o conteido ou a
embalagem esterilizada sofreu quaisquer danos durante o transporte.
NAOQ UTILIZE se o selo de esterilizagdo do produto estiver danificado.
Devolva imediatamente o produto danificado & Boston Scientific.

A concepcao do Sistema Obtryx™ Il permite ao cirurgido uma abordagem
percutanea, utilizando uma técnica transobturadora. A figura 1 apresenta
uma descri¢do dos componentes.

\ - Anel guia Patilha de
Lagada —— centragem

T =
Tirante dilatador Mar\lga R;de
B Ponta da
Ranhura da agulha patilha de
Agulha centragem

Figura 1: Descric@o dos componentes

Prepare e cubra a paciente de acordo com as técnicas cir(rgicas habituais.

ADVERTENCIA

Verifique se a bexiga esté vazia antes de iniciar a utilizagdo deste produto.
Certifique-se de que a bexiga, a uretra e outros pontos anatomicos
importantes se encontram devidamente identificados.

Passos do procedimento

1. Prepare a pele lateralmente ao ramo pubico inferior e aos locais
cirdrgicos vaginais.

2. Faca uma incisdo mediana vertical de 1,0 cm a 1,5 cm na parede
vaginal anterior ao nivel da linha média da uretra. Disseque
bilateralmente a por¢ao interior do ramo pibico inferior num angulo
de 45° para fora da linha média, criando uma via de passagem para a
colocacao do dispositivo de aplicacéo.

3. Crie uma incisdo cutanea vertical com tamanho suficiente para inserir
a ponta da agulha lateralmente a ponta do ramo pubico inferior na
juncdo onde o ramo pubico inferior se encontra com o masculo adutor
longo. Repita o procedimento no lado contralateral.

ADVERTENCIA

Se encontrar resisténcia excessiva durante o avanco/a remogéo, pare e
determine medidas correctivas antes de continuar.

4. Pegue no punho do dispositivo para o lado esquerdo da paciente com
amao direita. Cologue o indicador esquerdo na di ao lateral
da incisao vaginal. Cologue a ponta da agulha na incisdo na pele,
perpendicular a pele e com o punho num &ngulo de 45° paralelo a
coxa.

5. Colocando o polegar esquerdo na parte de fora da curva da agulha,
aplique uma forgca descendente, perfurando através do misculo e da
membrana do obturador.

ADVERTENCIA

Preste especial atenc@o para evitar o tenddo do abdutor longo com o
dispositivo introdutor.

6. Rode a agulha medialmente em volta do ramo pubico inferior até ir ao
encontro do indicador da mao esquerda. Oriente a ponta da agulha
através da incisdo vaginal.
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ADVERTENCIA

Certifique-se de que o dispositivo introdutor e a unidade de rede passam
numa posicao suficientemente lateral a uretra, para evitar provocar lesdes
uretrais.

7. Introduza uma (1) lagada na ponta distal da agulha (consulte a figura 2)
que sai através da vagina.

Figura 2: Encaixe da lacada na ponta da agulha

8. Puxe a agulha através da incisdo cutanea. Certifique-se de que a
unidade da rede ndo esté torcida e fica totalmente plana sob a uretra,
com a patilha de centragem azul posicionada suburetralmente, virada
para fora.

9. Retire a lagada da agulha (consulte a figura 3).

E

Figura 3: Remocao da lacada

10. Repita os passos 4-9 no lado contralateral com a segunda agulha.

11. A cistoscopia pode ser efectuada nesta altura, consoante o critério
do médico.

12. Consulte a secc¢ao seguinte “Esticar a rede/retirar a manga.”

ESTICAR A REDE/RETIRAR A MANGA

1. Ajuste a rede/manga puxando para fora os dilatadores de modo a que
a patilha de centragem azul fique abaixo da uretra.

2. Aplique a tens@o correcta na rede/manga, de acordo com a
preferéncia do médico.

3. Assim que a tensdo adequada seja obtida, corte o anel guia, situado
na parte exterior da manga, que liga o tirante dilatador e a manga a
rede. Puxe para fora o dilatador para remover a manga, deixando a
rede no local. Repita no outro lado. (Consulte a figura 4.)

/‘Anel guia

Figura 4: Esticar a rede/retirar a manga

4. Pegue na patilha de centragem azul e corte a ponta da patilha de
centragem situada na parte lateral da patilha de centragem para libertar
a patilha da rede. Retire a patilha de centragem e a respectiva ponta do
canal vaginal.

5. Facauma ligeira pressao sobre as incisoes cutaneas, corte as
extremidades distais da rede e confirme que estas ficam retraidas
dentro das incisdes cutaneas.

6. Feche todas as incisdes segundo as préticas de norma.

ADVERTENCIA GERAL

Os riscos e os beneficios da realizacdo de um procedimento de
implantac@o de sling suburetral devem ser cuidadosamente ponderados
nos seguintes casos:

* Arealizac@o deste procedimento em pacientes com coagulopatias

nao tratadas ou que estejam a ser tratadas com anticoagulantes ou
agentes antipl arios deve ser cuidad 1te dad

* Pacientes com bexigas hipertonicas ou refluxo vesicoureteral.
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* Tenha especial atencao aos casos de prolapso da bexiga devido a
distorc@o anatomica. Se a paciente tiver indicacao para reparacao
de cistocelo, esta deve ser efetuada anteriormente ao procedimento
de implantacgdo do sling suburetral.

¢ Quaisquer infecdes vaginais e do trato urinério deverao ser tratadas
antes da implantac@o de um sling suburetral.

¢ 0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas e os
procedimentos cirdrgicos que envolvam redes nao absorviveis.

* Deverdo ser adotadas boas préticas cirlrgicas para o tratamento de
feridas infetadas ou contaminadas.

¢ Arede é considerada um implante permanente. A remocéao da rede
ou a correcdo de complicagdes relacionadas com a rede podera
implicar vérias cirurgias.

¢ Aremocédo completa da rede podera nao ser possivel e as cirurgias
adicionais nem sempre corrigem totalmente as complicacdes.

ADVERTENCIAS DURANTE 0 POS-OPERATORIO

* Emcaso deinfecao subsequente, siga as praticas médicas
apropriadas.

¢ Apaciente deve ser advertida de que uma gravidez futura pode
anular os efeitos deste procedimento e fazer com que volte a ficar
incontinente.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Em resultado da implantacdo do sling suburetral foram referidos, entre
outros, os seguintes efeitos indesejaveis:

* Como acontece com todos os implantes, pode ocorrer irritagao no
local da ferida e/ou reagao ao corpo estranho.

¢ Asreacoes dos tecidos a rede implantada podem incluir:

* erosdo/exposicao/extrusao da rede através da mucosa vaginal ou
uretral, da parede da bexiga ou de outro tecido circundante

* contratura cicatricial/cicatrizacdo
* migracdo do dispositivo
« formacao de fistulas e inflamagao

A ocorréncia destes efeitos poderd exigir intervencdo cirirgica e uma
possivel remogdo da totalidade da rede.

¢ Tal como acontece com todos os corpos estranhos, a rede pode
potenciar uma infeca@o existente.

* Uma tensao excessiva pode causar obstrucao e retencéo,
tempordrias ou permanentes, do trato urinério inferior.

* Foireferida a ocorréncia de reagdo alérgica.

¢ Osriscos conhecidos de procedimentos cirlirgicos para o tratamento
de incontinéncia incluem:

* dor, dor continua (pélvica, vaginal, virilha/coxa, dispareunia)

* infecao

* instabilidade do detrusor

+ falha completa do procedimento

* disfuncdo da micgdo (incontinéncia, incontinéncia ligeira a
moderada devido a suporte uretral incompleto ou devido da bexiga
hiper-reativa)

* contusdes, hemorragia (vaginal, formagao de hematoma)
* abscesso

* corrimento vaginal

* deiscéncia da incisdo vaginal

* edema e eritema no local da incisao

* pode ocorrer perfuracé@o ou laceragao de vasos, de nervos, da
bexiga, da uretra ou dos intestinos durante a colocagao.

A ocorréncia destes efeitos poderd exigir intervencdo cirrgica. Em
alguns casos, a resposta a estes efeitos podera persistir como condigao
permanente apds a intervengao.

PRECAUCOES

¢ Autilizacdo de uma rede em polipropileno em procedimentos
uroginecoldgicos como o tratamento de incontinéncia urinaria de
esforgo, independentemente da via de colocacao (transvaginal,
suprapubica ou transobturadora), foi associada a casos de erosao.
Foram relatados casos de erosdo na bexiga, vagina, uretra, ureter e
intestinos. O tratamento da erosao podera exigir a remocao cirlrgica.
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* Tal como acontece em todos os procedimentos cirirgicos, sabe-
se que determinados fatores de risco afetam os resultados das
pacientes ao nivel do pavimento pélvico que podem incluir, entre
outros, vascularizagao comprometida (por exemplo, diabetes,
habitos tabagicos, estado ao nivel do estrogénio, exposi¢éo do
pavimento pélvico a radiacao, etc.), idade, mialgia no pavimento
pélvico, deficiéncia ao nivel da cicatrizagao (por exemplo, diabetes,
utilizagdo de esteroides, etc.) ou infec@o ativa no ou proximo do
local da cirurgia. As condicdes patofisioldgicas acima tém de ser
consideradas ao determinar se a paciente é uma candidata adequada
para a implantacdo da rede, quer por via transvaginal, suprapbica ou
transobturadora.

* Devem ser seguidas as praticas cirGrgicas habituais para o
procedimento de implantagao de um sling suburetral, assim como
para o controlo de feridas contaminadas ou infectadas.

* Pode ocorrer hemorragia. Antes de dar alta a paciente, é necessario
efetuar uma verificacé@o cuidadosa.

* Nao remova a manga protectora de plastico que cobre o implante de
rede até confirmar o seu correcto posicionamento.

e Assegure que a rede é colocada sem tensdo sob a linha média da
uretra.

* Este dispositivo deve ser utilizado com a nogao de que, em caso de
infeccdo subsequente, pode ser necessario retirar a rede.

¢ 0 médico deve determinar o momento mais adequado para cada
paciente regressar as actividades normais.

* As pacientes devem ser aconselhadas relativamente a quando
devem retomar atividades vigorosas (levantar pesos, fazer exercicio)
e ter relagdes sexuais apos o procedimento.

¢ Apaciente deve ser instruida no sentido de contactar o médico
imediatamente em caso de distria, hemorragia ou qualquer outro
problema.

¢ Nao utilize qualquer meio mecénico de contacto com a rede (como
clipes, agrafos, etc.) na regido de suporte uretral da rede, uma vez que
a rede pode sofrer danos mecanicos.

* Evite aplicar tens@o excessiva na rede durante a manipulagao.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepgdo e fabrico deste instrumento. Esta
garantla suhsmul e exclul todas as outras aqui nao expressamente
li ou implicitas por forca de Ie| ou de qualquer
outra forma, incluindo, mas nao se limitando a,

implicitas de comercializacdo ou adequacao para fms especlflcos
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizag@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se a reparacao ou substituicao deste instrumento e
a BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relagao a este instrumento. A BSC nao

bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzados e nao estabelece
qualsquer garantlas, plicitas ou implici luindo mas néo se
lizagdo ou adequacdo para fins especificos, em
relacéo a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
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Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
Recyclable

Package
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Cucrema Obtryx™ I1
HALO
CiuHronasi Tpanco0TypaTopHasi cucreMa ¢ KOHCTpyKuueii PrecisionBlue™

TOJIBKO no npeanucanuiio Bpaya
Buumanmue! ®enepansaoe 3akonoaarenbetBo (CIIA) pa3pemaer npogaxy JaHHOTO U3ISTHS

TOJILKO BpadaM, IMPOIIEAINM TOATOTOBKY B 00JIACTH MPUMEHEHHS XUPYPTHUECKONW CeTKHU ISt
JIEYEHUS CTPECCOBOIO HEIEPKAHUA MOYH, UJIH T10 UX IIPEANUCAHUIO.

HNPEAYIIPEXIEHUE

[ToctaBnsiemoe conepxxkumoe CTEPUIIM30BAHO »stunenokcunom (D0). 3amperaercs
UCIOJIB30BATh U3JENUE MPH MOBPEXKIECHUH CTEpUIbHOrO Oapbepa. B ciaydae oOHapykeHUs
MOBPEXKICHUN HEOOXO0AUMO 00PAaTUTHCA K MpeAcTaBUTeN0 kKoMnanuu «bocton CalteHTH)HK
(Boston Scientific) B Barrem pervose.

Tonpko mis ogHOKpaTHOro mpumMmeHeHus. He wucnonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh U HE
CTepHJIN30BaTh MOBTOPHO. [loBTOpHBIE dKCILTyaTaus, o0paboTKa WM CTEPUIIH3AIS MOTYT
HapYUIUTh KOHCTPYKTUBHYIO LEIOCTHOCTh M3ENUsl U (UJIM) MOTYT MPUBECTH K BBIBEACHUIO
U3JIeUsl U3 CTPOsS, 4TO, B CBOK OYEpEllb, MOKET HAHECTH YUIEpO 310pOBBIO IALMEHTA,
MPUBECTH K 001€3HU WiK cMepTu. [IoBTOpHBIE AKCIUTyaTaus, 00paboTKa MM CTePHIIU3AIIHS
MOTYT TakK)K€ CO3JIaTh PUCK 3arps3HEHUS W3AehusS U (WIM) MPUBECTH K WHOUIIMPOBAHUIO
ManueHTa WM NepeKpecTHOW HWHEGEKIMH, B YaCTHOCTH, Nepenadye HHGEKIHOHHOTO(-bIX)
3a0o0JieBaHusA(-i) OT OJHOTO MAIMECHTA JAPYroMmy. 3arps3HCHHE W3JEIHs MOXKET NMPHUBECTH K
HAHECEHHIO Bpe/ia 3/J0POBbIO, OOJNIE3HU U CMEPTH MAlUEHTA.

[Tocne ucnonp3oBaHus HEOOXOAMMO YTHUIM3UPOBATH U3JIETUE U YIAKOBKY B COOTBETCTBUH C
TpeOOBaHUSMHU MEIUIIMHCKOTO YUYPEXKACHUS, AJAMUHHUCTPAIMM W/WIM OpPraHOB MECTHOTO
caMOyTpaBJIEHUS.

HNPEAYIIPEXXJIEHUE

N3penne npenHazHayeHO Ui MCHOJB30BaHUS MCKIIOUMUTEIBHO BpadyaMH, IPOLIEAIIHMHU
HE0O0XO/MMYI0 MMOJATOTOBKY M HMEIOIIMMHU OIBIT XUPYPTHYECKOro JEUEHHsI CTPECCOBOIO
Hegepxanuss moun (CHM). Bpauy pexomeHIyeTcss M3yYUTh ONHCAHHBIE B MEIUIIMHCKOM
JIUTEpaType METOBI, OCI0KHEHUS U OITACHOCTH, CBA3aHHBIE C HAMEUYEHHBIMU IIPOLIEyPAMM.

OINIUCAHUE U3JAEJUA

Cucrema Obtryx I mpencraBisier co0oii CTepHIbHYIO OHOPA30BYIO CUCTEMY, COCTOSIIYIO U3
2 (IBYX) M3AENHMA JIJIs1 JOCTABKH (JIJIs1 TPaBOTO U JIEBOTO pa3pe3oB) u 1 (0HOI) ceTkH B cOope.
Cerka B cOOpe COCTOMUT W3 TMOJUIPONUICHOBON TKAHOW CETKU C HOXKaMHU JUIATATOPOB U
HEeHTpUpYyoIIe Oupkoil. Ha nucTampbHBIX KOHIIAX HOXKEK IUJIATaTOPOB PACIOJIOKEHBI
COC/IMHUTEIIbHBIE TETIH, MpPeJHA3HAUYCHHbIE NI MPOAEBAaHUSA B Ma3 WIJbl HA JHUCTAIBHOM
KOHIIE u3aenus ais noctaBku. OJIHOpa30BoOe U3/ETHe ISl JOCTaBKU COCTOUT U3 PYKOSITKU U
WTIIBI U3 HepKaBewlel cranu. Mria cmpoekTupoBaHa TakuMm oOpa3om, uToObl o0ierdarb
MIPOBEJIEHUE CETKU B cOOpe uepe3 TKaHM Tella /i1l yCTAaHOBKH Yepes3 3alupaTesibHOe OTBEPCTHE.

INOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

CeruaThlif MMILTAHTAT MpeJHA3HA4YeH JUIsl WCIOJb30BAHUSA B KauecTBe CyOypeTpalbHOTO
CIIMHTA JUIsl JICYEHUS CTPECCOBOrO HEAEP)KaHMS MOYM B pe3ysbTaTe TUNEePMOOMIBHOCTH
yPEeTpBI W/UIIK HEIOCTaTOYHOCTH BHYTPEHHETO CUHKTEpA.

INPOTUBOIIOKA3AHUA
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[IpumeneHue ceTyaToro MMIUIaHTaTa B BUAE CyOypeTpaJbHOrO CIMHTa MPOTHUBOMNOKA3aHO Yy
CJIEIYIOIINX MallMEeHTOB:

. bepemenHble NAlMEHTKH, MMAUEHTKHU, y KOTOPBIX BO3MOXEH pOCT Teja, WU
MAIMEeHTKH, KOTOPBIE TUNIAHUPYIOT OEpEMEHHOCTD B OyayIeM.

. JltoOble manueHThl, KOTOPbIE UMEIOT MAaTOJIOTHI0 MSTKMX TKaHed, B KOTOpbIe OyIeT
YCTaHOBJIEH UMILJIAHTAT.

. [TaruenTsl ¢ a1000M MATOJIOTHEH, KOTOpask MOYKET MOCTAaBUTh IO YIpo3y yCTaHOBKY
HMMILIAHTATA.

. [TarueHTsl ¢ 11000 MaTONOTHEH, HapUMep, OTPaHUYMBAIOIIEH KPOBOCHAOKEHUE, UITH

MHQPEKIUAMH, KOTOPbIEe MOTYT OTPHIIATEIBHO MOBIUATH HA TPOIIECC BHI3IOPOBICHHS.

®OPMA ITOCTABKH

I/I3I[€J'II/I€ IIOCTaBJIACTCA B CTCPUIIBHOM BHUIC. 3anpemaeTc51 HCIIOJIB30BaTh, €CJIM YIIAKOBKa
BCKPbITA UJIK ITOBPCIKACHA.

3anpemaeTc51 HCIIOJIb30BaTh, €CJIM MAapKUPOBKA HCIIOJIHAA UJIN Hepa36op11HBa;1.

OOpauenne u XxpaHeHue

XpaHuTh IPU KOHTPOJMPYEMOW KOMHATHOM Temmeparype. He moaseprate BO3AECUCTBHIO
OpPraHUYECKUX PACTBOPUTEICH, HOHU3UPYIOIIETO U3JIyUYeHHs WM YIbTPadHrOIETOBOIO CBETA.
[lepenaya HanMYHBIX M3AEIUI Ha pealu3alMio JOJDKHA OCYIIECTBISATHCS TakKUM 00pa3om,
4TOOBI MCIIOJIB30BaTh MX 0 JaTbl MCTEYEHUS CPOKAa TOAHOCTH, YKa3aHHOM Ha 3TUKETKE
YIIAaKOBKHU.

PYKOBOICTBO I10 OKCIIVIYATALLUA

Ilepen npumeHeHneM

BuumarensHO ocMoOTpuTe HAO0p, YTOOBI HCKIIOYUTH IMOBPEKICHHE COAECPKUMOIO WIH
cTepuiIn3oBaHHON ynakoBku Bo BpeMms TpaHcnoptupoBku. HE HCIIOJIB3OBATD, ecin
LEJIOCTHOCTb CTEPUIIBHOTO Oapbepa u3jenus HapyueHa. [loBpexaeHHoe u3nenue ciemayer
HEMeJIEHHO BepHYTh koMnaHuu «bocton CaileHTupuk».

Koncrpykuus cucrembr Obtryx II mo3Bossier omepaTtopy OCYIIECTBISTh UYPECKOKHYIO
YCTAaHOBKY C HCIIOJIb30BaHHEM TpaHCOOTypaTOopHOro Metoga. Omucanue jaeraneit
npencraBieHo Ha Pucynke 1.

Leader Loop
1 Center Tab

_4 — g

B
Handle  Center Tab Lead

\
Dilator Leg Sleeve Mesh

Association Loop

Needle Slot —7 N\,
Needle |

Association Loop Coedunumenvhas nemis

Dilator Leg Hoorcka ounamamopa

Sleeve Pyxas

Needle Hzna

Needle Slot Ias uenvl

Leader Loop Iemns nposoonuxa

Handle Pyxosmka

Center Tab Lenmpupyrowas bupka

Mesh Cemxa

Center Tab Lead Hanpasnaowas cmpyna yenmpupyrowei Oupxu
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PucyHnok 1: onucanue gerasei
HOI[I‘ OTOBLTC IIallUCHTA H prOfITe €ro MNpoOCTBIHAMHU COITACHO CTaHAAPTHBIM IIpaBUJIaM
XUPYPTrU4YE€CKON MPAKTHKH.

MNPEAYIIPEXJIEHUE

Jlo Havaya MCMOJIb30BaHUSA JAHHOTO U3JCNHS YOSIUTECh B TOM, YTO MOYEBOM ITy3BIPh ITYCT.
Yb6enurech B TOM, 9TO MOYEBOH IMy3bIpb, YpeTpa U JAPYrue OCHOBHBIE METKH MPABHILHO
0003HaYEHEI.

JTanbl NpUMeHeHHs!

1. [ToaroToBbTE KOXKY, PACHOJIOKEHHYIO JIATEPAIbHO OT HU)KHEH BETBU JIOOKOBOW KOCTH
Y BarMHAJIbHBIX ONEPALlMOHHBIX YYaCTKOB.
2. Crenaiite BepTUKAIBHBIN CpeAMHHBIN pa3pe3 pazmepoM 1,0-1,5 cM Ha nepeaHei cTeHKe

BJIAraJinilla Ha YpOBHE CEpeMHbI MOUEHCITyCKaTeIbHOIO KaHata. Benure pacceuenue ¢ AByx
CTOPOH K BHYTPEHHEW 4acTU HUYKHEH BETBHU JIOOKOBOW KOCTM mOJ yrioM 45° oT cpenHeit
JMHUHU, oOecrieunBas MyTh JJIs1 pa3MeIleHUs] yCTPOWCTBA IOCTAaBKH.

3. CrhenaiiTe Ha KOXe BEPTHKAJIBHBIA pa3pe3, JOCTATOUYHO OOJBIION, YTOOBI BCTAaBUTH
KOHYUK MIJIbl YyTh OJIMKE K Kpalo HUXKHEH BETBU JIOOKOBOW KOCTH B MECTE COEAMHEHUS, Ie
BCTPEUAIOTCS HIKHSASI BETBb JIOOKOBOW KOCTU M JUIMHHAs NMpuBoAsias mbiuia. [losropure ¢
IPOTHBOIOJIOKHON CTOPOHBI.

HNPEAYIIPEXIEHHUE

Ecnu Bo BpeMsi IpOABMIKEHUS BIIepe/Ha3a ] OyIeT NpHIoKeHa Upe3MepHast Cuiia, HE0OX0JMMO
IIPEKPATUTh JCUCTBUE M ONPENEIUTE MEPHI IO HUCIPABICHUIO IIOJOKEHUs, IPEXKIE 4YeM
IIPOJIOJIKUT.

4. Bo3pMuTech 3a pyKOSATKY YCTPOMCTBA C JI€BOM CTOPOHBI MAl[MEHTa IPAaBOM PYKOMH.
[Tomecture 7€BBI yKazaTelabHBIM Majnel] B OOKOBOE pacceueHue BIArajuillHOTO pas3pesa.
ITomecTHTe KOHYMK WUIJIBI B pa3pe3 KOXKH NMEPHEeHIAUKYISPHO KOXKE, TaK, YTOOBl PYKOSTKA
pacrosiaraiachk o yriiom 45°, nmapamiensHo oenpy.

S. [TonoxuB J1eBbIH OOJBINION Majen; Ha U3rH0 UIJIbI, MPUIOKUTE CUITY, HAlpaBIEHHYIO
BHU3, IPOHUKAsI YEPE3 3aUPaTEIbHYIO MBIy U MEMOpaHYy.

NPEAYHNPEXJIEHUE
OObpatute ocoboe BHHUMaHHME Ha TO, YTOOBI HE 3aJ€Th CYXOXKHWJIWE JUIMHHON NpPHUBOIAIICH
MBILIIBI U3/1€TMEM IS IOCTABKH.

6. [ToBepHHUTE UIITy MEAHAIbLHO BOKPYT HUXKHEHW BETBU JOOKOBOI KOCTH, TaK, 4YTOObI OHA
BCTPETUJIACh C YKa3aTelbHBIM MajblieM JeBOM pyku. IIpoBenute KOHUYMK HWIJIBI Yepes
BJIAraJIMIIHBINA pa3pes.

HNPEAYIIPEXJIEHHUE
Yo6eautech, 4TO U3ENIHE TSl TOCTABKH U CETKA B COOpE MPOXOAT JOCTATOYHO JIATEPATbHO K
ypeTpe, 4To0bI n30eKaTh TPaBMbI yPETPHI.

7. [TpuBsoxkure onHy (1) COEAMHUTENBHYIO METII0 K JUCTAJIBHOMY KOHIY MIJIBI (CM.
PucyHok 2), BeICTymnaroniemMy yepes Bilarajiuiie.

—f ﬁ? \
N

PucyHok 2: ®ukcanus coeJUHUTEIbHON METIN
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8. W3Bnekure uriy uepe3 pa3pe3 B Koxke. YOeauTech, 4TO ceTKa B cOOpe HE CKpydeHa U
pacmoaraercsi TOPU30HTAIBHO TOJ ypeTpPOd, W TpPH 3TOM CHHSS LEHTpUpYomas Oupka
pacrioyio’keHa cyOypeTpaibHO HAPYKY.

9. CHUMUTE COCTMHUTEINBbHYIO METII0 ¢ Uriibl (cM. PucyHok 3).

Pucynok 3: U3Bjieyenne coeJUHUTEIHLHON METIH

10. [ToBTOpUTE 3Tanbl 4-9 ¢ IPOTUBOMOJIOKHOU CTOPOHBI BTOPOM UTJIOMN.

11. B 3T0 BpeMsi MOXKET BBINOJHATHCS LUCTOCKOMUS; 3TO OMPEICISIETCS Ha YCMOTPEHUE
Bpaua.

12.  [lamee cM. pasnen «YpajneHue CeTKH/pyKaBa Mo HATSHKCHHEM.

YAAJEHUE CETKU/PYKABA IO HATS)KEHUEM

1. OtperynupyiiTe ceTKy/pyKaB, MOTSHYB 3a JWJIATaTOPbl HapyXy TakK, 4TOObl CHHSI
HEHTPUPYIOIasi OMpKa HaAXOAMIIACH IO LEHTPY O] YPETPOH.

2. Hannexamum o0pa3oM HaTSHUTE CETKY/pyKaB B COOTBETCTBUU C IPEANOYTECHUSIMU
Bpaua.

3. [Tocne npocTHXKeHHS HKENaeMOro HATSHXKEHHMsI OTPEKbTE HANpaBIAIONUIYI0 HETIIIO,
KOTOpasi HaXO/AUTCS Ha BHELIHEN CTOPOHE pyKaBa, COEIUHSIONIEr0 HOXKKY U PyKaB JuiiaTaTopa
c ceTkoil. [loTsiHUTE HapyXXy 3a AUIATATOpP, YTOOBI YIAINTh PYKaB, OCTABUB CETKY Ha MecCTe.
[ToBTOpUTE C NPyroi CTOPOHBI (cM. PucyHok 4).

Leader Loop

Leader Loop Ilemas nposoonuxa

PucyHnok 4: ynanenue ceTKu/pyKkaBa no/J HaTszKeHueM

4. Bo3pMuTech 3a CHHIOI HEHTPUPYIOILYI0 OMPKY U OOpeKbTe BBIBOJ LIEHTPHUPYIOLIEH
OMpKH, paCOJI0KEHHBIN COOKY OT LIEHTPUPYIOIIeH OUPKHU, YTOOBI OCBOOOAUTH OUPKY OT CETKH.
VY nanurte HEeHTPUPYIOLIYI0 OMPKY U BBIBOJ LIEHTPUPYIOIIEH OUPKHU U3 BarMHAJIBHOTO KaHaja.

5. AKKypaTHO HaJaBUTE Ha pa3pe3bl KOKU BHU3, OOPEKBTE NUCTAILHBIE KOHITBI CETKH U
yOemuTech, 4TO ATH KOHIIBI BBIBOASITCS B pa3pe3bl KOKHU.
6. 3akpoiTe BCE pa3pe3bl COIIACHO CTAHIAPTHOW MPOLETypE.

OBHIEE ITPEAYIIPEXJIEHHUE

JInst clieAyronMX MalUeHTOB CIIeIYeT BHHUMATEIBHO PAaCCMOTPETh PUCKU U MPEUMYIIECTBA
BBITIOJTHEHUS MPOLIETypbl YCTAHOBKH CyOYypeTpaibHOIO CIIMHIA!

. Crnenyer BHUMATEIbHO PACCMOTPETh BO3MOXKHOCTD BBITIOJTHEHUS 3TOU MPOIEAYPhI IS
ITIaITUCHTOB C HEBBIJICUCHHBIMHA KoaryJjomnatusiMu 1501048 IIAaITMEHTOB, MMPpUHHUMAIOIUX
AQHTUKOATYJISTHTHI WJIK aHTHATPETaHTHI.

. [TanueHThl ¢ THIEPTOHNYSCKUM MOYEBBIM My3bIPEM HJIH MTy3bIPHO-MOUYETOUYHHKOBBIM
pedarokcom.
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. byabTe 0cOGEHHO OCTOPOXKHBI B CIIy4asiX IpoJjiarnica MOYEBOTO Iy3bIpS MO MPUYMHE
QHATOMHUYECKUX M3MEHEeHMU. Eciau mamueHT Hy>KJaeTcsi B JICUCHHUH IUCTOLENE, €ro HYKHO
MIPOBECTH 10 IPOLEAYPHl YCTAHOBKU CYyOypeTpaabHOTO CIUHTA.

. WNudexnun Biaraiviia ¥ MOYEBBIBOMSIIUX NYyTEH CleayeT JICYUTh O MPOLEAYpHI
MMIUIaHTalUU CyOypeTpaabHOrO CIUHTA.

. [Tonp3oBaTenb JOHKEH OBITH 3HAKOM C XMPYPTUYECKUMHU HPOLEIypaMU U METOJIaMH,
M0/Ipa3yMeBaloIMMU IPUMEHEHHE HeaOCOPOUPYEMBIX CETOK.

. [Tpy BOSHUKHOBEHHH 3arPpsA3HEHHH WM HH(UIIMPOBAHHBIX PaH HEOOXOIUMO CIIeI0BaTh
MpaBUjIaM HaJJIeKalel XUPyprudecKon MPaKkTUKH.

. Cerka cuuTaeTcsl IOCTOSIHHBIM UMILIAHTAaTOM. [Ipy yaaneHun ceTku miM KOppeKIuu

OCJIOXKHEHUA, 06YCJ'IOBJ'I6HHOFO (S YCTaHOBKOﬁ, MOXET l'IOTpe6OBaTI>CH IIPOBECACHUC
MHOXCCTBCHHBIX XUPYPIruidCCKUX BMCIIATCIILCTB.

® BO3MO)KHO, INOJIHOCTBKO YAAJIUTHL CCTKY 6yz[eT HCIIb34, a AOIIOJHHUTCIBbHBIC
XUPYPIrUICCKUC BMCIIATCIBCTBA HEC BCCrja MOI'YT IOJJHOCTBHO CKOPPCKTHUPOBATHL YKAa3aHHBIC
OCJIOXHCHHMUA.

HPEI[YHPE)K,Z[EHI/IE INOCJIE TPOBEJEHUA ITPOLELY PbI

[Ipy BO3HHMKHOBEHUHM 3apa)XC€HHsl IOCJIE€ MPOLEAYpbl  CIEAYET MPUMEHSThH
COOTBETCTBYIOLIME CIOCOOBI MEAMIIMHCKOTO BMEIIATEIbCTRA.
. [TarueHTKy HEOOXOAMMO ITOCTABUTH B U3BECTHOCTH O TOM, YTO OyayIire OepeMEHHOCTH
MOTYT HUBEIMPOBATH 3(PPEKT JaHHOM MPOLEaYpbl, U Y MALUEHTKH MOXKET CHOBA BO3HUKHYTh
HeJIepIKaHue.

HEXEJIATEJIBHBIE ABJIEHUSA
B cBs13u ¢ ycTaHOBKOM CyOypeTpaibHOTO CIIMHIA B UHUCIIE IPOYMX ObLIIM OTMEUEHBI CIIeIyIOINe
HEKEJIaTEIIbHBIC SIBIICHHUS:

. Kak npu ycraHOBKe JIFOOBIX UMILIAHTATOB, MOKET BOZHUKHYTh MECTHOE pa3/ipakeHHe
B MECTE paHbl U/UJIU pPeaKlMsi HA UHOPOJIHOE TEJO.
. Peakiuu TkaHell Ha ceTYaThblii UMIUIAHTAT MOTYT BKJIIOYATh B ce0sl:

*  DPO3UI0/OOHAKEHHE/IKCTPY3UIO CETKH UYepe3 CIU3UCTYI0 O0O0JIOYKY BJIATaMINa WM
YPEeTpbl, CTEHKY MOUEBOTO MY3bIPs I APYTHE OKPYKAIOIINE TKaH!

*  pyOueBaHue/pyoIIOBYIO KOHTPAKTYPY

*  MUTPALHUIO U3IETHS

* o0pa3oBaHHE CBUIIIA U BOCHAJICHHUE

Bo3HUKHOBEHHE ITHX COOBITUH MOXET MOTPeOOBATh XUPYPrHUECKOTO BMEIIATENbCTBA U
BO3MOXHOT'O YJJI€HUS BCEU CETKHU.

. Kak u nmoOble MHOPOAHBIE TeNa, CETKa MOXET YCHJIHTh HEKOTOPYI0 HMEIOIIYIOCS
MH]EKIHNIO.

. Upe3mepHOoe HaTSKEHUE MOXKET BBI3BATH BPEMEHHYIO WIIM MOCTOSHHYIO 3aKyNOPKY
HIDKHUX MOYEBBIBOSIINX ITyTEH W/WITU 3aJIEPKKY B HUIX MOYH.

. Coo011a110ch 0 CIIy4asx alIepru4ecKiuX peaxiuii.

. W3BecTHBIE pUCKHU, CBS3aHHBIE C XUPYPTHMUECKUM BMEMIATEIHCTBOM IS JICYCHHS

HeJepKaHMs, BKIIOYAIOT B ce0s:
*  00JB, TOCTOSIHHYIO 00JIb (B 00J1aCTH Ta3a, BIArajiniia, axa/oeapa, JUCIapeyHHUIO)
*  uHUIUpOBaHHE
*  HecTaOWJIBHOCTH JETpy30pa
*  HEy/JauyHOe MPOBEJEHUE MPOIIECTyPhI
e  nuchyHKIUS MOYEHCIYCKaHUs (Heaep)KaHue, JIETKOe WM YMEpPEHHOEe Helep:KaHue
MOYH U3-3a HEMOJIHOW MOAEPKKH YPETPhI WM TUIEPAKTUBHOTO MOUYEBOTO ITY3bIPS])
*  KPOBOTOJTEKH, KPOBOTECUCHHE (BarMHAJIbHOE KPOBOTEUCHHE, 00pa30BaHUE TE€MATOMBI)
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* a0crecc

b BBIACJICHUA U3 BJlarajauviia

*  pa3pacTaHHe BJArajMIlHOIO pa3pesa

*  OTCK W 3pUTpeMa Ha MECTE PAHbI

*  BO BpeMs YCTAaHOBKH H3JICJHS MOXET HMPOU30MTH mepdopalivs Wik pa3pbiB COCYJIOB,

HepBOB, MOYECBOI'O Hy3BIp$I, MO‘-IGI/ICHYCKaTeJIBHOI‘O KaHajia UJ1 KUIIICYHUKA.
[TosiBiIeHHE ATHX OCJIOXHEHHH MOXKET MOTpPeOOBaTh XUPYPruvyecKoro BMeEIIaTeIbCTBa. B
HGKOTOpBIX cnyqa;lx OTBCTHAsA peaKI_II/ISI, BbI3BaHHas1 3THUMH OCJIOXHCHHAMH, MOXKET CTaTh
MOCTOSIHHBIM COCTOSIHUEM T10CJIe MMPOBEICHUS BMEIIATEIbCTRA.

MEPBI IIPEJOCTOPOXHOCTHU

. [TpyMeHeHre MONUNIPONIUIIEHOBON CETKH B YPOTMHEKOJIIOTMUECKUX IPOLEAYPAX, TAKUX
KaK JIEYeHHE CTPECCOBOTO HEAEp)KaHUs MOYM, BHE 3aBUCHUMOCTH OT IYTH JOCTaBKU
(TpaHCBaruHaJbHO, HAJJIOOKOBBIM WJIM TPAHCOOTYPATOPHBIM METO/I0M), CBSI3aHO CO CIIydasMu
pasBuTHA 3po3un. OTMEYaAINCh CIy4Yau 3pO3UU MOUYEBOTO IIy3bIps, BIarajuila, MOYETOYHHKA,
MOUYEHCITYCKAaTeJIbHOTO KaHalla W KHIIeYyHHKa. JledeHue »5po3um MOXKET NOoTpeOoBaTh
XUPYPIUYECKOTO YAAICHHUS.

. Kak u B ciryuae Bcex XUPYPTUUYECKHX OTEpalHii, OnpeaeeHHbIe (JaKTOPBI pUCKa MOTYT
IIOBJIMATH HA PE3YJIbTAT JICUCHUs IIALIMEHTA IPY PEKOHCTPYKIUK Ta30BOr0 HA. OHU BKIIIOYAIOT
B YHCJIE IPOYET0 HApYIIEHUsI KPOBOCHA0XKEHUs (HAapuUMep, 1uadeT, KypeHHe, SCTPOTr€HHBbIH
cTaryc, paualMoOHHOEe OOIy4YeHHEe Ta30BOro JHAa M T.J.), BO3pACT, MUAITHMHM Ta30BOIO JIHA,
HapylLIeHHE 3aKUBJICHUs paH (HalpuMep, B pe3yJibTaTe AuadeTra, UCIOJIb30BaHUsl CTEPOUIOB,
U T.J.), @ TAK)KE€ HAJMYME aKTUBHBIX MHPEKIUI Ha yyacTKe XUPYPruuecKoro BMeIaTeIbCTBa
WIN OKOJIO Hero. Brinieyka3aHHble MaTO(QU3NOIOTUYECKUE YCIOBUS CIEIyeT paccMaTpuBaTh
IPU NPOBEIEHUM OLICHKHU, SIBJISETCS JM JAHHBIM NAlMEHT MOAXOSAIIMM KaHIUAATOM IS
UMIUIAHTALlMA CETKU TOCPEICTBOM JIMOO TpPaHCBAarMHAJIBHOTO, JIMOO HAJII00KOBOTO WU
TPaHCOOTYpPaTOPHOrO JOCTYIIA.

. [Tpu BBIMOJIHEHUM TPOLEAYP, CBSI3aHHBIX C MPOIETYPOl YCTAHOBKH CyOypeTpagbHOTO
CIIMHTa, a TaKkXke Npu o0paboTKe 3arps3HEHHBIX WM WHOHUIMPOBAHHBIX PaH HEOOXOAUMO
CJIeI0BaTh CTaHAAPTHBIM [IPaBUJIaM XUPYPrU4e€CKON MPAKTHKH.

. MoxeT BO3HUKHYTHb KpoBoTeueHue. Ilepen BhIMUCKOM manmeHTa W3 OOJBHHIIBI
TIIATENBHO IPOBEPHTE €r0 COCTOSTHUE.

. He cHumaliTe 3alUTHYI0 IJIACTUKOBYIO OOOJIOYKY, IOKPBIBAIOLIYIO CETYaThIH
MMIUIAHTAT, IOKa OH He OyJ1eT 3a)MKCUPOBaH B HY>KHOM TOJIO’KEHUH.

. Y6enutech, UTO ceTKa yCTaHABIMBAETCS MO/ CPEAHEN YaCThIO ypeTphl O€3 HaTSHKEHUS.
. Hcnonp30BaHnE JAHHOTO YCTPOMCTBA JIOJKHO OCYIIECTBIISITHCS C MOHUMAaHUEM TOTO,
YTO MOCIIEAYIONIEe 3apAKEHUE MOXKET MOTPeOOBaTh yIaleHUs CETKH.

. Bpau gomkeH omnpeaenuTs BpeMs, KOTJa MalMeHT CMOXKET BEPHYThCS K OOBIYHOM
¢u3n4ecKoil aKTHBHOCTH.

. [Taruentam ciexyer coOOIIMTh, KOTJa OHM MOTYT BO30OHOBUTH AaKTHUBHYIO

JEeSATeNbHOCTh (TIOJHSATHE TSHKECTEH, (U3MUECKUE YIMPAKHEHUS) U TOJOBYIO KH3HB TOCHE
MIPOLEAYPHI.

. [Tpu mosiBiIEHUU OU3ypUH, KPOBOTEUECHUS UM MHBIX MPOOJIEM MalMeHTy HE0OX0AUMO
PEKOMEH1I0BaTh HEMEIJIEHHO 00paTUTHCS K Bpayy.
. He ucnonp3yiite kakue-m100 MEXaHUYECKUE CPEJICTBA KOHTAKTA C CETKON (Takue Kak

3a)KUMBI, CKOOBI U T. J1.) B IIpesenax o0JacTu CeTKH, MOIIEPKUBAIOLIEH ypeTpy, TaK KakK 3TO
MOJKET ITPUBECTH K MEXaHUUYECKOMY MOBPEKIEHUIO CETKH.
. Bo BpeMms oOpaiieHus ¢ ceTKoi n30eraiTe Yype3MepHoOro €€ HaTsHKCHHS.

I'APAHTUA
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Kommanusi «bocton Camtentudux Kopnopeiima» («bCK») rapanTtupyer, dro mpu
MPOCKTUPOBAHNHN W MNPOU3BOACTBC HAHHOI'O HHCTPYMCHTA GBIHI/I MPUHATBL OOJDKHBIC MCEPBI
npenoctopoxHoctd. Hacrosimasi rapanTusi 3aMeHsieT H UCKJII0YAeT Bce HHbIe FAPAHTHH,
He YKa3aHHbIE MPSIMO B HACTOSIIIIEM IOKYMEHTe, i BbIpa:kaeMble HJIU NMOApa3yMeBaeMble
B CIJIY JIelCTBHSI 3aKOHA WU N0 WHOW NMPUYUHE, BKJIKOYAs, IOMUMO IPOYero, Jobie
BbI/IAHHbIE TAPAHTHH NPHUTOAHOCTH W3JAeJHUs JUIS MPOAAKM WIM TapaHTHUH ero
NPUTOJHOCTH I JpPyroil KoHKpeTHoW meau. OOpamieHue, XpaHEeHUE, OYHCTKA H
CTCpUIM3alud JaHHOI0O MHCTPYMCHTA, a TAKKC APYIruc (baKTOpBI, CBA3AaHHBIC C ITAITMCHTOM,
JUAarHo30M, JIEYeHHEM, XUPYPTrUYeCKUMH MpOIEeAypaMd U HHBIMH OOCTOATEIbCTBAMH, HE
3aBUCAIINMHU OT KOMIIaHUU ((BCK)), OKa3bIBaAOT HCITOCPECACTBCHHOC BJIIMAHUEC HA HHCTPYMCHT U
pe3yNbTaThl, MOJIYYEHHbIE MPHU ero ucnoib3oBanuu. ObOs3arenbctBa komnanun «bCK» mo
[[aHHOf/'I rapaHTUMW OIrpaHUYIUBAIOTCI PEMOHTOM WA 3aMCHOM JaHHOTO HMHCTPYMCHTA.
Komnanus «bCK» He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a JI00bIE CIIy4YaiiHbIe UM KOCBEHHbIE YOBITKH,
ymep6 WM pacxoldbl, HNpAMO HIM KOCBCHHO CBA3aHHBIC C HCIIOJb30BAHUCM JaHHOI'O
unctpymenta. Kommnanus «bCK» He Oeper Ha ceOs M He YIOJIHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HH
ObLT0 JIUIIO OpaTh Ha cedst OT ee UMEHH JII0ObIE APYTUe WK JOMOTHUTEIbHBIE 0053aTeIbCTBA
WIH OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JAaHHBIM HHCTpyMeHTOM. Kommanus «O0ck» He HeceT
HHMKAaKOil OTBETCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO MCIOJIb30BAHHBbIE, IOBTOPHO 00padoTaHHbIE
WIH NOBTOPHO CTEPUJIM30BAHHbIE MHCTPYMEHTHI M He NPeIOCTABJISIET B OTHOIIEHHH
TAKUX MHCTPYMEHTOB HUKAKHMX SIBHBIX WM IOJAPa3yMeBaeMbIX TapaHTHii, BKJIIOYAs,
MOMHMMO TMPOYero, rapaHTHH TPUTOJHOCTH /S MNPOJAAKM WU TPUTOJIHOCTH [Jisl
KOHKPETHOM 1eJIH.
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Howmep no katanory
CM. MHCTPYKIUIO MO0 IPUMEHEHHUIO.

A

Conepxumoe

YnonHoMoueHHbIN nipeacTtaBuTens B EC
OdunmanbHBIN TPONU3BOAUTEITH
Cepus

E[:]

[TepepabarpiBaemas yrakoBka

Hcnons3oBars 10
AJlpec aBCTpaJIMICKOro CIIOHCOpa

KonrakTHoe nuiio B ApreutTune
Tosbko 1711 OIHOKpATHOTO NpuMeHeHus. He ncnonb3oBaTh MOBTOPHO.

He crepunm3zoBats MOBTOPHO

He HCII0JIb30BATh, €CJIM YIIAKOBKA IMMOBPCIKACHA.

e e

STERILE E CTepI/IJ'II/ISOBaHO 9THJICHOKCHUIOM.
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YnosiHomo4eHHbII npeacrasuTesb B EC

«bocton CaitenTupuk Jlnmuren» (Boston Scientific Limited)
Basmopur busnec Ilapk

Toayait

NPJIIAHAUSA

(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AJlpec aBCTPAJIHIiCKOro CnoHCcopa

«bocton Caiientuduk (Ascrpasus) IItu JIta» («Boston Scientific (Australia) Pty Ltd»)
Al 332

BOTAHU

Hosbiii FOxHbIH Yaabce 1455

ABcTpanus

(PO Box 332, BOTANY, NSW 1455, Australia)

Tenedon 6ecniaTHoii muuu 1800 676 133

dakc oecniiaTnoii Junuu 1800 836 666

ARG KonTakTHOE JIMIIO B APreHTHHe

Jasi mosydyeHuss KOHTaKTHOW wuHPpopmannmu xomnanum «bocron CaiienTupuk
Aprentuna CA» (Boston Scientific Argentina SA) mnpoiigute 10 ccblLIKe
www.bostonscientific.com/arg

M OdunuanbHbIA NPOU3BOAUTEND

«Bocron CaiienTudguk Kopnopeiiun» (Boston Scientific Corporation)
300 bocton CaiienTuduk Yaiu

Maabs6opo, Maccauycerc 01752

CIIA

(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, USA)

Cay:x6a padortsl ¢ kianentamu B CIIIA 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IOBPEK/ICHA.

@ IepepabaTbiBaeMasi yIIaKOBKA

(€034

© 2016 r. Kommanus «bocton Caitentuduk Kopropein» win ee apduiampoBaHHbIC JTHIIA.
Bce npaBa 3anuiieHsi.
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