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INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Steema is a kit indicated for the treatment of stress urinary incontinence,
containing:

- 1 Steema Sling (Ref.: SL-100S), manufactured with biocompatible synthetic
materials.

- 2 Deschamps-type needles (Ref.: DPN-ST), disposable, designed to be used
together with the sling at the time of implantation.

- 1 Urethral Protector (Winged guide) (Ref.: GA) disposable, designed to be
used optionally during the sling implantation.

All Steema components are provided sterile and ready-to-use.

The Steema Sling is a permanent implant consisting of a central polypropylene
mesh covered by two protecting sheaths, with a positioning tab and two
dilator arms with suture loops at their ends.

Once the surgical procedure has finished, the protecting sheaths, positioning
tab, dilator arms and suture loops are removed. All of these are NOT implanted
permanently.

INDICATION FOR USE
Steema has been designed for the treatment of female stress urinary
incontinence due to urethral hypermobility and/or intrinsic sphincter deficiency.

CONTRAINDICATIONS

Steema should not be prescribed if there is any type of infection, especially
genital or related to the urinary tract.

Steema should not be used in patients who:

® are pregnant,

e are sensitive or allergic to polypropylene products,

* have pre-existing pathologies or conditions posing an unacceptable surgical risk,
 have soft tissues pathologies in the site intended for implant placement, or

* have pathologies or other conditions that compromise wound healing.

WARNINGS

This product must be used only by properly trained surgeons with experience
in the treatment of female stress urinary incontinence.

Careful patient screening, as well as a complete diagnostic study, is essential
before surgery.

The surgical technique is safe, but in the event of severe deviations and/or
major anatomical variations, there may occur perforations or injuries to blood
vessels, organs or nerves, and surgical repair may be required.

When the needle passes, perforation or injury of blood vessels, organs or
nerves may occur. Further repair surgery may be necessary.

Steema must be implanted without tension, that is, the central portion of the
mesh must seat under the medium urethra without any tension. Implantation
with tension brings about urinary retention and urethral erosion.

As with all foreign bodies, the polypropylene mesh could exacerbate an
existing infection.

Steema components have been designed to be used only ONCE. Therefore,
its components should NOT BE REUSED, REPROCESSED OR RESTERILIZED, as
that may seriously harm the device performance and increase the risk of poor
resterilization and cross contamination, which may result in patient injury,
iliness or death.

PATIENT INFORMATION

Surgeons are responsible for providing information to the patient or her
representatives on possible complications associated to the sling implantation,
prior to the surgery (see POSSIBLE COMPLICATIONS).

Promedon S.A. and their distributors delegate to the surgeon the responsibility
to inform the patient of the advantages and possible risks related to the
implantation and the use of the sling.

The patient must be warned that future pregnancies could invalidate the
surgical effects of the sling implantation, and therefore, she might become
incontinent again.

The patient should be warned that Steema is a permanent implant. Total

or partial removal of the sling due to complications may imply additional
surgeries.

It is recommended for the patient to avoid lifting weights and doing vigorous
exercise involving effort (riding a bicycle, running, etc.), as well as maintaining
sexual intercourse, during at least the first three or four weeks after surgery.
The doctor should determine when it is appropriate for the patient to resume
her normal activities.

The patient must immediately contact the surgeon in case of:

 Dysuria (pain or difficulty to urinate).

 Vaginal pain.

 Fever.

 Presence of serous, bloody or purulent secretion.
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¢ Hemorrhages or other discomfort.
 Vaginal exteriorization of the mesh.

PRECAUTIONS

Steema must be used only by surgeons who are trained in the implantation
technique and the postoperative management.

The sling must be handled with care, avoiding the use of pointed, serrated or
sharp objects. Any damage, perforation or scratch may lead to complications.
Fluff, fingerprints, powder, bacteria or other items contaminating the sling
surface may cause infections or reactions to foreign bodies. Extra precautions
must be taken to avoid contamination.

The surgical approach must be made carefully, avoiding major blood vessels
and organs. Risks are minimized by paying attention to the local anatomy and
passing the needle correctly.

The use of polypropylene in urogynecological procedures has been associated
with cases of erosion, the treatment of which may require the partial surgical
removal of the implant.

Like with all surgical procedures, there are certain known risk factors that may
affect the results on the patient’s pelvic floor and which may include, but are
not limited to, altered vascularization (e.g. smoking status, estrogen status,
previous radiation of the pelvic floor, etc.), or active infections in or near the
surgical site. The patho-physiological conditions previously described must

be considered at the time of determining whether the patient is a suitable
candidate for sling implantation.

Hemorrhages may occur. The patient must be carefully monitored before
leaving the hospital.

The operating room conditions must comply with the local hospital/
administrative/government procedures and regulations.

After use, product and packaging must be disposed of pursuant to the local
hospital/administrative/government procedures and regulations.

SUPPLY AND STORAGE

Steema is supplied sterile and pyrogen-free, in a pouch and/or blister.
Any damage to the sterile barriers renders the product non-sterile.
Storage must comply with the following conditions:

* TEMPERATURE: Room temperature.

DO NOT USE AFTER THE EXPIRATION DATE INDICATED IN PACKAGING.

MAGNETIC RESONANCE (MR) ENVIRONMENT
The Steema sling does not affect and is not affected by magnetic resonance
(MR) environments.

POSSIBLE COMPLICATIONS

The possible complications associated with the use of the sling should be
discussed with the patient prior to the surgery.

The use of this sling may result in complications related to the surgical
procedure.

There may also exist complications associated with the patient’s reaction or
degree of intolerance to any foreign material implanted in her body.
Infections not responding to antibiotic treatment require the partial or total
removal of the implant.

Some complications may require removal of the sling. Such procedure may
involve multiple surgeries. In some cases, total removal of the sling may not be
possible. Performance of multiple surgeries does not ensure the total repair of
complications.

Some patients may experience groin or vaginal pain during the

initial postoperative period. Treatment with ANALGESICS and ANTI-
INFLAMMATORIES may be enough to relieve the pain.

Other complications reported with slings include, but are not limited to:

o Infection.

 Erosion of the urethral mucosa, vaginal mucosa, wall of bladder or other
surrounding tissues.

 Pain or persistent pain (pelvic, vaginal, in the groin or thighs).

 Vaginal pain, discomfort or irritation.

* Dyspareunia.

 Purulent, serous or bloody discharge.

o Inflammation.

o Injury of blood vessels or nerves.

¢ Organ perforation or laceration.

 Bladder instability.

 Urinary obstruction.

© Urinary issues.

* Mesh exposure.

 Recurrence of incontinence.

* Hemorrhage.

o Neuromuscular issues.

 Vaginal healing.

Postoperative formation of a fibrous tissue capsule around the sling is a normal
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physiological response to the implantation of a foreign body.
PROMEDON S.A. requires that all surgeons inform the Company or the
Distributor of any complication observed with the use of Steema.

SURGICAL PROCEDURE

INSIDE-OUT APPROACH

The sling is implanted by a transobturator approach, following the currently
accepted surgical technique, under regional, local or general anesthesia. The
administration of prophylactic therapy with antibiotics should be considered,
according to the procedure approved by the hospital.

The inside-out transobturator technique is summarized in the following steps:
1. Make a punctiform incision where a horizontal line passing at the level of
the clitoris meets the genitofemoral folds.

2. Midline Colpotomy: Perform a sagittal incision, 1.5 cm long, starting about
1 c¢m from the lower edge of the urethral meatus.

3. Paraurethral Dissection: From the incision, perform a dissection at a

45° angle from the urethral axis, towards the obturator foramen in the
paraurethral space. Take care not to injure the vaginal mucosa. Perform a
minimal vaginal dissection in order to form a tunnel that will allow the passage
of the transobturator needle. Repeat the process in both sides.

4. Thread the end of suture loop into the needle eyelet (see Figure 1).

Figure 1

5. Insert the urethral protector in the dissected area.

6. Enter the needle tip into the dissected area, following the urethral protector
channel. Push the needle forward, slightly passing through and penetrating
the obturator membrane.

7. Once in this position, remove the urethral protector and keep it sterile for
later use in the same patient on the other side.

8. Rotate the instrument on the ischiopubic branch until the needle appears at
the incision previously performed in the skin.

9. When the tip of the needle and the suture loop appear at the opening of
the skin, unthread the loop, clamp it with forceps and remove the needle,
rotating the handle in the opposite direction.

10. Pull the suture loop until it completely passes through the skin, and the
sling with its protective cover appears.

11. Repeat the process in the other side of the patient (step 4 to 10). Make
sure the positioning tab is located under the urethra and the sling is in
horizontal position.

12. Cut the sling and its protective sheaths under the dilator arms. Locate

the sling without tension under the mid-urethra by placing a Metzenbaum
scissors between the sling and the urethra to make tension regulation easier
and prevent the sling from bending. Pull the ends of the mesh until it makes
contact with the scissors.

When the sling is located without any tension under the urethra, remove the
protective sheaths of the sling, without removing the Metzenbaum scissors.
13. Remove the Metzembaum scissors.

14. Remove the positioning tab from the sling by cutting the thread located in
the front. Make sure to take out the positioning tab and the thread from the
vaginal channel.

15. Finally, cut the mesh excess and suture the incisions.

OUTSIDE-IN APPROACH

The sling is implanted by a transobturator approach, following the currently
accepted surgical technique, under regional, local or general anesthesia. The
administration of prophylactic therapy with antibiotics should be considered,
according to the procedure approved by the hospital.

The transobturator technique is summarized in the following steps:

1. Make a punctiform incision where a horizontal line passing at the level of
the clitoris meets the genitofemoral folds.

2. Midline Colpotomy: Perform a sagittal incision, 1.5 cm long, starting about
1 c¢m from the lower edge of the urethral meatus.

3. Paraurethral dissection: From the incision, perform a dissection at a

45° angle from the urethral axis, towards the obturator foramen in the
paraurethral space. Take care not to injure the vaginal mucosa. Perform a
minimal vaginal dissection in order to form a tunnel that will allow the passage
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of the transobturator needle. Repeat the process in both sides.

4. Sling placement: The needle enters into the incision site towards the
obturator foramen, bordering the ischiopubic branch until it reaches the
vaginal incision. The surgeon should guide the exteriorization process by
touching with his index finger to avoid urethral and vaginal mucosa injuries.
Thread the suture loop through the needle eyelet (see Figure 2), and pull back
the needle to pass the sling through the tunnel previously opened. Then,
release the sling loop from the needle tip.

Figure 2

5. Repeat Step 4 in the other obturator hole.

6. Sling without tension: Place the Metzenbaum scissors between the urethra
and the sling. Then, pull the suture loops, making sure the positioning tab is
located under the urethra, preventing the sling from folding.

7. Cut the ends of the sling/sheaths under the dilator arms and remove the
protective sheaths from both sides.

8. Remove the Metzembaum scissors.

9. Remove the positioning tab from the sling by cutting the thread located in
the front. Make sure to take out the positioning tab and the thread from the
vaginal channel.

10. Finally, cut the mesh excess and suture the incisions.

Postoperative care and therapy are at the surgeon’s discretion.

In case a removal of implant is required, please note:

Polypropylene mesh integrate with patient’s tissue, so complete removal may

be difficult.

In case a mesh removal is necessary due to pain, we recommend trying to cut
all the tension areas identified by the surgeon.

In most cases, the risk of organ injury caused by mesh removal may be higher
than the benefits resulting from this removal, so each case should be assessed
and decided at the surgeon’s discretion.
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NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION

Steema est un kit indiqué pour le traitement de I'incontinence urinaire a
I'effort. Il contient :

- 1 bandelette Steema (réf. : SL-100S), fabriquée avec des matériaux
synthétiques biocompatibles.

- 2 aiguilles de type Deschamps (réf. : DPN-ST), jetables, concues pour étre
utilisées avec la bandelette au moment de I'implantation.

- 1 protection urétrale (guide a ailettes) (réf. : GA) jetable, congue pour étre
utilisée facultativement au cours de I'implantation de la bandelette.

Tous les composants de Steema sont fournis stériles et préts a I'emploi.

La bandelette Steema est un implant permanent constitué d'un filet en
polypropyléne central couvert par deux gaines protectrices et muni d'une patte
de positionnement et de deux bras dilatateurs dont les extrémités sont dotées
de boucles de suture.

Les gaines protectrices, la patte de positionnement, les bras dilatateurs et les
boucles de suture sont retirés a la fin de la procédure chirurgicale. AUCUN de
ces éléments n’est implanté de maniére permanente.

MODE D'EMPLOI

Steema a été concu pour le traitement de I'incontinence urinaire a I'effort de
la femme due a une hypermobilité urétrale et/ou a une déficience intrinséque
du sphincter.

CONTRE-INDICATIONS

Steema ne doit pas étre prescrit en cas d'infection, quel qu’en soit le type, en
particulier les infections génitales ou liées aux voies urinaires.

Steema ne doit pas étre utilisé chez les patientes qui :

® sont enceintes,

 sont sensibles ou allergiques aux produits au polypropyléne,

e présentent des pathologies ou des conditions préexistantes comportant un
risque chirurgical inacceptable,

e présentent des pathologies des tissus mous sur le site ou I'implant doit étre
posé, ou

 présentent des pathologies ou d'autres conditions qui compromettent la
cicatrisation.

AVERTISSEMENTS

Ce produit ne doit étre utilisé que par des chirurgiens ayant recu une
formation adéquate et possédant une expérience dans le domaine de
I'incontinence urinaire a I'effort de la femme.

Un examen approfondi de la patiente et une étude diagnostique compléte
sont nécessaires avant |'opération.

La technique chirurgicale est sre, mais en cas d'écarts importants et/ou de
variations anatomiques majeures, il se peut que des vaisseaux sanguins, des
organes ou des nerfs soient perforés ou endommagés, et qu’une réparation
chirurgicale soit nécessaire.

Des vaisseaux sanguins, des organes ou des nerfs peuvent étre endommagés
au passage de I'aiguille. Une réparation chirurgicale plus poussée peut étre
nécessaire.

Steema doit étre implanté sans tension, c'est-a-dire que la partie centrale

du filet doit étre placée sous le milieu de I'urétre sans qu'il y ait la moindre
tension. L'implantation avec tension cause de la rétention urinaire et une
érosion urétrale.

Comme tout corps étranger, le filet en polypropyléne pourrait exacerber une
infection existante.

Les composants de Steema ont été concus pour n'étre utilisés qu’UNE SEULE
FOIS. Par conséquent, ils ne doivent PAS ETRE REUTILISES, RETRAITES NI
RESTERILISES, cela pouvant gravement nuire aux performances du dispositif et
augmenter le risque de mauvaise restérilisation et de contamination croisée,
ce qui peut provoquer des blessures, I'apparition d'une maladie ou le déces de
la patiente.

INFORMATIONS A LA PATIENTE

Les chirurgiens sont tenus d'informer la patiente ou ses représentants des
possibles complications associées a I'implantation de la bandelette avant
I'opération (voir COMPLICATIONS POSSIBLES).

Promedon S.A. et ses distributeurs déléguent au chirurgien la responsabilité
d’informer la patiente des avantages et des risques possibles liés a
Iimplantation et a Iutilisation de la bandelette.

La patiente doit étre avertie que de futures grossesses pourraient invalider les
effets chirurgicaux de I'implantation de la bandelette et qu‘elle pourrait par
conséquent redevenir incontinente.

La patiente doit étre avertie que Steema est un implant permanent. Le retrait
total ou partiel de la bandelette en raison de complications peut donner lieu a
d’autres opérations chirurgicales.

Il est recommandé que la patiente évite de soulever des poids et de faire
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des exercices intenses impliquant un effort (vélo, course a pied, etc.), et de
continuer & avoir des rapports sexuels pendant au moins les trois ou quatre
premiéres semaines suivant I'opération. Le médecin doit déterminer quand il
est approprié que la patiente reprenne ses activités habituelles.

La patiente doit immédiatement contacter le chirurgien en cas de:

e dysurie (douleur ou difficulté a uriner),

¢ douleurs vaginales,

o fievre,

® présence de sécrétions séreuses, sanguines ou purulentes,

¢ hémorragies ou autres inconforts,

o extériorisation vaginale du filet.

PRECAUTIONS

Steema ne doit étre utilisé que par des chirurgiens formés a la technique
d’implantation et a la gestion postopératoire.

La bandelette doit étre maniée avec précaution, en évitant d'utiliser des
objets pointus, crantés ou aiguisés. Tous dommages, perforations ou éraflures
peuvent entrainer des complications.

Le duvet, les empreintes digitales, la poudre, les bactéries ou d'autres éléments
contaminant la surface de la bandelette peuvent provoquer des infections

ou des réactions au contact de corps étrangers. Il convient de prendre des
mesures supplémentaires pour éviter la contamination.

L'approche chirurgicale doit étre effectuée avec précaution, en évitant les
vaisseaux sanguins et les organes importants. Le fait de faire attention a
I'anatomie locale et de passer I'aiguille correctement permet de minimiser les
risques.

L'utilisation de polypropyléne dans les procédures urogynécologiques a été
associée a des cas d'érosion, dont le traitement peut nécessiter le retrait
chirurgical partiel de I'implant.

Comme dans toutes les procédures chirurgicales, il existe certains facteurs

de risque connus qui peuvent influer sur les résultats au niveau du plancher
pelvien de la patiente et inclure, mais sans sy limiter, une vascularisation
altérée (par ex. le tabagisme, la quantité d'cestrogénes, des radiations
antérieures du plancher pelvien, etc.) ou des infections actives sur le site
opératoire ou a proximité de celui-ci. Les conditions pathophysiologiques
précédemment décrites doivent étre prises en compte au moment ou I'on
détermine si la patiente se qualifie pour I'implantation de la bandelette.

Des hémorragies peuvent se produire. La patiente doit étre soumise a des
examens minutieux avant de quitter I’hopital.

Les conditions de la salle d’opération doivent étre conformes aux procédures et
réglementations hospitaliéres/administratives/gouvernementales locales.

Le produit et son emballage doivent étre jetés apres utilisation, conformément
aux procédures et réglementations hospitaliéres/administratives/
gouvernementales locales.

APPROVISIONNEMENT ET STOCKAGE

Steema est fourni stérile et apyrogeéne, dans une pochette et/ou un blister.
Tout dommage causé aux barriéres stériles rend le produit non stérile.

Le stockage doit respecter les conditions suivantes :

o TEMPERATURE : Température ambiante.

NE PAS UTILISER APRES LA DATE D'EXPIRATION INDIQUEE SUR L'EMBALLAGE.

ENVIRONNEMENT DE RESONANCE MAGNETIQUE (RM)
La bandelette Steema n'affecte ni n'est affectée par les environnements de
résonance magnétique (RM).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Il convient de discuter avec la patiente des complications possibles associées a
I"utilisation de la bandelette avant I'opération.

L'utilisation de cette bandelette peut entrainer des complications en lien avec
la procédure chirurgicale.

Il peut également y avoir des complications associées a la réaction ou au degré
d’intolérance de la patiente a tout matériau étranger implanté dans son corps.
Les infections qui ne répondent pas au traitement antibiotique nécessitent le
retrait partiel ou total de I'implant.

Certaines complications peuvent nécessiter le retrait de la bandelette. Cette
procédure peut induire plusieurs opérations chirurgicales. Dans certains

cas, il se peut que le retrait total de la bandelette soit impossible. Les
performances d'opérations multiples ne garantissent pas la disparition totale
des complications.

Certaines patientes peuvent éprouver des douleurs vaginales ou inguinales
au cours du début de la période postopératoire. Un traitement par
ANALGESIQUES et ANTI-INFLAMMATOIRES peut suffire a soulager la douleur.
Parmi les autres complications impliquant la bandelette reportées figurent,
mais sans sy limiter :

 des infections,

o |"érosion de la muqueuse urétrale, de la muqueuse vaginale, de la paroi
vésicale ou d'autres tissus environnants,

 des douleurs ou des douleurs persistantes (pelviennes, vaginales, a I'aine ou
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dans les cuisses),

e des douleurs, une irritation ou un inconfort au niveau du vagin,

* la dyspareunie,

o des pertes sanguines, purulentes ou séreuses,

* des inflammations,

o des Iésions au niveau des nerfs ou des vaisseaux sanguins,

* une perforation ou une lacération des organes,

o l'instabilité de la vessie,

e |'obstruction urinaire,

 des probléemes urinaires,

e |'exposition du filet,

* la récurrence de I'incontinence,

e des hémorragies,

 des problémes neuromusculaires,

* la cicatrisation vaginale.

La formation d'une capsule de tissu fibreux autour de la bandelette a la suite
de I'opération constitue une réponse physiologique normale a I'implantation
d’un corps étranger.

PROMEDON S.A. exige que tous les chirurgiens informent I'entreprise ou le
distributeur de toute complication observée dans le cadre de I'utilisation de
Steema.

PROCEDURE CHIRURGICALE

APPROCHE « INTERIEUR VERS EXTERIEUR »

La bandelette est implantée par voie transobturatrice, a I'aide de la

technique chirurgicale actuellement acceptée, sous anesthésie régionale,
locale ou générale. L'administration d’'un traitement prophylactique avec des
antibiotiques doit étre envisagée, selon la procédure approuvée par I'hopital.
La technique transobturatrice « intérieur vers extérieur » est résumée dans les
étapes suivantes :

1. Effectuer une incision punctiforme au point de rencontre des plis génito-
cruraux et définir une ligne horizontale passant par le clitoris.

2. Colpotomie médiane : effectuer une incision sagittale d'1,5 cm de long, en
commencant a environ 1 cm du bord inférieur du méat urétral.

3. Dissection périurétrale : a partir de I'incision, effectuer une dissection avec
des ciseaux a 45° par rapport a I'axe urétral, en direction du trou ischio-pubien
dans I'espace périurétral, en veillant bien a ne pas endommager la muqueuse
vaginale. Effectuer une dissection vaginale minimale pour former un tunnel qui
permettra le passage de I'aiguille transobturatrice des deux cotés.

4. Passer |'extrémité de la boucle de suture dans la pointe de I'aiguille (voir
Figure 1).

Figure 1

5. Insérer la protection urétrale dans la zone disséquée.

6. Insérer 'aiguille en métal de I'instrument dans la zone disséquée, en suivant
le canal de la protection urétrale. Pousser I'aiguille vers I'avant en passant
doucement par la membrane obturatrice et en la percant.

7. Une fois dans cette position, retirer la protection urétrale et la garder stérile
afin de pouvoir I'utiliser plus tard pour la méme patiente de I'autre coté.

8. Faire tourner I'instrument sur la branche ischio-pubienne jusqu‘a ce que
I"aiguille apparaisse au niveau de I'incision précédemment effectuée dans la
peau.

9. Lorsque la pointe de I'aiguille et la boucle de suture apparaissent a
I'ouverture de la peau, dénouer la boucle, la clamper avec des forceps et retirer
I"aiguille, en la faisant tourner dans la direction opposée.

10. Tirer la boucle de suture jusqu'a ce qu’elle passe complétement a travers la
peau et que la bandelette et sa housse protectrice apparaissent.

11. Reproduire la méme technique de I'autre coté de la patiente (étape 4 a
10), en s'assurant que la patte de positionnement est placée sous |'urétre et
que la bandelette est en position horizontale.

12. Une fois que les deux boucles de suture et leurs dilatateurs ont été retirés a
travers les incisions effectuées dans la peau, couper la bandelette et sa housse
protectrice sous les bras dilatateurs. Positionner la bandelette sans la moindre
tension sous le milieu de I'urétre en plagant les ciseaux Metzenbaum entre

la bandelette et I'urétre pour faciliter la régulation de la tension et empécher
la bandelette de se plier. Tirer les extrémités du filet jusqu’a ce qu'il entre en
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contact avec les ciseaux.

Lorsque la bandelette est positionnée sans la moindre tension sous

|"uretre, retirer la housse protectrice de la bandelette sans retirer les ciseaux
Metzenbaum.

13. Retirer les ciseaux Metzenbaum.

14. Retirer la patte de positionnement en coupant la suture située sur le
devant de la patte, pour I'enlever de la bandelette. Une fois la suture coupée,
s'assurer de retirer la patte de positionnement et la suture du canal vaginal.
15. Enfin, couper le surplus de filet et suturer les incisions.

APPROCHE « EXTERIEUR VERS INTERIEUR »

La bandelette est implantée par voie transobturatrice, a I'aide de la

technique chirurgicale actuellement acceptée, sous anesthésie régionale,
locale ou générale. L'administration d’'un traitement prophylactique avec des
antibiotiques doit étre envisagée, selon la procédure approuvée par I'hopital.
La technique transobturatrice est résumée dans les étapes suivantes :

1. Effectuer une incision punctiforme au point de rencontre des plis génito-
cruraux et définir une ligne horizontale passant par le clitoris.

2. Colpotomie médiane: effectuer une incision sagittale d'1,5 cm de long, en
commencant a environ 1 cm du bord inférieur du méat urétral.

3. Dissection périurétrale: a partir de I'incision, effectuer une dissection avec
des ciseaux a 45° par rapport a I'axe urétral, en direction du trou ischio-pubien
dans I'espace périurétral, en veillant bien a ne pas endommager la muqueuse
vaginale. Effectuer une dissection vaginale minimale pour former un tunnel qui
permettra le passage de I'aiguille transobturatrice.

4. Pose de la bandelette: L'aiguille entre dans le site de I'incision en direction
du trou ischio-pubien, en bordant la branche ischio-pubienne, jusqu’a ce
qu'elle atteigne I'incision vaginale. Le chirurgien doit guider le processus
d’extériorisation avec son index pour éviter d’endommager les muqueuses
urétrale et vaginale.

Passer |'extrémité de la boucle de suture dans la pointe de I'aiguille (voir Figure
2), retirer I'aiguille et transférer I'extrémité de la bandelette dans le tunnel
précédemment créé avec laiguille.

Figure 2

5. Reproduire I'étape 4 dans I'autre trou obturateur.

6. Fixer sans tension: Placer les ciseaux Metzenbaum entre |'urétre et la
bandelette. Tirer ensuite les boucles de suture en s'assurant que la patte de
positionnement se trouve sous I'urétre, afin d’empécher la bandelette de se
plier et de réduire la tension sur I'urétre au moment de la fermeture.

7. Couper les extrémités de la bandelette/de la housse sous les bras dilatateurs
et retirer la housse protectrice des deux cotés.

8. Retirer les ciseaux Metzenbaum.

9. Retirer la patte de positionnement en coupant la suture située sur le devant
de la patte, pour I'enlever de la bandelette. Une fois la suture coupée, s'assurer
de retirer la patte de positionnement et la suture du canal vaginal.

10. Enfin, couper le surplus de filet et suturer les incisions.

Les soins et le traitement postopératoire sont a la discrétion du chirurgien.

Si le retrait de |'implant est nécessaire, veuillez noter que:

Le filet en polypropyléne s'incorpore aux tissus de la patiente, rendant le retrait
complet potentiellement difficile.

Si le retrait du filet est nécessaire en raison de la douleur, nous vous
recommandons d’essayer de couper toutes les zones de tension identifiées par
le chirurgien.

Le risque d’endommager les organes en retirant le filet pouvant, dans la
plupart des cas, étre plus important que les avantages résultant de ce retrait,
chaque cas doit étre évalué et tranché a la discrétion du chirurgien.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Steema ist ein Kit, das fur die Behandlung von Belastungsharninkontinenz
indiziert ist. Es enthalt:

- 1 Steema-Schlinge (Ref.: SL-1005), hergestellt aus biokompatiblen
synthetischen Materialien.

- 2 Deschamps-Nadeln (Ref.: DPN-ST), Einwegartikel, zur gemeinsamen
Verwendung mit der Schlinge zum Zeitpunkt der Implantation.

- 1 Urethra Protektor (Trokar mit Griffen) (Ref.: GA), Einwegartikel, zur
optionalen Verwendung beim Einsetzen der Schlinge.

Samtliche Steema-Komponenten werden steril und gebrauchsfertig geliefert.
Die Steema-Schlinge ist ein permanentes Implantat, bestehend aus einem von
zwei Schutzhillen umgebenen Polypropylennetz mit einem Positionierungs-Tab
und zwei Dilatationsarmen mit Fadenschlaufen an den Enden.

Nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs werden die Schutzhdillen,
Positionierungs-Tab, Dilatationsarme und Fadenschlaufen entfernt. Diese
Bestandteile werden NICHT dauerhaft implantiert.

INDIKATION

Steema wurde entwickelt fur die Behandlung von Belastungsharninkontinenz
bei Frauen mit urethraler Hypermobilitdt und/oder intrinsischer
Sphinkterdefizienz.

KONTRAINDIKATIONEN

Steema sollte nicht verschrieben werden, wenn eine Infektion vorhanden ist,
vor allem im Genitalbereich oder Harntrakt.

Steema sollte nicht verwendet werden bei Patientinnen, die:

e schwanger sind,

o sensibel oder allergisch auf Polypropylenprodukte reagieren,

¢ bestehende Erkrankungen oder Beschwerden aufweisen, die bei einer
Operation ein unannehmbares Risiko darstellen wiirden,

 pathologische Weichgewebsbefunde an der vorgesehenen
Implantationsstelle aufweisen, oder

e Erkrankungen oder andere Beschwerden aufweisen, die die Wundheilung
beeintrachtigen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf nur von entsprechend ausgebildeten Chirurgen mit
Erfahrung bei der Behandlung von weiblicher Belastungsharninkontinenz
eingesetzt werden.

Es ist unbedingt notwendig, dass vor dem chirurgischen Eingriff ein
sorgfaltiges Patientenscreening sowie eine komplette diagnostische Analyse
durchgefuhrt werden.

Diese Operationsmethode ist sicher, jedoch kann es im Falle starker
Abweichungen und/oder erheblicher anatomischer Variationen zu
Perforationen oder Verletzungen von BlutgefédBen, Organen oder Nerven
kommen, sodass moglicherweise eine chirurgische Reparatur erforderlich ist.
Beim Passieren der Nadel kann es zu Perforationen oder Verletzungen von
BlutgefaBen, Organen oder Nerven kommen, sodass moglicherweise eine
chirurgische Reparatur erforderlich ist.

Steema muss spannungsfrei implantiert werden, was bedeutet, dass der
Mittelteil des Netzes ohne jegliche Spannung unter der mittleren Harnréhre
sitzen muss. Eine Implantation unter Spannung fuhrt zu Harnverhalt und
urethraler Erosion.

Wie bei allen Fremdkdrpern kann das Polypropylennetz eine bestehende
Infektion verschlimmern.

Steema-Komponenten wurden ausschlieBlich zur EINMALIGEN VERWENDUNG
entwickelt. Die Komponenten durfen daher NICHT WIEDERVERWENDET,
WIEDERAUFBEREITET ODER RESTERILISIERT werden, da dies die
Funktionstiichtigkeit des Produkts erheblich beeintrachtigen kann und das
Risiko einer mangelhaften Resterilisation und Kreuzkontamination erhoht, was
bei der Patientin zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tode fiihren kann.

PATIENTENAUFKLARUNG

Die Chirurgen sind dafur verantwortlich, die Patientin oder ihre Vertreter

vor dem operativen Eingriff Gber mégliche Komplikationen aufzuklaren, die
im Zusammenhang mit der Schlingenimplantation auftreten kénnen (siehe
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN).

Die Fa. Promedon S.A. und ihre Vertriebspartner tbertragen dem Chirurgen
die Verantwortung, die Patientin tber die Vorteile und méglichen Risiken der
Implantation und Verwendung der Schlinge aufzuklaren.

Die Patientin muss gewarnt werden, dass zuklnftige Schwangerschaften die
chirurgische Wirkung der Schlingenimplantation riickgangig machen kénnen,
und dass es bei ihr deswegen erneut zu Inkontinenz kommen kann.

Die Patientin sollte gewarnt werden, dass es sich bei Steema um ein
permanentes Implantat handelt. Die vollstandige oder teilweise Entfernung
der Schlinge aufgrund von Komplikationen kann weitere chirurgische Eingriffe
erforderlich machen.
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Es wird empfohlen, dass die Patientin nach dem chirurgischen Eingriff
mindestens drei bis vier Wochen lang keine schweren Gewichte hebt oder
tragt, keine anstrengenden sportlichen Aktivitaten durchfahrt (Fahrradfahren,
Joggen, usw.), und keinen Geschlechtsverkehr hat. Es liegt im Ermessen des
Arztes, wann die Patientin ihren gewohnten Tatigkeiten des taglichen Lebens
wieder nachgehen kann.

Die Patientin muss sich unverztglich mit dem Chirurgen in Verbindung setzen,
wenn eines oder mehrere der folgenden Symptome auftreten:

© Dysurie (schmerzhafte oder erschwerte Blasenentleerung).

o Schmerzen im Vaginalbereich.

o Fieber.

o Auftreten von serdsen, blutigen oder eitrigen Sekreten.

 Blutungen oder andere Beschwerden.

 Vaginale Freilegung des Netzes.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Steema darf nur von Chirurgen eingesetzt werden, die speziell in dieser
Implantationsmethode und der postoperativen Behandlung der Patientinnen
geschult sind.

Die Schlinge muss mit Vorsicht behandelt werden. Hierbei sollte auf die
Verwendung von spitzen, gezahnten oder scharfkantigen Gegenstanden
verzichtet werden. Jegliche Art von Beschadigung, Perforation oder Kratzer
kann zu Komplikationen fiihren.

Flusen, Fingerabdrticke, Puder, Bakterien oder andere Partikel, die

die Schlingenoberfléche kontaminieren, kénnen zu Infektionen

oder AbstoBungsreaktionen auf Fremdkorper fiihren. Zusatzliche
VorsichtmaBnahmen missen ergriffen werden, um eine Kontamination zu
verhindern.

Der chirurgische Eingriff an der Zugangsstelle muss mit Vorsicht durchgefthrt
werden, um groBen BlutgefdBen und Organen auszuweichen. Risiken werden
minimiert durch die Beachtung der lokalen Anatomie und das korrekte
Passieren der Nadel.

Die Verwendung von Polypropylen bei urogynékologischen Verfahren wurde
in der Vergangenheit mit Fallen von Erosion in Verbindung gebracht. Die
Behandlung von Erosion kann die operative Teilentfernung des Implantats
erforderlich machen.

Wie bei allen chirurgischen Verfahren gibt es gewisse bekannte Risikofaktoren,
die sich auf die Beckenbodenmuskulatur der Patientin auswirken kénnen.
Dazu gehéren unter anderem, aber nicht ausschlieBlich, eine veranderte
Vaskularisation (z. B. Raucherstatus, Ostrogenstatus, vorangegangene
Bestrahlung des Beckenbodens, usw.) oder aktive Infektionen an oder nahe
der Operationsstelle. Die zuvor beschriebenen pathophysiologischen Umstande
mussen in Betracht gezogen zu dem Zeitpunkt, an dem ausgewertet wird, ob
die Patientin eine geeignete Kandidatin fir eine Schlingenimplantation ist.

Es kénnen Blutungen auftreten. Die Patientin muss vor ihrer Entlassung aus
dem Krankenhaus sorgféltig Uberwacht werden.

Die Zustande im Operationssaal mussen die 6rtlichen Vorgehensweisen und
Vorschriften des Krankenhauses/der Verwaltung/der Regierung einhalten.
Nach Verwendung missen das Produkt und die Verpackung gemaB den
ortlichen Vorgehensweisen und Vorschriften des Krankenhauses/der
Verwaltung/der Regierung entsorgt werden.

LIEFERUNG UND AUFBEWAHRUNG

Steema wird in einem Beutel und/oder einer Blisterverpackung steril und
pyrogenfrei geliefert.

Jegliche Beschadigung der sterilen Barrieren fiihrt dazu, dass dieses Produkt
unsteril wird.

Bei der Aufbewahrung mussen folgende Bedingungen erflillt werden:

o TEMPERATUR: Zimmertemperatur.

NACH ABLAUF DES AUF DER VERPACKUNG ANGEGEBENEN
VERFALLSDATUMS NICHT MEHR VERWENDEN.

MAGNET-RESONANZ-UMGEBUNG (MR)

Die Steema-Schlinge wirkt sich nicht auf Magnet-Resonanz-Umgebungen
(MR) aus, und wird in ihrer Funktionsttichtigkeit auch nicht von selbigen
beeintrachtigt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die im Zusammenhang mit der Verwendung der Schlinge stehenden
moglichen Komplikationen sollten vor der Durchfiihrung des chirurgischen
Eingriffs mit der Patientin besprochen werden. Die Verwendung dieser
Schlinge kann zu operationsbedingten Komplikationen fiihren.

Des Weiteren kann es zu Komplikationen kommen, wenn der Kérper der
Patientin allgemein auf implantierte Fremdkérper mit AbstoBungsreaktionen
oder einem gewissen Grad an Unvertraglichkeit reagiert.

Infektionen, die nicht auf eine Antibiotikabehandlung ansprechen, machen
eine teilweise oder vollsténdige Entfernung des Implantats erforderlich.
Manche Komplikationen kénnen die Entfernung der Schlinge erforderlich
machen. Ein solches Verfahren kann mehrere chirurgische Eingriffe erfordern.
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In manchen Fallen kann es vorkommen, dass die vollsténdige Entfernung der
Schlinge nicht moglich ist. Die Durchftihrung multipler chirurgischer Eingriffe
gewadhrleistet nicht die vollstandige Behebung der Komplikationen.

Manche Patientinnen verspiren in der anféanglichen postoperativen Phase
maglicherweise Schmerzen im leiste oder vaginalen Bereich. Eine Behandlung
mit ANALGETIKA und ENTZUNDUNGSHEMMERN kann unter Umsténden
ausreichend Schmerzlinderung verschaffen.

Zu den weiteren Komplikationen, die mit Schlingen in Zusammenhang
gebracht wurden, gehoren unter anderem, aber nicht ausschlieBlich:

o Infektion.

 Erosion der urethralen Schleimhaut, der vaginalen Schleimhaut, der
Harnblasenwand und anderer umliegender Gewebe.

o Schmerzen oder Dauerschmerz (Beckenbereich, Vaginalbereich, Leiste oder
Oberschenkel).

o Schmerzen, Beschwerden oder Reizung im Vaginalbereich.

© Dyspareunie.

o Eitriger, seréser oder blutiger Ausfluss.

¢ Entziindung.

o Verletzung von BlutgefaBen oder Nerven.

e Verletzung von Organen durch Perforation oder Einrisse.

o Instabilitat der Harnblase.

e Harnverhalt.

© Probleme bei der Harnblasenentleerung.

* Freilegung des Netzes.

¢ Wiederkehrende Inkontinenz.

e Blutung.

* Neuromuskuldre Probleme.

 Vaginale Wundheilung.

Die postoperative Bildung einer fibrésen Bindegewebskapsel um die Schlinge
herum ist eine normale physiologische Reaktion auf die Implantation eines
Fremdkorpers.

Die Fa. PROMEDON S.A. verpflichtet alle Chirurgen, sémtliche in
Zusammenhang mit der Verwendung von Steema beobachteten
Komplikationen der Firma oder dem Vertriebspartner zu melden.

OPERATIVER EINGRIFF

INSIDE-OUT-ANSATZ

Die Schlinge wird mittels transobturatorischem Ansatz implantiert,

gemaB der derzeit gangigen Operationsmethode, unter Regional-, Lokal-
oder Allgemeinanasthesie. Die Durchfiihrung einer prophylaktischen
Antibiotikabehandlung sollte in Betracht gezogen werden, gemaB der vom
Krankenhaus genehmigten Vorgehensweise.

Die transobturatorische Inside-Out-Methode wird in den folgenden Schritten
zusammengefasst:

1. Machen Sie eine punktférmige Inzision am Bertihrungspunkt der
genitofemoralen Falten, und definieren Sie eine horizontale Linie, die durch die
Klitoris fuhrt.

2. Mittellinienkolpotomie: Machen Sie eine sagittale Inzision, 1,5 cm lang, die
ca. 1 cm vom unteren Rand der Harnréhrenoffnung beginnt.

3. Paraurethrale Dissektion: Ausgehend von der Inzision, fiihren Sie mit

einer Schere eine Dissektion durch, im 45°-Winkel zur Urethralachse, in
Richtung des Foramen obturatum im Paraurethralbereich, und achten

hierbei darauf, die vaginale Schleimhaut nicht zu verletzen. Fiihren Sie eine
minimale vaginale Dissektion durch, um einen Tunnel zu bilden, durch den die
transobturatorische Nadel spater an beiden Seiten passieren kann.

4. Fadeln Sie das Ende der Fadenschlaufe in die Nadelspitze ein (siehe
Abbildung 1).

Abbildung 1

5. Fhren Sie des Urethra Protektors in den dissektierten Bereich ein.

6. Fihren Sie die Metallnadel des Instruments in den dissektierten Bereich
ein und folgen Sie dabei dem Kanal des Urethra Protektors. Driicken Sie die
Nadel nach vorne, sodass Sie die Obturatormembran etwas passieren und
penetrieren.

7. Sobald Sie in dieser Position sind, entfernen Sie den Urethra Protektor und
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bewahren Sie ihn steril auf, um ihn spater bei derselben Patientin auf der
anderen Seite zu verwenden.

8. Drehen Sie das Instrument auf dem ischiopubischen Ast, bis die Nadel in der
eingangs in der Haut gemachten Inzision zum Vorschein kommt.

9. Nachdem die Nadelspitze und die Fadenschlaufe an der Haut6ffnung zum
Vorschein kommen, fadeln Sie den Faden aus, greifen Sie ihn mit einer Zange
und entfernen Sie die Nadel, indem Sie den Griff in die entgegengesetzte
Richtung drehen.

10. Ziehen Sie an der Fadenschlaufe bis sie die Haut vollstandig passiert und
die Schlinge samt Schutzhulle zum Vorschein kommt.

11. Wiederholen Sie dasselbe Verfahren auf der anderen Seite der Patientin
(Schritte 4 bis 10), und stellen sie dabei sicher, dass sich der Positionierungs-
Tab unter der Harnréhre und die Schlinge in einer horizontalen Position
befinden.

12. Sobald beide Fadenschlaufen und ihre jeweiligen Dilatationsarme durch
die Inzisionen in der Haut entfernt wurden, schneiden Sie die Schlinge

und ihre Schutzhlle unterhalb der Dilatationsarme durch. Platzieren Sie

die Schlinge spannungsfrei unter die mittlere Harnrohre, indem Sie die
Metzenbaumschere zwischen die Schlinge und die Harnréhre platzieren, um
die Spannungsanpassung zu erleichtern und eine Krimmung der Schlinge
zu verhindern. Ziehen Sie an den Enden des Netzes, bis es mit der Schere in
Kontakt kommt.

Nachdem die Schlinge spannungsfrei unter die Harnrohre platziert wurde,
entfernen Sie die Schutzhllen der Schlinge, jedoch ohne dabei die
Metzenbaumschere zu entfernen.

13. Entfernen Sie die Metzenbaumschere.

14. Entfernen Sie den Postionierungs-Tab, indem Sie den Faden am
vorderen Ende der Schlaufe durchschneiden, um ihn von der Schlinge zu
|6sen. Nachdem der Faden durchgeschnitten wurde, entfernen Sie den
Postionierungs-Tab und den Faden vom Vaginalkanal.

15. Zum Schluss, schneiden Sie das tberschissige Netzmaterial ab und
vernghen Sie die Inzisionen.

OUTSIDE-IN-ANSATZ

Die Schlinge wird mittels transobturatorischem Ansatz implantiert,

gemaB der derzeit gangigen Operationsmethode, unter Regional-, Lokal-

oder Allgemeinanasthesie. Die Durchfiihrung einer prophylaktischen
Antibiotikabehandlung sollte in Betracht gezogen werden, gemaB der vom
Krankenhaus genehmigten Vorgehensweise.

Die transobturatorische Outside-In-Methode wird in den folgenden Schritten
zusammengefasst:

1. Machen Sie eine punktférmige Inzision am Bertihrungspunkt der
genitofemoralen Falten und definieren Sie eine horizontale Linie, die durch die
Klitoris fuhrt.

2. Mittellinienkolpotomie: Machen Sie eine sagittale Inzision, 1,5 cm lang, die
ca. 1 cm vom unteren Rand der Harnréhrenoffnung beginnt.

3. Paraurethrale Dissektion: Ausgehend von der Inzision, fiihren Sie mit

einer Schere eine Dissektion durch, im 45°-Winkel zur Urethralachse, in
Richtung des Foramen obturatum im Paraurethralbereich, und achten Sie
hierbei darauf, die vaginale Schleimhaut nicht zu verletzen. Fiihren Sie eine
minimale vaginale Dissektion durch, um einen Tunnel zu bilden, durch den die
transobturatorische Nadel spater an beiden Seiten passieren kann.

4. Platzierung der Schlinge: Die Nadel wird in die Inzisionsstelle in Richtung des
Foramen obturatum eingefiihrt, angrenzend an den ischiopubischen Ast, bis
sie die vaginale Inzision erreicht. Der Chirurg sollte den Exteriorisationsprozess
fuihren, indem er den Bereich mit seinem Zeigefinger berthrt, um Verletzungen
der urethralen und vaginalen Schleimh&ute zu verhindern.

Fadeln Sie das Ende der Fadenschlaufein die Nadelspitze ein (siehe Abbildung
2), entfernen Sie die Nadel, und transferieren Sie das Schlingenende durch den
Tunnel, der zuvor mithilfe der Nadel geschaffen wurde.

Abbildung 2
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5. Wiederholen Sie Schritt 4 im anderen Obturatorzugang.

6. Spannungsfreie Fixierung: Platzieren Sie die Metzenbaumschere zwischen
der Harnréhre und der Schlinge. Ziehen Sie dann an den Fadenschlaufen, und
stellen Sie dabei sicher, dass der Postionierungs-Tab sich unter der Harnréhre
befindet, um eine Schlingenfaltung zu verhindern und um spéter beim
Zunéhen die auf der Harnrohre lastende Spannung zu l&sen.

7. Schneiden Sie die Enden der Schlinge/Hulle unterhalb der Dilatationsarme
durch und entfernen Sie die Schutzhtillen an beiden Seiten.

8. Entfernen Sie die Metzenbaumschere.

9. Entfernen Sie den Postionierungs-Tab, indem Sie den Faden am

vorderen Ende der Schlaufe durchschneiden, um ihn von der Schlinge zu
|6sen. Nachdem der Faden durchgeschnitten wurde, entfernen Sie den
Postionierungs-Tab und den Faden vom Vaginalkanal.

10. Zum Schluss, schneiden Sie das tberschissige Netzmaterial ab und
vernahen Sie die Inzisionen.

Postoperative Versorgung und Therapie liegen im Ermessen des Chirurgen.
Im Falle einer erforderlichen Entfernung des Implantats bitte beachten:
Polypropylennetze integrieren sich in das Gewebe der Patientin, was eine
vollsténdige Entfernung erschweren kann.

Falls Schmerzen der Grund fur eine erforderliche Entfernung des Implantats
sind, empfehlen wir, moglichst alle vom Chirurgen identifizierten
Spannungsbereiche durchzuschneiden.

In den meisten Fallen kann das Risiko einer Organverletzung aufgrund einer
Netzentfernung groBer sein als die Vorteile der Entfernung, sodass jeder Fall
einzeln beurteilt werden und nach dem Ermessen des Chirurgen entschieden
werden sollte.

ERLAUTERUNG DER ETIKETTENSYMBOLE
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Steema es un kit para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo,
que contiene:

-1 Sling Steema (Ref.: SL-100S), fabricado con materiales sintéticos
biocompatibles.

- 2 Aguijas tipo Deschamps (Ref.: DPN-ST), descartables, disefiadas para ser
usadas junto al sling en la implantacion del mismo.

-1 Protector Uretral (Guia Alada) (Ref.: GA) descartable, disefiada para ser
usada opcionalmente durante la implantacion del sling.

Todos los componentes de Steema se proveen estériles y listos para usar.

El Sling Steema es un implante permanente que consiste en una malla
central de polipropileno cubierta por dos fundas protectoras, entre dos
brazos dilatadores, con loops de sutura en sus extremos y pestana de
posicionamiento.

Las fundas protectoras, brazos dilatadores, loops de sutura y pestana de
posicionamiento se retiran al final del procedimiento quirdrgico. Todos los
anteriores NO se implantan de forma permanente.

INDICACION DE USO

Steema ha sido disefiado para el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo femenina debida a hipermovilidad uretral y/o insuficiencia intrinseca
esfinteriana.

CONTRAINDICACIONES

Steema no puede ser prescripto si hay algun tipo de infeccion, especialmente
genital o relacionada con el tracto urinario.

Steema no debe ser utilizado en pacientes:

¢ embarazadas,

 con sensibilidad o alergia conocida a productos de polipropileno,

* con patologias o condiciones pre-existentes que signifiquen un riesgo
quirurgico inaceptable,

 con patologias de tejido blando en el lugar de colocacion del implante,
0 patologias u otras condiciones que comprometan la curacién y/o
cicatrizacion.

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser usado tnicamente por cirujanos con el adecuado
entrenamiento y experiencia en el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo femenina.

Es esencial una cuidadosa seleccion de pacientes, asi como también un estudio
diagnostico completo previo a la cirugia.

La técnica quirtrgica es segura, pero en caso de desviaciones severas de la
misma y/o variaciones anatémicas notables, pueden ocurrir perforaciones o
lesiones de los vasos sanguineos, érganos o nervios y puede ser necesaria una
reparacion quirdrgica.

Al pasar la aguja, podria ocurrir la perforacion o lesién en los vasos
sanguineos, dérganos o nervios, siendo necesaria otra intervencion quirdrgica
de reparacion.

Steema se debe implantar sin tension, es decir, la malla central debe quedar
apoyada debajo de la uretra media sin ningun tipo de tensién. La implantacion
con tension trae como consecuencia problemas de erosion uretral y retencion
urinaria.

Como todo cuerpo extrano, la malla de polipropileno podria potenciar una
infeccion existente.

Los componentes de Steema han sido disefiados para ser utilizados solo

UNA vez. Por lo tanto, NO RE-USAR, RE-PROCESAR ni RE-ESTERILIZAR sus
componentes, ya que, potencialmente podria perjudicar el rendimiento del
dispositivo y aumentar el riesgo de reesterilizacién inadecuada y contaminacion
cruzada. En consecuencia, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

INFORMACION PARA LA PACIENTE

El Cirujano tiene la responsabilidad de informar a la paciente o a sus
representantes antes de la cirugia sobre las posibles complicaciones
relacionadas con la implantacion del sling (ver POSIBLES COMPLICACIONES).
Promedon S.A. y sus distribuidores delegan en el Cirujano la responsabilidad
de informar a la paciente sobre las ventajas y posibles riesgos relacionados a la
implantacion y el uso del sling.

La paciente debe ser advertida de que futuros embarazos podrian invalidar los
efectos quirdrgicos de la implantacion del sling, y que por lo tanto la paciente
podria volver a ser incontinente.

La paciente debe ser advertida que Steema es un implante permanente. La
extraccion total o parcial del sling debido a complicaciones puede involucrar
cirugias adicionales.

Es conveniente que la paciente evite levantar peso y realizar ejercicios intensos
que involucren esfuerzo (andar en bicicleta, correr, etc.), como asi también
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tener relaciones sexuales como minimo durante las primeras cuatro semanas
luego de la cirugia. El médico debe determinar cuando es apropiado que la
paciente regrese a sus actividades normales.

La paciente deberd recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de:

o Disuria (dolor o dificultad al orinar).

* Dolor vaginal.

o Fiebre.

 Presencia de secreciones serosas, sanguinolentas o purulentas.

* Hemorragias u otros inconvenientes.

 Exteriorizacion vaginal de la malla.

PRECAUCIONES

Steema debe ser usado sélo por cirujanos entrenados en la técnica de
implantacion y el manejo post-operatorio.

El sling debe manipularse con cuidado, evitando el uso de objetos
puntiagudos, dentados o filosos. Cualquier dafo, perforacion o rasguio puede
derivar en complicaciones.

Pelusas, huellas digitales, talco, bacterias u otros elementos que contaminen la
superficie del sling pueden ser la causa de infecciones o reacciones a cuerpos
extranos. Se deben tomar las maximas medidas de precaucién para evitar
contaminaciones.

El abordaje quirdrgico se debe llevar a cabo con cuidado, evitando grandes
vasos sanguineos y 6rganos. Los riesgos se minimizan atendiendo a la
anatomia local y con el correcto pasaje de la aguja.

El uso del polipropileno en procedimientos uroginecologicos ha sido asociado
con casos de erosion cuyo tratamiento puede requerir extraccion parcial del
implante en forma quirdrgica.

Aligual que todos los procedimientos quirdrgicos, existen ciertos factores de
riesgo conocidos que pueden afectar los resultados en el piso pélvico de la
paciente y que pueden incluir, pero no estan limitados: vascularizacion alterada
(por ej. estado de tabaquismo, estado de estrégenos, radiacion previa del

piso pélvico, etc.), o infecciones activas en o cerca del sitio quirdrgico. Las
condiciones patofisioldgicas descriptas previamente deben ser consideradas
cuando se determina si la paciente es una candidata apropiada para la
implantacién con sling.

Pueden ocurrir hemorragias. La paciente debe ser controlada cuidadosamente
antes de abandonar el hospital.

Las condiciones del quiréfano deben ser de acuerdo al procedimiento
hospitalario, administrativo o gubernamental local.

Después del uso, descarte el producto y el embalaje de acuerdo al
procedimiento hospitalario, administrativo o gubernamental local.

SUMINISTRO Y ALMACENAMIENTO

Steema es provisto estéril y libre de pirégenos contenido en sobre y/o blister.
Cualquier dafno a las barreras estériles vuelve al dispositivo no estéril.

El almacenamiento debe cumplir la siguiente condicién:

* TEMPERATURA: Temperatura ambiente.

NO LO UTILICE SI HA TRANSCURRIDO LA FECHA DE VENCIMIENTO
ESPECIFICADA EN EL EMBALAIJE.

ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA (RM)
El sling Steema no afecta y no se ve afectado por entornos de resonancia
magnética (RM).

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas con el uso del sling deben ser discutidas
con la paciente antes de la cirugia.

El uso de este sling puede traer aparejadas complicaciones relacionadas con el
procedimiento quirdrgico.

También pueden existir complicaciones asociadas a la reaccion de la paciente o
del grado de intolerancia a cualquier cuerpo extraino implantado en el cuerpo.
Las infecciones que no responden a una terapia antibiotica requieren la
extraccion parcial o total de la protesis.

Algunas complicaciones pueden requerir la extraccion del sling. Dicho
procedimiento puede involucrar multiples cirugias. La remocion total del sling
en algunos casos puede no ser posible. La realizacién de multiples cirugias no
asegura la correccién total de las complicaciones.

Algunas pacientes pueden experimentar dolor inguinal o vaginal durante

el periodo post-operatorio inicial. Una terapia con ANALGESICOS y
ANTIINFLAMATORIOS puede ser suficiente para aliviar el dolor.

Otras complicaciones reportadas con otros slings, pero no estan limitadas a,
incluyen:

o Infeccion.

 Erosion de la mucosa uretral, vaginal, pared de la vejiga u otros tejidos
circundantes.

* Dolor o dolor persistente (pélvico, vaginal, ingle o muslos).

* Dolor, incomodidad o irritacion vaginal.

 Dispareunia.
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e Descargas purulentas, serosas o sanguinolentas.

o Inflamacion.

e Lesiones en vasos sanguineos o nervios.

e Perforacién o laceracion de 6rganos.

* Inestabilidad vesical.

® Obstruccién urinaria.

 Problemas urinarios.

® Exposicion de la malla.

 Recurrencia de la incontinencia.

* Hemorragia.

® Problemas neuro-musculares.

e Cicatrizacion vaginal.

La formacion post-operatoria de una capsula de tejido fibroso alrededor del
sling es una respuesta fisiolégica normal a la implantacion de un cuerpo
extrano.

Promedon S.A. requiere que los Cirujanos notifiquen a la Compania o al
distribuidor sobre cualquier complicacion que se desarrolle con el uso de
Steema.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

ABORDAJE INSIDE-OUT

El sling se implanta con abordaje transobturatorio, siguiendo la técnica
quirurgica actualmente aceptada, bajo anestesia regional, local o general. Se
debe considerar la administracion de terapia profilactica con antibiéticos de
acuerdo al procedimiento aprobado por el hospital.

La descripcion de la técnica transobturatoria inside-out se resume en los
siguientes pasos:

1. Realizar incisién puntiforme en el punto de encuentro entre los pliegues
genitofemorales y una linea horizontal que pase a través del clitoris.

2. Colpotomia Media: Realizar una incisién sagital de 1.5 cm de largo
comenzando a 1 cm aproximadamente del borde inferior del meato uretral.

3. Diseccion Parauretral: Desde la incision, se realiza una diseccion con tijera en
direccion de 45° con respecto al eje uretral hacia el foramen obturador en el
espacio parauretral teniendo en cuenta no lesionar la mucosa vaginal. Realizar
una diseccion vaginal minima, para formar un tunel que permita el pasaje de la
aguja transobturatoria en ambos lados.

4. Enhebrar el extremo del loop de sutura en la punta de la aguja. (Ver figura

1).

Figura 1

5. Introduzca el protector uretral en el drea disecada.

6. Introduzca la aguja metalica del instrumental en el drea disecada siguiendo
el canal del protector uretral. Empuje la aguja hacia adelante, atravesando y
pasando ligeramente la membrana del obturador.

7. Una vez en esta posicion, retire el protector uretral y consérvelo estéril para
su uso posterior en la misma paciente en el otro lado.

8. Gire el instrumental sobre la rama isquiopubiana hasta exteriorizar la aguja
por la incision previamente realizada en piel.

9. Cuando la punta de la aguja junto con el loop de sutura aparezcan por la
abertura de la piel, desenhebrar el loop, sujetar con una pinza y retirar la aguja
haciendo girar el mango en sentido inverso.

10. Tire del loop de sutura hasta que pase completamente a través de la piel y
aparezca el sling con su funda protectora.

11. Repita la técnica sobre el otro lado de la paciente (paso 4 al 10),
asegurandose de que la pestafia de posicionamiento quede ubicada debajo de
la uretra, y que el sling quede en posicién horizontal.

12. Una vez extraidos ambos loops de sutura y sus dilatadores a través de

las incisiones en la piel, corte el sling y la funda protectora por debajo de los
brazos dilatadores. Ubique el sling sin tension por debajo de la uretra media,
para esto colocar una tijera Metzenbaum entre el sling y la uretra para facilitar
la regulacion de la tensién y evitar que el sling se doble. Tirar de los extremos
de la malla hasta que la misma esté en contacto con la tijera.

Cuando el sling esté ubicado libre de tensién por debajo de la uretra, retire las
fundas protectoras que cubren al Sling sin retirar la tijera Metzenbaum.

13. Retirar la tijera Metzembaum.

14. Retirar la pestana de posicionamiento cortando la sutura situada en la
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parte frontal de la pestana, para liberar la misma del sling. Una vez cortada,
asegurarse de retirar tanto la pestana de posicionamiento como la sutura del
canal vaginal.

15. Luego cortar los excedentes de malla de la piel. Cierre la incision vaginal.
Por ultimo suturar las demas incisiones.

ABORDAJE OUTSIDE-IN

El sling se implanta con abordaje transobturatorio, siguiendo la técnica
quirtrgica actualmente aceptada, bajo anestesia regional, local o general. Se
debe considerar la administracion de terapia profilactica con antibiéticos de
acuerdo al procedimiento aprobado por el hospital.

La descripcion de la técnica transobturatoria se resume en los siguientes pasos:
1. Realizar una incision puntiforme en el punto de encuentro entre los pliegues
genitofemorales y una linea horizontal que pase a través del clitoris.

2. Colpotomia Media: realizar una incision sagital de 1.5 cm de largo
comenzando a 1 cm aproximadamente del borde inferior del meato uretral.

3. Diseccion Parauretral: desde la incision, se realiza diseccion con tijera en
direccion de 45° con respecto al eje uretral hacia el foramen obturador en el
espacio parauretral teniendo en cuenta no lesionar la mucosa vaginal. Realizar
diseccién vaginal minima, para formar un tunel que permita el pasaje de la
aguja transobturatoria.

4. Colocacion del Sling: La aguja ingresa en el sitio de la incisién en direccion
al foramen obturador bordeando la rama isquiopubiana hasta alcanzar la
incision vaginal. El proceso de exteriorizacion debe ser guiado por el cirujano a
través del tacto con el dedo indice de manera de evitar lesiones uretrales y de
la mucosa vaginal.

Enhebrar el extremo del loop de sutura en la punta de la aguja (Ver figura

2), retirar la aguja y transferir asi el extremo del sling a través del tunel
previamente creado con la aguja.

Figura 2

5. Repetir el paso 4 en el otro orificio obturador.

6. Fijacion sin tension: Interponer una tijera Metzembaum entre la uretra 'y
el sling y luego tirar de los loops de sutura, asegurando que la pestana de
posicionamiento quede posicionada debajo de la uretra, de manera que el
sling no sufra pliegues y que no exista tension sobre la uretra al momento del
cierre.

7. Cortar los extremos del sling/funda por debajo de los brazos dilatadores y
retirar la funda protectora de ambos lados.

8. Retirar la tijera Metzembaum.

9. Retirar la pestaia de posicionamiento cortando la sutura situada en la
parte frontal de la pestana, para liberar la misma del sling. Una vez cortada,
asegurarse de retirar tanto la pestana de posicionamiento como la sutura del
canal vaginal.

10. Por Gltimo, cortar el excedente de la malla y suturar las incisiones

Los cuidados y terapia post-operatorios quedan a criterio del Cirujano.

Nota en caso de ser necesaria una remocién del implante:

Las mallas de polipropileno se integran al tejido del paciente por lo que su
extraccion total puede ser dificultosa.

En caso de requerir extraer una malla por dolor, se sugiere tratar de recortar
todas aquellas zonas de tension detectadas por el cirujano.

En la mayoria de los casos el riesgo de lesion de érganos por la extracciéon de
la malla puede ser muy superior al beneficio de realizar dicha extraccion, por lo
que cada caso deberé ser evaluado y resuelto a discrecién del cirujano.
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INSTRUGCAO DO USO

DESCRICAO

Steema é um kit indicado para o tratamento de incontinéncia urinaria de
esforco, contendo:

- 1 Sling Steema (Ref.: SL-1009), fabricado com materiais sintéticos
biocompativeis.

- 2 agulhas tipo Deschamps (Ref.: DPN-ST), descartaveis, concebidas para
serem usadas juntamente com o sling no momento do implante.

- 1 Protetor Uretral (Guia alada) (Ref.: GA) descartavel, concebido para ser
utilizado opcionalmente durante o implante do sling.

Todos os componentes Steema sao fornecidos estéreis e prontos a utilizar.
O Sling Steema é um implante permanente composto por uma tela de
polipropileno coberta por duas bainhas de protecao, com uma aba de
posicionamento e dois bracos dilatadores com lacos de sutura nas suas
extremidades.

Quando o procedimento cirtrgico tiver terminado, as bainhas de protecéo,
a aba de posicionamento, os bragos dilatadores e os lacos de sutura s&o
removidos. Todos este componentes NAO sdo implantados permanentemente.

INDICAGOES

O Steema foi concebido para o tratamento de incontinéncia urinaria de
esforco feminina devido a hipermobilidade uretral e/ou deficiéncia do esfincter
intrinseco.

CONTRAINDICAQOES

O Steema nao deve ser prescrito se existir algum tipo de infeccao,
especialmente genital ou relacionada com o trato urinario. O Steema néo deve
ser usado em doentes que:

e estejam gravidas,

 sejam sensiveis ou alérgicas a produtos de polipropileno,

e tenham patologias ou condicoes pré-existentes que representem um risco
cirtrgico inaceitavel,

¢ tenham patologias dos tecidos moles no local onde se pretende colocar o
implante, ou

¢ tenham patologias ou outras condi¢des que comprometam a cicatrizacao
de feridas.

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser utilizado por cirurgides com experiéncia no tratamento
de incontinéncia urinaria de esforco feminina.

£ essencial que antes da cirurgia seja realizado uma avaliacdo cuidadosa da
doente, bem como um estudo de diagnéstico completo.

A técnica cirdrgica é segura, mas no caso de desvios consideraveis e/ou de
variagcoes anatémicas significativas, podem ocorrer perfuracdes ou lesdes em
vasos sanguineos, 6rgaos ou nervos, e pode ser necessaria reparacao cirdrgica.
Na passagem da agulha pode ocorrer a perfuragéo ou lesao de vasos
sanguineos, 6rg&os e nervos, neste caso, pode necessitar de outra cirurgia de
reparo.

O Steema deve ser implantado sem tenséo, ou seja, a parte central da tela tem
estar localizada abaixo da uretra média sem qualquer tensao. O implante com
tensdo da origem a retencdo urindria e erosao uretral.

Como acontece com todos os corpos estranhos, a tela de polipropileno pode
potenciar uma infecdo existente.

O componentes do Steema foram concebidos para serem usados apenas
UMA VEZ. Por isso, os seus componentes NAO DEVEM SER REUTILIZADOS,
REPROCESSADOS OU REESTERILIZADOS, uma vez que isso pode prejudicar
gravemente o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de ma
reesterilizacdo e contaminacao cruzada, o que pode resultar em lesdes na
doente, doenca ou morte.

INFORMACAO PARA A DOENTE

Os cirurgides sao responsaveis por disponibilizar informacdo a doente ou aos
seus representantes sobre possiveis complicacoes relacionadas com o implante
do sling, antes da cirurgia (ver POSSIVEIS COMPLICACOES).

A Promedon S.A. e os seus distribuidores delegam ao cirurgiao a
responsabilidade de informar a doente sobre as vantagens e possiveis riscos
relacionados com o implante e a utilizagdo do sling.

A doente deve ser advertida que uma gravidez futura pode invalidar os efeitos
cirtrgicos do implante do sling, por isso, pode ficar novamente incontinente.
A doente deve ser advertida de que o Steema é um implante permanente. A
remocao total ou parcial do sling devido a complicacdes pode implicar outras
cirurgias.

£ recomendado que a doente evite levantar pesos e fazer exercicios intensos
que envolvam esforco (andar de bicicleta, correr, etc.), bem como ter relacoes
sexuais, durante pelo menos as trés ou quatro semanas apos a cirurgia. O
médico deve determinar quando é apropriado para a doente retomar as suas
atividades normais.

A paciente deve entrar em contato imediatamente com o cirurgiao no caso de:
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e DisUria (dor ou dificuldade em urinar).

¢ Dor vaginal.

o Febre.

 Presenca de secreces serosas, sanguineas ou purulentas.
e Hemorragias ou outro desconforto.

e Exteriorizacao vaginal da rede.

PRECAUGCOES

O Steema deve ser utilizado apenas por cirurgides que tenham formacao na
técnica de implante e gestao pos-operatoria.

O sling deve ser manuseado com cuidado, evitando a utilizagdo de objetos
pontiagudos, dentados ou afiados. Qualquer dano, perfuragéo ou arranhao
pode levar a complicagoes.

Cotao, dedadas, po, bactérias ou outros elementos que contaminem a
superficie do sling podem causar infe¢des ou reagdes a corpos estranhos. Tém
de ser tomadas precaugdes extras para evitar contaminagao.

A abordagem cirtrgica deve ser feita com muito cuidado, evitando érgéos e
vasos sanguineos grandes. Os riscos sao minimizados prestando atencao a
anatomia local e passando a agulha corretamente.

A utilizacao de polipropileno em procedimentos uroginecolégicos tem relacao
a casos de erosao, cujo tratamento pode requerer a remocao cirtrgica parcial
do implante.

Como acontece com todos os procedimentos cirlrgicos, existem determinados
fatores de risco conhecidos que podem afetar os resultados no assoalho
pélvico da doente e que podem incluir, mas nao estdo limitados a,
vascularizagao alterada (por ex., fumante, estado de estrogénio, radiacao
anterior do assoalho pélvico, etc.), ou infecdes ativas no ou proximas do

local cirdrgico. As condigdes patofisioldgicas anteriormente descritas tém de
ser consideradas no momento de determinar se a doente é uma candidata
adequada para o implante do sling.

Podem ocorrer hemorragias. A doente tem de ser muito bem vigiada antes de
ter alta hospitalar.

As condicoes do bloco operatorio tém de estar em conformidade com a
regulamentacao e procedimentos hospitalares/administrativos/governamentais.
Apos a utilizagao, o produto e a embalagem deve ser eliminados de acordo
com a regulamentagéo e procedimentos hospitalares/administrativos/
governamentais.

FORNECIMENTO E ARMAZENAMENTO

O Steema é fornecido estéril e apirogénico, numa bolsa e/ou blister. Qualquer
dano nas barreiras estéreis tornam o produto nao estéril.

O armazenamento tem de estar em conformidade com as condicoes
seguintes:

* TEMPERATURA: Temperatura ambiente.

NAO UTILIZAR APOS O PRAZO DE VALIDADE INDICADO NA EMBALAGEM.

AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
O sling Steema nao afeta e ndo é afetado por ambientes de ressonancia
magnética (RM).

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicacdes relacionadas com a utilizacao do sling devem ser
discutidas com a doente antes da cirurgia. A utilizacdo deste sling pode
resultar em complicages relacionadas com o procedimento cirtrgico.
Também podem existir complicagdes relacionadas com a reacao do doente

ou grau de intolerancia a qualquer material estranho implantado no seu corpo.
As infecOes que nao reagem a tratamento com antibioticos requerem a
remocao total ou parcial do implante.

Algumas complicacbes podem requerer a remogao do sling. Tal procedimento
pode envolver varias cirurgias. Em alguns casos, a remocao total do sling pode
nao ser possivel. A realizacao de vérias cirurgias nao assegura a reparagéo total
de complicacoes.

Algumas doentes podem ter dor inguinal ou vaginal durante o periodo pos-
operatdrio inicial. O tratamento com

ANALGESICOS e ANTI-INFLAMATORIOS pode ser suficiente para aliviar a dor.
Outras complicacoes relatadas com slings incluem, mas nao estao limitadas a:
* Infecao.

® Erosao da mucosa uretral, mucosa vaginal, parede da bexiga ou outros
tecidos envolventes.

* Dor ou dor persistente (pélvica, vaginal, nas virilhas ou coxas).

* Dor vaginal, desconforto ou irritagéo.

 Dispareunia.

¢ Descarga purulenta, serosa ou sanguinea.

 Inflamacao.

® Lesao dos vasos sanguineos ou nervos.

 Perfuragéo ou laceracao de 6rgaos.

¢ Instabilidade da bexiga.

® Obstrucao urinaria.

 Problemas urinarios.
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® Exposicao da tela.

® Recorréncia de incontinéncia.

* Hemorragia.

 Problemas neuromusculares.

e Cicatrizacao vaginal.

A formagao pos-operatéria de uma capsula de tecido fibroso em volta do sling
é uma reacao fisiolégica ao implante de um corpo estranho.

A PROMEDON S.A. requer que todos os cirurgioes informem a Empresa ou o
Distribuidor de qualquer complicacao observada com a utilizagao do Steema.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

ABORDAGEM “INSIDE-OUT”

O sling é implantado através de uma abordagem transobturatéria, seguindo

a técnica cirtrgica atualmente aceita, sob anestesia regional, local ou geral. A
administracao de terapia profilatica com antibiéticos deve ser considerada, de
acordo com o procedimento aprovado pelo hospital.

A técnica transobturadora “inside-out” é resumida nos passos seguintes:

1. Fazer uma incisao puntiforme nas pregas genitofemorais e definir uma linha
horizontal que passa através do clitéris.

2. Colpotomia da Linha Mediana: Efetuar uma incisao sagital, 1,5 cm de
comprimento, iniciando a cerca de 1 ¢cm a partir da extremidade inferior do
meato uretral.

3. Dissecacao Parauretral: A partir da incisao, efetuar uma dissecacdo com
tesouras num sentido de 45° em relacdo ao eixo uretral, na direcdo do forame
obturado no espaco parauretral, tendo cuidado para nao lesionar a mucosa
vaginal. Efetuar uma dissecacao vaginal minima para efetuar um tunel que ira
permitir a passagem da agulha transobturatéria em ambos os lados.

4. Passar a ponta do lago de sutura na ponta da agulha (ver Figura 1).

Figura 1

5. Inserir o protetor uretral na area dissecada.

6. Introduzir a agulha de metal do instrumento na érea dissecada, seguindo o
canal protetor uretral. Empurrar a agulha para a frente, passando ligeiramente
e penetrando a membrana obturatéria.

7. Quando estiver nesta posicao, remover o protetor uretral e manté-lo estéril
para utilizagdo posterior na mesma doente no outro lado.

8. Rodar o instrumento no ramo isquiopubico até que a agulha apareca na
incisdo previamente feita na pele.

9. Quando a ponta da agulha e o laco de sutura aparecerem na abertura

da pele, soltar o lago, prendé-lo com pingas e remover a agulha, rodando a
manopla no sentido oposto.

10. Puxar o laco de sutura até que este passe completamente através da pele,
e que o sling com a sua cobertura de protecao apareca.

11. Repetir a mesma técnica no outro lado da doente (passo 4 a 10),
assegurando que a aba de posicionamento esteja abaixo da uretra e o sling
esteja na posicao horizontal.

12. Quando ambos os lacos de sutura e os seus dilatadores tiverem sido
removidos através das incisoes efetuadas na pele, cortar o sling e a sua
cobertura de protecao por baixo dos bracos dilatadores. Localizar o sling

sem qualquer tenséo por baixo da uretra média colocando as tesouras
Metzenbaum entre o sling e a uretra para facilitar a regulagem de tenséo e
evitar que o sling se dobre. Puxar as extremidades da rede até que entrem em
contato com as tesouras.

Quando o sling estiver sem qualquer tensao sob a uretra, remover as
coberturas de protecdo do sling, sem remover as tesouras

Metzenbaum.

13. Remover as tesouras Metzembaum.

14. Remover a aba de posicionamento cortando a sutura que se encontra na
parte da frente da aba, para a libertar do sling. Quando a sutura for cortada,
assegure-se que houve a remogao da aba de posicionamento e da sutura do
canal vaginal.

15. Por fim, cortar a rede em excesso e suturar as incisoes.

ABORDAGEM "“OUTSIDE-IN"
O sling é implantado através de uma abordagem transobturatéria, seguindo
a técnica cirlrgica atualmente aceite, sob anestesia regional, local ou geral. A
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administracao de terapia profilatica com antibiéticos deve ser considerada, de
acordo com o procedimento aprovado pelo hospital.

A técnica transobturatéria é resumida nos passos seguintes:

1. Fazer uma incisao puntiforme nas pregas genitofemorais e definir uma linha
horizontal que passa através do clitéris.

2. Colpotomia da Linha Mediana: Efetuar uma incisao sagital, 1,5 cm de
comprimento, iniciando a cerca de 1 ¢cm a partir da extremidade inferior do
meato uretral.

3. Dissecacao Parauretral: A partir da incisao, efetuar uma dissecacdo com
tesouras num sentido de 45° em relacdo ao eixo uretral, na direcdo do forame
obturador no espaco parauretral, tendo cuidado para nao lesionar a mucosa
vaginal. Efetuar uma dissecacao vaginal minima para efetuar um tunel que ira
permitir a passagem da agulha transobturatéria.

4. Colocacao do Sling: A agulha entra no local da incisao no sentido do
forame obturador, ao redor do ramo isquiopubico até alcancar a incisao
vaginal. O cirurgido deve guiar o processo de exteriorizacao tocando com o
seu dedo indicador para evitar lesbes na mucosa vaginal e da uretra.

Passar a ponta do laco de sutura na ponta da agulha (ver Figura 2), remover a
agulha e transferir a extremidade do sling através do tunel previamente criado
com a agulha.

Figura 2

5. Repetir o Passo 4 no outro orificio do obturador.

6. Fixar sem tensao: Colocar as tesouras Metzenbaum entre a uretra e o sling.
Depois, puxar os lacos de sutura, assegurando que a aba de posicionamento
se encontre abaixo da uretra, para evitar que o sling se dobre e liberar a tensdo
na uretra no momento do fechamento.

7. Cortar as pontas do sling/cobertura por baixo dos bragos dilatadores e
remover a cobertura de protecao de ambos os lados.

8. Remover as tesouras Metzembaum.

9. Remover a aba de posicionamento cortando a sutura que se encontra na
parte da frente da aba, para a liberar o sling. Quando a sutura for cortada,
asegure-se que houve a remocao da aba de posicionamento e da sutura do
canal vaginal.

10. Por fim, cortar a rede em excesso e suturar as incisoes.

Os cuidados e terapia pos-operatoérios sao ao critério do cirurgiao.

Caso seja necessario fazer a remocao do implante, deve-se ter em atencao
que:

A rede de polipropileno é integrada no tecido da doente, por isso a sua
remocao pode ser dificil.

Caso seja necessario remover a rede devido a dor, recomendamos tentar cortar
todas as areas de tensao identificadas pelo cirurgiao.

Na maioria dos casos, o risco de leséo no 6rgao causado pela remocao da rede
pode ser maior do que os beneficios resultantes desta remocao, por isso cada
caso deve ser avaliado e decidido ao critério do cirurgiao.
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Steema & un kit indicato per il trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo
e contiene:

- 1 sling Steema (Rif.: SL-1009), fabbricata con materiali sintetici biocompatibili.
- 2 aghi di tipo Deschamps (Rif.: DPN-ST), monouso, progettati per essere
utilizzati insiemealla sling al momento dell'impianto.

- 1 protezione uretrale (guida dotata di alette) (Rif.: GA) monouso, progettata
per essere utilizzata facoltativamente durante I'impianto della fascia.

Tutti i componenti Steema sono forniti sterili e pronti all’uso.

La sling Steema & un impianto permanente composto di una rete centrale

in polipropilene ricoperta da due guaine protettive, nonché dotato di una
linguetta di posizionamento e due bracci dilatatori con anse di sutura in
corrispondenza delle relative estremita.

Al termine della procedura chirurgica, le guaine protettive, la linguetta di
posizionamento, i bracci dilatatori e le anse di sutura vengono rimossi. Tutti
questi componenti NON sono impiantati permanentemente.

INDICAZIONI D'USO

La sling Steema ¢ stata progettata per il trattamento dell'incontinenza urinaria
femminile da sforzo dovuta a ipermobilita uretrale e/o deficienza sfinterica
intrinseca.

CONTROINDICAZIONI

Steema non deve essere prescritta nel caso in cui sia presente un qualsiasi tipo
di infezione, soprattutto a livello dei genitali o delle vie urinarie.

Steema non deve essere utilizzata nelle pazienti:

- in stato di gravidanza

- sensibili o allergiche ai prodotti in polipropilene

- affette da patologie pre-esistenti o malattie soggette a rischi chirurgici
inaccettabili

- affette da patologie che interessano i tessuti molli nel sito destinato al
posizionamento dell'impianto

- affette da patologie o altre malattie che compromettono la guarigione delle
ferite.

AVVERTENZE

Questo prodotto dovra essere utilizzato esclusivamente da chirurghi
opportunamente addestrati con esperienza nel campo del trattamento
dell'incontinenza urinaria femminile da sforzo.

Prima di eseguire I'intervento chirurgico, & necessario condurre uno screening
attento della paziente, nonché uno studio diagnostico completo.

Sebbene la tecnica chirurgica prevista sia sicura, nell’eventualita di gravi
deviazioni e/o variazioni anatomiche di grande entita & possibile che si
verifichino perforazioni o lesioni a livello dei vasi sanguigni, degli organi o

dei nervi, per le quali potrebbe essere necessario un intervento chirurgico
riparatorio.

Durante I'inserimento dell’ago, potrebbe verificarsi una perforazione o lesione
a livello dei vasi sanguigni, degli organi o dei nervi. Pertanto, potrebbe rendersi
necessaria una riparazione chirurgica.

Steema dovra essere impiantata senza tensione ossia la parte centrale della
rete deve adagiarsi sotto I'uretra media senza tensione. Un impianto con
tensione provoca ritenzione urinaria ed erosione uretrale.

Come accade per tutti i corpi estranei, la rete in polipropilene potrebbe
aggravare un'infezione gia presente.

| componenti Steema sono stati progettati per essere utilizzati UNA SOLA
volta. Pertanto, essi NON DOVRANNO ESSERE RIUTILIZZATI, RIGENERATI

O RISTERILIZZATI, in quanto potrebbero compromettere gravemente le
prestazioni del dispositivo e aumentare il rischio di risterilizzazione inefficace
e contaminazione crociata, la qual cosa potrebbe provocare lesioni, malattie o
decesso della paziente.

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE

Prima di eseguire I'intervento, i chirurghi sono tenuti a fornire informazioni alle
pazienti o a chi ne fa le veci sulle possibili complicanze associate all'impianto
della sling (fare riferimento a POSSIBILI COMPLICANZE).

Promedon S.A. e i relativi distributori delegano al chirurgo la responsabilita di
informare la paziente circa i vantaggi e i potenziali rischi correlati all'impianto e
all'utilizzo della sling.

Si dovrebbe avvertire la paziente che eventuali future gravidanze potrebbero
invalidare gli effetti chirurgici dell'impianto della sling e che, pertanto, ella
potrebbe ritornare ad essere incontinente.

Inoltre, alla paziente dovrebbe essere detto chiaramente che Steema & un
impianto permanente. La rimozione totale o parziale della sling dovuta a
complicanze potrebbe comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici.
Si dovrebbe raccomandare alla paziente di non sollevare pesi né eseguire
attivita fisiche che richiedano uno sforzo eccessivo (andare in bicicletta, correre
ecc.), nonché di evitare rapporti sessuali almeno durante le prime tre o quattro
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settimane successive all’intervento chirurgico. Sara responsabilita del medico
determinare dopo quanto tempo la paziente potra tornare a svolgere le sue
normali attivita.

La paziente dovra contattare immediatamente il chirurgo in caso di:

- Disuria (dolore o difficolta nella minzione).

- Dolore vaginale.

- Febbre.

- Presenza di secrezioni sierose, sanguinolente o purulente.

- Emorragie o altri disturbi.

- Esteriorizzazione vaginale della rete.

PRECAUZIONI

Steema deve essere utilizzata soltanto da chirurghi specializzati nella tecnica di
impianto e nella gestione post-operatoria.

La sling deve essere maneggiata con cura, evitando I'utilizzo di oggetti
appuntiti, dentati o taglienti. Eventuali lesioni, perforazioni o scalfittuea
potrebbero generare complicanze.

Impronte digitali, lanugine, polvere, batteri o altre sostanze che contaminino
eventualmente la superficie della fascia potrebbero essere causa di infezioni

0 provocare reazioni da corpo estraneo. Sara necessario adottare grandi
precauzioni per evitare la contaminazione.

L'approccio chirurgico dovra essere eseguito con estrema attenzione, al fine

di evitare la perforazione dei vasi sanguigni e degli organi principali. | rischi
possono essere ridotti prestando attenzione all’anatomia locale e passando
I'ago correttamente.

L'uso di polipropilene nelle procedure uroginecologiche & stato associato a casi
di erosione, il trattamento della quale potrebbe richiedere la parziale rimozione
chirurgica dell'impianto.

Come per tutte le procedure chirurgiche, esistono alcuni fattori di rischio noti
che potrebbero influenzare i risultati sul pavimento pelvico della paziente e
che includono, senza peraltro limitarsi ad essi, vascolarizzazione alterata (per
es. condizione di fumatrice, stato degli estrogeni, precedente radiazione del
pavimento pelvico ecc.) o infezioni attive nel sito chirurgico o in prossimita

ad esso. Le condizioni patofisiologiche precedentemente descritte dovranno
essere tenute in considerazione al momento della determinazione dell’idoneita
o meno della paziente per I'impianto della sling.

Possono verificarsi emorragie. La paziente deve essere monitorata
scrupolosamente prima di essere dimessa.

Le condizioni della sala operatoria devono essere conformi alle procedure e alle
normative ospedaliere/amministrative sia locali, sia governative.

Dopo I'uso & necessario smaltire il prodotto e la confezione conformemente
alle procedure e alle normative ospedaliere/amministrative sia locali, sia
governative.

FORNITURA E CONSERVAZIONE

Steema viene fornita sterile e apirogena in busta e/o blister.

Il prodotto dovra essere considerato NON sterile in caso di danneggiamento
delle barriere preposte alla sua sterilita.

Il prodotto dovra essere conservato nel rispetto delle seguenti condizioni:

- TEMPERATURA: temperatura ambiente.

NON UTILIZZARE DOPO LA DATA DI SCADENZA INDICATA SULLA
CONFEZIONE.

RISONANZA MAGNETICA (RM)
La sling Steema non influenza e non ¢ influenzata dalla risonanza magnetica
(RM).

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze associate all'utilizzo della sling dovrebbero essere
discusse con la paziente prima dell'intervento chirurgico.

L'utilizzo di questa sling potrebbe provocare complicanze correlate alla
procedura chirurgica.

E altresi possibile che si verifichino complicanze associate alla reazione della
paziente o al suo grado di intolleranza nei confronti di qualsiasi materiale
estraneo impiantato nel suo corpo.

Le infezioni che non rispondono a terapia antibiotica richiedono la rimozione
parziale o totale dell'impianto.

Alcune complicanze potrebbero richiedere la rimozione della sling. Tale
procedura potrebbe comportare pit di un intervento chirurgico. In alcuni
casi, la rimozione totale della sling potrebbe essere impossibile. L'esecuzione
di interventi chirurgici multipli non assicura la completa risoluzione delle
complicanze.

Alcune pazienti potrebbero avvertire dolore inguinale o vaginale durante il
periodo post-operatorio iniziale. Un trattamento con ANALGESICI e ANTI-
INFIAMMATORI potrebbe essere sufficiente ad alleviare il dolore.

Altre complicanze riportate a seguito dell'impianto di una sling includono,
senza peraltro esserne limitate, quanto segue :

- Infezione.

- Erosione della mucosa uretrale, della mucosa vaginale, della parete vescicale
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o di altri tessuti circostanti.

- Dolore o dolore persistente (pelvico, vaginale, all'inguine o lungo le cosce).
- Dolore, fastidio o irritazione vaginale.

- Dispareunia.

- Perdite purulente, sierose o sanguinolente.

- Infiammazione.

- Lesioni vascolari o nervose.

- Perforazione o lacerazione degli organi.

- Instabilita detrusoriale.

- Ostruzione urinaria.

- Perdite d'urina.

- Esposizione della mesh.

- Ricomparsa dell’incontinenza.

- Emorragia.

- Disturbi neuromuscolari.

- Cicatrizzazione vaginale.

La formazione post-operatoria di una capsula di tessuto fibroso attorno alla
fascia & una normale risposta fisiologica all'impianto di un corpo estraneo.
PROMEDON S.A. richiede a tutti i chirurghi di informare I'azienda o il
distributore circa eventuali complicanze osservate in seguito all’utilizzo di
Steema.

PROCEDURA CHIRURGICA

APPROCCIO IN - OUT (INTERNO-ESTERNO)

La sling viene impiantata mediante approccio transotturatorio, secondo la
tecnica chirurgica comunemente adottata, in anestesia locale, regionale

o totale. Potrebbe essere presa in considerazione la somministrazione di
terapia profilattica con antibiotici, conformemente alle procedure approvate
dall’'ospedale.

La tecnica transotturatoria IN — OUT é sintetizzata nei seguenti passaggi:

1. Eseguire un‘incisione puntiforme nel punto di incontro tra le pieghe
genitofemorali e definire una linea orizzontale che passi per il clitoride.

2. Colpotomia mediana: eseguire un’incisione sagittale lunga 1,5 ¢cm, a partire
da 1 cm circa dal margine inferiore del meato uretrale.

3. Dissezione parauretrale: partendo dall’incisione, eseguire una dissezione con
le forbici con un orientamento di 45° rispetto all’asse uretrale, verso il forame
otturatorio nello spazio parauretrale, facendo attenzione a non danneggiare la
mucosa vaginale. Eseguire una dissezione vaginale minima al fine di creare un
tunnel che consenta il passaggio dell’ago transotturatorio da ambo i lati.

4. Infilare I'estremita dell’ansa del filo di sutura sutura nella punta dell’ago.
(vedere Figura 1).

Figura 1

5.Inserire il dispositivo per la protezione dell’uretra nell'area dissezionata.

6. Inserire I'lago metallico dello strumento nell’area dissezionata, seguendo

il canale il dispositivo per la protezione dell’uretra. Spingere I'ago in avanti,
facendolo passare delicatamente attraverso i tessuti e penetrando la
membrana otturatoria.

7. Una volta raggiunta questa posizione, rimuovere la protezione uretrale
conservandola sterile per il successivo utilizzo nella stessa paziente, sull‘altro
lato.

8. Ruotare lo strumento nella branca ischiopubica fino a quando I'ago appare
nell’incisione cutanea precedentemente eseguita.

9. Quando la punta dell’ago e I'ansa di sutura appaiono in corrispondenza
dell'incisione cutanea sfilare I'ansa, fissarla con una clamp e rimuovere I'ago,
ruotando I'impugnatura nella direzione opposta.

10. Tirare I'ansa di sutura fino a farla passare completamente attraverso la cute
e fino a quando non si visualizza la sling e la relativa guaina protettiva.

11. Ripetere la stessa procedura sull‘altro lato della paziente (passaggi da 4 a
10), accertandosi che la linguetta di posizionamento si trovi sotto I'uretra e che
la sling sia in posizione orizzontale.

12. Dopo aver rimosso entrambe le anse di sutura e i relativi dilatatori
attraverso le incisioni cutanee, tagliare la sling e la relativa guaina di protezione
al di sotto dei braccini dilatatori. Collocare la sling senza metterla in tensione
al di sotto dell’uretra media posizionando le lame di un paio di forbici di
Metzenbaum tra la sling e I'uretra, al fine di facilitarne la regolazione della
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tensione ed evitare che si torca. Tirare le estremita della rete fino a quando
quest'ultima non entra in contatto con le forbici.

Quando la sling risulta posizionata senza alcuna tensione sotto I'uretra,
rimuoverne le guaine di protezione, lasciando in posizione le forbici di
Metzenbaum.

13. Rimuovere le forbici di Metzenbaum.

14. Rimuovere la linguetta di posizionamento tagliando il filo di sutura situato
sulla parte anteriore della linguetta, al fine di separarlo dalla sling. Una volta
tagliato il filo di sutura, assicurarsi di rimuovere la linguetta di posizionamento
e il filo di sutura dal canale vaginale.

15. Infine, tagliare la rete in eccesso e suturare le incisioni.

APPROCCIO OUT — IN (ESTERNO-INTERNO)

La sling viene impiantata mediante approccio transotturatorio, secondo la
tecnica chirurgica comunemente adottata, in anestesia locale, regionale

o totale. Potrebbe essere presa in considerazione la somministrazione di
terapia profilattica con antibiotici, conformemente alle procedure approvate
dall’'ospedale.

La tecnica transotturatoria & sintetizzata nei seguenti passaggi:

1. Eseguire un‘incisione puntiforme nel punto di incontro tra le pieghe
genitofemorali e definire una linea orizzontale che passi per il clitoride.

2. Colpotomia mediana: eseguire un’incisione sagittale lunga 1,5 ¢cm, a partire
da 1 cm circa dal margine inferiore del meato uretrale.

3. Dissezione parauretrale: partendo dall’incisione, eseguire una dissezione con
le forbici con un orientamento di 45° rispetto all’asse uretrale, verso il forame
otturatorio nello spazio parauretrale, facendo attenzione a non danneggiare la
mucosa vaginale. Eseguire una dissezione vaginale minima al fine di creare un
tunnel che consenta il passaggio dell’ago transotturatorio.

4. Posizionamento della sling: L'ago penetra il sito dell'incisione procedendo
verso il forame otturatorio e poi rasentando la branca ischiopubica fino a
quando non raggiunge l'incisione vaginale. A questo punto, il chirurgo dovra
guidarne la fuoriuscita con I'indice per evitare lesioni della mucosa uretrale e
vaginale.

Infilare I'estremita dell’ansa del filo di sutura nella punta dell’ago (vedere
Figura 2), rimuovere I'ago e introdurre I'estremita della sling nel tunnel
precedentemente creato con I'ago.

Figura 2

5. Ripetere il Passaggio 4 nellaltro forame otturatorio.

6. Fissaggio tension free:Posizionare le lame di un paio di forbici di
Metzenbaum tra |'uretra e sling. Quindi, tirare le anse dei fili di sutura,
accertandosi che la linguetta di posizionamento si trovi al di sotto dell’uretra,
per evitare sia che la la sling si torca, sia che rilasci tensione sull'uretra al
momento della chiusura.

7. Tagliare le estremita della sling/guaina al di sotto dei braccini dilatatori e
rimuovere la guaina di protezione da ambo i lati.

8. Rimuovere le forbici di Metzenbaum.

9. Rimuovere la linguetta di posizionamento tagliando il filo di sutura situato
sulla parte anteriore della linguetta, al fine di separarlo dalla sling. Una volta
tagliato il filo di sutura, assicurarsi di rimuovere la linguetta di posizionamento
e il filo di sutura dal canale vaginale.

10. Infine, tagliare la rete in eccesso e suturare le incisioni.

Il trattamento e la terapia nel periodo post-operatorio sono da considerarsi a
discrezione del chirurgo.

La rete in polipropilene si integra al tessuto della paziente, la qual cosa rende
talvolta difficile rimuoverla completamente.

Nel caso in cui risulti necessario procedere alla rimozione della rete a causa del
dolore, si consiglia di provare a tagliare tutte le aree di tensione identificate
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dal chirurgo. Nella maggior parte dei casi, il rischio di lesioni ad organi
causate dalla rimozione della rete puo essere piu elevato rispetto ai benefici
conseguenti alla sua rimozione, pertanto ogni caso dovra essere valutato e
determinato a discrezione del chirurgo.
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KULLANMA TALIMATLARI

TANIM

Steema stres Uriner inkontinansin tedavisinde endike olan bir kit
olup asagidakileri igerir:

- 1 Steema Aski (Ref.: SL-100S), biyogecimli sentetik materyallerden
Uretilmistir.

- 2 Deschamps tipi igne (Ref.: DPN-ST), tek kullanimlik, yerlestirme
sirasinda askiyla birlikte kullaniimak tizere tasarlanmis.

- 1 Uretral Koruyucu (Kanatl kilavuz) (Ref.: GA) tek kullanimlik,

aski yerlestirilmesi sirasinda opsiyonel olarak kullaniimak tizere
tasarlanmis. Tiim Steema bilesenleri steril ve kullanima hazir olarak
sunulur.

Steema Askist, iki koruyucu kihf ile ortili santral polipropilen ag,
yerlestirme kayisi ve uglarinda dikis halkasi olan iki genisletici koldan
olusan kalici bir implanttir.

Cerrahi islem tamamlandiktan sonra, koruyucu kiliflar, yerlestirme
kayisi, genisletici kollar ve dikis halkalari ¢ikarilir. Bunlarin higbiri
kalici olarak YERLESTIRILMEZ.

KULLANIM ENDiKASYONU

Steema, uretral hipermobilite ve/veya intrinsik sfinkter eksikliginden
kaynaklanan kadinlarda stres triner inkontinansin tedavisi igin
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Steema, 6zellikle genital ya da Uriner sistemle iliskili olmak tzere,
herhangi bir enfeksiyon olmasi durumunda regete edilmemelidir.
Steema asagidaki hastalarda kullaniimamalidir:

e gebe,

« polipropilen uriinlere duyarh ya da alerjik,

o kabul edilemez cerrahi risk teskil eden 6nceden var olan patolojiler
ya da durumlari olan,

e implant yerlestirilmesi planlanan alanda yumusak doku patolojileri
olan ya da

e yara iyilesmesini guiclestirebilecek patolojileri ya da baska
durumlari olan.

UYARILAR

Uriin yalnizca, kadinlarda stres triner inkontinansin tedavisinde
deneyimi olan ve uygun egitim almis cerrahlar tarafindan
kullaniimahdir. Cerrahiden once dikkatli hasta taramasi ve ayrica tam
tanisal calisma yapilmasi esastir.

Cerrahi teknik guivenlidir ancak siddetli sapmalar ve/veya énemli
anatomik varyasyonlar durumunda, kan damarlarinda, organlarda
ya da

sinirlerde perforasyonlar veya yaralanmalar gorilebilir ve cerrahi
onarim gerekebilir.

igne gecerken, kan damarlarinda, organlarda ya da sinirlerde
perforasyon veya yaralanma gorulebilir. Baska bir onarim cerrahisi
gerekebilir. Steema gerginlik uygulanmadan yerlestirilmelidir, yani
agin orta kismi, herhangi bir gerilim olmadan orta uretra altina
oturmalidir.

Gergin yerlestirme, Uriner retansiyona ve uretral erozyona yol
acabilir.

Tum yabanci maddelerde oldugu gibi polipropilen ag da var olan bir
enfeksiyonu alevlendirebilir.

Steema bilesenleri yalnizca BIR KEZ kullaniimak (izere tasarlanmistir.
Bu nedenle, bilesenleri YENIDEN KULLANILMAMALI, YENIDEN iSLEM
GORMEMELI YA DA YENIDEN STERILIZE EDILMEMELIDIR, aksi halde
cihaza ciddi zarar verilebilir ve hasta yaralanmasi, hastaligi ya da
olumiine neden olabilecek sekilde koti sterilizasyon ve capraz
kontaminasyon riski artar.

HASTA BILGILENDIRMESI

Cerrahlar, cerrahiden 6nce aski yerlestirmeyle iliskili olasi
komplikasyonlara iliskin hastaya ya da temsilcilerine bilgi
saglamaktan sorumludur

(bkz. OLASI KOMPLIKASYONLAR).

Promedon S.A. ve distribitorleri, hastanin askinin yerlestirilmesi

ve kullanimiyla iliskili avantajlar ve olasi riskler konusunda
bilgilendirilmesi sorumlulugunu cerraha devretmistir.

Hasta, gelecekteki gebeliklerin aski yerlestirilmesinin cerrahi
etkilerini gegersiz kilabilecegi ve bu nedenle yeniden inkontinans
yasayabilecegi konusunda uyariimahdir.

Hasta, Steema’nin kalici bir implant oldugu konusunda uyariimalidir.
Askinin komplikasyonlar nedeniyle tamamen veya kismen ¢ikarilmasi
ek cerrahiler gerektirebilir.

Hastanin en az cerrahiden sonraki ilk Gi¢ veya dort hafta boyunca
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agirlik kaldirmaktan ve efor iceren agir egzersiz yapmaktan (bisiklet
siirmek, kosmak, vb) ve ayrica cinsel birlesmeyi stirdiirmekten
kacinmasi 6nerilir. Hastanin normal aktivitelerine donmesinin ne
zaman uygun olacagini doktor belirlemelidir.

Hasta asagidaki durumlarda bir an 6nce cerrahla iletisime gegcmelidir:
 Dizuri (idrar yaparken agri veya gugliik).

« Vajinal agri.

o Ates.

e Serdz, kanh ya da pirilan akinti varhginda.

e Hemorajiler veya baska bir rahatsizlik.

« Agin vajinadan disari ¢itkmasi.

ONLEMLER

Steema yalnizca yerlestirme teknigi ve postoperatif yonetimde
egitimli cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Aski sivri, disli ya da keskin nesnelerin kullanilmasindan kacinarak
ozenle tasinmahdir. Herhangi bir hasar, delinme ya da cizilme
komplikasyonlara yol acabilir.

Tuy, parmak izi, toz, bakteri veya aski ylizeyini kontamine eden
diger maddeler enfeksiyonlara ya da yabanci cisimlere reaksiyonlara
yol acabilir. Kontaminasyonu 6nlemek icin ekstra 6nlemler
alinmalidir.

Cerrahi yaklasim, major kan damarlarindan ve organlardan kaginarak
dikkatle yapilmalidir. Riskler, lokal anatomiye dikkat edilerek ve
igneyi dogru gecirerek en aza indirilir.

Urojinekolojik islemlerde polipropilenin kullanilmasi erozyon
olgularyla iliskilendirilmistir, erozyon tedavisinde implantin kismi
cerrahi ile ¢ikariimasi gerekebilir.

Tum cerrahi islemlerde oldugu gibi, hastanin pelvik tabani
tzerindeki sonuglari etkileyebilen belirli bilinen risk faktérleri vardir,
bu risk faktorlerinden bazilari degismis vaskularizasyon (6rn.,
sigara icme durumu, éstrojen durumu, pelvik tabana radyasyon
oykusu vb.) ya da cerrahi alan iginde veya yakininda aktif enfeksiyon
seklindedir. Hastanin aski yerlestirme icin uygun bir aday olup
olmadigi belirlenirken yukarida tanimlanan patofizyolojik durumlar
degerlendirilmelidir.

Hemorajiler gorilebilir. Hasta, hastaneden ayrilmadan dnce dikkatle
izlenmelidir.

Ameliyathane kosullari yerel hastane/idare/devlet prosediirlerine ve
diizenlemelerine uygun olmalidir.

Kullandiktan sonra, uriin ve ambalaji yerel hastane/idare/devlet
prosediirlerine ve diizenlemelerine uygun olarak atilmalidir.

TEDARIK VE SAKLAMA

Steema bir torba ve/veya blister icinde pirojensiz olarak tedarik
edilir. Steril bariyerlere herhangi bir hasar, triini steril olmayan
duruma getirir. Saklama igin asagidaki kosullara uyulmalidir:

o SICAKLIK: Oda sicakhgr.

AMBALAJDA BELIRTILEN SON KULLANMA TARIHINDEN SONRA
KULLANMAYIN.

MANYETiK REZONANS (MR) ORTAMI
Steema askisi manyetik rezonans (MR) ortamlarini etkilemez ve
bunlardan etkilenmez.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Askinin kullanimiyla iliskili olasi komplikasyonlar cerrahiden énce
hastayla konusulmalidir. Bu askinin kullanimi cerrahi islemle iliskili
komplikasyonlara neden olabilir.

Hastanin viicuduna yerlestirilen herhangi bir yabanci maddeye
reaksiyonu ya da intolerans diizeyiyle iliskili komplikasyonlar

da olabilir. Antibiyotik tedavisine yanit vermeyen enfeksiyonlar,
implantin kismen ya da tamamen ¢ikariimasini gerekli kilabilir.

Bazi komplikasyonlar askinin cikarilmasini gerekli kilabilir. Boyle bir
islem birden fazla cerrahi icerebilir. Bazi olgularda, askinin tamamen
¢ikarilmasi miumkiin olmayabilir. Birden fazla cerrahi uygulanmasi,
komplikasyonlarin tam olarak onarilacagini garanti etmez.

Bazi hastalarda, erken postoperatif donemde kasik veya vajinal agri
gérilebilir. Agrinin rahatlatiimasi icin ANALJEZIK ve
ANTI-INFLAMATUVAR tedavisi yeterli olabilir.

Askilarla iligkili bildirilen diger komplikasyonlar arasinda asagidakiler
de vardir ancak komplikasyonlar bunlarla sinirli degildir:

« Enfeksiyon.

o Uretral mukozanin, vajinal mukozanin, mesane duvarinin ya da
diger cevre dokularin erozyonu.

« Agri veya inatci agri (pelvik, vajinal, kasikta ya da uyluklarda).
 Vajinal agri, rahatsizlik ya da tahris.

e Disparoni.

e Pirilan, ser6z ya da kanh akinti.
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o Inflamasyon.

o Kan damarlarinda ya da sinirlerde yaralanma.

¢ Organ delinmesi ya da yirtilmasi.

* Mesane instabilitesi.

o Uriner tikanma.

e Uriner sorunlar.

* Ag maruziyeti.

e inkontinans rekiirrensi.

e Hemoraji.

o Néromuskdiler sorunlar.

e Vajinal iyilesme.

Askinin etrafinda postoperatif fibroz doku kapstili olusumu yabanci
cismin yerlestirilmesine normal bir fizyolojik yanittir.

PROMEDON S.A., tim cerrahlarin Steema’nin kullanimiyla gézlenen
herhangi bir komplikasyonu Sirkete ya da Distribltore bildirmesini
talep eder.

CERRAHI iSLEM

ICTEN DISA YAKLASIM

Aski, bélgesel, lokal veya genel anestezi altinda su anda kabul
gormus cerrahi teknigi takiben transobturator yaklasim ile
yerlestirilir. Hastane tarafindan onaylanmis prosediire gore
antibiyotikler ile profilaktik tedavinin uygulanmasi distntlmelidir.
icten disa transobturator teknik asagidaki adimlarda 6zetlenmistir:
1. Genitofemoral katlantilarin bulusma noktasinda nokta seklinde
insizyon olusturun ve klitoristen gecen yatay bir ¢izgi tanimlayin.

2. Orta Hat Kolpotomi: Uretral kanalin alt kenarindan yaklasik 1
cm’den baslayan 1,5 cm uzunlugunda bir sagittal insizyon olusturun.
3. Parauiretral Diseksiyon: Vajinal mukozayi yaralamamaya

dikkat ederek, paratiretral alanda insizyondan itibaren obturator
foramene dogru Uretral aksa gore 45° yonde makasla bir diseksiyon
gergeklestirin. Her iki yandan transobturator ignenin gegisine izin
verecek bir tiinel olusturmak icin minimal vajinal bir diseksiyon
gerceklestirin.

4. igne ucundaki dikis halkasinin ucunu baglayin (bkz. Sekil 1).

Sekil 1

5. Diseksiyon yapilan alana tretral koruyucuyu yerlestirin.

6. Aracin metal ignesiyle, dretral koruyucu kanali takip ederek
diseksiyon alanina girin. igneyi, obturator membran hafifce gececek
ve delecek sekilde 6ne dogru itin.

7. Bu pozisyona gelindiginde, tretral koruyucuyu cikarin ve ayni
hastanin diger tarafinda daha sonra kullanilmak tzere steril tutun.
8. igne, ciltte daha énceden yapilan insizyonda gériinene kadar araci
iskiyopubik dal tizerinde dondurtin.

9. ignenin ucu ve dikis halkasi cilt acikhginda gériindigiinde,
halkanin bagini acin, pens ile klempleyin ve sapi zit yonde
dondurerek igneyi ¢ikarin.

10. Dikis halkasi cildi tamamen gegene ve koruyucu kilifi olan aski
goriunene kadar dikis halkasini ¢ekin.

11. Yerlestirme kayisinin tretranin altinda ve askinin yatay
pozisyonda bulundugundan emin olarak ayni teknigi hastanin diger
tarafinda tekrarlayin (adim 4 ila 10).

12. Her iki dikis halkasi ve genisleticiler ciltte gerceklestirilen
insizyonlardan cikarldiginda, askiyi ve koruyucu kilifini genisletici
kollarin altindan kesin. Gerilim diizenlemesini kolaylastirmak ve
askinin bukilmesini 6nlemek icin aski ve Uretra arasina Metzenbaum
makasi yerlestirerek, askiyr herhangi bir gerginlik olmadan tiretranin
orta alt kismina yerlestirin. Makasla temas edene kadar agin ugclarini
cekin.

Aski, tiretra altina herhangi bir gerginlik olmadan yerlestirildiginde,
Metzenbaum makasini ¢cikarmadan, askinin koruyucu kiliflarini
cikarin.

13. Metzenbaum makasini cikarin.

14. Yerlestirme kayisini askidan kurtarmak icin kayisin 6niinde
bulunan dikisi keserek kayisi cikarin. Dikis kesildiginde, yerlestirme
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kayisini ve dikisi vajinal kanaldan cikardiginizdan emin olun.
15. Son olarak agin fazla gelen kismini kesin ve insizyonlari dikisle
kapatin.

DISTAN ICE YAKLASIM

Aski, bélgesel, lokal veya genel anestezi altinda su anda kabul
gormus cerrahi teknigi takiben transobturator yaklasim ile
yerlestirilir. Hastane tarafindan onaylanmis prosediire gore
antibiyotikler ile profilaktik tedavinin uygulanmasi distntlmelidir.
Transobturator teknik asagidaki adimlarda 6zetlenmistir:

1. Genitofemoral katlantilarin bulusma noktasinda nokta seklinde
insizyon olusturun ve klitoristen gecen yatay bir ¢izgi tanimlayin.

2. Orta Hat Kolpotomi: Uretral kanalin alt kenarindan yaklagik 1
cm’den baslayan 1,5 cm uzunlugunda bir sagittal insizyon olusturun.
3. Parauiretral diseksiyon: Vajinal mukozayi yaralamamaya dikkat
ederek, paradretral alanda insizyondan itibaren obturator foramene
dogru uretral aksa gore 45° yonde makasla bir diseksiyon
gerceklestirin. Transobturator ignenin gecisine izin verecek bir tiinel
olusturmak icin minimal vajinal bir diseksiyon gerceklestirin.

4. Aski yerlestirilmesi: igne, vajinal insizyona ulasana kadar
iskiyopubik dal sinirinda obturator foramene dogru insizyon alanina
girer. Cerrah, urretral ve vajinal mukoza yaralanmalarini 6nlemek
icin isaret parmagiyla dokunarak disa ¢ikarma islemine kilavuzluk
etmelidir.

igne ucundaki dikis halkasinin ucunu baglayin (bkz. Sekil 2), igneyi
cikarin ve aski ucunu daha 6nceden igneyle olusturulan tiinelden
gonderin.

Sekil 2

5. Adim 4’G diger obturator delikte tekrarlayin.

6. Gerilim olmadan sabitleme: Metzenbaum makasini tiretra ve aski
arasina yerlestirin. Sonrasinda, yerlestirme kayisinin tretranin altinda
bulundugundan emin olarak,

kapatma sirasinda askinin katlanmasini énlemek ve tretra tizerindeki
gerilimi rahatlatmak icin dikis halkalarini ¢ekin.

7. Genisletici kollar altindaki aski uglarini/kilifi kesin ve koruyucu
kilfi her iki taraftan gikarin.

8. Metzenbaum makasini ¢ikarin.

9. Yerlestirme kayisini askidan kurtarmak icin kayisin éniinde
bulunan dikisi keserek kayisi ¢ikarin. Dikis kesildiginde, yerlestirme
kayisini ve dikisi vajinal kanaldan cikardiginizdan emin olun.

10. Son olarak agin fazla gelen kismini kesin ve insizyonlari dikisle
kapatin.

Postoperatif bakim ve tedavi cerrahin takdirine birakilmistir.

implant cikarilmasi gerektiginde, liitfen asagidakilere dikkat edin:
Polipropilen ag hastanin dokusuyla buttnlesir, boylece tam ¢ikarma
glc olabilir.

Agri nedeniyle ag cikarmasinin gerekmesi durumunda, cerrah
tarafindan tanimlanan tiim gerilim alanlarinin kesilmeye calisiimasini
Oneriyoruz.

Cogu olguda, ag c¢ikarilmasindan kaynaklanan organ yaralanmasi
riski, bu ¢ikarmadan saglanacak yararlardan daha yuksek olabilir, bu
nedenle her olgu cerrahin takdirine gore degerlendirilmeli ve buna
gore karar alinmalidir.
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KURU KALMASINI SAGLAYIN
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MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

zOMUCAHUE

Steema — 3To cuCTeMa, Npe/iHa3HaYeHHbIN 4151 Ie4eHUs CTPECCOBOro
He/lepXXaHWs MOYM, KOTOPbIN COAEPXKUT:

- 1 CMHr Steema (apTukyn SL-100S), M3roTOBEHHbIN U3 61OCOBMECTUMBIX
CUHTETUYECKNX MaTepuanos;

- 2 urnbl [lewama (apTukyn DPN-ST), ogHopasoBble, npeAHa3HayYeHHble Ans
MCNO0/Ib30BaHUSA BMECTE CO C/IMHIOM BO BPEMS MMMNAaHTaLuK;

- 1 ypeTpasibHblii NPOTEKTOP (KPbLAATbI NPOBOAHMK) (apTukyn GA),
O/IHOPa30BbIN, NPe/iHa3HaYeHHbIN 415 40MNOHUTE/IbHOMO MCMO/Ib30BaHUSA BO
BPeMs UMNAaHTaLWM CINHTa.

Bce KOMMNOHeHTbI Steema NOCTaBAAOTCA CTEPU/BHBIMY U FOTOBBLIMU K
MCN0/Ib30BaHUIO.

CavHr Steema — 3TO UMNNAHTAT A/IMTEILHOMO AeNCTBUSA , KOTOPbIN COCTONT

13 LLeHTPasIbHOM NOAMNPONMAEHOBOW CETKM, MOKPLITON ABYMSA 3aLUTHBIMM
yexsnamu, € KnanaH A9 NO3MLVOHNPOBAHUA U AIBYMS PyKaBaMU-pacLiMpUTENsmMm
C LOBHbLIMM NETAAMM Ha KOHLaX.

Mo OKOHYaHMM XMPYPrYeckoii onepaL M 3alMTHbIE Yexbl, KnanaH Ans
NO3ULMOHMPOBaHUS, PyKaBa-pacluMPUTENN U LIOBHbIE NeTAN yaanstoTcs. Bce 3tn
3nemeHTbl HE MMNAaHTUpYIoTCS HaBceraa.

NMOKA3AHUSA K UCNOJIb3OBAHUIO

CnuHr Steema paspaboTaH A5 ledeHns CTPECCOBOrO HeAePXaHNA MoUM y
XEHLMH BCAEACTBUE rMNepMOBUabHOCTY YPEeTpbl 1 (MK)
HEe/0CTaTOYHOCTU BHYTPEHHErO ChUHKTEPA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He cneayet HasHauaTb CAMHT Steema npu HaAMuMK 1l06oro poaa UHdekLm,
0CO6€HHO reHUTaNIbHO UMW CBA3AHHOM C MOYEBLIBOASLLAMM Ny TAMM.

He cneayet ncnonb3osath CanHE Steema:

¢y 6epemeHHbIX NaLNEHTOK;

* NALMEHTOK C YyBCTBUTENIHOCTBIO K U3AE/NNSAM W3 NONNMPONUAEHa UK
anneprviei Ha HuX;

* NALMEHTOK C MEIOLMMUCS NaTONOr MU MU HAPYLIEHNAMM, KOTOPbIE
NPeACTaBASIOT HeAONYCTUMbIN XUPYPrUYECKUId pUCK;

* NALMEHTOK C NaTONOMMAMM MAFKMX TKaHel Ha y4acTke, NpeAHasHauYeHHOM ANs
pasmelL.eHns UMNAaHTaTa;

* NaLMEHTOK C NaTONOrUAMMU UM ADYrUMU HAPYLIEHUAMU, KOTOPbe
NPenATCTBYIOT 3aXMBACHMIO PaH.

NPEAYNPEXAEHNSA

370 U3Aenne AONKHO UCNO/b30BaATLCSA TONLKO CMeLnanbHO 06yyeHHbIMU
XUPYpramu C OMbITOM B IeYeHNM CTPECCOBOTO HeAEPXKaHMA MOUM Y XEHLLWH.
Mepey onepauveit KpaiiHe BaXHO NPOBECTM TULATENbHbIN CKPUHUHT U MONHOE
AMarHocTuyeckoe o6cae/0BaHMe NaLueHTKW. Xupypruyeckas MeToanka
6e30nacHa, 0ZlHaKo B C/lyyae Cepbe3HbIX OTKAOHEHUIA U (U11) 3HAUMTENbHBIX
aHaTOMMYeCKMX BapuaLiii BO3MOXHbI Nepgopalin MM nospexeHne
KPOBEHOCHBIX COCY/,0B, OPraHOB MM HEPBOB U MOXET NoTpebosaThCs
BOCCTaHOBUTE/IbHAsA ONepaLms.

Mpy NPOXOXAEHUM UMbl BO3MOXHa NepdopaLLia MK NoBpexXAeHne
KPOBEHOCHBIX COCY/,0B, OPraHoB MM Hepsos. MoxeT noTpebosaTbcs
AanbHelilasn BOCCTaHOBUTEIbHAA OnepaLyus.

CavHr Steema Heo06X0AVMMO MMNNAHTUPOBATL 63 HaTAXEHNS, T. €. LIeHTpa/bHas
4aCTb CETKM 0/XHA PacnonaraTCs Noj CPeAHUM OTAENOM ypeTpbl 6e3 kakoro-
60 HaTsxXeHNA. VIMNAaHTaL s C HaTSKEHUEM NPUBOAMT K 3a/1ePXKe MOUM 1
3p03UM ypeTpbl.

Kak 1 Bce MHOpOAHble TeNa, NOAMNPOMNMAEHOBAs CETKa MOXET ycyrybuts
MMeloLLyoCH MHeKL Mo,

KoMnoHeHTbl koMniekTa Steema pa3paboTaHbl UCK/IIOUNTENBHO ANS

O/ HOPA30BOI'O ncnonb3oBaHus. Takum 06pa3om, ero KOMMOHEHTbI

HE noanexat MOBTOPHOMY NCMNO/1Ib30BAHUIO, OBPABOTKE U
CTEPUIN3ALLMN, nockonbKy 3TO MOXET NPUBECTU K CEPbe3HOMY HapyLLeHUo
paboTbl yCTPOWCTBA M NOBbILIEHHOMY PUCKY HEHaAexallleil NOBTOPHO
CTEpPUAM3ALMN U NEPEKPECTHOTO 3apaXeHHs, YTO MOXET CTaTb MPUYMHON
TpaBMbl, 3360/1€BaHNA NN CMEPTU NALIMEHTKM.

WUHOOPMALUA AN NALUEHTOK

Mepey onepauveit xupypru 06s3aHbl NpeAoCTaBUTbL NaLMeHTKe UK ee
npeACTaBUTENsIM UHPOPMALIMIO O BO3MOXHbIX OC/IOKHEHUSAX, CBA3AHHbIX C
MMMAaHTaLmel cinHra (cm. pasgen «BO3MOXHbIE OC/TOXHEHNS»).
KomnaHus Promedon S.A. 1 ee gucTpubbloTopsl BO3aratoT Ha XMpypra
OTBETCTBEHHOCTb 33 MHPOPMUPOBaHMWE NaLMEHTKN O NPeUMyLLLeCTBaX 1
BO3MOXHbIX PUCKaX, CBA3AHHBIX C UMMNAHTALIMEN U MCMO/Ib30BAHUEM C/INHTa.
MaumneHTKy HeobX0AMMO NpeAynpeanTL 0 TOM, YTO Byayliasn 6epeMeHHOCTL
MOXET HUBEIMPOBATL XMPYPriuyeckuii 3odekT oT UMNAaHTaLMK CIUHTa,
BC/Ie/ICTBME YEro MOXeT BO306HOBUTLCS HeaepXaHue.

MayuneHTKy caesgyeT npeaynpeAnTs 0 TOM, YTO CIMHF Steema aBaseTCs
MMNAAHTaHT A/IMTENbHOrO AeCTBUA. 119 NOIHOrO UM YaCTUYHOTO yAaneHus
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C/IVHTa BCIEACTBIE OCNOXKHEHWI MOTYT NOTPe60BaTbCs AOMOHUTE/IbHbIE
onepayuu.

naLU/IeHTKE pekomeHayeTcsa nsberatb NOAHATUNA TAXENbIX MPpeaMeToB 1
VNHTEHCMBHOW GpU3MYEeCKOm HarpysKku (e34bl Ha Besiocunege, 6era u T. n.), koTopas
TpebyeT onpejeneHHbIX yCUNIA, a TaKkKe MO/I0BbIX KOHTAKTOB MO KpalHel Mepe
B MepBble TPU-YeTbIpe HeAeun Nocse onepauuun. JlokTop onpeaensert, Koraa
nauneHTKe MOXHO BEPHYTbCA K MPUBbIYHOMY O6pa3y XKU3HN.

MaureHTKa A0XHA HeMeNeHHO 06paTUTLCS K XMPYPry B Cayyae:

® An3ypun (60Ne3HEHHOTO UM 3aTPYAHEHHOTO MOYENCTyCKaHus);

* 60/11 BO BAaranuue;

 BbICOKOW TeMMepaTypbl;

® CEpPO3HbIX, KPOBSHbBIX U/ FTHOWMHBIX BblAENEHUI;

* KPOBOTEUEHUI UAW APYTOrO ANCKOMPOPT];

 BbIXOAA CETKM HapyXy 3a Npe/e/ibl BAaranuia.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

KomnnekT Steema 40/1keH UCMONb30BATLCS TONBLKO XMPYPramMit, KOTOpbie
06y4eHbl METOAVKE UMMIAHTALMM U NTOC/IE0NEPALOHHOMY BEAEHWIO.

Co camHrom Heo6XxoArMOo 06paLLaTbCsi OCTOPOXHO, U3beras 1CNoNb30BaHWS
NpeAMeTOB € 3a3y6prHamMu, 0CTPbIMU KOHLaMK 1au kpasmu. Jlloboe
nospexzeHue, neppopauus 1am LapanvHa MOXeT NMPUBECTU K OCTIOKHEHWSM.
Bopc, oTreyatky nasbLes, NOPOLIOK, 6aKTEPUM UK APyTUe MPUCYTCTBYOWMe
Ha NMOBEPXHOCTM C/IMHIA 3arpsi3HEHUS MOTYT CTaTb MPUYMHON MHPEKLWIA Uan
peakLuit Ha UHOPOAHbIe Tena. MposisAsiiTe 0CO6YI0 OCTOPOXKHOCTL BO M3bexaHue
3arpssHeHus.

OCTOPOXHO OCYLLECTBAANTE XMPYPrUYeckui 40CTyr, n3beras KpymHbix
KPOBEHOCHBIX COCYA0B M OPraHoB. /}/isi CBeAEHUS PUCKOB K MUHUMYMY
obpalyaiiTe BHUMaH1e Ha MECTHbIE aHaTOMUYECKe 0COBEHHOCTU U CeauTe 3a
MPaBU/IbHBIM MPOABUXEHUEM UTJIbl.

M3BeCTHbI Cly4an 3posuu, ¢ C UCMoNb30| noAUNponuieHa B
YPOrMHEKOIOrMYeCKuX npoueaypax. [s ee iedeHns MOXeT noTpeboBaTbCs
YaCTUYHOE XMPYPrUYecKoe yAaieH1e UMMIaHTaTa.

Kak 1 B ciyyae ¢ to6bIMM XMpYpruyeckumm npoLeaypamu, CyLecTByoT
13BeCTHbIE paKTOPbI PUCKA, KOTOPbIE MOTYT MOBAMATbL HAa Pe3yJ/ibTaTbl Onepauun
Ha Aviadparme Tasa NaLMeHTKU 1 KOTOPbIE MOTYT BK/OYaTb B Cebsi, TOMMMO
MPOYEro, N3MEHEHHYIO BaCKY/IiPU3aLMIo (HanpUMep, BCIEACTBUE KypeHUs,
3CTPOreHHOro cTaTyca, 06/1ydeHns gnadparmbl Tasa B MPOLIOM U T. M.) UK
AKTUBHbIE MHPEKLMM Ha YYaCTKe XMPYPruyeckoro BMeLaTebcTea imbo 86amsu
Hero. Mpwv onpeAeneHun NPUroAHOCTY MALUEHTKU A/ UMIIGHTALMU CMHTA
HEOBXOAMMO yUUTbIBATb PAHEE OMUCAHHbIE MAaTOPU3NONOrNYECKME HAPYLIEHUS.
Bo3MOXHbI KpoBOTEuUeHUs!. Mpexae YeM NauneHTKa NoKMHET 60bHMLY,
HEO6XOAMMO MPOBECTY TLWATE/IbHbIN MOHUTOPWHT €€ COCTOSIHWSA. YCI10BMS
OnepayMoHHOM 40/KHbI OTBEYATb MECTHBIM 60IbHUYHBIM, aZAMVHUCTPATUBHBIM
1 roCyAapCTBEHHbBIM NpoLeAypam 1 Hopmam. Moc/e UCnonb3oBaHWs ngenve

1 yNakoBKy HEOBXOAMMO YyTUAN3UPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
60/1bHUYHBIMY,

AAMUHVCTPATMBHBIMU M FOCYAAPCTBEHHBIMM MPOLLEAYPAMM 1 HOPMAMMK.

MOCTABKA U XPAHEHUE

KomnnekT Steema noctaBaseTcs CTePU/IbHBIM M anMPOreHHbIM, B nakeTe 1 (Min)
61cTepHo ynakoske. B ciyyae 1t060ro noBpexaeHust ynakoBku nsgenve
CTaHOBUTCS HECTEPUIbHBIM. MpY XPaHEHWM JO/KHBI COBMOAATLCS Cegyiolne
ycnosms:

* TEMIMEPATYPA: KoMHaTHas.

HE MCMONb3YWUTE NOC/E UCTEYEHWS CPOKA roAHOCTU, YKAZAHHOIO
HA YMAKOBKE.

YC/10BUA MATHUTHOIO PE3OHAHCA (MP)
CavHr Steema He OKa3bIBaET BAMAHME Ha YCI0BUSA MarHWTHOTO Pe30HaHCa.

BO3MOXXHbIE OC/IOXXHEHUA

Mepeg onepauveit Heo6xo41MMO 06CYAUTB C NALMEHTKOWM BO3MOXHbIE
OC/IOXHEHWS, CBA3aHHbIE C UCMO/Ib30BAHWEM C/IMHTa. Mcnonb3oBaHue 3Toro
C/IMHra MOXKET NPUBECTU K OC/IOXHEHUNAM, CBA3aHHbIM C XVIpyprM‘-leCKOlji
npoueAypoit.

Takxe MOTYT BO3HUKHYTb OC/IOXXHEHWSA, CBSA3aHHbIE CO CTEMNEHbIO
HenepeHoCMMOCTU NaunNeHTKn Kaknx-nmbo MMNNIAHTUPOBAHHbLIX B T€/10
WHOPOAHbIX MaTepnanoB nan ee pEaKLll/Iele Ha HUX.

B ciyyae uHdeKLUi, He MOAAAIOWMXCS JIEYEHMIO aHTUBMOTUKaMu, TpebyeTcs
4acCTUYHOE UK NOJIHOE yaaneHne nmn/iaHTara.

B C/ly4ae HeKOTOpPbIX OCHO)KHeHl/II;I MOXeT I'IOTpeGOBaTbCR yAaneHwe cauHra.
Takasi npouesypa MOXET NMoAPasyMeBaTb HECKO/IbKO onepauui. B HekoTopbix
CNy4aax noaHoe yaaneHne CIMHra Moxer 6bITb HEBO3MOXHbIM. npOBeAEHI/Ie
HEeCKO/IbKUX OI'IepaL[l/Iﬁ He rapaHTMpyeT No/iHoe yCTpaHeHne I'IOCJ'IQACTBVI;I
OC/IOXHEHWN.

B nepsoe BpemMa rnocsae onepaumm HeKOTopbie NaumeHTKU MOryT NCnbITbiBaTb
60/1b B NaxoBom 061acT1 UK BO BAaranuile. Jns obnerdequns 6oau moxet 6biTh
poctatouHo AHAJIBIETUKOB 1 MPOTUBOBOCMA/IMTE/IbHBIX MPEMAPATOB.
ApyI'VIMM U3BECTHbIMU OCNIOXXHEHUAMMU, CBA3AHHbIMU C NCMOIb30BAHUEM C/INHTOB,
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AB/IAIIOTCS, MOMUMO MpOYero:
* nHdpekyms;

® 5pO3Ws CIM3NUCTOMN 060N0UKM YPETPbI, CIM3NUCTON 060104KM BAAraNNLLA, CTEHKM
MOYEBOTO My3bIPsi UM APYTHX OKPYXAIOWMX TKaHew;

* 60/1b, B TOM Uncie Henpekpalyatowascs (B 061acTvi Tasa, BaaraauLa, naxa mim
6eaep);

* 60/1b, AUCKOMPOPT UM Pa3ApaKeHINe BO BAArainLLye;

® AucnapeyHus;

® FHOMHbIE, CEPO3HbIE U/IN KPOBSIHbIE BblAENEHNS;

® BOCManeHwe;

* noBpex/ieHne KPOBEHOCHbIX COCY/A0B /1M HEPBOB;

* nepdopaL s 1AM Paspbis OpPraHos;

® HeCcTabuILHOCTb MOYEBOrO Ny3bIps;

® 06CTPYKLUS MOYEBbIBOASLLMX My TEMH;

* Npo6/1eMbl C MOYEBbIBOASALMMU MYTHAMU;

 BbIXO/, CETKM HapyXy;

® peLuAvB HegepKaHus;

® KpOBOTEYEHMEe

® HepBHO-MblLIEYHbIe NPobaembl;

* 33XMB/IEHME Blaraamuya.

MocneonepaunoHHoe 06pasoBaHme Kancybl U3 GpUBPO3HON TKaHK BOKPYr
C/IVHTa SIBASIETCS HOPMa/IbHOM GU3NONOTMHECKOW peakLMen Ha UMMIaHTaLMIo
MNHOPOAHOrO Tesa.

KomnaHusa PROMEDON S.A. TpebyerT, 4To6bl BCe XMpypri ysegomasnv
KOMMaHUIO MM ANCTPUBLIOTOPa O JI06bIX Hab/Il0AaeMbIX OCIOXHEHUSIX,
CBA3aHHbIX C MCMO/Ib30BaHUEM KOMMiekTa Steema.

XUPYPIMYECKASA NMPOLEAYPA

METO/ «M3HYTPU HAPYXXY»

C/IMHT MMMIAHTUPYETCS TPaHCOBTYPaTOPHBIM CNIOCOBOM COrIACHO MPUHATON B
HacTosee BPEMS XMPYPryeckon METOAMUKE MOZ PErMOHAPHOM, MECTHOW 1an
obujeit aHecTesmen. CregyeT pacCMOTPETb HEOBXOAMMOCTb B MPOGUNAKTUHECKOM
JIeYEHUN aHTUOBUOTUKAMM B COOTBETCTBUM C yTBep)KAEHHOle B 60J'Ile/ILl|e
npoueAypoit.

[lanee npuseseH obLuii NOPsAOK NPOLLEAYPbI C UCMONb30BAHNEM
TPaHCO6TYPaTOPHOM METOANKM «M3HYTPH HAPYXy».

1. CAenaiiTe TOYEYHbIM Pa3pes B TOUKe nepeceyeHis bedpeHHO-Mos0BbIX CKAAZA0K
1 NPOBEAMTE rOPU30HTA/bHYIO JIMHUIO, MPOXOASALLYIO YEPEes KNIUTOP.

2. CpeAVHHas KO/IbMOTOMMS. BbINOAHWTE CarnTTanbHbIV paspes ANMHOM 1,5 CM,
OTCTYNMB NPUMEPHO 1 CM OT HMXXHEr o Kpaa Hapy>XHOro OTBEPCTUA YPETPbI.

3. MapaypetpanbHas guccekuus. OT paspesa BbINOAHUTE ANCCEKLMIO HOXHALAMM
04 YI/IOM 45° K ypeTpasibHOM OCU, B HANPABAEHWUM 3aNM1paTebHOr0 0TBEPCTHS

B MapaypeTpasbHOM MPOCTPAHCTBE, CO6/1104asn OCTOPOXHOCTL BO M3bexaHwe
nospexaeHna CﬂM3MCTO;I obosioukm Baraamua. BbinonHuTe MWUHUMAZIbHYO
AVCCeKLMIo BAaraavwa Ans obpasoBaHus KaHana, Yepes KoTopbii byaeT
NPOXOAWTL TPAHCOBTypaTopHast Ur/1a ¢ 06enx CTOpOH.

4. npOAEHbTe KOHel, UJOEHOI‘;I neTn B KOHYUK UT/bl (CM. PUCYyHOK 1).

5. BcTaBbTe ypeTpasibHbIi MPOTEKTOP B pacceyeHHyto 061acTb.

6. BBeauTe METANNINYECKYIO Uy MHCTPYMEHTA B PacCeYeHHyto 061acTb no
KaHany ypeTpasnbHoro npotektopa. MpoTonKHUTE UMY Briepes Tak, 4Tobbl oHa
cnierka npoLunia Yepes 3anvparesibHyto MeMEpaHy 1 NPOHUKAA B Hee.

7. B TakoM Mo/IOKeHMM U3BNEKUTE YpETPaslbHbI MPOTEKTOP M OCTaBLTE ero
CTEPUIbHBIM AN Aa/IbHENLLErO MCMONb30BaHWSA C APYroi CTOPOHI Y TOM Xe
nayueHTKu.

8. MoBEPHUTE MHCTPYMEHT Ha CeAa/IULLHO-I06KOBOM BETBU A0 NONOXEHNS, NpK
KOTOPOM WrJ1a MOSIBUTCS B paHee BbINOJHEHHOM pa3spese B KOXe.

9. Koraa KOHUMK Wbl 1 LWOBHAS NET/S NOABATCS B OTBEPCTUM B KOXKE, CHUMUTE
MET/II0, 33XMUTE €€ WWMNLAMMU U U3BAEKUTE UMY, MOBOPaunBas PyuKy B 06paTHOM
HanpasaeHuu.

10. MOTAHUTE LWOBHYO NET/I0, YTO6bI OHA MONHOCTLIO NPOLLUIA YEPES KOXY U1
NOABU/CS C/IMHT C 3aLUTHON 060104KON.

11. MoBTOpUTE Ty 3X€ NPOLLEAYPY C APYrOW CTOPOHbI Ta3a NaLMeHTKM (LWarv € 4
10 10), y6eAMBLUMCb B TOM, Y4TO K/1anaH ANs NO3ULMOHUPOBAHUSA HAXOAMUTCS NOZ
YPETPOW, @ CIMHT PACcroNaraeTcs FOpU3OHTabHO.

puCyHOK 1
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12. Mocne n3BneyeHns 06erx WOBHbIX METE/b U UX pacluMpuTeneil yepes
paspesbl, BbINOIHEHHbBIE B KOXE, HaZPeXbTe CMHT U ero 3alyuTHY0 060104Ky
HUXe pyKaBoB-pacliMpuTeneit . Pacnonoxmre camHr 6e3 kakoro-améo
HaTsXXEHWS MO, CPEAHNM OTAE/IOM YPETPbI, PA3MECTUB MEXAY C/IMHIOM U1
YPeTpowt HOXHULbI MeTueHbayma, 4To6bl 06/1erynTb PEryMpoBKy HaTSXeHUs 1
n36exaTb n3rnbaHus CanHra. MoTAHUTE 3a KOHLbI CETKU A0 €€ COMPUKOCHOBEHWS
C HOXHULAMU.

Korga cavHr byget pacnonioxeH 6e3 HaTsxXeHUs No4 YPeTpor, CHUMUTE
3aWMTHbIE 060/104KM CAMHIA, He YBUPas NPy STOM HOXHMULbI

MeTueHbayma.

13. Y6epute HoxHuubl MeTueHbayma.

14. VI3BNIEKUTE H3bI4OK AN MO3ULMOHUPOBAHUS, Pa3pe3as LWOB, PACcONOXEHHbIV
cnepeam A3bi4ka, 4Tobbl OTAENTL ero OT cnHra. Moc/e paspesa Wwea
0653aTe/IbHO U3BNEKNTE S3bIYOK A5 NO3ULMOHUPOBAHUS U LWOB U3 KaHazia
B/araauua.

15. HakoHeL, OTpexbTe U3NNILKK CETKM 1 3aLleitTe paspesbl.

METO/ «CHAPY)XW BHYTPb»

C/IMHT MMMIAHTUPYETCS TPaHCOBTYPaTOPHBIM CMIOCOBOM COrIACHO MPUHATON B
HacTosIee BPEMS XMPYPryeckon METOAUKE MOg PErMOHAPHOM, MECTHOW 1an
obujeit aHecTesnen. CregyeT pacCMOTPETb HEOBXOAMMOCTb B MPOGUNAKTUHECKOM
JIeYEHUN aHTUOBUOTUKAMM B COOTBETCTBUM C yTBep)KAeHHOf;I B 60J'Ile/ILl|e
npoueAypoit.

[lanee npusegeH obLWii NOPAAOK NPOLEAYPbI C UCMONb30BAHNEM
TPaHCco6TypaTOpPHOM METOAMKM.

1. CAenaiTe To4eYHbIN pa3pes B TOUKe nepeceyeHust e peHHO-M00BbIX CKAaZ0K
nnNpoBeanTe rOPU3OHTA/IbHYIO IMHUIO, MPOXOAALLLYIO Yepes KINTOop.

2. CpeAVHHas KOIbMOTOMMS. BbINOAHWTE CarnTTanbHbIV paspes ANMHOM 1,5 CM,
OTCTYNMB NPUMEPHO 1 CM OT HMXXHEr o Kpaa Hapy>XHOro OTBEPCTUA YPETPbI.

3. MapaypetpanbHas guccekuus. OT paspesa BbiNOJHUTE AUCCEKLMIO HOXHULAMM
MOA YI/IOM 45° K YPETPasIbHOW OCH, B HANpaB/eHM 3an1paTe/IbHOro OTBEPCTUS

B MapaypeTpaibHOM NPOCTPaHCTBe, COBM0AaN OCTOPOXKHOCTL BO M3bexaHue
nospexaeHuna CﬂM3MCTO;I 060/104KN BAaraamua. BbinonHuTe MWUHUMAZIbHYO
AMCCEKLMIO BAaraauwa Ans obpasoBaHus KaHaa, Yepes KoTopbi byaeT
NPOXOAWTL TPaHCO6TypaTopHas urna.

4. Pa3M€meHMe cavura: Urna BBOAMUTCA B y4aCTOK pa3pesa B HarnpaBieHun
3anMpaTebHOro OTBEPCTUS Ha FPaHULLE CeAaNNLLHO-N06KOBO BETBM 40
AOCTUXEHUS BAAraNvILHOMO pa3pesa. Bo nsbexaHue noBpexaeHuns CM3nCTon
060/104KM YPETpPbI M BAAra1LLa XMPYPT AOKEH KOHTPOMPOBATL MPOLEecc
BbIXO4a UMbl HAPYXXY, KacafacCb y4acTKa yKa3aTe/ibHbIM Na/ibLeM.

I'IperHbTe KOHel U.IOBHOI‘/’I neTAn B KOHYUK UMbl (CM. pUCyHOK 2), n3BnekuTe urny
1 NpOoBeAWTe KOHEL, CIMHIa Yepes KaHas, paHee

06pa3oBaHHbIN UI/ION.

PUCYHOK 2

;

5. nOBTOpMTE war 4 BO BTOPOM 3anMpaTte/ibHOM OTBEPCTUN.

6. Oukcauws 6e3 HaTsXeHUs: PasmecTuTe MeXAy YPETPOW 1 CIMHIOM HOXHULLbI
MeTHeHGayMa. 3aTeM NOTAHUTE WOBHbIE netan, yﬁeAMBU.IIACb B TOM, 4YTO A3bI4OK
ans

NO3UUMOHNPOBAHUA HaXo4NTCA NOA ypeTpOﬁ, BO n3bexaHune CKnaAabiBaHUA
C/IMHra, 1 0cnabbTe HaTsXeHVe Ha ypeTpe BO BPeMs yLIMBaHUA.

7. PaspexsTe KOHLbI CIMHFa 1 060104k M0/ PyKaBaMU-paciuMpUTeNsMm 1
CHUMUTE 3aLUTHYI0 060/104KY C 06enx CTOPOH.

8. YbepuTe HOXHULBI MeTueHbayma.

9. N3Bneknte A3bl4oK ANA NO3NUMNOHMPOBAHWSA, pa3pes3as WoB, paCl'lOﬂO)KeHHbllz
CrnepeAm A3bluKka, 4Tobbl OTAEAUTL ero oT canHra. Mocsie paspesa wea
0653aTe/IbHO U3B/IEKUTE A3bIMOK ANA NO3NLMOHMPOBAHNA U LWOB U3 KaHana
BAAranvwa.

10. HakoHeL, OTpexbTe U3/IMILKKU CETKU 1 3aLueiTe paspesbl.
MocneonepaLVoHHbIN yXO4 1 IeHeHUe NMPOBOAATCS Ha YCMOTPEHWeE X1pypra.
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B cnyyae ecnm Tpebyetcs ussneyenne umniaxTata, obpaTute BHUMaHUe Ha
yKa3aHHYH0 HUXe UHpopMaLmio. MoannponuieHoBas ceTka UHTErpupyeTcs ¢
TKaHbIO NaLMeHTKY, MO3TOMY MOJIHOE N3B/IeYeHMe MOXET ObITb 3aTPyAHEHO.

B cnyyae ecam HeobxoAMMO M3BNeYL CETKY MO NpUYMHe 6011, Mbl peKoMeHzyeM
NoMbITaTbCs HaZPe3aTb BCe YYACTKM HAaTSXKEHUS, BbIIB/IEHHbIE XMPYProM.

B 60/1bWINHCTBE C/lyyaeB PUCK MOBPEXEHNA OPraHOB B Pe3y/ibTaTe 13B/IeYeHNs
CeTKM MOXET MPeBbILLATh NOI0XKUTE/bHBIA SPPEKT OT ee U3BNEUEHNS, MOSTOMY
B KaX/,OM C/lyHae XMpYypr NPOBOAUT OLieHKY 1 MPUHMMaeT pelleHue Ha CBoe
yCMOTpeHue.

CAMBO/JIbl, UCMONb3YEMBIE B AP/IbIKAX

HOMEP MO KATA/IOIY

(o}

1

HOMEP NMAPTUN

CEPWUIHbI HOMEP
MPEAOCTEPEXEHNE
CPOKTOHOCTA

HE MCMO/Ib30BATb MOBTOPHO

AATANPON3BOACTBA

CTEPW/IbHO. METOZ CTEPUNU3AL NN:

STERILE STUNEHOKCUAHBI

MPOM3BOAUTE/Ib

yI'IO/'IHOVMOL{EHHbIIZ MNPEACTABUTE/Ib B
EBPOTMENCKOM COOBLLECTBE

HE CTEPU/IN30OBATbH MOBTOPHO

CM. MHCTPYKL W MO NCMNOJ/Ib30BAHNIO

HE MCNO/1Ib30BATb, EC/ZIN YNAKOBKA MOBPEXAEHA

@E%EL!&@M&@EE

-
//|§ HE JOMYCKAETCA [OMAZAHMSA NMPAMbIX
a CONHEYHBIX YYEN

T XPAHWTb B CYXOM MECTE
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NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Komplet Steema je indiciran za zdravljenje stresne urinske
inkontinence. Vsebuje:

- 1 opornico Steema (kat. St.: SL-100S), izdelano iz biolosko
zdruZljivih sinteti¢nih materialov,

- 2 igli tipa Deschamps (kat. $t.: DPN-ST), za enkratno uporabo,
namenjeni za uporabo skupaj z opornico ob vsaditvi,

- 1 $¢itnik secnice (vodilo z zakrilci) (kat. $t.: GA), za enkratno
uporabo, namenjen za izbirno uporabo med vsaditvijo opornice. Vsi
sestavni deli kompleta Steema so sterilni in pripravljeni za uporabo.
Opornica Steema je stalni vsadek, ki je sestavljen iz osrednje
polipropilenske mrezice, prekrite z dvema prevlekama, jezicka za
dolocanje poloZaja in dveh dilatacijskih krakov z zankami niti na
konceh.

Ko se kirurski poseg konca, odstranite zascitni oblogi, jezicek za
dolocanje poloZaja, dilatacijska kraka in zanki niti. Ti sestavni deli
NISO za trajno vsaditev.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek Steema je zasnovan za zdravljenje Zenske stresne
urinske inkontinence zaradi hipermobilnosti secnice in/ali intrinzicne
pomanjkljivosti sfinktra.

KONTRAINDIKACIJE

Pripomocka Steema ne smete predpisati v primeru kakrsne koli
okuzbe, zlasti na spolovilu ali v povezavi s secili. Pripomocka Steema
ne smete uporabljati pri bolnicah, ki:

* 50 nosece;

« so obcutljive ali alergi¢ne na proizvode iz polipropilena;

« imajo obstojeco patologijo ali stanja, ki predstavljajo
nesprejemljivo kirur§ko tveganje;

« imajo patologijo mehkih tkiv na mestu, kamor nameravate
namestiti vsadek, ali

« imajo patologije ali druga stanja, ki ogrozijo celjenje ran.

OPOZORILA

Pripomocek smejo uporabljati le ustrezno usposobljeni kirurgi z
izkusnjami pri zdravljenju Zenske stresne urinske inkontinence.
Pred posegom sta bistvenega pomena natancen pregled bolnice in
celovita diagnosti¢na obdelava.

Kirurska tehnika je varna, vendar lahko v primeru resnih odstopanj
in/ali vecjih anatomskih odstopanj pride do perforacije ali poskodbe
zil,

organov ali Zivcev, po kateri je potrebna kirurska reparacija.

Do perforacije ali poskodbe Zil, organov ali Zivcev lahko pride pri
prehodu igle. Morda bo potrebna kirurska reparacija.

Pripomocek Steema morate vsaditi brez napetosti, to pomeni, da
mora biti osrednji del mreZice namescen pod osrednjo secnico brez
kakrsne koli napetosti. Pri vsaditvi z napetostjo se pojavi zastajanje
urina in erozija secnice.

Kot pri vseh tujkih lahko polipropilenska mreZica poslabsa obstojeco
okuzbo.

Sestavni deli kompleta Steema so namenjeni samo enkratni uporabi.
Zato sestavnih delov NE SMETE PONOVNO UPORABITI, PONOVNO
PRIPRAVITI ZA UPORABO ALI PONOVNO STERILIZIRATI, saj ti postopki
resno poslabsajo delovanje pripomocka ter povecajo tveganje za
neucinkovito sterilizacijo in navzkrizno kontaminacijo, kar lahko
vodi do telesne poskodbe, bolezni ali smrti bolnice.

INFORMIRANJE BOLNICE

Kirurgi morajo bolnici ali njenimi zastopnikom pred posegom
zagotoviti informacije o morebitnih zapletih (glejte MOZNI ZAPLETI).
Druzba Promedon S.A. in distributerji prenasajo odgovornost za
informiranje bolnice o prednostih in moznih tveganjih, povezanih z
vsaditvijo in uporabo opornice, na kirurga.

Bolnico morate opozoriti, da lahko prihodnje nosecnosti iznicijo
kirurske ucinke vsaditve opornice, kar lahko znova vodi do
inkontinence. Bolnico morate opozoriti, da je pripomocek Steema
stalni vsadek. Popolna ali delna odstranitev opornice zaradi zapletov
lahko zahteva

izvedbo dodatnih posegov.

Priporocljivo je, da se bolnica izogiba dvigovanju uteZi in naporni
vadbi (voznji s kolesom, teku itd.) ter spolnim odnosom, vsaj v prvih
treh do Stirih tednih po posegu. Zdravnik mora presoditi, kdaj lahko
bolnica nadaljuje obicajne dejavnosti.

Bolnica se mora nemudoma obrniti na kirurga v naslednjih primerih:
o dizurija (bolecine ali tezave pri uriniranju),
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e bolecine v noznici,

« zvisana telesna temperatura,

« pojav seroznih, krvavih ali gnojnih izlockov,
 krvavitve ali obcutek nelagodja,

« eksteriorizacija mreze v noznico.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pripomocek Steema smejo uporabljati le kirurgi, ki so usposobljeni
za tehniko vsaditve in pooperativno obravnavo.

Z opornico morate ravnati previdno. Ne uporabljajte konicastih,
nazobcanih ali ostrih predmetov. Vse poskodbe, perforacije ali
praske lahko vodijo do zapletov.

Kosmi, prstni odtisi, prah, bakterije ali drugi onesnazevalci povrsine
opornice lahko povzrocijo okuzbo ali reakcijo na tujke. lzvajajte
dodatne previdnostne ukrepe, da ne pride do kontaminacije.
Kirur$ki pristop je morate izvesti previdno, da se izognete velikim
zilam in organom. Tveganje zmanjSate z uposStevanjem lokalne
anatomije in pravilnim prehajanjem igle.

Uporaba polipropilena pri uroginekoloskih posegih je povezana

s primeri erozije, katere zdravljenje lahko zahteva delno kirursko
odstranitev vsadka.

Pri vseh kirurskih posegih obstajajo doloceni znani dejavniki
tveganja, ki lahko vplivajo na rezultate na medeni¢nem dnu bolnice
in so, med drugim, spremenjena prekrvavitev (npr. status kajenja,
stanje estrogena, predhodno obsevanje medeni¢nega dna itd.)

ali aktivne okuzbe na mestu posega ali v bliZini. Zgoraj opisana
patofizioloska stanja morate upostevati pri ugotavljanju, ali je
bolnica primerna za vsaditev opornice.

Lahko se pojavijo krvavitve. Bolnico morate skrbno spremljati,
preden zapusti bolnisnico.

Pogoji v operacijski dvorani morajo biti v skladu z bolnisni¢nimi
postopki in zakonskimi predpisi. 1zdelek in ovojnino morate
odstraniti v skladu z bolnisni¢nimi postopki in zakonskimi predpisi.

DOBAVA IN SHRANJEVANJE

Pripomocek Steema je na voljo sterilen in apirogen, v vrecki in/ali
pretisni vrecki. Vsaka poSkodba sterilnih barier pomeni, da izdelek
ni sterilen.

I1zdelek morate shranjevati v naslednjih pogojih:

o TEMPERATURA: Sobna temperatura.

NE UPORABLJAJTE PO PRETEKU DATUMA, NAVEDENEGA V OVOJNINI.

PROSTORI Z MAGNETNO RESONANCO (MR)
Opornica Steema ne vpliva na okolja z magnetno resonanco (MR) in
ta okolja ne vplivajo nanjo.

MOZNI ZAPLETI

Pred posegom morate bolnici predstaviti morebitne zaplete,
povezane z uporabo opornice. Uporaba te opornice lahko povzroci
zaplete, povezane s kirurskim posegom.

Pojavijo se lahko tudi zapleti, povezani z bolnicino reakcijo ali
stopnjo intolerance do katere koli tuje snovi v telesu. Pri okuzbah,
ki se ne odzivajo na zdravljenje z antibiotiki, je potrebna delna ali
popolna odstranitev vsadka.

Pri nekaterih zapletih je morda potrebna odstranitev opornice. Tak
poseg lahko obsega vec operacij. V nekaterih primerih popolna
odstranitev opornice morda ne bo mogoca. Izvedba vec operacij ne
zagotavlja popolne odprave zapletov.

Pri nekaterih bolnicah se v zaCetnem pooperativnem obdobju lahko
pojavijo dimlje ali noZni¢ne bolecine. Za lajsanje bolecin lahko
zadostujejo ANALGETIKI in PROTIVNETNA ZDRAVILA.

Drugi zapleti, o katerih so porocali pri uporabi opornice, so bili med
drugim:

o okuzba,

e erozija sluznice secnice in noznice, stene mehurja ali drugih
okoliskih tkiv,

« bolecine ali stalne bolecine (v medenici, noznici, dimljah ali
stegnih),

« bolecine, nelagodje ali draZzenje v noznici,

o disparevnija,

* gnojni, serozni ali krvav izcedek,

* vnetje,

« poskodbe zil ali Zivcev,

« perforacija ali raztrganina organov,

» nestabilnost secnega mehurja,

» obstrukcija secil,

o tezave s secili,

e izpostavljenost mreze,

* ponovitev inkontinence,
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o krvavitev,

« nevromuskularne tezave,

« zdravljenje noZznice.

Pooperativni nastanek fibrozne tkivne kapsule okoli opornice je
normalen fizioloski odziv na vsaditev tujka.

Druzba PROMEDON S.A. zahteva, da kirurgi obvestijo druzbo ali
distributerja o vseh zapletih, ugotovljenih pri uporabi pripomocka
Steema.

KIRURSKI POSEG

PRISTOP OD ZNOTRAJ NAVZVEN

Opornico vsadite s transobturatorskim pristopom s trenutno sprejeto
kirursko tehniko v podrocni, lokalni ali splosni anesteziji. Razmislite
o uporabi profilakticne terapije z antibiotiki v skladu z bolnisni¢nim
postopkom.

Transobturatorsko tehniko od znotraj navzven lahko povzamemo v
naslednjih korakih:

1. Napravite punktiformen rez na sti¢iS¢u genitofemoralnih gub in
dolocite vodoravno crto, ki poteka skozi klitoris.

2. Sredinska kolpotomija: Opravite sagitalni rez, dolg 1,5 cm, z
zacetkom priblizno 1 cm od spodnjega roba secevoda.

3. Parauretralna disekcija: Od reza izvedite disekcijo s Skarjami

pod kotom 45° glede na os secnice v smeri foramna obturatorja v
parauretralni prostor, pri ¢emer pazite, da ne poskodujete sluznice
noznice. lzvedite minimalno vaginalno disekcijo, da napravite tunel,
ki bo omogocil prehod transobturatorske igle na obeh straneh.

4. Vdenite konec zanke niti v konico igle (glejte sliko 1).

Sliko 1

5. Vstavite $citnik secnice v obmocje disekcije.

6. Kovinsko iglo instrumenta uvedite v obmocje disekcije po

kanalu sc¢itnika secnice. Iglo potisnite naprej, nekoliko skozi opno
obturatorja, da jo tudi predre.

7.V tem poloZaju odstranite $citnik secnice in ga hranite v sterilnem
stanju za poznejsSo uporabo pri isti bolnici na drugi strani.

8. Zavrtite instrument na ishiopubic¢no vejo, dokler se igla ne pojavi
na rezu, predhodno opravljenem na kozi.

9. Ko se konica igle in zanka niti pojavita na koznem rezu, odvijte
zanko, jo stisnite s kleS¢ami in odstranite iglo tako, da rocaj vrtite v
nasprotno smer.

10. Potegnite zanko niti, dokler popolnoma ne preide skozi kozo in
se pojavi opornica z zascitno prevleko.

11. Ponovite isto tehniko na drugi strani bolnice (4. do 10. korak) in
se prepricajte, da sta jeziCek za dolocanje poloZaja pod secnico in
opornica v vodoravnem poloZaju.

12. Ko odstranite zanki niti in pripadajoca dilatatorja skozi reza

na kozi, prerezite opornico in zascitno prevleko pod dilatacijskima
krakoma. Opornico namestite brez napetosti pod sredino secnice
tako, da polozite Skarje Metzenbaum med opornico in secnico. To
olajsa uravnavanje napetosti in prepreci ukrivljanje opornice. Konca
mrezice povlecite, da se dotakneta Skarij.

Ko je opornica brez napetosti namescena pod secnico, odstranite
zascitni prevleki opornice, vendar skarij Metzenbaum ne odstranite.
13. Odstranite Skarje Metzembaum.

14. Jezicek za dolocanje polozaja odstranite tako, da prerezete nit
na sprednji strani jezicka, ki ga sprostite z opornice. Ko prerezete
nit, se prepricajte, da ste odstranili jezicek za dolocanje polozaja in
Siv iz kanala noznice.

15. Na koncu odrezite presezek mrezice in zasijte rane.

PRISTOP OD ZUNAJ NAVZNOTER

Opornico vsadite s transobturatorskim pristopom s trenutno sprejeto
kirursko tehniko v podrocni, lokalni ali splosSni anesteziji. Razmislite
o uporabi profilakti¢ne terapije z antibiotiki v skladu z bolnisni¢nim
postopkom.

Transobturatorsko tehniko lahko povzamemo v naslednjih korakih:
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1. Napravite punktiformen rez na sti¢iS¢u genitofemoralnih gub in
dolocite vodoravno ¢rto, ki poteka skozi klitoris.

2. Sredinska kolpotomija: Opravite sagitalni rez, dolg 1,5 cm, z
zacetkom priblizno 1 cm od spodnjega roba secevoda.

3. Parauretralna disekcija: Od reza izvedite disekcijo s Skarjami

pod kotom 45° glede na os secnice v smeri foramna obturatorja v
parauretralni prostor, pri ¢emer pazite, da ne poskodujete sluznice
noznice. lzvedite minimalno vaginalno disekcijo, da napravite tunel,
ki bo omogocil prehod transobturatorske igle.

4. Namestitev opornice: Igla vstopi v rez v smeri foramna
obturatorja, na meji z ishiopubic¢no vejo, dokler ne doseze
vaginalnega reza. Kirurg mora voditi postopek

eksteriorizacije s tipanjem s kazalcem, da prepreci poskodbe
sluznice secnice in noZnice.

Vdenite konec zanke niti v konico igle (glejte sliko 2), odstranite iglo
in premaknite konec opornice skozi tunel, ki ste ga prej napravili z
iglo.

Sliko 2

|/

Q

y

5. Ponovite 4. korak za drugo odprtino obturatorja.

6. Pritrjevanje brez napetosti: PoloZite Skarje Metzenbaum med
secnico in opornico. Nato povlecite zanki niti in se prepricajte, da je
jezicek za dolocanje polozaja pod

secnico. S tem preprecite upogibanje opornice in sprostite napetost
na secnico pri zakljucevanju.

7. Konca opornice/prevleke prerezite pod dilatacijskima krakoma in
odstranite zascitno prevleko z obeh strani.

8. Odstranite Skarje Metzembaum.

9. Jezicek za dolocanje polozaja odstranite tako, da prerezete nit na
sprednji strani jezicka, ki ga sprostite z opornice. Ko prereZete nit,
se prepricajte, da ste odstranili jezicek za dolocanje polozaja in Siv
iz kanala noZznice.

10. Na koncu odrezite presezek mreZice in zasijte rane.

Pooperativna nega in terapija potekata po presoji kirurga.

Ce je potrebna odstranitev vsadka, upostevajte naslednje:
Polipropilenska mreZica se integrira z bolnicinim tkivom, zato je
popolna odstranitev lahko tezavna.

Ce je potrebna popolna odstranitev mrezice zaradi bolecine,
priporo¢amo, da poskusate prerezati vsa podrocja napetosti, ki jih
ugotovi

kirurg. V vecini primerov je tveganje za poskodbe organov zaradi
odstranitve mrezice vecje od koristi, ki jih prinese ta odstranitev,
zato je

treba vsak primer obravnavati po presoji kirurga.
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KATALOSKA STEVILKA

STEVILKA SERIJE

SERIJSKA STEVILKA

OPOZORILO

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

DATUM IZDELAVE

STERILNO. METODA STERILIZACIJE: ETILENOKSID

IZDELOVALEC

POOBLASCENI PREDSTAVNIK V EVROPSKI
SKUPNOSTI

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

GLEJTE NAVODILO ZA UPORABO

NE UPORABITE, CE JE OVOJNINA POSKODOVANA

HRANITE ZASCITENO PRED SONCNO SVETLOBO

HRANITE NA SUHEM MESTU
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Steema este un kit indicat pentru tratamentul incontinentei urinare
de efort, care contine:

- 1 bandeletd Steema (Ref.: SL-100S), produsa din materiale sintetice
biocompatibile.

- 2 ace de tip Deschamps (Ref.: DPN-ST), de unica folosintd,
destinate utilizarii impreuna cu bandeleta in momentul implantarii.
- 1 protector pentru uretrd (ghidaj cu aripioare) (Ref.: GA) de

unica folosintd, destinat utilizdrii optionale in timpul implantdrii
bandeletei. Toate componentele Steema sunt livrate sterile si gata
pentru a fi utilizate.

Bandeleta Steema este un implant permanent care consta dintr-o
plasa de polipropilena centrala, acoperita cu douda membrane de
protectie, cu un carlig de pozitionare si doud brate de dilatare cu
bucle de sutura la capete.

Dupad incheierea procedurii chirurgicale, membranele de protectie,
carligul de pozitionare, bratele de dilatare si buclele de suturd sunt
indepartate. Niciuna dintre aceste componente NU este implantata
permanent.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Steema a fost creatd pentru tratarea incontinentei urinare de efort
la femei datorate hipermobilitdtii si/sau deficientei intrinseci a
sfincterului.

CONTRAINDICATII

Steema nu trebuie prescrisa dacd exista orice tip de infectie, in
special genitald sau legata de tractul urinar. Steema nu trebuie
utilizata pentru paciente care:

e« sunt insdrcinate,

« sunt sensibile sau alergice la produsele din polipropilena,
 prezinta patologii preexistente sau afectiuni care presupun un risc
chirurgical inacceptabil,

 prezinta patologii de tesut moale la locul intentionat pentru
implantare sau

 prezinta patologii sau alte afectiuni care compromit vindecarea
leziunilor.

AVERTISMENTE

Acest produs trebuie utilizat numai de catre chirurgi cu pregdtire
adecvata si experientd in tratarea incontinentei urinare de efort la
femei. Tnainte de interventia chirurgicald, sunt esentiale examinarea
atentd a pacientei si un studiu diagnostic complet.

Tehnica chirurgicala este sigurd, dar, in cazul unor deviatii grave si/
sau variatii anatomice majore, este posibil sa survinad perforatii sau
leziuni

ale vaselor sanguine, organelor sau nervilor si este posibil sa fie
nevoie de reparatii chirurgicale.

La trecerea acului, este posibil sd survind perforarea sau lezarea
vaselor sanguine, a organelor sau nervilor. Este posibil sa fie
necesara chirurgie reparatorie.

Steema trebuie implantata fard tensiune, adica segmentul central

al plasei trebuie pozitionat sub uretra medie, fara niciun pic de
tensiune. Implantarea cu tensiune determind retentie urinara si
eroziune uretrala.

La fel ca in cazul oricarui corp strain, bandeleta din polipropilena
poate agrava o infectie existenta.

Componentele Steema sunt destinate pentru a fi utilizate O SINGURA
datd. Prin urmare, componentele sale NU TREBUIE REUTILIZATE,
REPROCESATE SAU RESTERILIZATE, deoarece aceasta ar putea afecta
grav performantele dispozitivului si creste riscul de sterilizare
insuficienta si contaminare incrucisatd, ceea ce poate determina
rdnirea, imbolndvirea sau decesul pacientei.

INFORMATII PENTRU PACIENT

Chirurgii trebuie sa asigure pacientelor sau reprezentantilor acestora
informatiile privind posibilele complicatii asociate implantarii
bandeletei, inainte de interventia chirurgicald (vezi COMPLICATII
POSIBILE).

Promedon S.A. si distribuitorii sdi deleaga chirurgului
responsabilitatea de a informa pacienta in legatura cu avantajele si
riscurile posibile asociate implantarii si utilizarii bandeletei.
Pacienta trebuie sa fie avertizata ca sarcinile viitoare ar putea
invalida efectele chirurgicale ale implantarii bandeletei si, prin
urmare, incontinenta ar putea reveni.

Pacienta trebuie avertizatd in legatura cu faptul cd Steema este un
implant permanent. indepértarea totald sau partiald a bandeletei
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din cauza complicatiilor poate presupune interventii chirurgicale
suplimentare.

Se recomanda ca pacienta sa evite ridicarea de greutati si exercitiile
fizice intense care implica efort (mers pe bicicleta, alergat etc.),
precum si relatiile sexuale, cel putin in primele trei sau patru
saptdmani de la interventia chirurgicald. Medicul trebuie sa
stabileasca momentul cand pacienta isi va putea relua activitatile
normale.

Pacienta trebuie sa contacteze imediat chirurgul in caz de:

o Disurie (durere sau greutati la urinare).

o Durere vaginala.

 Febra.

« Prezenta unor secretii seroase, sangeroase sau purulente.

« Hemoragii sau alte tipuri de disconfort.

« Exteriorizarea vaginald a plasei.

PRECAUTII

Steema trebuie utilizata numai de catre chirurgi instruiti in tehnica
de implantare si managementul postoperator.

Bandeleta trebuie manevrata cu grija, evitand utilizarea de obiecte
ascutite, zimtate sau taioase. Orice stricaciune, perforare sau
zgariere poate conduce la complicatii.

Scamele, amprentele, pudra, bacteriile sau alte elemente care
contamineaza suprafata bandeletei pot provoca infectii sau reactii
negative la un corp strdin. Pentru evitarea contaminarii, trebuie luate
masuri de precautie suplimentare.

Abordarea chirurgicald trebuie efectuata cu grija, evitdndu-se vasele
sanguine mari si organele. Riscurile sunt minimizate daca se acorda
atentie anatomiei locale si trecerii corecte a acului.

Utilizarea polipropilenei in proceduri uroginecologice a fost asociata
cu diferite cazuri de eroziune, al cdrei tratament poate presupune
indepartarea chirurgicala partiald a implantului.

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale, existda anumiti
factori de risc care pot afecta rezultatele asupra planseului

pelvian al pacientei, care pot include, fard a se limita la, afectarea
vascularizatiei (de ex., fumatul, starea estrogenilor, iradierea
anterioard a planseului pelvian etc.) sau infectiile active la locul
interventiei chirurgicale sau in apropierea acestuia. Conditiile
fiziopatologice descrise mai sus trebuie luate in calcul in momentul
stabilirii dacd pacienta este un candidat potrivit pentru implantarea
bandeletei.

Este posibil sd survind hemoragii. Pacienta trebuie monitorizata atent
nainte de a pardsi spitalul.

Conditiile din sala de operatii trebuie sd respecte procedurile si
reglementarile spitalului/administrative/autoritdtilor.

Dupa utilizare, produsul si ambalajul trebuie eliminate in
conformitate cu procedurile si reglementarile spitalului/
administrative/

autoritatilor.

LIVRAREA S| DEPOZITAREA

Steema este livratd sterild si lipsita de agenti patogeni, intr-o punga
si/sau sdculet. Orice avariere a protectiei sterile face ca produsul sa
devind nesteril.

Depozitarea trebuie sd respecte urmatoarele conditii:

o TEMPERATURA: Temperatura camerei.

A NU SE UTILIZA DUPA DATA DE EXPIRARE INDICATA PE AMBALAJ.

MEDIU REZONANTA MAGNETICA (RM)
Bandeleta Steema nu afecteazad si nu este afectata de mediile cu
rezonanta magnetica (RM).

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile asociate cu utilizarea bandeletei trebuie
discutate cu pacienta inainte de interventia chirurgicald. Utilizarea
bandeletei poate determina complicatii legate de procedura
chirurgicala.

De asemenea, este posibil sda apara complicatii asociate cu reactia
pacientei sau gradul sdu de intolerantd la materialul strdin implantat
in corp.

Infectiile care nu raspund la tratamentul cu antibiotice necesitd
indepartarea partiald sau totala a implantului.

Este posibil ca anumite complicatii sa necesite indepdrtarea
bandeletei. O asemenea procedurd poate presupune mai multe
interventii chirurgicale. In anumite cazuri, indepartarea totald a
bandeletei poate fi imposibild. Efectuarea mai multor interventii
chirurgicale nu asigurd rezolvarea totala a complicatiilor.

Este posibil ca anumite paciente sa prezinte dureri in zona pelvian&
sau vaginal& in timpul perioadei initiale postoperatorii. Tratamentul
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cu ANALGEZICE si ANTIINFLAMATORII poate fi suficient pentru
ameliorarea durerii.

Printre complicatiile raportate asociate cu bandeleta se numara, fara
a se limita la acestea, urmatoarele:

o Infectie.

« Erodarea mucoasei uretrale, a mucoasei vaginale, a peretelui vezicii
urinare sau a altor tesuturi invecinate.

o Durere sau durere persistenta (pelviana, vaginald, in vintre sau
coapse).

« Durere vaginald, disconfort sau iritatii.

¢ Dispareunie.

« Secretii purulente, seroase sau sangeroase.

o Inflamatii.

o Leziuni ale vaselor sanguine sau nervilor.

 Perforarea sau lacerarea organelor.

« Instabilitatea vezicii urinare.

o Obstructie urinara.

e Probleme urinare.

« Expunerea plasei.

« Revenirea incontinentei.

e Hemoragie.

e Probleme neuromusculare.

« Vindecare vaginala.

Formarea postoperatorie a unei capsule de tesut fibros in jurul
bandeletei este un rdspuns fiziologic normal la implantarea unui
corp strain. PROMEDON S.A. solicitd tuturor chirurgilor sa informeze
Compania sau Distribuitorul in legdtura cu orice complicatie
observatd la utilizarea

Steema.

PROCEDURA CHIRURGICALA

ABORDAREA DINSPRE INTERIOR

Bandeleta este implantatd printr-o abordare transobturatorie,
respectand tehnica chirurgicala acceptata la momentul actual, sub
anestezie regionald, locala sau generala. Trebuie avutd in vedere
administrarea de tratament profilactic cu antibiotice, conform
procedurilor aprobate de spital.

Tehnica prin pasaj transobturator dinspre interior poate fi rezumata
n urmatorii pasi:

1. Efectuati o incizie punctiformad in locul de intalnire al pliurilor
genitofemurale si definiti o linie orizontald care trece prin clitoris.
2. Colpotomie mediana: Efectuati o incizie sagitala, de 1,5 cm
lungime, incepand de la aproximativ 1 cm de la marginea inferioara
a meatului uretral.

3. Disectie parauretrald: De la incizie, efectuati cu foarfecele o
disectie pe o directie de 45° fatd de axa uretrald, spre foramenul
obturator din spatiul parauretral, avand grija sa nu raniti mucoasa
vaginald. Efectuati o disectie vaginald minima cu scopul de a forma
un tunel care va permite pasajul acului transobturator pe ambele
parti.

4. Treceti capatul buclei de sutura prin varful acului (vezi Figura 1).

Figura 1

5. Introduceti protectorul de uretrd in zona disecata.

6. Introduceti acul de metal al instrumentului in zona disecata,
urmand canalul protectorului de uretrd. Avansati acul, trecand si
penetrand usor membrana obturatorie.

7. 1n aceastd pozitie, indepdrtati protectorul de uretrd si mentineti-|
steril pentru o utilizare ulterioara pentru aceeasi pacientd, de partea
cealalta.

8. Rotiti instrumentul pe ramura ischiopubiand pana cand acul apare
la locul inciziei efectuate anterior in piele.

9. Cand varful acului si bucla de sutura apar la locul inciziei la piele,
desfdsurati bucla, prindeti-o cu pensa si indepartati acul, rotind
manerul n directia opusa.

10. Trageti de bucla de suturd pana cand trece complet prin piele si
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apare bandeleta cu invelisul sau de protectie.

11. Repetati aceeasi tehnicd pe partea cealalta a pacientei (pasii de la
4 1a 10), asigurandu-va ca carligul de pozitionare este localizat sub
uretrd si cd bandeleta se afla in pozitie orizontala.

12. Dupd ce ambele bucle de suturd si bratele de dilatare au fost
indepartate prin incizia efectuata la piele, tdiati bandeleta si invelisul
sdu de protectie sub bratele de dilatare. Pozitionati bandeleta fara
tensionare sub uretra mediana plasand foarfeca Metzenbaum intre
bandeletd si uretrd pentru a usura reglarea tensionarii si a impiedica
indoirea bandeletei. Trageti capetele plasei pana cand intra in
contact cu foarfeca.

Cand bandeleta este localizata fara tensionare sub uretra, indepartati
invelisul de protectie al bandeletei, fara a indeparta foarfeca
Metzenbaum.

13. indepértati foarfeca Metzembaum.

14. indepartati carligul de pozitionare tdind sutura localizata in
partea anterioara a acestuia pentru a-| elibera de la bandeleta. Dupa
taierea suturii, asigurati-va cad indepartati carligul de pozitionare si
sutura din canalul vaginal.

15. in final, tiiati excesul de plasd si suturati inciziile.

ABORDAREA DINSPRE EXTERIOR

Bandeleta este implantatd printr-o abordare transobturatorie,
respectand tehnica chirurgicala acceptata la momentul actual, sub
anestezie regionald, locala sau generala. Trebuie avutd in vedere
administrarea de tratament profilactic cu antibiotice, conform
procedurilor aprobate de spital.

Tehnica prin pasaj transobturator poate fi rezumatad in urmadtorii
pasi:

1. Efectuati o incizie punctiformad in locul de intalnire al pliurilor
genitofemurale si definiti o linie orizontald care trece prin clitoris.
2. Colpotomie mediana: Efectuati o incizie sagitala, de 1,5 cm
lungime, incepand de la aproximativ 1 cm de la marginea inferioara
a meatului uretral.

3. Disectie parauretrald: De la incizie, efectuati cu foarfecele o
disectie pe o directie de 45° fatda de axa uretrald, spre foramenul
obturator din spatiul parauretral, avand grija sa nu raniti mucoasa
vaginald. Efectuati o disectie vaginald minima cu scopul de a forma
un tunel care va permite pasajul acului transobturator.

4. Amplasarea bandeletei: Acul patrunde in locul inciziei spre
foramenul obturatorului, in vecindtatea ramurii ischiopubiene pana
ajunge la incizia vaginala. Chirurgul trebuie sd ghideze procesul
de exteriorizare prin atingerea cu degetul aratator pentru a evita
leziunile la nivelul mucoasei vaginale.

Treceti capatul buclei de sutura prin varful acului (vezi Figura 2),
indepdrtati acul si transferati capatul bandeletei prin tunelul creat
anterior cu acul.

Figura 2
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5. Repetati Pasul 4 in cealaltd gaurd obturatorie.

6. Fixarea fara tensiune: Plasati foarfeca Metzenbaum intre uretra si
bandeletd. Apoi trageti buclele de sutura, asigurandu-va ca carligul
de pozitionare este localizat

sub uretrd, pentru a preveni plierea bandeletei si a elibera tensiunea
asupra uretrei la momentul inchiderii.

7. Taiati capetele bandeletei/invelisului sub bratele de dilatare si
indepartati invelisul de protectie din ambele parti.

8. Indepdrtati foarfeca Metzembaum.

9. indepartati carligul de pozitionare tdind sutura localizatd in partea
anterioard a acestuia pentru a-| elibera de la bandeletd. Dupa tdierea



Promed@n

suturii, asigurati-va ca indepartati carligul de pozitionare si sutura
din canalul vaginal.
10. In final, taiati excesul de plasa si suturati inciziile.

Tratamentul si ingrijirea postoperatorie sunt la latitudinea
chirurgului.

in cazul in care este necesard indepirtarea implantului, retineti:
Plasa de polipropilend se integreaza cu tesutul pacientei, asadar
indepartarea completd poate fi dificila.

n cazul in care este necesara indepartarea plasei din cauza durerilor,
recomandam tdierea tuturor zonelor de tensionare identificate de
chirurg.

n majoritatea cazurilor, riscul de leziune a organului provocat de
indepdrtarea plasei poate fi mai mare decat beneficiile in urma
indepadrtarii, asadar fiecare caz trebuie evaluat de chirurg, decizia
fiind la latitudinea acestuia.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

NUMAR DE CATALOG

o NUMARUL LOTULUI

=1

NUMAR DE SERIE
ATENTIE

DATA DE EXPIRARE
A NU SE REUTILIZA

DATA FABRICATIEI

STERILE STERIL. METODZ\V DE STERILIZARE:
OXID DE ETILENA

PRODUCATOR

REPREZENTANT AUTORIZAT N COMUNITATEA
EUROPEANA

A NU SE RESTERILIZA

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE
AVARIAT

@B®fL|Lew>aaE

ONVA
0

TINETI LA ADAPOST DE LUMINA SOARELUI

N
Y
.

PASTRATI USCAT



Promed@n

INDIKACIE NA POUZITIE

OPIS

Stprava Steema je urcena na lieCbu stresovej inkontinencie mocu,
ktora obsahuje:

- 1 popruh Steema (ref.: SL-100S), vyrobeny z biokompatibilnych
syntetickych materidlov.

- 2 ihly Deschamps (ref.: DPN-ST), na jedno pouzitie, uréené na
pouzitie spolu s popruhom pocas implantacie.

- 1 uretralny chranic (kridelkové vodiace zariadenie) (ref.: GA) na
jedno pouzitie, ureny na pripadné pouzitie pocas implantacie
popruhu. Vsetky komponenty stupravy Steema sa dodavaju sterilné a
pripravené na pouzitie.

Popruh Steema je trvaly implantat, ktory sa sklada z centralnej
polypropylénovej sietky, pokrytej dvomi ochrannymi krytmi s
polohovatelnou zarazkou a dvomi dilatacnymi ramenami so sluckami
chirurgickej nite na ich koncoch.

Po skonceni chirurgického zakroku sa odstrania ochranné kryty,
polohovatelnd zarazka, dilatacné ramena a slucky chirurgickych niti.
Tieto polozky NIE SU implantované natrvalo.

INDIKACIE NA POUZITIE

Stprava Steema je urcena na lieCbu stresovej inkontinencie mocu u
zien v dosledku uretrdlnej hypermobility a/alebo defektu vnatorného
zvieraca.

KONTRAINDIKACIE

Suprava Steema sa nesmie predpisovat v pripade akéhokolvek typu
infekcie, najméd genitalnej alebo sdvisiacej s mocovymi cestami.
Suprava Steema sa nesmie pouzit u pacientiek, ktoré:

e st tehotné,

o su citlivé alebo alergické na vyrobky z polypropylénu,

e maju existujluce patologické javy alebo stavy predstavujuce
neprijatelné chirurgické riziko,

e maju patologické stavy méakkych tkaniv v mieste ur¢enom na
umiestnenie implantatu alebo,

* maju patologické alebo iné stavy, ktoré ohrozuju hojenie ran.

UPOZORNENIA

Tento vyrobok smu pouzivat len riadne vy3koleni lekari so
skusenostami s lie¢bou stresovej inkontinencie mocu u zien. Pred
zakrokom je nevyhnutna starostliva kontrola pacientky, rovnako ako
Uplné diagnostické vysetrenie.

Chirurgicka technika je bezpecna, ale v pripade zavaznych odchylok
a/alebo zavaznych anatomickych zmien, moze ddjst k perforacii
alebo

poraneniu krvnych ciev, organov alebo nervov a nasledne moze byt
potrebny napravny chirurgicky zakrok.

Pri prechode ihly moéze ddjst k perforacii alebo poraneniu krvnych
ciev, organov alebo nervov. Méze byt nutny dalsi napravny
chirurgicky zakrok.

Suprava Steema sa musi implantovat bez napitia, ¢o znamena,

ze centralna Cast sietky by mala spocivat v strednej ¢asti mocovej
trubice bez akéhokolvek napdtia. Implantacia s napatim vedie k
problémom so zadrzanim mocu a erdzii mocovej trubice.

Rovnako ako vsetky cudzie telesd, aj polypropylénova sietka moze
zhorsit existujucu infekciu.

Komponenty stpravy Steema su urcené len na JEDNO pouzitie.
Komponenty stpravy Steema preto OPAKOVANE NEPOUZIVAJTE,
NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE. M&Ze to vazne znizit vykonnost
zariadenia a zvysit riziko nespravnej resterilizacie a krizovej
kontamindcie, ¢o m6ze mat za nasledok poradenie pacienta,
ochorenie alebo smrt.

INFORMACIE PRE PACIENTOV

Za poskytnutie informacii pacientkam alebo ich zastupcom pred
chirurgickym zakrokom o moznych komplikaciach spojenych s
implantaciou popruhu st zodpovedni lekari (pozrite si ¢ast MOZNE
KOMPLIKACIE).

Spolo¢nost Promedon S. A. a jej distributori prenasaju zodpovednost
za informovanie pacientky o vyhodach a moznych rizikach spojenych
s implantaciou a pouzitim popruhu na lekara.

Pacientka by sa mala upozornit, ze implantacia popruhu méze v
pripade buduceho tehotenstva stratit chirurgické G¢inky a pacientka
sa znova moze stat inkontinentnou.

Pacientka by sa mala upozornit, ze siprava Steema je trvaly
implantat. Uplné alebo ¢iasto¢né odstranenie popruhu z dévodu
komplikacii méze znamenat dal3ie operacie.

Pacientke sa odporuca, aby najmenej pocas prvych troch alebo
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Styroch tyzdiov po operacii nedvihala tazké bremena, intenzivne
necvicila

(jazda na bicykli, beh atd’), ani nemala pohlavny styk. Lekar urci,
kedy je pre pacientku vhodné pokracovat v jej beznych aktivitach.
Pacientka musi ihned kontaktovat lekdra v pripade:

o dyzurie (tazké alebo bolestivé mocenie),

« vaginalnej bolesti,

o horucky,

o pritomnosti seréznych, krvavych alebo hnisavych vytokov,

o krvacania alebo inych tazkosti,

« vaginalnej exteriorizacie sietky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Supravu Steema smu pouzivat len lekari, ktori si vyskoleni v
implantacnej technike a pooperacnom manazmente.

S popruhom sa musi manipulovat opatrne a vyhybat sa pouzivaniu
ostrych, Spicatych alebo zubatych predmetov. Akékolvek
poskodenie, perforacia alebo poskriabanie méze viest ku
komplikaciam.

Prach, odtlacky prstov, prasok, baktérie alebo iné prvky, ktoré
kontaminuji povrch popruhu, mézu spdsobit infekcie alebo reakcie
na cudzie telesa. Musia sa prijat dodato¢né opatrenia, aby sa
zabranilo kontamindacii.

Chirurgicky zakrok sa musi robit opatrne, aby ste sa vyhli velkym
krvnym cievam a organom. Ak sa venuje pozornost lokdlnej anatémii
a spravnemu prechodu ihly, minimalizuju sa rizika.

PouZitie polypropylénu pri urogynekologickych zakrokoch je spojené
s pripadmi erézie. Lie¢ba tychto pripadov méze vyzadovat ¢iastocné
chirurgické odstranenie implantatu.

Rovnako ako u vSetkych chirurgickych zakrokov existuju urcité
zname rizikové faktory, ktoré moézu ovplyvnit vysledky panvového
dna pacientky. Medzi tieto faktory patria, ale nie si obmedzené

na: zmena vaskularizacie (napr. stav v suvislosti s fajcenim, stav
estrogénu, predchddzajuce oziarenie panvového dna atd.), aktivne
infekcie v oblasti alebo v blizkosti miesta chirurgického zakroku.
Uvedené patofyziologické podmienky sa musia vziat do tvahy v ¢ase
stanovenia skutocnosti, Ci je pacientka vhodnou kandidatkou na
implantaciu popruhu.

Mézu sa vyskytnut krvacania. Pred prepustenim zo zdravotnickeho
zariadenia sa pacientka musi dékladne monitorovat.

Podmienky na opera¢nom sale musia byt v stlade s postupmi a
predpismi miestneho zdravotnickeho zariadenia/administrativnymi/
narodnymi postupmi a nariadeniami.

Po pouziti sa musi vyrobok a obal zlikvidovat v stlade s postupmi a
predpismi miestneho zdravotnickeho zariadenia/administrativnymi/
narodnymi postupmi a nariadeniami.

DODAVKA A SKLADOVANIE

Suprava Steema sa dodava sterilna a apyrogénna vo vrecku alebo
lisovanom baleni. Akékolvek poskodenie sterilnych bariér znamena,
Ze sa vyrobok stal nesterilnym. Pocas skladovania je nutné
dodrziavat nasledujice podmienky:

« TEPLOTA: izbova teplota.

NEPOUZIVAJTE PO UPLYNUTi DATUMU EXSPIRACIE UVEDENEHO NA
OBALE.

PROSTREDIE MAGNETICKEJ REZONANCIE (MR)
Popruh Steema neovplyviiuje a nie je ovplyvneny prostrediami
magnetickej rezonancie (MR).

MOZNE KOMPLIKACIE

Pacientke by sa mali pred chirurgickym zakrokom vysvetlit mozné
komplikacie spojené s pouzivanim popruhu. PouZitie popruhu moze
sposobit komplikacie sdvisiace s chirurgickym zakrokom.

Mézu sa tiez vyskytnut komplikdcie sdvisiace s reakciou pacientky
alebo stupriom intolerancie voci akémukolvek cudziemu materialu
implantovanému do tela.

Infekcie, ktoré nereaguju na liecbu antibiotikami, vyZzaduju Ciastocné
alebo UplIné odstranenie implantatu.

Niektoré komplikacie m6zu vyzadovat odstranenie popruhu. Takyto
postup moze zahfhat viacero operacii. V niektorych pripadoch
nemusi byt mozné Uplné odstranenie tohto popruhu. Uskuto¢nenie
viacerych operacii nezarucuje Uplnd napravu komplikacii.

Niektoré pacientky mozu pocitit bolest v slabinach alebo vaginalnu
bolest v pociatoénom poopera¢nom obdobi. Na ulavenie od bolesti
mozno postaci lieCba ANALGETIKAMI a PROTIZAPALOVYMI LIEKMI.
Dalsie komplikacie spojené s popruhmi zahfiiaju, ale nie st
obmedzené na:

 infekcie,



Promed@n

 er6ziu sliznice mocovej trubice, vaginalnej sliznice, steny
mocového mechura alebo okolitého tkaniva,

« bolest alebo pretrvavajucu bolest (panvovu, vaginélnu, v slabinach
alebo stehnach),

e vaginalnu bolest, nepohodlie, podrazdenie,

o dyspareuniu,

e hnisavy, serézny alebo krvavy vytok,

o zapal,

« poranenie krvnych ciev alebo nervov,

» perforaciu alebo laceraciu organov,

 nestabilitu moc¢ového mechura,

« mocové obstrukcie,

* mocové problémy,

e expoziciu sietky,

o recidivu inkontinencie,

o krvacanie,

« neuromuskularne problémy,

« vaginalne hojenie.

Pooperacna tvorba utvarov fibrézneho tkaniva v okoli popruhu

je normalnou fyziologickou reakciou na implantaciu cudzieho
telesa. Spolo¢nost PROMEDON S. A. vyzaduje od vietkych lekarov
oznamenie akychkolvek komplikacii spoloc¢nosti alebo distributorovi.

CHIRURGICKY ZAKROK

POSTUP ZVNUTRA VON

Popruh sa implantuje transobturatérnym postupom podla aktudlne
pouzivanej chirurgickej techniky v miestnej, lokdlnej alebo celkovej
anestézii. Mala by sa zvazit profylakticka lie¢ba antibiotikami v
sulade s postupom schvédlenym v zdravotnickom zariadeni.
Transobturatérnu techniku zvnutra von je mozné zhrnit do
nasledujucich krokov:

1. Urobte bodovy rez v bode, kde sa stretavaju genitofemoralne
zahyby a urobte vodorovnu Ciaru prechadzajucu cez klitoris.

2. Stredova kolpotémia: urobte Sipovy rez dlhy 1,5 cm tak, Ze
zacnete priblizne 1 cm od spodného okraja mocovej trubice.

3. Parauretralna disekcia: z rezu vykonajte disekciu pomocou noznic
v 45° smere vzhladom k osi uretry, smerom k obturator foramen v
parauretralnom priestore tak, aby nedoslo k poraneniu vaginalnej
sliznice. Vykonajte minimalnu vaginalnu disekciu, aby ste vytvorili
tunel, ktory umozni prechod transobturatérnej ihly a oboch stranach.
4. Navlecte koniec slucky chirurgickej nite do hrotu ihly (pozrite si
obrazok ¢. 1).

Obrazok ¢. 1

5. VloZte uretralny chranic¢ do disekovanej oblasti.

6. Vlozte kovovu ihlu nastroja do disekovanej oblasti podla kanala
uretralneho chranica. Potlacte ihlu smerom dopredu, ihla sa dostane
mierne za obturatorovi membranu a prepichne ju.

7.V tejto polohe odstrante uretralny chranic a udrzte ho sterilny pre
neskorsSie pouzitie u tej istej pacientky na druhej strane.

8. Otacajte nastrojom v ischiopubickej vetve, az kym sa ihla neobjavi
v reze predtym vykonanom na kozi.

9. Ked' sa hrot ihly a slucka chirurgickej nite objavia v otvore na
kozi, vyvlecte slucku, zovrite ju klieStami a odstrarite ihlu ota¢anim
rukovate v opacnom smere.

10. Potiahnite slucku chirurgickej nite, az kym Uplne neprejde cez
kozu a neobjavi sa popruh s ochrannym krytom.

11. Zopakujte rovnaku techniku na druhej strane pacientky (kroky

4 az 10) a uistite sa, ze sa polohovatelna zarazka nachadza pod
mocovou trubicou a popruh je v horizontalnej polohe.

12. Po odstraneni oboch sluciek chirurgickych niti a ich dilatatorov
cez rezy vykonané v kozi odstrihnite popruh a jeho ochranny kryt
pod dilatacnymi ramenami . Popruh umiestnite bez akéhokolvek
napétia pod strednd ¢ast mocovej trubice tak, Ze medzi popruh

a mocovu trubicu umiestnite noZnice Metzenbaum, ¢o ulahcuje
reguldciu napdtia a zabranuje ohnutiu popruhu. Potiahnite konce
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sietky, az kym sa nedostanu do kontaktu s noznicami.

Ked' sa popruh nachadza bez akéhokolvek napatia pod mocovou
trubicou, odstrarte ochranné kryty popruhu bez toho, aby ste
odstranili noznice Metzenbaum.

13. Odstrante noznice Metzenbaum.

14. Odstrante polohovatelnt zarazku tak, ze odstrihnete chirurgickd
nit umiestnenu na prednej strane zarazky a uvolnite tak zarazku z
popruhu. Po odstrihnuti chirurgickej nite sa uistite, Ze odstranite
polohovatelnt zarazku a chirurgickd nit z vaginalneho kanala.

15. Nakoniec odstrihnite prebyto¢nu sietku a zosite rezy.

POSTUP ZVONKA DO VNUTRA

Popruh sa implantuje transobturatérnym postupom podla aktudlne
pouzivanej chirurgickej techniky v miestnej, lokdlnej alebo celkovej
anestézii. Mala by sa zvazit profylakticka lie¢ba antibiotikami v
sulade s postupom schvédlenym v zdravotnickom zariadeni.
Transobturatérnu techniku je mozné zhrnit do nasledujucich
krokov:

1. Urobte bodovy rez v bode, kde sa stretavaju genitofemoralne
zahyby a urobte vodorovnu Ciaru prechadzajucu cez klitoris.

2. Stredova kolpotémia: urobte Sipovy rez dlhy 1,5 cm tak, Ze
zacnete priblizne 1 cm od spodného okraja mocovej trubice.

3. Parauretralna disekcia: z rezu vykonajte disekciu pomocou noznic
v 45° smere vzhladom k osi uretry, smerom k obturator foramen v
parauretralnom priestore tak, aby nedoslo k poraneniu vaginalnej
sliznice. Vykonajte minimalnu vaginalnu disekciu, aby ste vytvorili
tunel, ktory umozni prechod transobturatérnej ihly.

4. Umiestnenie popruhu: urobte bodovy rez v bode, kde sa stretavaju
genitofemoralne zahyby a urobte vodorovnu ciaru prechadzajucu cez
klitoris.

Ihla sa vlozi do miesta rezu smerom k obturator foramen, ktory
hranici s ischiopubickou vetvou, az kym nedosiahne vaginalny rez.
Lekar musi viest proces exteriorizacie pomocou dotyku ukazovakom,
aby sa zabranilo poraneniu sliznice mocovej trubice a vaginalnej
sliznice. Navlecte koniec slucky chirurgickej nite do hrotu ihly
(pozrite si obrazok ¢. 2), odstrante ihlu a prevedte koniec popruhu
cez tunel, ktory sa predtym vytvoril pomocou ihly.

Obrazok ¢. 2
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5. Zopakujte krok cislo 4 v druhom obturatorovom otvore.

6. Fixacia bez napatia: Umiestnite noznice Metzenbaum medzi
mocovu trubicu a popruh. Nasledne potiahnite slucky chirurgickych
niti a uistite sa, ze sapolohovatel'na zarazka nachadza pod mocovou
trubicou, aby sa zabranilo zloZeniu popruhu a uvolnil sa tlak na
mocovu trubicu v ¢aseuzavretia.

7. Odstrihnite konce popruhu/krytu pod dilatacnymi ramenami a
odstrante ochranny kryt z oboch stran.

8. Odstrante noznice Metzenbaum.

9. Odstrante polohovatelnt zarazku tak, ze odstrihnete chirurgickd
nit umiestnenu na prednej strane zarazky a uvolnite tak zarazku z
popruhu. Po odstrihnuti chirurgickej nite sa uistite, Ze odstranite
polohovatelnt zarazku a chirurgickd nit z vaginalneho kanala.

10. Nakoniec odstrihnite prebyto¢nu sietku a zosite rezy.

Pooperacna starostlivost a lie¢ba zavisi na rozhodnuti lekara.
Upozornenie pre pripad potreby odstranenia implantatu:
Polypropylénova sietka sa spoji s tkanivom pacientky, takze Gplné
odstranenie moze byt naro¢né.

V pripade, ak je potrebné odstranenie sietky z dévodu bolesti,
odporu¢ame pokusit sa odstrihnut vietky miesta s napatim, ktoré
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lekar identifikuje.

Vo vidsine pripadov méze byt riziko poranenia organu spdsobené
odstranenim sietky vy33ie ako vyhody vyplyvajlce z tohto
odstranenia.

Kazdy pripad sa preto musi posudit a vyhodnotit podla uvazenia
lekara.

SYMBOLY POUZITE NA STITKOCH

KATALOGOVE CiSLO
Lot CiSLO SARZE
SERIOVE CiSLO
UPOZORNENIE

DATUM EXSPIRACIE

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE

L®KP>E

DATUM VYROBY

STERILNE. STERILIZACNA METODA:
ETYLEN OXID

STERILE
VYROBCA

AUTORIZOVANY ZASTUPCA V EUROPSKOM
SPOLOCENSTVE

OPAKOVANE NESTERILIZUJTE

POZRITE SI NAVOD NA POUZITIE

NEPOUZIVAJTE, AK JE BALENIE POSKODENE

2
v

- ©EB L
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KEEP OUT OF SLNECNEHO SVETLA

"!]' ~ CHRANIT PRED VLHKOSTOU
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INDIKACE K POUZITI

POPIS

Souprava Steema je souprava urcena k 1é¢bé stresové mocové
inkontinence. Obsahuje:

- 1 zavés Steema (ref.: SL-100S), vyrobeny z biokompatibilnich
syntetickych materialQ,

- 2 Deschampsovy jehly (ref.: DPN-ST), jednorazové, urcené k
pouziti pfi implantaci zavésu,

- 1 chrani¢ mocové trubice (vodic s kFidélky) (ref.: GA), jednorazovy,
urceny k volitelnému pouziti pfi implantaci zavésu.

Vsechny soucasti soupravy Steema jsou dodavany sterilni a
pripravené k pouziti.

Zavés Steema je trvaly implantat sestavajici z centralni
polypropylénové sitky kryté dvéma ochrannymi pouzdry, s
polohovacim poutkem a dvéma dilatacnimi rameny se stehovou
smyckou na konci.

Po dokonceni chirurgického zakroku budou ochranna pouzdra,
polohovaci poutko, dilatatni ramena a stehové smycky vytazeny.
Zadna z té&chto soucasti NENI implantovéna trvale.

INDIKACE K POUZITI

Souprava Steema je urcena k 1é¢bé stresové inkontinence u Zen
zpUsobené uretralni hypermobilitou a/nebo poruchou mocové
trubice jako svérace.

KONTRAINDIKACE

Souprava Steema nesmi byt pfedepsana v pfipadé jakéhokoli typu
infekce, zejména genitalni nebo souvisejici s mocovym Ustrojim.
Souprava Steema nesmi byt pouzita u pacientek, jestlize:

e jsou téhotné,

e jsou citlivé nebo maji alergii na produkty z polypropylenu,

e se u nich vyskytuji znamé patologie nebo stavy, které predstavuji
nepfrijatelné chirurgické riziko,

e se u nich vyskytuji patologie v mékkych tkanich v misté
zamyS$leném pro umisténi implantatu, nebo

e se u nich vyskytuji patologie nebo jiné stavy, které ohrozuji hojeni
operacni rany.

VAROVANI

Tento produkt mohou pouzivat pouze fadné vyskoleni chirurgové se
zkusenostmi s 1éCbou stresové mocové inkontinence u zen.

Pfed chirurgickym zakrokem je dilezité provést peclivy vybér
vhodnych pacientek a jejich kompletni diagnostické vysetfeni.
Chirurgicky zakrok je povazovan za bezpecny, ovsem v

pfipadé zavaznych odchylek od tohoto postupu a/nebo velkych
anatomickych odchylek mize dojit k perforaci nebo zranéni cév,
organu nebo nervu s nutnosti nasledného revizniho zakroku.

Pfi zavadéni jehly muze dojit k perforaci nebo zranéni cév, organu ci
nervl. Nasledné muze byt nutny revizni zakrok.

Souprava Steema musi byt implantovana bez tahu, coZ znamena,

ze centralni ¢ast sitky musi byt umisténa pod stfedni ¢asti mocové
trubice bez napéti. Implantace v tahu povede k problémim s retenci
moce a k erozi mocové trubice.

Polypropylenova sitka mize aktivovat jiz pfitomnou infekci, coz plati
pro jakakoli cizi télesa v téle.

Soucasti soupravy Steema jsou urceny pouze pro JEDNORAZOVE
pouZiti. Proto NESMi BYT OPAKOVANE POUZIVANY, ZPRACOVAVANY
ANI STERILIZOVANY. Mohla by se tak vazné poskodit funkce tohoto
prostiedku a zvysilo by se riziko nespravné opakované sterilizace a
zkfizeného prenosu infekce, coZ by mohlo vést ke zranéni pacienta,
jeho onemocnéni ¢i umrti.

INFORMACE PRO PACIENTKY

Chirurg je odpovédny za informovani pacientky nebo jejiho zastupce
o moznych komplikacich souvisejicich s implantaci zavésu, a to jesté
pred zahajenim chirurgického zakroku (viz MOZNE KOMPLIKACE).
Spolec¢nost Promedon S.A. a jeji obchodni zastupci pfenaseji na
chirurga odpovédnost za informovani pacientek o vyhodach a
moznych rizicich souvisejicich s implantaci a pouzitim zavésu.
Pacientku je nutné varovat, ze v pfipadé budouciho téhotenstvi mize
dojit ke zvratu pfinosu implantace zavésu, a tedy Ze se inkontinence
muze obnovit.

Pacientku je nutné varovat, ze souprava Steema je trvaly implantat.
Celkové nebo ¢aste¢né vyjmuti zavésu kvuli komplikacim maze
vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok.

Doporucuje se, aby se pacientka po dobu prvnich t¥i az ¢tyf tydnu
po zakroku vyhybala zvedani téZzkych bfemen a intenzivnimu cviceni
(napf. jizdé na kole, béhani) a dale pohlavnimu styku. Lékar posoudi,
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kdy bude pro pacientku vhodné obnovit bézné cinnosti.
Pacientka musi chirurga okamzité kontaktovat v pripadé:
o potizi pfi moceni (bolest nebo obtizné moceni),

« vaginalni bolesti,

 horecky,

 serozniho, krvavého nebo purulentniho vytoku,
 krvaceni nebo jinych obtizi,

o pruniku sitky do vaginy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Soupravu Steema mohou pouzivat pouze chirurgové, ktefi jsou
vyskoleni v technice implantace a postupech po operaci.

Se zavésem je nutné manipulovat opatrné a vyhybat se pouziti
Spicatych, zubatych nebo ostrych nastroju. Jakékoli poskozeni,
perforace ¢i Skrabnuti mize vést ke komplikacim.

Kontaminace povrchu zavésu jemnymi vlakny, otisky prstt, praskem,
bakteriemi ¢i jinymi necistotami maze zpUsobit infekci nebo reakci
na cizi téleso. Dodrzujte maximalni bezpecnostni opatreni, aby
nedoslo ke kontaminaci.

Chirurgicky zakrok je nutné provést setrné, aby nedoslo k poskozeni
velkych cév a organd. Rizika je mozné minimalizovat respektovanim
lokdlnich anatomickych pomért a spravnym zavedenim jehly.
PouZziti polypropylenu v urogynekologickych postupech je spojovano
s pfipady eroze, jejiz |é¢ba mize vyzadovat ¢aste¢né chirurgické
vyjmuti implantatu.

Podobné jako u v3ech chirurgickych zakrokd zde existuji ur¢ité
znamé rizikové faktory, které mohou ovlivnit dopad na panevni dno
pacientek a mezi néz mimo jiné patfi zména vaskularizace (napf.
vzhledem ke koufeni, hladiné estrogenu, predchozimu ozarovani
panevniho dna) nebo aktivni infekce v misté ¢i pobliz chirurgického
zakroku. Pfi zvazovani, zda je pacientka vhodnou kandidatkou

na implantaci zavésu, musi byt zohlednén dfive popsany
patofyziologicky stav.

Muze dojit ke krvaceni. Pfed odchodem z nemocnice musi byt
pacientka peclivé zkontrolovana.

Operacni sal musi spliiovat mistni nemocni¢ni/administrativni/
zakonné postupy a nafizeni.

Produkt i jeho obal musi byt po pouziti zlikvidovany v souladu s
mistnimi nemocni¢nimi/administrativnimi/zakonnymi postupy a
narizenimi.

DODAVKA A SKLADOVANi

Souprava Steema je dodavana sterilni a apyrogenni, v sacku a/nebo
blistru.

Pri jakémkoli poskozeni sterilni bariéry nelze produkt povaZovat za
sterilni.

Skladovani musi splriovat tyto podminky:

o TEPLOTA: Pokojova teplota.

NEPOUZIVEJTE PO UPLYNUTI DATA EXSPIRACE UVEDENEHO NA
OBALU.

PROSTREDI MAGNETICKE REZONANCE (MR)
Zavés Steema neovliviiuje prostiedi magnetické rezonance (MR) ani
jim nenf ovliviovan.

MOZNE KOMPLIKACE

Pfed zahajenim chirurgického zakroku musite s pacientkou
prodiskutovat mozné komplikace souvisejici s pouzitim zavésu.
Pouziti tohoto zavésu muze vést ke komplikacim souvisejicim s
chirurgickym zakrokem.

Déle mohou nastat komplikace v souvislosti s reakci pacientky
nebo stupném jeji nesnasenlivosti vici jakymkoli cizim materialdm
implantovanym do téla.

Pfi vyskytu infekce nereagujici na antibiotika je nutné castec¢né nebo
Uplné vyjmuti implantatu.

Pfi nékterych komplikacich je nutné zavés odstranit. Tento postup
si mUze vyzadat vice chirurgickych zakroku. V nékterych pfipadech
nemusi byt Uplné vyjmuti mozné. Provedeni vice operaci neni
zarukou uplné napravy komplikaci.

U nékterych pacientek se v ¢asném poopera¢nim obdobi muze
objevit bolest ve slabindch nebo vagindlni oblasti. K 1é¢bé této
bolesti postacuje podani ANALGETIK a PROTIZANETLIVYCH LECIV.
Mezi dalsi komplikace hlasené v souvislosti se zavésy patii
napfiklad:

« infekce,

 eroze sliznice mocové trubice, vaginalni sliznice, sliznice
mocového méchyre nebo jinych okolnich tkani,

» bolest nebo pretrvavajici bolest (panevni, vaginalni, ve slabinach
nebo stehnech),
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« vaginalni bolest, nepfijemny pocit nebo podrazdéni,

o dyspareunie,

« purulentni, ser6zni nebo krvavy vytok,

o zanét,

e poranéni cév nebo nervd,

« perforace nebo lacerace organd,

« nestabilita moCového méchyre,

« obstrukce mocovych cest,

e problémy s mocenim,

o odkryti sitky,

e obnoveni inkontinence,

o krvaceni,

« neuromuskularni problémy,

« vaginalni lécba.

Tvorba vazivové tkané kolem zavésu po operaci je normalni
fyziologickou reakci téla na implantaci ciziho télesa.

Spole¢nost PROMEDON S.A. vyzaduje, aby vSichni chirurgové tuto
spolecnost nebo distributora informovali o veskerych komplikacich
pozorovanych v souvislosti s pouzitim soupravy Steema.

CHIRURGICKY POSTUP

PRISTUP INSIDE-OUT

Implantace zavésu se provadi transobturatornim pfistupem, coz
je aktualné akceptovana chirurgicka technika, v regionalni, lokalni
nebo celkové anestezii. Zvazeno musi byt podani profylaktické lécby
antibiotiky, s ohledem na schvdlené postupy dané nemocnice.
Transobturatorni techniku inside-out Ize shrnout v téchto krocich:
1. V genitofemoralni ryze provedte punk¢ni fez, pficemz definujte
horizontalni linii tak, aby prochazela klitorisem.

2. Stredni kolpotomie: Provedte sagitalni fez v délce 1,5 cm
zacinajici pfiblizné 1 cm od spodniho okraje tsti mocové trubice.
3. Parauretralni disekce: Od fezu provedte nizkami disekci

pod Uhlem 45° vzhledem k ose mocové trubice, smérem k

otvoru v kosténé panvi v parauretralnim prostoru. Dbejte na to,
abyste neporanili vaginalni sliznici. Proved'te minimalni disekci
vaginy a vytvorte tunel umoznujici po obou stranach zavedeni
transobturatorni jehly.

4. Protahnéte konec stehové smycky hrotem jehly (viz obr. 1).

Obr. 1

5. Do disekované oblasti vsuite chrani¢ mocové trubice.

6. Do disekované oblasti vsunite kovovou jehlu ndstroje, pfitom
sledujte kanal chranice mocové trubice. Zatlacte na jehlu smérem
vpred, opatrné ji protahujte, az proniknete skrz obturatorni
membranu.

7. Jakmile se dostanete do této pozice, vyjméte chrani¢ mocové
trubice a udrzujte jej ve sterilnim stavu k pozdéjSimu pouziti u téze
pacientky na druhé strané.

8. Otacejte nastrojem v ischiopubické casti, dokud se jehla neobjevi
v fezu puvodné provedeném v kizi.

9. Jakmile se $picka jehly a stehova smycka objevi v otvoru v kizi,
vytahnéte smycku, sevrete ji kleStémi a jehlu odstrante tak, ze
budete rukojeti otacet v opacném sméru.

10. Tahnéte za stehovou smycku, dokud celd neprojde kizi a
neobjevi se zavés s ochrannym pouzdrem.

11. Tutéz techniku pouzijte u pacientky na druhé strané (kroky 4
az 10) a ujistéte se, Zze polohovaci poutko se nachazi pod mocovou
trubici a zavés je v horizontélni pozici.

12. Jakmile Fezy v kizi vyjmete stehové smycky i dilatatory, zavés
a jeho ochranné pouzdro pod dilatacnimi rameny ustfihnéte. Zavés
umistéte bez jakéhokoli tahu pod stfedni ¢ast mocové trubice
pomoci Metzenbaumovych nizek tak, Ze je vsunete mezi zavés a
mocovou trubici. Diky tomu bude regulace napéti snazsi a zavés se
nebude shrnovat. Vytdhnéte oba konce sitky tak, aby se dotykaly
nuzek.

AZ bude zavés umistén bez jakéhokoli napéti pod mocovou
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trubici, vyjméte ochranna pouzdra zavésu. Metzenbaumovy nizky
nevysunujte.

13. Vysurite Metzenbaumovy ndzky.

14. Polohovaci poutko vyjmete tak, Ze ustfihnete steh umistény na
jeho predni ¢asti, a tak je ze zavésu uvolnite. Az steh odstfihnete,
nezapomente z vaginalniho kanalu polohovaci poutko a stehy
vyjmout.

15. Nakonec sefiznéte pfebyte¢ny material sitky a zasijte fezy.

PRISTUP OUTSIDE-IN

Implantace zavésu se provadi transobturatornim pfistupem, coz

je aktualné akceptovana chirurgicka technika, v regionalni, lokalni
nebo celkové anestezii. ZvdZzeno musi byt podani profylaktické 1écby
antibiotiky, s ohledem na schvalené postupy dané nemocnice.
Transobturatorni techniku Ize shrnout v téchto krocich:

1. V genitofemoralni ryze provedte punk¢ni fez, pficemz definujte
horizontalni linii tak, aby prochazela klitorisem.

2. Stredni kolpotomie: Provedte sagitalni fez v délce 1,5 cm
zacdinajici pfiblizné 1 cm od spodniho okraje tsti mocové trubice.

3. Parauretralni disekce: Od fezu provedte nuzkami disekci pod
Uhlem 45° vzhledem k ose mocové trubice, smérem k otvoru v
kosténé panvi v parauretralnim prostoru. Dbejte na to, abyste
neporanili vaginalni sliznici. Proved'te minimalni disekci vaginy a
vytvorte tunel umoznujici zavedeni transobturatorni jehly.

4. Zavedeni zavésu: Jehla vstupuje do mista fezu smérem k otvoru v
kosténé panvi, sousedicim s ischiopubickou oblasti, dokud nedorazi
k vaginalnimu fezu. Chirurg musi vést prunik na zakladé kontroly
pomoci ukazovacku, aby predesel poranéni mocové trubice a
vaginalni sliznice.

Protahnéte konec stehové smycky hrotem jehly (viz obr. 2), jehlu
vyjméte a konec zavésu presuiite tunelem dfive vytvofenym touto
jehlou.

Obr. 2

N
|

5. Krok 4 opakujte v druhém obturatornim otvoru.

6. Upevnéni bez tahu: Zasufite Metzenbaumovy nuzky mezi mocovou
trubici a zavés. Poté zatahnéte za stehové smycky a ujistéte se o
spravném umisténi polohovaciho poutka pod mocovou trubici.
Zajistite tak, aby se zavés neshrnoval, a uvolnite tah na mocovou
trubici pfi uzavreni.

7. Sefiznéte konce zavésu/pouzdra pod dilatacnimi rameny a
vyjméte z obou stran ochranné pouzdro.

8. Vysufite Metzenbaumovy nizky.

9. Polohovaci poutko vyjmete tak, Ze ustfihnete steh umistény na
jeho predni casti, a tak je ze zavésu uvolnite. Az steh odstfihnete,
nezapomernte z vaginalniho kanalu polohovaci poutko a stehy
vyjmout.

10. Nakonec sefiznéte pfebyte¢ny material sitky a zasijte fezy.

Chirurg zodpovida za pooperacni péci a l1écbu.

V ptipadé, Ze bude vyzadovdno vyjmuti implantatu, pamatujte:
Polypropylenova sitka srdsta s tkani pacientky, tudiz jeji iplné
odstranéni mdze byt naro¢né.

Je-li odstranéni sitky nezbytné kvili bolesti, doporu¢ujeme pokusit
se nafiznout vsechny oblasti v tahu, jak je urci chirurg.

Ve vétsiné pfipadu je riziko poranéni organu zplsobené vyjimanim
sitky vy33i nez pfinos z takového vyjmuti, takze kazdy pfipad musi
byt posouzen a rozhodnut dle uvazeni chirurga.
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SYMBOLY POUZITE NA STiTCIiCH
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SERIOVE CiSLO
UPOZORNENI
DATUM EXSPIRACE

NEPOUZIVAT OPAKOVANE

DATUM VYROBY

STERILN. METODA STERILIZACE: ETYLENOXID
VYROBCE

AUTORIZOVANY ZASTUPCE PRO EU

NESTERILIZOVAT OPAKOVANE

VIZ POKYNY K POUZITI

NEPOUZIVEJTE, JE-LI BALENi POSKOZENO

UDRZUJTE MIMO SLUNECNI SVETLO

CHRANIT PRED VLHKOSTI
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

OPIS

Steema to zestaw przeznaczony do leczenia wysitkowego
nietrzymania moczu, zawierajacy:

- 1 taSme Steema (nazwa kat.: SL-100S), wykonana z
biokompatybilnych materiatéw syntetycznych.

- 2 igty Deschampsa (nazwa kat.: DPN-ST), jednorazowego uzytku,
przeznaczone do stosowania wraz z tasma podczas zabiegu
wszczepiania.

- 1 ochraniacz cewki moczowej (prowadnica skrzydetkowa) (nazwa
kat.: GA) jednorazowego uzytku, przeznaczony do opcjonalnego
stosowania podczas zabiegu wszczepiania tasmy.

Wszystkie dostarczane elementy zestawu Steema sa sterylne i
gotowe do uzycia.

Tasma Steema to implant wszczepiany na state ztozony z centralnej
siatki polipropylenowej przykrytej dwoma ochronnymi ostonkami,
z elementem pozycjonujacym i dwoma ramionami rozszerzacza z
petlami szwu na koncach.

Koszulki ochronne, element pozycjonujacy, ramiona rozszerzacza i
petle szwu nalezy usunaé po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego.
Zaden z tych elementéw NIE jest wszczepiany na state.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Tasme Steema opracowano na potrzeby leczenia wysitkowego
nietrzymania moczu u kobiet spowodowanego przez nadmierna
ruchomos¢ cewki moczowej i/lub niewydolnos¢ zwieracza
wewnetrznego cewki.

PRZECIWWSKAZANIA

Tasmy Steema nie mozna stosowac w przypadku wystepowania
jakiegokolwiek zakazenia, w szczegdlnosci narzadéw ptciowych lub
uktadu moczowego.

Tasmy Steema nie nalezy stosowac u pacjentek:

o ktore sa w ciazy,

« z nadwrazliwoscia lub uczuleniem na produkty z polipropylenu,

e z istniejacymi zmianami chorobowymi lub chorobami
stwarzajacymi nieakceptowalne ryzyko podczas zabiegu
chirurgicznego,

o u ktérych wystepuja zmiany chorobowe obejmujace tkanki miekkie
w miejscu, w ktérym ma by¢ wszczepiony implant, lub

o u ktérych wystepuja zmiany chorobowe lub inne choroby
wptywajace negatywnie na gojenie ran.

OSTRZEZENIA

Niniejszy produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez odpowiednio
przeszkolonych chirurgéw z doswiadczeniem w leczeniu
wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet.

Istotne jest, aby przez zabiegiem chirurgicznym przeprowadzi¢
doktadne badanie pacjentki, jak réwniez petne badanie
diagnostyczne.

Technika chirurgiczna jest bezpieczna, ale w przypadku powaznych
odstepstw od niej i/lub znacznych réznic anatomicznych moze
dojs¢ do perforacji lub uszkodzenia naczyn krwiono$nych, narzadéw
i nerwéw, co moze skutkowac koniecznoscia przeprowadzenia
zabiegu naprawczego.

Podczas przechodzenia igty moze dojs¢ do perforacji lub
uszkodzenia naczyn krwionosnych, narzadéw i nerwéw. Moze to
skutkowa¢ koniecznoscia przeprowadzenia zabiegu naprawczego.
Tasme Steema nalezy wszczepiac tak, aby nie byta naprezona,

czyli centralna czes¢ siatki powinna spoczywac pod Srodkowa
czescia cewki moczowej bez naprezenia. Wszczepienie taSmy w taki
sposéb, ze jest ona naprezona, moze powodowac zaleganie moczu i
nadzerke cewki moczowe;j.

Podobnie jak w przypadku innych ciat obcych, siatka
polipropylenowa moze zaostrza¢ wczesniej wystepujace zakazenia.
Elementy zestawu Steema sa przeznaczone wytacznie do
JEDNORAZOWEGO uzytku. W zwiazku z tym elementéw zestawu nie
nalezy UZYWAC PONOWNIE, PRZYGOTOWYWAC DO PONOWNEGO
UZYCIA ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC, poniewaz moze to
negatywnie wptynac na skuteczno$¢ wyrobu i zwiekszy¢ ryzyko
nieprawidtowej ponownej sterylizacji oraz zanieczyszczenia
krzyzowego, co moze skutkowac choroba, obrazeniami ciata badz
zgonem pacjentki.

INFORMACJE DLA PACJENTKI

Na chirurgu spoczywa odpowiedzialno$¢ za poinformowanie
pacjentki lub jej przedstawicieli przed przeprowadzeniem
zabiegu chirurgicznego o mozliwych powiktaniach zwiazanych z
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wszczepieniem tasmy (patrz MOZLIWE POWIKLANIA).

Firma Promedon S.A. i jej dystrybutorzy przekazuja chirurgowi
odpowiedzialnos$¢ za poinformowanie pacjentki o korzysciach

i potencjalnych zagrozeniach zwiazanych z wszczepieniem i
zastosowaniem tasmy.

Pacjentke nalezy ostrzec, ze przyszte ciaze moga ostabi¢ dziatanie
wszczepionej tasmy, w zwiazku z czym u pacjentki moze ponownie
dojs$¢ do nietrzymania moczu.

Pacjentke nalezy ostrzec, ze tasma Steema to implant wszczepiany
na state. Catkowite lub czesSciowe usuniecie taSmy z powodu
powiktan moze wymaga¢ dodatkowych zabiegéw chirurgicznych.
Zaleca sieg, aby pacjentki unikaty podnoszenia ciezkich przedmiotéw
i wyczerpujacych ¢wiczen fizycznych wymagajacych wysitku (jazda
na rowerze, bieganie itd.), a takze wspotzycia seksualnego w trakcie
pierwszych trzech lub czterech tygodni po zabiegu. Lekarz powinien
okresli¢, kiedy pacjentka moze powrdci¢ do normalnej aktywnosci.
Pacjentka powinna natychmiast skontaktowac sie z chirurgiem, jesli
wystapia u niej:

o dysuria (b6l lub trudnos$ci z oddawaniem moczu),

o bol pochwy,

e goraczka,

e surowicze, krwawe lub ropne wydzieliny,

o krwotoki lub inne dolegliwosci,

e przemieszczenie sie siatki do pochwy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw Steema powinni stosowac wytacznie chirurdzy przeszkoleni w
zakresie techniki wszczepiania i postepowania pooperacyjnego.
Tasma nalezy postugiwac sie ostroznie, nie uzywajac do tego celu
szpiczastych, zabkowanych ani ostrych przedmiotéw. Wszelkie
uszkodzenia, perforacje badz zarysowania moga prowadzi¢ do
powiktan.

Ktaczki, odciski palcow, talk, bakterie lub inne zanieczyszczenia
powierzchni tasmy moga spowodowac zakazenia lub reakcje na ciata
obce. W celu unikniecia zakazenia nalezy podja¢ dodatkowe $rodki
ostroznosci.

Zabieg chirurgiczny musi by¢ przeprowadzony ostroznie, z
pominieciem gtéwnych naczyn krwionosnych i narzadéw. Zagrozenia
mozna zminimalizowaé, zwracajac uwage na miejscowe struktury
anatomiczne oraz prawidtowo prowadzac igte.

Wykorzystanie polipropylenu w zabiegach uroginekologicznych jest
zwiazane z przypadkami nadzerek, ktérych leczenie moze wymagac
czesciowego chirurgicznego usuniecia implantu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw chirurgicznych,
istnieja pewne znane czynniki ryzyka mogace wptywac na wyniki
dotyczace dna miednicy pacjentki, miedzy innymi zmienione
unaczynienie (np. palenie tytoniu, poziom estrogenéw, wczesniejsze
naswietlania dna miednicy, itd.) lub aktywne zakazenia w miejscu
lub w poblizu miejsca zabiegu. Opisane wczesniej uwarunkowania
patofizjologiczne musza zosta¢ uwzglednione podczas okreslania,
czy pacjentka jest odpowiednia kandydatka do zabiegu wszczepienia
tasmy.

Moga wystapi¢ krwotoki. Przed opuszczeniem szpitala pacjentka
musi by¢ $cisle monitorowana.

Warunki na sali operacyjnej musza by¢ zgodne z lokalnymi
szpitalnymi/administracyjnymi/rzadowymi procedurami i
przepisami.

Po uzyciu produkt i opakowanie musza zostac zutylizowane zgodnie
z lokalnymi szpitalnymi/administracyjnymi/rzadowymi procedurami
i przepisami.

DOSTARCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Sterylne i wolne od pirogenéw produkty Steema sa dostarczane w
torebce i/lub blistrze.

Kazde uszkodzenie barier sterylnych czyni produkt niesterylnym.
Podczas przechowywania musza by¢ spetnione nastepujace warunki:
o TEMPERATURA: Temperatura pokojowa.

NIE UZYWAC PO UPLYWIE DATY WAZNOSCI WSKAZANE) NA
OPAKOWANIU.

SRODOWISKO REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)
Tasma Steema nie wptywa na Srodowisko rezonansu magnetycznego
(MR) ani nie podlega jego wptywowi.

MOZLIWE POWIKLANIA

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy omoéwic¢ z pacjentka wszystkie
mozliwe powiktania zwigzanie z zastosowaniem tasmy.

Stosowanie tej taSmy moze prowadzi¢ do powiktan zwiazanych z
zabiegiem chirurgicznym.
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Moga réwniez wystapi¢ powiktania zwiazane z reakcja pacjentki lub
stopniem nietolerancji obcego materiatu wszczepianego w ciato.
Zakazenia oporne na antybiotykoterapie wymagaja cze$ciowego lub
catkowitego usuniecia implantu.

Niektére powiktania moga wymagac usuniecia tasmy. Taka
procedura moze obejmowac kilka zabiegdw chirurgicznych. W
niektorych przypadkach catkowite usuniecie taSmy nie jest mozliwe.
Przeprowadzenie kilku zabiegdw chirurgicznych nie gwarantuje
catkowitej naprawy powiktan.

W poczatkowym okresie po zabiegu niektére pacjentki moga
odczuwacé bol w pachwinie lub bdl pochwy. Do ztagodzenia bélu
wystarczajace moze by¢ przyjmowanie LEKOW PRZECIWBOLOWYCH i
PRZECIWZAPALNYCH.

Do innych zgtaszanych powiktah zwiazanych z tasma naleza miedzy
innymi:

e zakazenie,

« nadzerka btony Sluzowej cewki moczowej, btony sluzowej pochwy,
Scian pecherza lub innych otaczajacych tkanek,

o bol lub przewlekty bl (miednicy, pochwy, w pachwinie lub udach),
o bol pochwy, uczucie dyskomfortu lub podraznienie,

o dyspareunia,

ropna, surowicza lub krwawa wydzielina,

e stan zapalny,

» uszkodzenie naczyn krwiono$nych lub nerwéw,

« perforacja lub rana szarpana narzadu,

 niestabilno$¢ pecherza moczowego,
o
o
o

zatrzymanie moczu,

problemy z uktadem moczowym,

odstoniecie siatki,

nawrét nietrzymania moczu,

o krwotok,

« problemy nerwowo-migsniowe,

e gojenie sie pochwy.

Tworzenie sie po zabiegu torebki z tkanki wtdknistej wokét tasmy
jest normalna reakcja fizjologiczna na wszczepienie ciata obcego.
Firma PROMEDON S.A. wymaga, aby wszyscy chirurdzy informowali
firme lub dystrybutora o wszelkich powiktaniach zaobserwowanych
w zwiazku z zastosowaniem tasmy Steema.

PROCEDURA CHIRURGICZNA

METODA INSIDE-OUT

Tasma jest wszczepiana przez otwory zastonowe zgodnie z aktualnie
zaakceptowana technika chirurgiczna, w znieczuleniu regionalnym,
miejscowym lub ogéinym. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne podanie
antybiotykéw zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez szpital.
Technike inside-out z wykorzystaniem dostepu przezzastonowego
mozna stre$ci¢ w nastepujacych etapach:

1. Wykonaé punktowe naciecie na styku fatdéw ptciowo-udowych i
wyznaczy¢ pozioma linie przechodzaca przez techtaczke.

2. Naciecie pochwy w linii posrodkowej: Wykona¢ w ptaszczyznie
strzatkowej naciecie o dtugosci 1,5 cm, rozpoczynajac w odlegtosci
okoto 1 cm od dolnej krawedzi ujscia cewki moczowe;j.

3. Dysekcja okotocewkowa: W obrebie naciecia, za pomoca
nozyczek wykonac¢ dysekcje pod katem 45° w stosunku do osi
cewki moczowej, w kierunku otworu zastonowego w przestrzeni
okotocewkowej, uwazajac, aby nie uszkodzi¢ btony $luzowej
pochwy. Wykona¢ minimalna dysekcje pochwy, aby utworzy¢ tunel
umozliwiajacy przeprowadzenie przezzastonowej igty po obu
stronach.

4. Przetozy¢ koniec petli szwu na czubku igty (patrz rysunek 1).

Rysunek 1

5. Umiesci¢ ochraniacz cewki moczowej w wypreparowanym
obszarze.

6. Wprowadzi¢ metalowa igte urzadzenia do wypreparowanego
obszaru, wzdtuz kanatu ochraniacza cewki moczowej. Wprowadzac
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igte do przodu, lekko przechodzac i penetrujac btone zastony.

7. Po umieszczeniu we wtasciwym miejscu usunac ochraniacz

cewki moczowej i przechowywac go w warunkach sterylnych w

celu p6zniejszego wykorzystania u tej samej pacjentki, po drugiej
stronie.

8. Obracac narzedzie na gatezi kulszowo-tonowej, az w wykonanym
wczesniej nacieciu w skorze pojawi sie igta.

9. Kiedy koncéwka igty i petla szwu pojawia sie w otworze w skorze,
nalezy zdjac petle, zamocowac ja za pomoca kleszczy i usunac igte,
obracajac uchwyt w przeciwnym kierunku.

10. Nalezy ciagnac za petle szwu, az catkowicie przejdzie przez
skore i pojawi sie taSma wraz z powtoka ochronna.

11. Powtérzy¢ te sama procedure po drugiej stronie pacjentki
(etapy od 4 do 10), upewniajac sie, ze element pozycjonujacy
zlokalizowany jest pod cewka moczowa, a tasma znajduje sie w
pozycji horyzontalnej.

12. Po usunieciu obu petli szwu i rozszerzaczy przez naciecia
wykonane w skorze nalezy ucia¢ tasme i jej powtoke ochronna
ponizej ramion rozszerzacza. Umiescic¢ nienapieta taSme w obszarze
Srodkowej czesci cewki moczowej poprzez ulokowanie nozyczek
chirurgicznych Metzenbauma miedzy taSma a cewka moczowa,

aby utfatwi¢ regulacje napiecia tasmy i zapobiec zginaniu sie tasmy.
Wyciagac konce siatki, az zetknie sie ona z nozyczkami.

W momencie, gdy nienapieta taSma znajduje sie pod cewka
moczowa, nalezy usunac z niej powtoki ochronne, bez usuwania
nozyczek chirurgicznych Metzenbauma.

13. Usunac nozyczki chirurgiczne Metzembauma.

14. Usunac element pozycjonujacy poprzez odciecie szwu
zlokalizowanego z przodu elementu, aby uwolni¢ go z tasmy. Po
odcieciu szwu nalezy sie upewnic, ze element pozycjonujacy i szew
zostaty usuniete z kanatu pochwowego.

15. Na koniec przycia¢ nadmiar siatki i zaszy¢ naciecia.

METODA OUTSIDE-IN

Tasma jest wszczepiana przez otwory zastonowe zgodnie z aktualnie
zaakceptowana technika chirurgiczna, w znieczuleniu regionalnym,
miejscowym lub ogéinym. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne podanie
antybiotykéw zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez szpital.
Technike outside-in z wykorzystaniem dostepu przezzastonowego
mozna opisac¢ w nastepujacych etapach:

1. Wykonaé punktowe naciecie na styku fatdéw ptciowo-udowych i
wyznaczy¢ pozioma linie przechodzaca przez techtaczke.

2. Naciecie pochwy w linii posrodkowej: Wykona¢ w ptaszczyznie
strzatkowej naciecie o dtugosci 1,5 cm, rozpoczynajac w odlegtosci
okoto 1 cm od dolnej krawedzi ujscia cewki moczowe;j.

3. Dysekcja okotocewkowa: W obrebie naciecia, za pomoca
nozyczek wykonac¢ dysekcje pod katem 45° w stosunku do osi
cewki moczowej, w kierunku otworu zastonowego w przestrzeni
okotocewkowej, uwazajac, aby nie uszkodzi¢ btony $luzowej
pochwy. Wykona¢ minimalna dysekcje pochwy, aby utworzy¢ tunel
umozliwiajacy przeprowadzenie igty przezzastonowe;j.

4. Zaktadanie tasmy: Wykona¢ punktowe naciecie na styku fatdow
ptciowo-udowych i wyznaczy¢ pozioma linie przechodzaca przez
techtaczke.

Igta wchodzi w miejscu naciecia w kierunku otworu zastonowego,
na granicy gatezi kulszowo-tonowej, az osiagnie naciecie pochwy.
Chirurg powinien prowadzi¢ proces eksterioryzacji, wyczuwajac
palcem wskazujacym, aby unikna¢ urazéw cewki moczowej i btony
Sluzowej pochwy.

Przeprowadzi¢ koniec petli szwu przez koncdéwke igty (patrz rysunek
2), usunac igte i przesunac koniec taSmy przez tunel utworzony
wczesniej za pomoca igty.

Rysunek 2
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5. Powtdrzyc¢ etap 4 w drugim otworze zastonowym.

6. Mocowanie bez napiecia: Umiesci¢ nozyczki chirurgiczne
Metzenbauma pomiedzy cewka moczowa a taSma. Nastepnie
wyciagnac petle szwu, upewniajac sie, ze element pozycjonujacy
znajduje sie pod cewka moczowa, aby zapobiec ztozeniu sie tasmy i
zmniejszy¢ nacisk na cewke moczowa podczas zamykania.

7. Obciac¢ konce tasmy/powtoki pod ramionami rozszerzacza i
usunac powtoke ochronna z obu stron.

8. Usunac nozyczki chirurgiczne Metzembauma.

9. Usuna¢ element pozycjonujacy poprzez odciecie szwu
zlokalizowanego z przodu elementu, aby uwolni¢ go z tasmy. Po
odcieciu szwu nalezy sie upewnic, ze element pozycjonujacy i szew
zostaty usuniete z kanatu pochwowego.

10. Na koniec przycia¢ nadmiar siatki i zaszy¢ naciecia.

Pooperacyjna opieka i leczenie leza w gestii chirurga.

W przypadku, gdy wymagane jest usuniecie implantu, nalezy
pamietaé, ze:

Siatka polipropylenowa ulega integracji z tkanka pacjenta, przez co
catkowite jej usuniecie moze by¢ trudne.

W przypadku, gdy usuniecie siatki jest niezbedne ze wzgledu na
bél, zalecamy probe przeciecia we wszystkich obszarach napiecia
zidentyfikowanych przez chirurga.

W wiekszosci przypadkdow ryzyko uszkodzenia narzadéw
spowodowane usuwaniem siatki moze by¢ wyzsze niz korzysci
zwiazane z takim usunieciem, wiec kazdy przypadek powinien by¢
oceniany indywidualnie, a decyzja pozostawac w gestii chirurga.
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