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DESCRIPTION

Unitape t Plus, Unitape t and Unitape vs are kits for the treatment of stress
urinary incontinence containing:

Unitape t Plus Kit

- 1 Unitape Sling (Ref: SL-100-L), manufactured with highly biocompatible
synthetic materials.

- 2 Deschamps needles (Ref: DPN-HAS), single-use, designed to be used
together with the sling for its implantation.

Unitape t Kit

- 1 Unitape Sling (Ref: SL-100-L), manufactured with highly biocompatible
synthetic materials.

- 1 T needle (Ref: DPN-TAS), single-use, designed to be used together with the
sling for its implantation.

Unitape vs Kit

- 1 Unitape Sling (Ref: SL-100-L), manufactured with highly biocompatible
synthetic materials.

- 2 VS needle (Ref: DPN-SAS), single-use, designed to be used together with
the sling for its implantation.

All Unitape t Plus, Unitape t and Unitape vs components are provided sterile
and ready to use.

Unitape t Plus, Unitape t and Unitape vs slings are permanent implants that
consist of a central polypropylene mesh that surrounds the urethra under the
mid urethra, producing a coaptation of the former during strains.

INDICATIONS
The Unitape sling has been designed to treat female stress urinary
incontinence caused by urethral hypermobility or intrinsic sphincter deficiency.

CONTRAINDICATIONS

Unitape cannot be prescribed if there is any kind of infection, specially genital
or related to the urinary tract.

Unitape must not be used in patients

¢ undergoing anticoagulant therapy,

e with an existing urinary tract infection,

e during pregnancy,

e with known sensitivity or allergy to polypropylene products,

e or with pre-existing conditions that pose an unacceptable surgical risk,

e Unitape must be used cautiously in diabetic patients.

WARNINGS

The implant must not be handled with pointed, serrated, or sharp objects
since any collapse, damage, perforation, or tearing can cause subsequent
complications.

Fluff, fingerprints, talcum powder, or other contaminated surfaces may cause
reactions to foreign bodies. Maximum precautions must be taken to avoid
contamination.

Unitape must be implanted without tension, that is, the central mesh should
rest on the urethra without any tension. An implantation with tension leads to
urethral erosion and urinary retention problems.

Perforation or injury to blood vessels, organs or nerves could occur when
passing the needle and another surgical repair may be needed.

As with all foreign bodies, the polypropylene mesh could exacerbate a pre-
existing infection.

Unitape components are designed for SINGLE use only. Therefore, DO NOT
REUSE or RESTERILIZE, since this could reduce the performance of the device
and increase the risk of improper sterilization and cross-contamination.

PATIENT INFORMATION

The surgeon is responsible for informing the patient or her representatives
before surgery about the possible complications related to the implantation of
the sling.

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

The patient should be advised that the implantation of the sling might lose
effectiveness with future pregnancies and that she could become incontinent
again. The patient should avoid heavy lifting and strenuous exercise that
involves exertion (riding a bicycle, running, etc.) for the first three to four
weeks after surgery, as well as sexual intercourse, until at least one month
after the operation.

The patient should contact the surgeon immediately in the event of:

e Dysuria (difficult or painful urination).

e Vaginal pain.

e Fever.

e Serous, bloody or purulent discharges.

e Hemorrhages or other difficulties.

e Vaginal exteriorization of the mesh.



Promeden

PRECAUTIONS

Careful patient selection and complete diagnostic evaluation are essential prior
to surgery.

The sling should be carefully manipulated avoiding the use of pointed, serrated
or sharp objects.

Fluff, fingerprints, talcum powder, bacteria or other elements that contaminate
the surface of the sling may cause infections or reactions to foreign bodies
Maximum precautions must be taken to avoid contamination. For that reason,
it is recommended that the sling be kept in contact with antibiotics during
surgery.

For that reason, it is specially recommended that the implant be placed in a
sterile paste made of 10 gms of xylocaine jelly and two gentamicin ampoules
(160 mg/ampoule). This mixture forms a gelatinous paste that adheres to the
sling and when implanting it part of the mixture enters the body.

The surgical procedure must be carried out carefully, avoiding large blood
vessels and organs. Risks are minimized if attention is paid to the local
anatomy and if the needle is passed correctly.

Handling and Storage Precautions: Unitape is provided sterile and pyrogen-
free. The packaging consists of a cardboard box that contains two pouches:
one with the Sling and the other with the surgical instrument IF ANY OF THE
POUCHES ARE DAMAGED, DO NOT IMPLANT THE SLING.

Operating Room Conditions: In general, all operating rooms meet the
requirements for the implantation of the sling. However, the following
parameters should be especially examined:

e Asepsis of the Operating Room.

e Proper training of the operating room staff.

STORAGE

Unitape storage should meet the following conditions:

e TEMPERATURE: Room temperature

DO NOT USE AFTER THE EXPIRY DATE SPECIFIED IN THE PACKAGING.

POSSIBLE COMPLICATIONS

Possible complications associated with the use of sling should be discussed
with the patient before surgery.

The use of the sling may result in complications associated with the medication
and methods used during the surgical procedure, in addition to complications
related to the patient’s reaction or level of intolerance to any foreign body
implanted in the body. Some complications may require removal of the sling.
Infections that don't respond to antibiotic treatment require the partial or total
removal of the prosthesis.

Some patients may experience suprapubic or vaginal pain during the initial
post-operative period. Treatment with ANALGESICS and ANTI-INFLAMMATORY
DRUGS may be sufficient to relieve pain.

Other complications reported with this or other slings include:

¢ Wound infection.

e Urethral or vaginal erosion.

* Vaginal pain.

e Purulent, serous or bloody discharge.

e Vaginal inflammation.

e Injuries to blood vessels or nerves.

e Presence of vaginal fistula.

e Bladder instability.

e Vaginal dehiscence.

e Urinary obstruction.

The postoperative formation of a fibrous tissue capsule around the sling is a
normal physiological response to the implantation of a foreign body.
Promedon requires surgeons to report any complication associated with the
use of Unitape to the Company or to the Distributor.

SURGICAL PROCEDURE
Prepare the patient for surgery in the usual manner and insert a Foley catheter
into the urethra.

Unitape t Plus

The sling is implanted with a transobturator approach, under regional or local
anesthesia, following the currently accepted surgery technique. The use of
intravenous prophylactic antibiotics should be considered.

The description of the transobturator technique is summarized in the following
steps:

1. Median Colpotomy

Make a sagittal incision, 1.5 cm long, starting approximately 1 cm from the
outer urethral meatus.

2. Paraurethral Dissection

From the incision, release the vaginal wall with scissors. Make a minimal
vaginal dissection in order to form a tunnel that allows the passage of the
transobturator needle.

3. Sling Placement

Make a punctiform cutaneous incision at clitoris level, on the same horizontal
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plane, in the genitofemoral folds on both sides.

Needles are introduced parallel to the ischiopubic ramus and exteriorized
through the vaginal incision, simply by rotation of the fists, guided by the
surgeons forefinger.

Thread the end of the sling through the tip of the needle and transfer the
connector through the tunnel previously created with the needle.

Repeat this step in the other obturator orifice.

4. Tension-free fixation

Place a pair of Metzenbaum scissors between the mesh and the urethra
to facilitate tension regulation and to prevent the mesh folding. Pull the
connectors upwards until the mesh comes into contact with the urethra.
The correct tension can be determined by having the patient cough to verify
continence.

Finally, cut the mesh excess and suture the incisions.

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

Unitape t

The sling is implanted with a transobturator approach, under regional or local
anesthesia, following the currently accepted surgery technique. The use of
intravenous prophylactic antibiotics should be considered.

The description of the transobturator technique is summarized in the following
steps:

1. MEDIAN COLPOTOMY

Make a sagittal incision, 1.5 cm long, starting approximately 1 cm from the
outer urethral meatus.

2. PARAURETHRAL DISSECTION

From the incision, release the vaginal wall with scissors. Make a minimal
vaginal dissection in order to form a tunnel that allows the passage of the
transobturator needle.

3. SLING PLACEMENT

Make a punctiform cutaneous incision at clitoris level, on the same horizontal
plane, in the genitofemoral folds on both sides.

Introduce the transobturator needle vertically through the cutaneous incision,
passing through the internal transobturator membrane and the muscle, with
the tip downward to avoid vascular injuries. Bring the needle to a horizontal
position, behind the ischiopubic ramus, guide it towards the urethra, keeping
a finger in the vaginal incision to protect the vaginal wall from the tip of the
needle. Remove the needle through the vagina.

Thread the end of the sling through the tip of the needle and transfer the sling
through the tunnel previously created with the needle.

Repeat this step in the other obturator orifice.

4. TENSION-FREE FIXATION

Place a pair of Metzenbaum scissors between the mesh and the urethra to
facilitate tension regulation and to prevent the mesh folding. Pull the ends

of the sling upwards until the mesh comes into contact with the urethra.

The correct tension can be determined by having the patient cough to verify
continence.

Finally, cut the mesh excess and suture the incisions.

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

Unitape vs

The sling can be implanted either with a vaginal or suprapubic approach,
following any of the currently accepted and used surgical techniques, under
regional or local anesthesia. The use of intravenous prophylactic antibiotics
should be considered.

A. VAGINAL APPROACH STEPS (BOTTOM-UP)

1. MEDIAN COLPOTOMY

Make a sagittal incision, 1.5 cm long, starting approximately 1 cm below the
urethral meatus.

2. PARAURETHRAL DISSECTION

Paraurethral dissection into the retropubic space, through sharp and blunt
dissection.

3. ASSEMBLE NEEDLES WITH HANDLES

Introduce the hooked tip of the needle into the handle, leaving the
conventional tip of the needle free.

4. Use your index finger to move the mid urethra and protect it from possible
injury during the needle insertion through the vagina towards the suprapubic
area.

5. Introduce the needle through the vaginal incision into the retropubic space,
keeping the needle tip in constant contact with the posterior surface of the
pubis and towards the patient’s ipsilateral shoulder, until the free end of the
needle appears in the suprapubic punctures. These are located bilaterally 2-3
cm from the midline.

6. The same procedure is performed on the other side of the patient.

7. Perform cystoscopy to ensure the bladder has not been perforated.

8. Remove the handles and connect them again to the conventional ends of
the needles this time.

9. Thread the end of the sling at the tip of the needle and pull it up to transfer
the sling to the suprapubic area.
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10. Repeat the same maneuver on the other side of the patient.

11. TENSION-FREE FIXATION

Place Metzenbaum scissors between the sling and the urethra to ensure it is
tension-free and prevent the sling from folding in on itself. Pull both arms of
the sling up until it makes contact with the urethra. The correct tension can be
determined by carrying out a Cough Test to verify continence.

12. Cut excess sling arms and suture the incisions.

B. SUPRAPUBIC APPROACH STEPS (TOP-BOTTOM)

1. Make a sagittal incision, 1.5 cm long, starting approximately 1 cm below
the urethral meatus.

2. PARAURETHRAL DISSECTION

Paraurethral dissection into the retropubic space, through sharp and blunt
dissection.

3. ASSEMBLE NEEDLES WITH HANDLES

Introduce the conventional end of the needle into the handle, leaving the
hooked end of the needle free.

4. PUNCTURE IN SUPRAPUBIC AREA

Perform two punctures in the skin with a scalpel over the upper edge of the
pubis, between 2 to 3 cm on each side of the midline. Separation between
punctures: approximately 5 to 6 centimeters.

Introduce the needle in the suprapubic puncture towards the vaginal incision,
always very close to the posterior wall of the pubis. The needle will make
contact and will be guided by the surgeon’s finger, previously introduced into
the vaginal incision.

5. The same procedure is performed on the other side of the patient.

6. Perform cystoscopy to ensure the bladder has not been perforated.

7. Thread the end of the sling at the hooked needle tip and pull it up to
transfer the sling to the suprapubic area.

8. Repeat the same maneuver on the other side of the patient.

9. TENSION-FREE FIXATION

Place Metzenbaum scissors between the sling and the urethra to ensure it is
tension-free and prevent the sling from folding in on itself. Pull both arms of
the sling up until it makes contact with the urethra. The correct tension can be
determined by carrying out a Cough Test to verify continence.

12. Cut excess sling arms and suture the incisions.

Attention:

Control cystoscopy is recommended. In the case of vesical perforation during
the suprapubic puncture, it is recommended to puncture the affected side
again, further out from the first puncture. This is to create a new transfer path
for the sling, leaving enough tissue between the sling and the punctured area
of the bladder to enable the orifice to close and for the body to spontaneously
protect itself better against any possible infection. In this case, leave a urethral
probe for 10 to 15 days.

Postoperative care and therapy are at the surgeon’s discretion.
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SYMBOLS USED IN LABELS

PRODUCT CODE

Lot LOT NUMBER

CAUTION

EXPIRY DATE

DO NOT REUSE

DATE OF MANUFACTURE

STERILE. STERILIZATION METHOD:
STERILE ETHYLENE OXIDE

DO NOT RESTERILIZE

MANUFACTURER

AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN
THE EUROPEAN COMMUNITY

SERIAL NUMBER

READ THE INSTRUCTIONS FOR USE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
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DESCRIPTION

Les kits Unitape t Plus, Unitape t et Unitape vs servent au traitement de
I'incontinence urinaire d'effort et contiennent :

Kit Unitape t Plus

- 1 bandelette Unitape (Réf : SL-100-L), fabriquée avec des matériaux
synthétiques biocompatibles.

- 2 aiguilles Deschamps (Réf. : DPN-HAS), a usage unique, congues pour étre
utilisées avec la bandelette lors de son implantation.

Kit Unitape t

- 1 bandelette Unitape (Réf : SL-100-L), fabriquée avec des matériaux
synthétiques biocompatibles.

- 1 aiguille T (Réf. : DPN-TAS), a usage unique, congue pour étre utilisée avec la
bandelette lors de son implantation.

Kit Unitape vs

- 1 bandelette Unitape (Réf : SL-100-L), fabriquée avec des matériaux
synthétiques biocompatibles.

- 2 aiguille VS (Réf. : DPN-SAS), a usage unique, concue pour étre utilisée avec
la bandelette lors de son implantation.

Tous les composants Unitape t Plus, t Unitape et Unitape vs sont fournis
stériles et préts a I'emploi.

Les bandelettes Unitape t Plus, Unitape t et Unitape vs sont des implants
permanents formés d'un treillis central en polypropyléne qui entoure I'urétre
en passant sous la partie médiane, produisant ainsi la coaptation de celle-ci
lors des efforts.

INDICATIONS

La bandelette Unitape a été concue pour traiter I'incontinence urinaire d'effort
provoquée par une hypermobilité urétrale ou une insuffisance sphinctérienne
intrinseque.

CONTRE-INDICATIONS

Unitape ne peut étre prescrit en cas d'infection, notamment génitale ou des
voies urinaires.

Unitape ne doit pas étre utilisé chez les patientes

e sous traitement anticoagulant,

e souffrant d’une infection des voies urinaires,

e enceintes,

e ayant une sensibilité ou une allergie aux produits a base de polypropyléne,
e ou atteintes de maladies préexistantes qui présentent un risque chirurgical
inacceptable.

e Unitape doit étre utilisé avec prudence chez les patientes atteintes de
diabéte.

AVERTISSEMENT

L'implant ne doit pas étre manipulé avec des objets pointus, dentelés ou
tranchants, car tout effondrement, dommage, perforation ou déchirure
pourrait entrainer des complications ultérieures.

Des peluches, des empreintes digitales, du talc, des bactéries ou encore

des éléments qui contamineraient la surface de la bandelette risqueraient

de déclencher des infections ou des réactions aux corps étrangers. Des
précautions maximales doivent étre adoptées pour éviter toute contamination.
La bandelette Unitape doit étre implantée sans tension, autrement dit, le treillis
central doit se trouver appuyé sur |'uretre sans tension aucune. L'implantation
exercant une tension peut déclencher des problemes d'érosion urétrale et de
rétention urinaire.

Linsertion de I'aiguille peut provoquer la perforation ou la lésion des vaisseaux
sanguins, des organes ou des nerfs, ce qui nécessiterait une chirurgie
réparatrice.

Comme tout corps étranger, le treillis en polypropyléne peut exacerber une
infection préexistante.

Les composants d'Unitape sont destinés a un usage UNIQUE. Par conséquent,
NE PAS REUTILISER ni RESTERILISER le produit au risque de réduire ses
performances et d'augmenter le risque de stérilisation inadéquate et de
contamination croisée.

INFORMATION DE LA PATIENTE

Le chirurgien est tenu d'informer la patiente ou ses représentants,
préalablement a toute intervention, des complications éventuelles associées a
I'implantation de la bandelette.

Promedon S.A. et ses distributeurs déléguent au chirurgien la responsabilité
d'informer la patiente des bénéfices et risques potentiels liés a ce type
d’intervention et a I'implantation de la bandelette.

La patiente doit étre avertie que de futures grossesses pourraient invalider les
effets chirurgicaux de I'implantation de la bandelette et par conséquent qu’elle
pourrait redevenir incontinente. La patiente doit éviter de soulever des charges
lourdes et de faire des exercices impliquant des étirements (vélo, course a pied,
etc.) pendant les trois a quatre semaines suivant l'intervention, ainsi que les
rapports sexuels pendant au moins un mois apres |'intervention.

La patiente doit contacter le chirurgien immédiatement dans les cas suivants :
e dysurie (miction difficile ou douloureuse),

e douleur vaginale,

o fievre,

® pertes séreuses, sanguines ou purulentes ;
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e hémorragies ou autres complications ;
e extériorisation vaginale de la maille.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

La sélection soigneuse du patient et une évaluation compléte du diagnostic
sont indispensables avant I'intervention.

La bandelette doit étre manipulée avec précaution en évitant d'utiliser des
objets pointus, dentelés ou acérés.

Des peluches, des empreintes digitales, du talc, des bactéries ou encore des
éléments qui contamineraient la surface de la bandelette risqueraient de
déclencher des infections ou des réactions aux corps étrangers. Les précautions
maximales doivent étre prises pour éviter tout risque de contamination. Il

est d'ailleurs recommandé de maintenir la bandelette en contact avec des
antibiotiques au cours de la chirurgie.

L'utilisation d’une pate stérile composée de 10 grammes de gel de Xylocaine
et de deux ampoules (160 mg/ampoule) de gentamicine est méme vivement
conseillée. Le mélange forme une pate gélatineuse qui adhére a la bandelette
et au moment de son insertion, une partie du mélange pénetre dans
I'organisme.

La procédure chirurgicale doit étre suivie avec minutie, en évitant les principaux
vaisseaux sanguins et les organes. Les risques se trouvent réduits a leur
minimum en observant attentivement I'anatomie locale et en introduisant
correctement laiguille.

Précautions de manipulation et de stockage : Unitape est fourni stérile et
apyrogéne. L'emballage se compose d'une boite en carton contenant deux
pochettes : une avec la bandelette et I'autre avec les instruments chirurgicaux.
SI 'UNE DES POCHETTES SE TROUVAIT ENDOMMAGEE, NE PAS IMPLANTER
LA BANDELETTE.

Conditions du bloc opératoire : En général toutes les salles d'opération
remplissent les conditions nécessaires pour pratiquer la pose de la bandelette.
Cependant, les parameétres suivants doivent particuliérement étre pris en
compte :

e Asepsie de la salle d'opération.

e formation appropriée du personnel médical de la salle d'opération ;

STOCKAGE

La conservation d'Unitape doit respecter les conditions suivantes :

o TEMPERATURE : Température ambiante

NE PAS UTILISER AU-DELA DE LA DATE DE PEREMPTION INSCRITE SUR
L'EMBALLAGE.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications éventuelles associées a I'utilisation de la bandelette doivent
étre présentées a la patiente avant l'intervention.

L'utilisation de cette bandelette peut entrainer des complications liées soit aux
traitement et méthodes utilisés au cours de I'intervention chirurgicale soit a la
réaction de la patiente ou le degré d’intolérance spécifique envers tout corps
étranger implanté dans le corps. Certaines complications peuvent exiger le
retrait de la bandelette.

Les infections qui ne répondent pas au traitement antibiotique requierent
I'enlevement partiel ou complet de la prothése.

Certaines patientes peuvent souffrir de douleurs sus-pubiennes ou vaginales
dans les premiers temps suivant I'intervention. Un traitement ANALGESIQUE et
ANTI-INFLAMMATOIRE peut suffire a soulager la douleur.

Parmi les autres complications rapportées associées a I'utilisation de cette
bandelette ou d'autres bandelettes, I'on peut citer :

e Infection de la blessure.

e érosion urétérale ou vaginale,

e douleur vaginale,

e Décharge purulente, séreuse ou sanguinolente.

e inflammation vaginale,

e Lésion de vaisseaux sanguins ou de nerfs.

e |a présence d'une fistule vaginale ;

e |'instabilité vésicale ;

e déhiscence vaginale,

e obstruction urinaire ;

La formation post-opératoire d'une capsule de tissu fibrineux autour de la
bandelette est une réaction physiologique normale a I'implantation d'un corps
étranger.

Promedon invite les chirurgiens a signaler auprés de la société ou du
distributeur toute complication associée a I'utilisation d'Unitape.

PROCEDURE CHIRURGICALE
Préparer la patiente pour l'intervention selon le protocole habituel et introduire
une sonde de Foley dans I'urétre.

Unitape t Plus

La bandelette s'implante par approche transobturatrice selon la technique
chirurgicale actuellement acceptée, sous anesthésie locale ou régionale.
L'utilisation d’une antibiothérapie prophylactique intraveineuse doit étre
envisagée.

La description de la technique transobturatrice est résumée dans les étapes
suivantes :

1. Colpotomie médiane
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Effectuer une incision sagittale de 1,5 cm de long en commencant a environ 1
cm de I'extérieur du méat urinaire.

2. Dissection para-urétrale

De I'incision, libérer la paroi vaginale a |'extérieur avec des ciseaux. Effectuer
une dissection vaginale minime, pour former un tunnel permettant le passage
de l'aiguille transobturatrice.

3. Pose de la bandelette

Une incision cutanée punctiforme est réalisée sur les deux plis génitofémoraux,
au niveau du clitoris, sur le méme plan horizontal.

Les aiguilles sont introduites parallélement a la branche ischio-pubienne et
ressorties par I'incision vaginale, par simple rotation des poings, guidées par
I'indice du chirurgien.

Enfiler I'extrémité de la bandelette a la pointe de I'aiguille et transférer le
connecteur a travers le tunnel précédemment créé avec I'aiguille.

Répéter cette étape sur |'autre orifice obturateur.

4. Fixation sans tension

Placer une paire de ciseaux de Metzenbaum entre la bandelette et I'urétre
pour faciliter la régulation de la tension et éviter le repliement du treillis. Tirer
les connecteurs vers le haut jusqu’a ce que le treillis entre en contact avec
I'uretre. La tension correcte peut étre déterminée en faisant tousser la patiente
et en vérifiant la continence.

Enfin, couper I'excés du treillis et suturer les incisions.

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

Unitape t

La bandelette s'implante par approche transobturatrice selon la technique
chirurgicale actuellement acceptée, sous anesthésie locale ou régionale.
L'utilisation d’une antibiothérapie prophylactique intraveineuse doit étre
envisagée.

La description de la technique transobturatrice est résumée dans les étapes
suivantes :

1. COLPOTOMIE MEDIANE

Effectuer une incision sagittale de 1,5 cm de long en commencant a environ 1
cm de I'extérieur du méat urinaire.

2. DISSECTION PARA-URETRALE

De l'incision, libérer la paroi vaginale a I'extérieur avec des ciseaux. Effectuer
une dissection vaginale minime, pour former un tunnel permettant le passage
de I'aiguille transobturatrice.

3. POSE DE LA BANDELETTE

Une incision cutanée punctiforme est réalisée sur les deux plis génitofémoraux,
au niveau du clitoris, sur le méme plan horizontal.

Introduire I'aiguille transobturatrice verticalement dans l'incision cutanée, a
travers la membrane transobturatrice interne et le muscle, en orientant la
pointe vers le bas pour éviter toutes lésions vasculaires. Ramener les aiguilles
dans une position horizontale, derriére la branche ischio-pubienne, et les
guider vers I'urétre en maintenant le doigt sur I'incision vaginale pour protéger
la paroi vaginale de la pointe de |'aiguille. Retirer I'aiguille du vagin.

Enfiler I'extrémité de la bandelette a la pointe de I'aiguille et passer la
bandelette a travers le tunnel préalablement créé par l'aiguille.

Répéter cette étape sur |'autre orifice obturateur.

4. FIXATION SANS TENSION

Placer une paire de ciseaux de Metzenbaum entre la bandelette et I'urétre
pour faciliter la régulation de la tension et éviter le repliement du treillis. Tirer
les extrémités de la bandelette vers le haut jusqu’a ce que le treillis entre en
contact avec |'ureétre. La tension correcte peut étre déterminée en faisant
tousser la patiente et en vérifiant la continence.

Enfin, couper I'excés du treillis et suturer les incisions.

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

Unitape vs

La bandelette peut étre implantée par approche vaginale ou sus-pubienne,
en suivant les techniques chirurgicales actuellement admises et utilisées,

sous anesthésie régionale ou locale. L'utilisation d'une antibiothérapie
prophylactique intraveineuse doit étre envisagée.

A. ETAPES DE L'APPROCHE VAGINALE (DE BAS EN HAUT)

1. COLPOTOMIE MEDIANE

Effectuer une incision sagittale de 1,5 cm de long en commencant a environ 1
cm sous le méat urinaire.

2. DISSECTION PARA-URETRALE

Une dissection para-urétrale dans |'espace rétropubien au moyen d’une
dissection tranchante et mousse.

3. ASSEMBLER LES AIGUILLES AUX MANCHES

Introduire la pointe crochue de I'aiguille dans le manche, laissant libre la pointe
traditionnelle de l'aiguille.

4. Utiliser I'index pour déplacer I'urétre médian et ainsi le protéger de
potentielles lésions lors de I'insertion de I'aiguille a travers le vagin vers la
région sus-pubienne.

5. Introduire I'aiguille dans I'espace rétropubien via I'incision vaginale, en
maintenant la pointe de I'aiguille en contact permanent avec la surface
postérieure du pubis et vers |'épaule ipsilatérale de la patiente, jusqu’a ce que
I'extrémité libre de I'aiguille apparaisse dans les ponctions sus-pubiennes.
Celles-ci se situent a 2 ou 3 cm de chaque c6té de la ligne médiane.
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6. La méme procédure est ensuite réalisée de I'autre coté.

7. Effectuer une cystoscopie pour s'assurer que la vessie n‘a pas été perforée.
8. Retirer les manches et les reconnecter cette fois aux extrémités classiques
des aiguilles.

9. Enfiler I'extrémité de la bandelette au bout de I'aiguille et tirer jusqu’a ce
que la bandelette passe a la région sus-pubienne.

10. Répéter la méme manceuvre de l'autre coté.

11. FIXATION SANS TENSION

Placer les ciseaux de Metzenbaum entre la bandelette et I'urétre pour s’assurer
de I'absence de tension et éviter que la bandelette ne se replie sur elle-méme.
Tirer les deux bras de la bandelette jusqu’a ce qu’elle entre en contact avec
I'uretre. La tension correcte peut étre déterminée en faisant tousser la patiente
et en vérifiant la continence.

12. Couper les excédents de bandelette et suturer les incisions.

B. ETAPES DE L'APPROCHE SUSPUBIENNE (DE HAUT EN BAS)

1. Effectuer une incision sagittale de 1,5 cm de long en commengant a environ
1 ¢m sous le méat urinaire.

2. DISSECTION PARA-URETRALE

Une dissection para-urétrale dans |'espace rétropubien au moyen d’une
dissection tranchante et mousse.

3. ASSEMBLER LES AIGUILLES AUX MANCHES

Introduire la pointe traditionnelle de I'aiguille dans le manche, laissant libre la
pointe crochue de I'aiguille.

4. PONCTION DANS LA REGION SUSPUBIENNE

Effectuer deux ponctions dans la peau avec un scalpel sur le bord supérieur du
pubis, entre 2 a 3 cm de chaque c6té de la ligne médiane. Distance entre les
ponctions : environ 5 a 6 centimetres.

Introduire I'aiguille dans la ponction sus-pubienne vers I'incision vaginale en
demeurant trés proche de la paroi postérieure du pubis. L'aiguille entrera en
contact avec le doigt du chirurgien, préalablement introduit dans I'incision
vaginale, qui pourra ainsi la guider.

5. La méme procédure est ensuite réalisée de I'autre coté.

6. Effectuer une cystoscopie pour s'assurer que la vessie n'a pas été perforée.
7. Enfiler I'extrémité de la bandelette au bout de I'aiguille crochue et tirer
jusqu'a ce que la bandelette passe a la région sus-pubienne.

8. Répéter la méme manceuvre de |'autre coté.

9. FIXATION SANS TENSION

Placer les ciseaux de Metzenbaum entre la bandelette et I'urétre pour s’assurer
de I'absence de tension et éviter que la bandelette ne se replie sur elle-méme.
Tirer les deux bras de la bandelette jusqu’a ce qu’elle entre en contact avec
I'ureétre. La tension correcte peut étre déterminée en faisant tousser la patiente
et en vérifiant la continence.

12. Couper les excédents de bandelette et suturer les incisions.

Mise en garde :

Une cystoscopie de controle est recommandée. Dans le cas de perforation
vésicale pendant la ponction sus-pubienne, il est recommandé d’effectuer

une autre ponction du coté affecté a quelque distance de la premiere. Il

s'agit de créer une nouvelle voie de passage pour la bandelette, en laissant
suffisamment de tissu entre la bandelette et la zone de perforation de la
vessie pour permettre a |'orifice de se fermer et au corps de se protéger
spontanément contre toute infection possible. Dans ce cas, laisser une sonde
urétrale pendant 10 a 15 jours.

Les soins et le traitement postopératoires sont laissés a la discrétion du
chirurgien.
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SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
CODE PRODUIT

Lot NUMERO DE LOT

ATTENTION

DATE DE PEREMPTION

NE PAS REUTILISER

DATE DE FABRICATION

STERILE STERILE. METHODE DE STERILISATION :
OXYDE D'ETHYLENE

NE PAS RESTERILISER

FABRICANT

REPRESENTANT AUTORISE DANS LA
COMMUNAUTE EUROPEENNE
NUMERO DE SERIE

LIRE LA NOTICE D'UTILISATION

NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE
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BESCHREIBUNG

Unitape t Plus, Unitape t und Unitape vs sind Sets fur die Behandlung von
stressbedingter Inkontinenz und enthalten:

Unitape t Plus Set

- 1 Unitape Schlinge (Referenznummer: SL-100-L), gefertigt aus
biokompatiblen synthetischen Materialien.

- 2 Deschamps-Nadeln (Referenznummer: DPN-HAS), zur einmaligen
Verwendung, entwickelt zur Verwendung zusammen mit der Schlinge, um sie
zu implantieren.

Unitape t Set

- 1 Unitape Schlinge (Referenznummer: SL-100-L), gefertigt aus
biokompatiblen synthetischen Materialien.

- 1 T-Nadel (Referenznummer: DPN-TAS), zur einmaligen Verwendung,
entwickelt zur Verwendung zusammen mit der Schlinge, um sie zu
implantieren.

Unitape vs Set

- 1 Unitape Schlinge (Referenznummer: SL-100-L), gefertigt aus
biokompatiblen synthetischen Materialien.

- 2 VS-Nadel (Referenznummer: DPN-SAS), zur einmaligen Verwendung,
entwickelt zur Verwendung zusammen mit der Schlinge, um sie zu
implantieren.

Alle Komponenten von Unitape t Plus, Unitape t und Unitape vs werden steril
und gebrauchsfertig geliefert.

Die Unitape t Plus, Unitape t und Unitape vs Schlingen sind permanente
Implantate bestehend aus einem zentralen Polypropylen-Netz, das die
Harnroéhre unterhalb deren mittleren Bereiches umgibt. Sie sorgen fir eine
entsprechende Anpassung der Harnréhre unter Stress.

INDIKATIONEN

Die Unitape Schlinge wurde entwickelt, um die stressbedingte weibliche
Inkontinenz zu behandeln, die durch eine Hypermobilitat der Harnrohre oder
eine intrinsische Sphinkterinsuffizienz verursacht wird.

GEGENANZEIGEN

Unitape darf nicht verschrieben werden, wenn eine Infektion vorliegt; vor
allem eine Infektion des Genitalbereichs oder eine auf die Harnwege bezogene
Infektion.

Unitape darf nicht bei Patientinnen eingesetzt werden,

e die sich einer Antikoagulationstherapie unterziehen,

e die unter einer bestehenden Infektion der Harnwege leiden,

e die schwanger sind,

« die unter einer bekannten Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen
Polypropylen-Produkte leiden,

e oder die Vorerkrankungen aufweisen, die ein unzumutbares chirurgisches
Risiko darstellen.

e Unitape ist bei Diabetes-Patienten zurtickhaltend anzuwenden.

WARNHINWEISE

Das Implantat darf nicht mit spitzen, gezackten oder scharfen Gegenstdnden
in Bertihrung kommen, da jede Beschadigung, Perforation oder Rissbildung
Komplikationen mit sich bringen kann.

Durch Flusen, Fingerabdriicke, Talkumpuder oder auf andere Weise
kontaminierte Oberflachen kénnen Fremdkdrperabwehrreaktionen
hervorrufen. Zur Vermeidung von Kontaminationen sind héchste
VorsichtsmaBnahmen zu treffen.

Unitape muss ohne Spannung implantiert werden. Das zentrale Netz sollte also
ohne Spannung auf der Harnrohre ruhen. Eine Implantation unter Spannung
fuhrt zu einer Erosion der Harnréhre und Problemen mit der Harnverhaltung.
Es konnte zu einer Perforation oder Verletzung an BlutgefaBen, Organen oder
Nerven kommen, wenn die Nadel eingeftihrt wird. Das kénnte einen weiteren
chirurgischen Eingriff zur Behebung erforderlich machen.

Wie alle Fremdkorper konnte das Polypropylen-Netz eine bereits bestehende
Infektion verschlimmern.

Die Bestandteile von Unitape sind ausschlieBlich zum EINMALIGEN

Gebrauch bestimmt. Sie durfen daher NICHT WIEDERVERWENDET oder
ERNEUT STERILISIERT werden, da dies zu einer Beeintrachtigung der
Funktionstlchtigkeit der Vorrichtung und zur Erhéhung des Risikos einer
unsachgemaBen Sterilisation sowie einer Kreuzkontamination fhren koénnte.

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Der Chirurg tragt die Verantwortung dafr, die Patientin oder ihre Vertreter
vor der Operation tber mogliche Komplikationen zu informieren, die mit einer
Implantierung der Schlinge verbunden sein kénnen.

Promedon S.A. und seine Vertriebspartner Ubertragen dem Operateur die
Verantwortung, die Patientin Uber die Vorteile und méglichen Risiken zu
informieren, die mit der Implantation und der Anwendung der Schlinge
verbunden sind.

Die Patientin sollte dahingehend beraten werden, dass die Implantation der
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Schlinge bei spateren Schwangerschaften ihre Wirksamkeit verlieren und

sie dann erneut inkontinent werden kénnte. Die Patientin darf wéhrend der
ersten drei bis vier Wochen bzw. mindestens einen Monat nach der Operation
keine schweren Gewichte heben und muss anstrengende Tatigkeiten (Rad
fahren, Jogging usw.) sowie Geschlechtsverkehr vermeiden.

Die Patientin muss unverztglich den Chirurgen kontaktieren, wenn folgende
Beschwerden auftreten:

e Dysurie (Probleme oder Schmerzen beim Wasserlassen)

e Vaginale Schmerzen.

e Fieber

e Auftreten von serésem, blutigem oder eitrigem Ausfluss

e Blutungen oder andere Beschwerden

e Vaginale Exteriorisation des Netzes.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem chirurgischen Eingriff sind eine sorgféltige Patientenselektion und
grundlegende diagnostische Beurteilung erforderlich.

Die Schlinge ist sorgféltig zu handhaben, unter Vermeidung des Einsatzes von
spitzen, gezackten oder scharfen Gegenstanden.

Durch Flusen, Fingerabdriicke, Talkumpuder, Bakterien oder auf andere
Weise kontaminierte Oberflachen der Schlinge kénnen Infektionen

oder Fremdkorperabwehrreaktionen hervorrufen. Es ist hochste Sorgfalt
einzusetzen, um solche Kontaminationen zu vermeiden. Aus diesem Grund
wird empfohlen, dass die Schlinge wahrend der Operation in Kontakt mit
Antibiotika gehalten wird.

Deshalb empfiehlt es sich besonders, das Implantat in eine sterile Losung aus
10 g Xylocain-Gel und zwei Ampullen Gentamicin (160 mg pro Ampulle) zu
legen. Diese Mischung bildet eine gelartige Paste, die an der Schlinge haften
bleibt und bei der Implantation zum Teil der Elemente wird, die in den Korper
gelangen.

Der chirurgische Eingriff muss sorgfaltig ausgefthrt werden, unter Vermeidung
der groBBen BlutgefaBe und Organe. Eine Risikominimierung wird erreicht
durch Berlcksichtigung der lokalen Anatomie und einen korrekten Durchgang
der Nadel.

Hinweise zur Handhabung und Aufbewahrung: Unitape wird steril und
Pyrogen-frei geliefert. Die Verpackung besteht aus einem Karton, der

zwei Beutel enthalt: Einen Beutel mit der Schlinge und einen weiteren mit
den chirurgischen Instrumenten. NEHMEN SIE KEINE IMPLANTATION DER
SCHLINGE VOR, WENN AUCH NUR EINER DER BEUTEL BESCHADIGT IST.

Bedingungen fur den Operationssaal: Im Allgemeinen entsprechen alle
Operationsséle den Anforderungen fur die Implantation der Schlinge. Auf
Folgendes ist jedoch besonders zu achten:

e Keimfreiheit im Operationssaal.

e Hinreichende Schulung des OP-Personals.

AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung von Unitape sollte unter den folgenden Bedingungen
erfolgen:

e TEMPERATUR: Raumtemperatur

NACH DEM AUF DER PACKUNG ANGEGEBENEN VERFALLSDATUM NICHT
MEHR VERWENDEN.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mogliche Komplikationen bei der Verwendung der Schlinge mussen vor der
Operation mit der Patientin besprochen werden.

Der Einsatz der Schlinge kann Komplikationen hervorrufen, und zwar einmal
in Bezug auf die wahrend der Operation angewendeten Medikationen und
Verfahren sowie zusatzlich in Zusammenhang mit der Reaktion der Patientin
oder dem Grad der Unvertraglichkeit gegentber in ihren Korper implantierten
Fremdkorpern. Einige Komplikationen kénnten das Entfernen der Schlinge
erfordern.

Jegliche Infektionen, die nicht auf eine Behandlung mit Antibiotika
ansprechen, erfordern das teilweise oder vollstandige Entfernen der Prothese.
Einige Patientinnen kénnten wahrend der Phase direkt nach dem

Eingriff suprapubische oder vaginale Schmerzen verspuren. Zur
Schmerzlinderung kann eine Behandlung mit SCHMERZSTILLENDEN und
ENTZUNDUNGSHEMMENDEN MITTELN ausreichen.

Zu den weiteren Komplikationen, von denen in Verbindung mit dieser Schlinge
oder anderen Schlingen berichtet wurde, gehéren:

e Wundinfektion.

e Erosion der Harnréhre oder Vagina.

e Vaginale Schmerzen.

e Eitriger, seroser oder blutiger Ausfluss.

e Vaginale Entziindung.

e \erletzung der BlutgefaBe oder Nerven.

e Auftreten einer vaginalen Fistel.

e Blaseninstabilitat.

e Vaginale Dehiszenz.
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¢ Harnwegsverstopfungen.

Die postoperative Bildung eines faserigen Gewebes um die Schlinge herum
ist jedoch eine normale physiologische Reaktion auf die Implantierung eines
Fremdkorpers.

Promedon bittet die Chirurgen darum, jede Komplikation in Verbindung mit
dem Einsatz von Unitape an das Unternehmen oder den Vertriebspartner zu
melden.

OPERATIONSVERFAHREN
Die Patientin gemal der Ublichen Vorgehensweise auf die Operation
vorbereiten und einen Foley-Katheter in die Harnrohre einfiihren.

Unitape t Plus

Die Schlinge wird mit einem transobturatorischen Ansatz implantiert,

unter regionaler oder értlicher Betdubung und unter Beachtung der

derzeit anerkannten Operationstechnik. Die Verwendung von intravendsen
prophylaktischen Antibiotika sollte in Erwdgung gezogen werden.

Die Beschreibung der transobturatorischen Technik ist zusammengefasst in den
folgenden Schritten:

1. Mittlere Kolpotomie

Flhren Sie einen Sagittalschnitt von 1,5 cm Lange durch, der etwa 1 cm von
der duBeren Harnréhre beginnt.

2. Paraurethrale Dissektion

Lésen Sie die Scheidenwand durch den Einschnitt mit einer Schere. Fiihren Sie
eine minimale vaginale Dissektion durch, um einen Tunnel zu formen, der den
Durchgang der transobturatorischen Nadel erlaubt.

3. Platzierung der Schlinge

Nehmen Sie in den Genitofemoralis Falten auf beiden Seiten einen
punktférmigen Hautschnitt auf der Hohe der Klitoris vor, auf derselben
horizontalen Ebene.

Die Nadeln werden parallel zum Schambeinast eingeftihrt und durch den
vaginalen Einschnitt exteriorisiert, und zwar einfach durch eine Drehung der
Fauste, gefuihrt vom Zeigefinger des Chirurgen.

Fadeln Sie das Ende der Schlinge durch die Nadelspitze und tbertragen Sie das
Verbindungssttick mit der Nadel durch den vorher geschaffenen Tunnel.
Wiederholen Sie diesen Schritt in der anderen Obturatoroffnung.

4. SPANNUNGSFREIE FIXIERUNG

Platzieren Sie eine Metzenbaumschere zwischen das Netz und die

Harnrohre, um eine Regulierung der Spannung maglich zu machen und ein
Zusammenfalten des Netzes zu verhindern. Ziehen Sie das Verbindungsstick
nach oben, bis das Netz mit der Harnréhre in Kontakt kommt. Die korrekte
Spannung kann man herausfinden, indem man die Patientin kurz husten l&sst,
um zu verifizieren, ob der Harn dabei gehalten werden kann.

Am Ende schneiden Sie das Uberschissige Netz ab und vernahen die
Einschnitte.

Postoperative Betreuung und Therapie liegen im Ermessen des Chirurgen.

Unitape t

Die Schlinge wird mit einem transobturatorischen Ansatz implantiert,

unter regionaler oder értlicher Betdubung und unter Beachtung der

derzeit anerkannten Operationstechnik. Die Verwendung von intravendsen
prophylaktischen Antibiotika sollte in Erwdgung gezogen werden.

Die Beschreibung der transobturatorischen Technik ist zusammengefasst in den
folgenden Schritten:

1. MITTLERE KOLPOTOMIE

Flhren Sie einen Sagittalschnitt von 1,5 cm Lange durch, der etwa 1 cm von
der duBeren Harnroéhre beginnt.

2. PARAURETHRALE DISSEKTION

Lésen Sie die Scheidenwand durch den Einschnitt mit einer Schere. Fiihren Sie
eine minimale vaginale Dissektion durch, um einen Tunnel zu formen, der den
Durchgang der transobturatorischen Nadel erlaubt.

3. PLATZIERUNG DER SCHLINGE

Nehmen Sie in den Genitofemoralis Falten auf beiden Seiten einen
punktférmigen Hautschnitt auf der Hohe der Klitoris vor, auf derselben
horizontalen Ebene.

Flhren Sie die transobturatorische Nadel vertikal durch den Hautschnitt, vorbei
an der internen transobturatorischen Membran und dem Muskel. Halten Sie
die Spitze dabei nach unten, um GefaBverletzungen zu vermeiden. Bringen
Sie die Nadel hinter dem Schambeinast in eine horizontale Position, fiihren
Sie sie in Richtung der Harnréhre und halten Sie dabei einen Finger auf dem
vaginalen Schnitt, um die Scheidenwand vor der Nadelspitze zu schiitzen.
Entfernen Sie die Nadel durch die Vagina.

Fadeln Sie das Ende der Schlinge durch die Nadelspitze und ziehen Sie die
Schlinge durch den vorher geschaffenen Tunnel.

Wiederholen Sie diesen Schritt in der anderen Obturatoréffnung.

4. SPANNUNGSFREIE FIXIERUNG

Platzieren Sie eine Metzenbaumschere zwischen das Netz und die

Harnrohre, um eine Regulierung der Spannung maglich zu machen und ein
Zusammenfalten des Netzes zu verhindern. Ziehen Sie die Enden der Schlinge
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nach oben, bis das Netz mit der Harnréhre in Kontakt kommt. Die korrekte
Spannung kann man herausfinden, indem man die Patientin kurz husten l&sst,
um zu verifizieren, ob der Harn dabei gehalten werden kann.

Am Ende schneiden Sie das Uberschissige Netz ab und vernahen die
Einschnitte.

Postoperative Betreuung und Therapie liegen im Ermessen des Chirurgen.

Unitape vs

Die Schlinge kann entweder mit einem vaginalen oder suprapubischen Ansatz
implantiert werden. Dabei ist den derzeit anerkannten und eingesetzten
Operationstechniken zu folgen. Der Eingriff erfolgt unter regionaler oder
ortlicher Betaubung. Die Verwendung von intravendsen prophylaktischen
Antibiotika sollte in Erwagung gezogen werden.

A. DIE SCHRITTE FUR DEN VAGINALEN ANSATZ (VON UNTEN NACH OBEN)

1. MITTLERE KOLPOTOMIE

Flhren Sie einen Sagittalschnitt von 1,5 cm Lange durch, der etwa 1 cm
unterhalb der Harnrohre beginnt.

2. PARAURETHRALE DISSEKTION

Eine paraurethrale Dissektion im retropubischen Raum, durch scharfe und
stumpfe Dissektion.

3. DIE NADELN MIT DEN GRIFFEN VERSEHEN

Fuhren Sie die gekrimmte Spitze der Nadel in den Griff und lassen Sie dabei
die Ubliche Nadelspitze frei.

4. Nehmen Sie lhren Zeigefinger, um die mittlere Harnréhre zu bewegen und
sie wahrend des Einflihrens der Nadel durch die Vagina in den suprapubischen
Bereich vor méglichen Verletzungen zu schitzen.

5. Fuhren Sie die Nadel durch den vaginalen Einschnitt in den retropubischen
Bereich. Halten Sie dabei die Nadel in standigem Kontakt mit der duBeren
Oberfldche des Schambeins und in Richtung der ipsilateralen Schulter der
Patientin, bis das freie Ende der Nadel in den suprapubischen Punktionen
erscheint. Diese sind beidseitig etwa 2-3 cm von der Mittellinie entfernt zu
finden.

6. Dasselbe Verfahren wird auf der anderen Seite der Patientin wiederholt.

7. Fuhren Sie eine Zystoskopie durch, um sicherzustellen, dass die Harnblase
nicht perforiert wurde.

8. Entfernen Sie die Griffe und verbinden Sie sie erneut, diesmal allerdings mit
den Ublichen Nadelspitzen.

9. Fadeln Sie das Ende der Schlinge in die Nadelspitze ein und ziehen Sie es
nach oben, um die Schlinge in den suprapubischen Bereich zu bringen.

10. Wiederholen Sie dasselbe Verfahren auf der anderen Seite der Patientin.
11. SPANNUNGSFREIE FIXIERUNG

Platzieren Sie eine Metzenbaumschere zwischen die Schlinge und die
Harnrohre, um sicherzustellen, dass sie spannungsfrei bleibt und ein
Zusammenfalten der Schlinge zu verhindern. Ziehen Sie die Arme der Schlinge
nach oben, bis diese mit der Harnrohre in Kontakt kommt. Die korrekte
Spannung kann man herausfinden, indem man die Patientin kurz husten l&sst,
um zu verifizieren, ob der Harn dabei gehalten werden kann.

12. Schneiden Sie die Uberschissigen Schlingenarme ab und verndhen Sie die
Einschnitte.

B. SUPRAPUBISCHER ANSATZ (VON OBEN NACH UNTEN)

1. Fuhren Sie einen Sagittalschnitt von 1,5 cm Lange durch, der etwa 1 cm
unterhalb der Harnréhre beginnt.

2. PARAURETHRALE DISSEKTION

Eine paraurethrale Dissektion im retropubischen Raum, durch scharfe und
stumpfe Dissektion.

3. DIE NADELN MIT DEN GRIFFEN VERSEHEN

Fuhren Sie das Ubliche Ende der Nadel in den Griff und lassen Sie dabei die
gekrimmte Nadelspitze frei.

4. EINSCHNITT IM SUPRAPUBISCHEN BEREICH

Nehmen Sie mit einem Skalpell Uber dem oberen Ende des Schambeins zwei
Punktionen der Haut vor, und zwar auf jeder Seite jeweils etwa 2 bis 3 cm von
der Mittellinie entfernt. Der Abstand zwischen den beiden Punktionen sollte
etwa 5 bis 6 cm betragen.

Fuhren Sie die Nadel in die suprapubische Punktion in Richtung des vaginalen
Einschnitts ein, und zwar immer sehr nahe an der hinteren Wand des
Schambeins. Die Nadel kommt in Kontakt mit und wird gefihrt von dem
Finger des Chirurgen, den dieser vorher in den vaginalen Einstich geschoben
hat.

5. Dasselbe Verfahren wird auf der anderen Seite der Patientin wiederholt.
6. Fihren Sie eine Zystoskopie durch, um sicherzustellen, dass die Harnblase
nicht perforiert wurde.

7. Fadeln Sie das Ende der Schlinge in die gekrimmte Nadelspitze ein und
ziehen Sie es nach oben, um die Schlinge in den suprapubischen Bereich zu
bringen.

8. Wiederholen Sie dasselbe Verfahren auf der anderen Seite der Patientin.
9. SPANNUNGSFREIE FIXIERUNG

Platzieren Sie eine Metzenbaumschere zwischen die Schlinge und die
Harnrohre, um sicherzustellen, dass sie spannungsfrei bleibt und ein
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Zusammenfalten der Schlinge zu verhindern. Ziehen Sie die Arme der Schlinge
nach oben, bis diese mit der Harnrohre in Kontakt kommt. Die korrekte
Spannung kann man herausfinden, indem man die Patientin kurz husten l&sst,
um zu verifizieren, ob der Harn dabei gehalten werden kann.

12. Schneiden Sie die Uberschissigen Schlingenarme ab und verndhen Sie die
Einschnitte.

Achtung:

Zur Kontrolle wird eine Zystoskopie empfohlen. Falls es wahrend des
suprapubischen Einschnitts zu einer blasenseitigen Perforation kommt, wird
empfohlen, die betreffende Seite erneut zu punktieren, und zwar etwas
weiter von der ersten Punktion entfernt. Dadurch wird ein neuer Weg fir die
Ubertragung der Schlinge geschaffen, der gentigend Gewebe zwischen der
Schlinge und dem punktierten Bereich der Blase frei lasst, damit die Offnung
sich schlieBen und der Kérper sich besser spontan gegen eine mogliche
Infektion schitzen kann. Lassen Sie in einem solchen Fall die Harnréhrensonde
etwa 10 bis 15 Tage am Platz.

Postoperative Betreuung und Therapie liegen im Ermessen des Chirurgen.

AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE

PRODUKTNUMMER

Lot CHARGENNUMMER

ACHTUNG

VERFALLSDATUM

NICHT WIEDERVERWENDEN

HERSTELLUNGSDATUM

STERILE STERIL. STERILISATIONSMETHODE:
ETHYLENOXID

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

HERSTELLER

AUTORISIERTER VERTRETER IN DER
EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT
SERIENNUMMER

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

BEI BESCHADIGUNG DER VERPACKUNG
NICHT VERWENDEN

@E@EL@!&@Nb
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DESCRIPCION

Unitape t Plus, Unitape ty Unitape vs son kits para el tratamiento de la
incontinencia urinaria por esfuerzo, que contienen:

Kit Unitape t Plus

- 1 Sling Unitape (Ref: SL-100-L), fabricado con materiales sintéticos altamente
biocompatibles.

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

Kit Unitape t

- 1 Sling Unitape (Ref: SL-100-L), fabricado con materiales sintéticos altamente
biocompatibles.

- 1 Aguja t (Ref: DPN-TAS), descartable, disefada para ser usada junto al sling
en la implantacién del mismo.

Kit Unitape vs

- 1 Sling Unitape (Ref: SL-100-L), fabricado con materiales sintéticos altamente
biocompatibles.

- 2 Agujas vs (Ref: DPN-SAS), descartable, disefiada para ser usada junto al
sling en la implantacién del mismo.

Todos los componentes de Unitape t Plus, Unitape t y Unitape vs se proveen
estériles y listos para usar.

Los Slings Unitape t Plus, Unitape t y Unitape vs son implantes permanentes
gue consisten en una malla central de polipropileno que rodea a la uretra por
debajo de la uretra media, produciendo la coaptacién de la misma durante los
esfuerzos.

INDICACION DE USO

El sling Unitape ha sido disefado para el tratamiento de la incontinencia
urinaria de esfuerzo femenina debida a hipermovilidad uretral o insuficiencia
intrinseca esfinteriana.

CONTRAINDICACIONES

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

Unitape no debe ser utilizado en pacientes

* bajo terapia con anticoagulantes,

e con infeccién urinaria en curso,

e embarazadas,

e con sensibilidad o alergia conocida a productos de polipropileno,

e con condiciones pre-existentes que signifiquen un riesgo quirdrgico
inaceptable,

e Unitape se debe utilizar con precaucion en pacientes diabéticas.

ADVERTENCIAS

La protesis no debe ser manipulada con objetos puntiagudos, dentados o
filosos ya que cualquier hundimiento, deterioro, perforacién o desgarro puede
ser la causa de subsecuentes complicaciones.

Pelusas, huellas digitales, talco u otras superficies contaminadas pueden

ser la causa de reacciones a cuerpos extranos. Se deben tomar las maximas
precauciones para evitar contaminacion.

Unitape se debe implantar sin tensién, es decir, que la malla central debe
quedar apoyada en uretra sin ningun tipo de tension. La implantacion con
tension trae como consecuencia problemas de erosién uretral y retencion
urinaria.

Al pasar la aguja, podrfa ocurrir la perforacion o lesion en los vasos
sanguineos, 6rganos o nervios, siendo necesaria otra intervencion quirirgica
de reparacion.

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

Los componentes de Unitape han sido disenados para ser utilizados sélo UNA
vez. Por lo tanto, NO RE-USAR ni RE-ESTERILIZAR, ya que, potencialmente
podria perjudicar el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de re-
esterilizacién inadecuada y contaminacion cruzada.

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.

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
implantacién y el uso del sling.

La paciente debe ser advertida de que futuros embarazos podrian invalidar los
efectos quirtrgicos de la implantacion del sling, y que por lo tanto la paciente
podria volver a ser incontinente. Es conveniente que la paciente evite levantar
peso y los ejercicios intensos que involucren esfuerzo (andar en bicicleta,
correr, etc.) durante las primeras tres a cuatro semanas luego de la cirugfa,

y mantener relaciones sexuales hasta, como minimo, un mes después de
realizada la operacion.

La paciente deberd recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de:
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e Disuria (dolor o dificultad al orinar).

e Dolor vaginal.

e Fiebre.

* Presencia de secreciones serosas, sanguinolentas o purulentas.
e Hemorragias u otros inconvenientes.

e Exteriorizacién vaginal de la malla.

PRECAUCIONES

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

Se debe manipular el sling con cuidado, evitando el uso de objetos
puntiagudos, dentados o filosos.

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. Por ello, durante la cirugia se recomienda mantener el sling
en contacto con antibiéticos.

Especialmente se aconseja el uso de una pasta estéril compuesta por 10
gramos de Xilocaina en Gel y dos ampollas (160mg/ampolla) de Gentamicina.
La mezcla forma una pasta gelatinosa que se adhiere al sling y cuando éste se
implanta, parte de la mezcla entra al cuerpo.

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

Precauciones de Manipulacién y Almacenamiento: Unitape se provee estéril

y libre de pirégenos. El embalaje consiste en una caja de carton que contiene
dos sobres: uno con el Sling y el otro con el instrumental quirtrgico. SI ALGUN
SOBRE ESTUVIERA DANADO, NO IMPLANTAR EL SLING.

Condiciones del Quiréfano: En general, todas las salas de operaciones retinen
las condiciones necesarias para realizar la implantacién del sling. Sin embargo,
se recomienda especialmente controlar los siguientes parédmetros:

e Asepsia del Quiréfano.

¢ Entrenamiento adecuado del personal ayudante del quiréfano.

ALMACENAMIENTO

Se aconseja almacenar Unitape bajo las siguientes condiciones:

e TEMPERATURA: Ambiente

NO UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD MOSTRADA EN EL
PACKAGING.

POSIBLES COMPLICACIONES

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

El uso de este sling puede traer aparejadas complicaciones relacionadas con
la medicacion y los métodos empleados en el procedimiento quirdrgico, y
también complicaciones asociadas a la reaccion de la paciente o del grado
de intolerancia a cualquier cuerpo extraino implantado en el cuerpo. Algunas
complicaciones pueden requerir la extraccion del sling.

Las infecciones que no responden a una terapia antibiotica requieren la
extraccién parcial o total de la prétesis.

Algunas pacientes pueden experimentar dolor suprapubico 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 este u otros slings incluyen:

e Infeccion en la herida.

e Erosién uretral o vaginal

e Dolor vaginal.

e Descargas purulentas, serosas o sanguineas.

e Inflamacién vaginal.

e Lesiones en vasos o nervios.

e Presencia de fistula vaginal.

e Inestabilidad vesical.

e Dehiscencia vaginal.

e Obstruccion urinaria.

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

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

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Preparar a la paciente para la cirugia de la manera habitual, e insertar un
catéter Foley en la uretra.

Unitape t Plus

El sling se implanta con abordaje transobturatorio, siguiendo la técnica
quirtrgica actualmente aceptada, bajo anestesia regional o local. Se debe
considerar el uso de antibioticos profilacticos endovenosos.
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La descripcién de la técnica transobturatoria se resume en los siguientes pasos:
1. Colpotomia Media

Realizar una incision sagital de 1.5 cm de largo comenzando a 1 cm
aproximadamente del exterior del meato urinario.

2. Diseccion Parauretral

Desde la incision, liberar exteriormente la pared vaginal con tijera. Realizar
diseccion vaginal minima, para formar un tdnel que permita el pasaje de la
aguja transobturatoria.

3. Colocacion del Sling

Realizar una incisién cutédnea puntiforme, a nivel del clitoris, en el mismo plano
horizontal, en los pliegues genitofemorales de ambos lados.

Las agujas son introducidas paralelamente a la rama isquiopubica y
exteriorizadas por la incisién vaginal, simplemente por la rotacion de los
pufios, guiadas por el dedo indice del cirujano.

Enhebrar el extremo del sling en la punta de la aguja, y transferir el conector a
través del tUnel previamente creado con la aguja.

Repetir este paso en el otro orificio obturador.

4. Fijacion sin tension

Colocar un par de tijeras de Metzenbaum entre la malla y la uretra para
facilitar la regulacién de la tension y evitar que la malla se doble. Tirar de los
conectores hacia arriba hasta que la malla entre en contacto con la uretra. La
tension adecuada puede determinarse haciendo toser a la paciente verificando
continencia.

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

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

Unitape t

El sling se implanta con abordaje transobturatorio, siguiendo la técnica
quirtrgica actualmente aceptada, bajo anestesia regional o local. Se debe
considerar el uso de antibioticos profilacticos endovenosos.

La descripcién de la técnica transobturatoria se resume en los siguientes pasos:
1. COLPOTOMIA MEDIA

Realizar una incision sagital de 1.5 cm de largo comenzando a 1 cm
aproximadamente del exterior del meato urinario.

2. DISECCION PARAURETRAL

Desde la incision, liberar exteriormente la pared vaginal con tijera. Realizar
diseccion vaginal minima, para formar un tdnel que permita el pasaje de la
aguja transobturatoria.

3. COLOCACION DEL SLING

Realizar una incisién cutédnea puntiforme, a nivel del clitoris, en el mismo plano
horizontal, en los pliegues genitofemorales de ambos lados.

Introducir la aguja transobturatoria verticalmente por la incisién cutanea,
atravesando la membrana interna transobturatoria y el musculo, mirando hacia
abajo para evitar lesiones vasculares. Traer la aguja a la posicion horizontal,
por detras de la rama ascendente del isquio pubico, guidndola hacia la uretra
y con el dedo en la incisién vaginal para proteger la pared vaginal de la punta
de la aguja. Extraer la aguja por la vagina.

Enhebrar el extremo del sling en la punta de la aguja, y transferir el sling a
través del tUnel previamente creado con la aguja.

Repetir este paso en el otro orificio obturador.

4. FIJACION SIN TENSION

Colocar un par de tijeras de Metzenbaum entre la malla 'y la uretra para
facilitar la regulacién de la tension y evitar que la malla se doble. Tirar de los
extremos del sling hacia arriba hasta que la malla entre en contacto con la
uretra. La tensiéon adecuada puede determinarse haciendo toser a la paciente
verificando continencia.

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

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

Unitape vs

El sling se puede implantar indistintamente por via vaginal o via suprapubica,
siguiendo cualquiera de las técnicas quirtrgicas actualmente aceptadas y
empleadas en el presente, bajo anestesia regional o local. Se debe considerar
el uso de antibidticos profilacticos endovenosos.

A.PASOS PARA EL ABORDAIJE VAGINAL (ABAJO-ARRIBA)

1. COLPOTOMIA MEDIA

Realizar una incision sagital de 1.5 cm de largo comenzando a 1 cm
aproximadamente por debajo del meato urinario.

2. DISECCION PARAURETRAL

Diseccion parauretral hacia el espacio retropubico, con diseccién aguda y
roma.

3. ENSAMBLAR AGUJAS A LOS MANGOS

Introducir el extremo ranurado de la aguja en el mango, dejando libre el
extremo convencional de la aguja.

4. Usar el dedo indice para mover la uretra medialmente y protegerla de
posibles dafios durante la introduccién de las agujas via vaginal hacia la zona
suprapubica.

5. Introducir la aguja por la incision vaginal hacia el espacio retropubico,
manteniendo la punta de la aguja rozando la cara posterior del pubis y en
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direccion al hombro ipsilateral de la paciente, hasta que el extremo libre

de la aguja aparezca en las punciones suprapubicas. Estas estan ubicadas
bilateralmente a 2-3 cm de la linea media.

6. El mismo procedimiento se realiza en el otro lado de la paciente.

7. Realizar cistoscopia para descartar la perforacién de la vejiga.

8. Retirar los mangos y conectarlos nuevamente ahora a los extremos
convencionales de las agujas.

9. Enhebrar el extremo del sling en la punta de la aguja y tirar hacia arriba de
la misma para transferir el sling hacia la zona suprapubica.

10. Realizar la misma maniobra del otro lado de la paciente.

11. FUACION SIN TENSION

Colocar tijeras de Metzenbaum entre el sling y la uretra para asegurar la
ausencia de tension y evitar que el sling se pliegue sobre si mismo. Tirar hacia
arriba ambos brazos del sling hasta que el mismo haga contacto con la uretra.
La tension adecuada puede determinarse realizando un Test de Tos verificando
continencia.

12. Cortar los brazos excedentes del sling y suturar incisiones.

B.PASOS PARA ABORDAJE SUPRAPUBICO (ARRIBA-ABAJO)

1. Realizar una incisién sagital de 1.5 cm de largo comenzando a 1 cm
aproximadamente por debajo del meato urinario.

2. DISECCION PARAURETRAL

Diseccion parauretral hacia el espacio retropubico, con diseccién aguda y
roma.

3. ENSAMBLAR AGUJAS A LOS MANGOS

Introducir el extremo convencional de la aguja en el mango, dejando libre el
extremo ranurado de la aguja.

4. PUNCION EN ZONA SUPRAPUBICA

Realizar dos punciones de la piel con bisturi por arriba del borde superior

del pubis, a 2 0 3 cm a cada lado de la linea media. Separacion entre las
punciones: aproximadamente 5-6 centimetros.

Introducir la aguja en la puncion suprapubica en direccion hacia la incision
vaginal, siempre rozando la pared posterior del pubis. La aguja tomara
contacto y sera guiada por el dedo del cirujano, introducido previamente en la
incision vaginal.

5. El mismo procedimiento se realiza en el otro lado de la paciente.

6. Realizar cistoscopia para descartar la perforacién de la vejiga.

7. Enhebrar el extremo del sling en el extremo ranurado de la aguja y tirar
hacia arriba de la misma para transferir el sling hacia la zona suprapubica.

8. Realizar la misma maniobra del otro lado de la paciente.

9. FIJACION SIN TENSION

Colocar tijeras de Metzenbaum entre el sling y la uretra para asegurar la
ausencia de tension y evitar que el sling se pliegue sobre si mismo. Tirar hacia
arriba ambos brazos del sling hasta que el mismo haga contacto con la uretra.
La tension adecuada puede determinarse realizando un Test de Tos verificando
continencia.

12. Cortar los brazos excedentes del sling y suturar incisiones.

Atencion:

La cistoscopia de control es recomendable. En caso de perforacion vesical
durante la puncién suprapubica, se recomienda punzar nuevamente el lado
afectado, mas afuera de la primera puncién. Esto es a los efectos de crear

un nuevo camino de transferencia para el sling, dejando suficiente tejido
entre el sling y la zona perforada de la vejiga para que se cierre el orificio y
espontdneamente el organismo se defienda mejor de una posible infeccion. En
este caso, dejar sonda uretral por 10 o 15 dias.

Los cuidados y terapia post-operatorios quedan a criterio del Cirujano.
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
CODIGO DE PRODUCTO

Lot NUMERO DE LOTE

PRECAUCION

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION:
STERILE OXIDO DE ETILENO

NO REESTERILIZAR

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO
EN LA COMUNIDAD EUROPEA

NUMERO DE SERIE

CONSULTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO

NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA DANADO

@@@EL@!&@m>
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DESCRICAO

Unitape t Plus, Unitape t e Unitape vs sdo kits para o tratamento de
incontinéncia urinaria de esforco, contendo:

Kit Unitape t Plus

- 1 Sling Unitape (Ref: SL-100-L), fabricada com materiais sintéticos altamente
biocompativeis.

- 2 Agulhas Deschamps (Ref: DPN-HAS), uso Unico, projetada para o uso
conjunto com o sling, para sua implantacao.

Kit Unitape t

-1 Sling Unitape (Ref: SL-100-L), fabricada com materiais sintéticos altamente
biocompativeis.

-1 Agulha T (Ref: DPN-TAS), uso Unico, projetada para o uso conjunto com o
sling, para sua implantacao.

Kit Unitape vs

-1 Sling Unitape (Ref: SL-100-L), fabricada com materiais sintéticos altamente
biocompativeis.

-2 Agulha VS (Ref: DPN-SAS), uso Unico, projetada para o uso conjunto com o
sling, para sua implantacao.

Todos os componentes Unitape t Plus, Unitape t e Unitape vs sdo fornecidos
esterilizados e prontos para serem utilizados.

Os slings Unitape t Plus, Unitape t e Unitape vs sdo implantes permanentes,
consistindo de uma malha de polipropileno central que envolve a uretra sob a
uretra média, produzindo uma coaptacdo da anterior durante a distensao.

INDICAGOES

O sling Unitape foi projetado para tratar da incontinéncia urindria de esforco
feminina, causada pela hipermobilidade uretral ou pela deficiéncia intrinseca do
esfincter.

CONTRA-INDICAGOES

O Unitape ndo pode ser prescrito em caso de qualquer infeccao, especialmente
genital ou relacionada ao trato urinario.

O Unitape nao deve ser utilizado em pacientes

e submetidos a terapia anticoagulante,

e com uma infecgdo existente do trato urinério,

e durante a gestacao,

e com sensibilidade ou alergia conhecida a produtos de polipropileno,

e ou com condicdes pré-existentes que coloquem em risco cirdrgico inaceitavel,
¢ O Unitape deve ser utilizado em pacientes diabéticos com precaucao.

ADVERTENCIAS

O implante ndo deve ser manuseado com objetos pontiagudos, serrilhados

ou afiados, pois qualquer colapso, dano, perfuracdo ou rasgao podera causar
complicacoes subsequentes.

Penugem, impressoes digitais, po de talco ou outras superficies contaminadas,
podem causar reacdes a corpos estranhos. Devem ser tomadas as maximas
precaucdes para evitar contaminagao.

O Unitape deve ser implantado sem tensao, sendo que, a malha central deve
ficar na uretra sem qualquer tensao. Uma implantacdo com tenséo leva a
problemas de eroséo uretral e retencdo urinaria.

Podem ocorrer perfuracdes ou danos aos vasos sanguineos, 6rgaos ou nervos
ao passar a agulha, e outra reparacao cirdrgica pode ser necessaria.

Como todos os corpos estranhos, a malha de polipropileno pode agravar uma
infeccao pré-existente.

Os componentes do Unitape foram feitos para apenas UMA utilizacdo. Por essa
razdo, NAO REUTILIZE, nem REESTERILIZE, pois isso iria diminuir o desempenho
do dispositivo e aumentar o risco de esterilizacdo impropria e de contaminacao
cruzada.

INFORMACAO DO PACIENTE

O cirurgido é responsavel por informar aos pacientes, ou aos seus
representantes, antes da cirurgia, sobre as possiveis complicacoes relacionadas
com o implante do sling.

A Promedon S.A. e seus distribuidores delegam ao cirurgiao a responsabilidade
de informar a paciente sobre as vantagens, e os possiveis riscos, relacionados a
implantacao e uso do sling.

A paciente deve ser informada que a implantacéo do sling pode perder a
eficicia com gestacoes futuras, e que ela pode voltar a ser incontinente. A
paciente deve evitar levantar peso e exercicios intensos, que envolvam esforco
(andar de bicicleta, correr, etc.), nas primeiras trés ou quatro semanas apos a
cirurgia, assim como relacdes sexuais, até pelo menos um més apods a operacao.
A paciente deve entrar em contato imediatamente com o médico cirurgido, em
caso de:

e Disuria (dor ou dificuldade ao urinar).

e Dor vaginal.

® Febre.

e SecregOes serosas, com sangue ou purulentas.

* Hemorragias ou outros problemas.
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e Exteriorizacao vaginal da malha.

PRECAUCOES

Uma cuidadosa selecdo de pacientes e uma avaliacdo diagnostica completa
prévia a cirurgia sao essenciais.

O sling deve ser manipulado cuidadosamente, evitando o uso de objetos
pontiagudos, serrilhados ou afiados.

Penugem, impressoes digitais, pd de talco, bactérias ou outros elementos

que contaminam a superficie do sling, podem causar infeccdes ou reacdes

aos corpos estranhos. O maximo de precaucao deve ser tomado para evitar
contaminacoes. Por essa razao, é recomendado que o sling seja mantido em
contato com antibiéticos durante a cirurgia.

Por essa razao, é especialmente recomendado que o implante seja posicionado
em uma pasta esterilizada, composta de 10 gms de xilocaina em gel e duas
ampolas (160 mg/ampola) de gentamicina. Essa mistura forma uma pasta
gelatinosa que adere ao sling, e quando implantado, parte da mistura entra no
organismo.

O procedimento cirtrgico deve ser realizado com cuidado, evitando os grandes
vasos sanguineos e 6rgaos. Os riscos sao minimizados ao se tomar cuidado com
a anatomia local e com a passagem correta das agulhas.

Precaucoes de Manipulacdo e Armazenamento: O Unitape é fornecido
esterilizado e livre de pirogénio. O pacote consiste de uma caixa contendo duas
embalagens: uma com o sling e a outra com o instrumento cirirgico CASO
ALGUMA DAS EMBALAGENS ESTEJA DANIFICADA, NAO UTILIZE O SLING.
Condicoes da Sala de Operacdo: Em geral, todas as salas de operacdo cumprem
0s requisitos de implantacao do sling. Entretanto, os seguintes parametros
devem ser especialmente examinados:

e Assepsia da Sala de Operacao.

e Treinamento adequado do pessoal da sala de cirurgia.

ARMAZENAMENTO

O armazenamento do Unitape deve obedecer as seguintes condicdes:
e TEMPERATURA: Temperatura da Sala

NAO UTILIZAR APOS A DATA DE VALIDADE EXIBIDA NA EMBALAGEM.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicacdes associadas ao uso do sling devem ser discutidas com
0 paciente antes da cirurgia.

O uso deste sling pode acarretar complicacoes relacionadas as medicacoes e
aos métodos empregados no procedimento cirlrgico, assim como complicacdes
derivadas da reacdo do paciente ou do grau de intolerancia a qualquer corpo
estranho implantado no corpo humano. Algumas complicacdes podem exigir a
remocao do sling.

As infeccdes que ndo responderem a tratamento especifico com antibiéticos
requerem a remocao parcial ou total da prétese.

Algumas pacientes podem sentir dores suprapubicas ou vaginais durante

o periodo pds-operatorio inicial. O tratamento com ANALGESICOS e ANTI-
INFLAMATORIOS pode ser suficiente para aliviar a dor.

As complicacdes reportadas com este ou outros slings incluem:

e Infeccdo da ferida.

e Erosdo uretral ou vaginal.

e Dor vaginal.

e Secrecao serosa, Com pus ou com sangue.

e Inflamacao vaginal.

e Ferimento dos vasos sanguineos ou nervos.

e Presenca de fistula vaginal.

e |nstabilidade vesical.

e Deiscéncia vaginal.

e Obstrucao urinaria.

A formacao pds-operatédria de uma capsula de tecido fibroso ao redor do sling
é uma resposta fisiolégica normal a implantacdo de um corpo estranho.

A Promedon pede que os médicos cirurgides notifiquem a Empresa ou o
Distribuidor sobre qualquer complicacdo associada ao uso do Unitape.

PROCEDIMENTO CIRURGICO
Prepara o paciente para a cirurgia da forma usual e insira um cateter de Foley
na uretra.

Unitape t Plus

O sling é implantado com uma abordagem de transobturatério, sob
anestesia regional ou local, sequindo a técnica cirdrgica atualmente aceita. E
recomendada a utilizacdo de antibidticosprofilacticos intravenosos.

A descricdo da técnica transobturatéria é resumida nos seguintes passos:

1. Colpotomia Mediana

Faca uma incisdo sagital, de 1,5 cm, comecando a cerca de 1 cm do meato
uretral exterior.

2. Disseccao Parauretral

Da incisdo, solte a parede vaginal com uma tesoura. Faga uma disseccdo
vaginal minima, para formar um caminho que permita a passagem da agulha



Promeden

transobturatoria.

3. Colocagéo do Sling

Faca uma incisdo cutanea puntiforme no nivel do clitéris, no mesmo plano
horizontal, nas dobras genitofemorais de ambos os lados.

As agulhas sdo introduzidas paralelamente ao ramo fsquio, e exteriorizadas
através da incisdo vaginal, ao girar os punhos, guiados pelo indicador cirurgico.
Passe a extremidade do sling através da ponta da agulha e transfira o conector
através da passagem previamente criada com a agulha.

Repita essa etapa no outro orificio do obturador.

4. Fixacao livre de tensao

Posicione um par de tesouras Metzenbaum entre a malha e a uretra, para
facilitar a requlagem de tenséo e para prevenir a dobra da malha. Puxe os
conectores para cima, até que a malha entre em contato com a uretra. A
tensao correta pode ser determinada quando o paciente tossir para verificar a
continéncia.

Finalmente, corte o excesso de malha e suture as incisdes.

Os cuidados e terapia pds-operatérios sao do critério do cirurgido.

Unitape t

O sling é implantado com uma abordagem de transobturatério, sob
anestesia regional ou local, sequindo a técnica cirdrgica atualmente aceita. E
recomendada a utilizacdo de antibidticosprofilacticos intravenosos.

A descricdo da técnica transobturatéria é resumida nos seguintes passos:

1. COLPOTOMIA MEDIANA

Faca uma incisdo sagital, de 1,5 cm, comecando a cerca de 1 cm do meato
uretral exterior.

2. DISSECCAO PARAURETRAL

Da incisdo, solte a parede vaginal com uma tesoura. Faga uma disseccdo
vaginal minima, para formar um caminho que permita a passagem da agulha
transobturatoria.

3. COLOCACAQ DO SLING

Faca uma incisdo cutanea puntiforme no nivel do clitéris, no mesmo plano
horizontal, nas dobras genitofemorais de ambos os lados.

Introduza a agulha transobturatéria verticalmente através da incisao cutanea,
passando através da membrana transobturatéria interna e do musculo, com a
ponta para baixo para evitar lesdes vasculares. Traga a agulha para a posicao
horizontal, atrds do ramo fsquio, guie-a em direcdo a uretra, mantendo um
dedo na incisdo vaginal para proteger a parede vaginal da ponta da agulha.
Remova a agulha através da vagina.

Passe a extremidade do sling através da ponta da agulha e transfira-o através
da passagem previamente criada com a agulha.

Repita essa etapa no outro orificio do obturador.

4. FIXACAO LIVRE DE TENSAOQ

Posicione um par de tesouras Metzenbaum entre a malha e a uretra, para
facilitar a requlagem de tens&o e para prevenir a dobra da malha. Puxe as
extremidades do sling para cima, até que a malha entre em contato com a
uretra. A tensédo correta pode ser determinada quando o paciente tossir para
verificar a continéncia.

Finalmente, corte o excesso de malha e suture as incisdes.

Os cuidados e terapia pds-operatérios sao do critério do cirurgido.

Unitape vs

O sling pode ser implantado tanto por meio vaginal, quanto por meio
suprapubico, seguindo e utilizando qualquer uma das técnicas cirurgicas
atualmente aceitas, sob anestesia regional ou local. E recomendada a utilizacdo
de antibioticosprofilacticos intravenosos.

A. ETAPAS MEIO VAGINAL (DE BAIXO PARA CIMA)

1. COLPOTOMIA MEDIANA

Faca uma incisdo sagital, de 1,5 cm, comecando a cerca de 1 cm abaixo do
meato uretral.

2. DISSECCAO PARAURETRAL

Disseccao parauretral na area retropubica, através de disseccao cortante e
contundente.

3. MONTAR AGULHAS COM ALCAS

Introduza a ponta em forma de gancho da agulha na alca, deixando a ponta
convencional livre.

4. Utilize o seu dedo indicador para mover a uretra média e protegé-la de
possiveis lesdes durante a insercdo da agulha, da vagina até a drea suprapubica.
5. Introduza a agulha através da incisdo vaginal na area retropubica, mantendo
a ponta da agulha em contato constante com superficie posterior do pubis,

e em direcdo ao ombro ipsilateral do paciente, até que a extremidade livre

do agulha apareca nas puncgdes suprapubicas. Estas estdo localizadas 2-3 cm
bilateralmente da linha média.

6. O mesmo procedimento é realizado no outro lado do paciente.

7. Realize uma cistoscopia para garantir que a vesicula nao foi perfurada.

8. Remova as alcas e, dessa vez, conecte-as novamente nas extremidades
convencionais das agulhas.

9. Passe a extremidade do sling na ponta da agulha e puxe-a para transferir o
sling para a area suprapubica.
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10. Repita a mesma manobra no outro lado do paciente.

11. FIXACAO LIVRE DE TENSAO

Posicione as tesouras Metzenbaum entre o sling e a uretra para garantir que
esteja livre de tensdo e para prevenir que o sling dobre sozinho. Puxe os dois
bracos do sling para cima, até que ele entre em contato com a uretra. A tensao
correta pode ser determinada com a realizacdo de um Teste de Tosse, para
verificar a continéncia.

12. Corte o excesso dos bracos do sling e suture as incisoes.

B. ETAPAS MEIO SUPRAPUBICO (DE CIMA PARA BAIXO)

1. Faca uma incisao sagital, de 1,5 cm, comecando a cerca de 1 cm abaixo do
meato uretral.

2. DISSECCAO PARAURETRAL

Disseccao parauretral na area retropubica, através de disseccao cortante e
contundente.

3. MONTAR AGULHAS COM ALCAS

Introduza a extremidade convencional da agulha na alca, deixando a
extremidade em forma de gancho livre.

4. PUNCAO NA AREA SUPRAPUBICA

Realize duas puncdes na pele com um bisturi, sob a extremidade superior do
pubis, entre 2 a 3 cm de cada lado da linha média. Distancia entre puncoes:
aproximadamente 5 a 6 centimetros.

Introduza a agulha na puncao suprapubica em direcdo a incisdo vaginal, sempre
muito proximo a parede posterior do pubis. A agulha entrard em contato e serd
guiada pelo dedo do cirurgiao, previamente introduzido na incisao vaginal.

5. O mesmo procedimento é realizado no outro lado do paciente.

6. Realize uma cistoscopia para garantir que a vesicula nao foi perfurada.

7. Passe a extremidade do sling na ponta em forma de gancho da agulha e
puxe-a para transferir o sling para a area suprapubica.

8. Repita a mesma manobra no outro lado do paciente.

9. FIXACAO LIVRE DE TENSAO

Posicione as tesouras Metzenbaum entre o sling e a uretra para garantir que
esteja livre de tensdo e para prevenir que o sling dobre sozinho. Puxe os dois
bracos do sling para cima, até que ele entre em contato com a uretra. A tensao
correta pode ser determinada com a realizacdo de um Teste de Tosse, para
verificar a continéncia.

12. Corte o excesso dos bracos do sling e suture as incisoes.

Atencao:

O controle da cistoscopia é recomendado. Em caso de perfuracao vesical
durante a puncao suprapubica, é recomendado perfurar o lado afetado
novamente, mais distante da primeira puncéo. Isso cria um novo caminho de
transferéncia para o sling, deixando tecido suficiente entre o sling e a area
perfurada da vesicula, permitindo que o orificio se feche e que o organismo
se proteja espontaneamente melhor contra qualquer possivel infeccdo. Nesse
caso, deixe uma sonda uretral por 10 a 15 dias.

Os cuidados e terapia pds-operatérios sao do critério do cirurgido.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

CODIGO DO PRODUTO
LoT NUMERO DE LOTE
PRECAUCAO

DATA DE VENCIMENTO

NAO REUTILIZAR

DATA DE FABRICACAO

ESTERILIZADO. METODO DE ESTERILIZAGAO:
STERILE OXIDO DE ETILENO

NAO REESTERILIZAR

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

NUMERO DE SERIE

LEIA AS INSTRUCOES DE USO

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

@@@EL@!&@m>
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DESCRIZIONE

Unitape t Plus, Unitape t e Unitape vs sono kit per il trattamento
dell'incontinenza urinaria da sforzo contenenti:

Kit Unitape t Plus

- 1 Sling Unitape (Rif.: SL-100-L), realizzato con materiali sintetici altamente
biocompatibili.

- 2 aghi Deschamps (Rif.: DPN-HAS), monouso, progettati per I'uso con lo Sling
per il relativo impianto.

Kit Unitape t

- 1 Sling Unitape (Rif.: SL-100-L), realizzato con materiali sintetici altamente
biocompatibili.

- 1 ago T (Rif.: DPN-HAS), monouso, progettato per I'uso con lo Sling per il
relativo impianto.

Kit Unitape vs

- 1 Sling Unitape (Rif.: SL-100-L), realizzato con materiali sintetici altamente
biocompatibili.

- 2 ago VS (Rif.: DPN-SAS), monouso, progettato per I'uso con lo Sling per il
relativo impianto.

Tutti i componenti di Unitape t Plus, Unitape t e Unitape vs sono forniti sterili e
pronti all’'uso.

Gli Sling Unitape t Plus, Unitape t e Unitape vs sono impianti permanenti
costituiti da una maglia centrale in polipropilene che circonda I'uretra sotto
I'uretra media, determinandone la coaptazione della prima durante gli sforzi.

INDICAZIONI

Lo Sling Unitape é stato progettato per il trattamento dell'incontinenza
urinaria femminile da sforzo causata da ipermobilita uretrale o deficit dello
sfintere intrinseco.

CONTROINDICAZIONI

Unitape non puo essere prescritto se & presente un qualsiasi tipo di infezione,
specialmente genitale o correlata al tratto urinario.

Unitape non deve essere impiegato in pazienti

e Sottoposte a terapia anticoagulante

e Con un'infezione esistente del tratto urinario

e Durante la gravidanza

e Con nota sensibilita o allergia ai prodotti in polipropilene

¢ 0 Con condizioni preesistenti che pongono un rischio chirurgico inaccettabile
e Unitape deve essere utilizzato con cautela nei pazienti diabetici.

AVVERTENZE

L'impianto non deve essere maneggiato con oggetti appuntiti, seghettati

o taglienti, perché I'eventuale distacco, danneggiamento, perforazione o
lacerazione puo comportare complicanze successive.

Lanugine, impronte digitali, talco o altre superfici contaminate possono
determinare I'insorgenza di reazioni indesiderate ai corpi estranei. E necessario
adottare il massimo livello di precauzione per impedire la contaminazione.
Unitape deve essere impiantato senza tensione, ossia la maglia centrale deve
giacere sull’uretra senza alcuna tensione. Un impianto con tensione puo
causare erosione uretrale e problemi di ritenzione urinaria.

Al momento del passaggio dell’ago e possibile provocare la perforazione o
la lesione dei vasi sanguigni, degli organi e dei nervi e puo quindi rendersi
necessario un altro intervento di riparazione.

Come nel caso di tutti i corpi estranei, la maglia in polipropilene potrebbe
aggravare un'infezione preesistente.

| componenti di Unitape sono destinati esclusivamente a UN SOLO utilizzo.
Pertanto, NON RIUTILIZZARE né RISTERILIZZARE, poiché queste operazioni
possono ridurre le prestazioni del dispositivo e accrescere il rischio di
sterilizzazione inadeguata e di contaminazione incrociata.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

Prima dell'intervento il chirurgo ha il dovere di informare la paziente o i suoi
rappresentanti delle possibili complicanze correlate all'impianto dello Sling.
Promedon S.A. e i suoi distributori delegano al chirurgo la responsabilita di
informare la paziente dei vantaggi e dei potenziali rischi correlati all'impianto e
all'uso dello Sling.

La paziente deve essere messa al corrente che I'impianto dello Sling potrebbe
perdere efficacia con future gravidanze e che si potrebbe ripresentare
I'incontinenza. La paziente deve evitare il sollevamento di pesi importanti e
attivita fisica energica che prevede sforzi (andare in bicicletta, correre, ecc.)
nelle prime tre-quattro settimane successive all'intervento chirurgico, cosi
come rapporti sessuali fino ad almeno un mese dopo |I'operazione.

La paziente deve contattare immediatamente il chirurgo in caso di:

e Disuria (difficolta o dolore a urinare)

e Dolore vaginale

e Febbre

e Secrezioni sierose, purulente o contenenti sangue

e Emorragia o altri disturbi

e Esteriorizzazione vaginale della maglia
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PRECAUZIONI

Le pazienti idonee all'intervento devono essere selezionate con cura e
sottoposte a uno studio diagnostico completo.

Lo Sling deve essere manipolato con attenzione evitando I'uso di oggetti
appuntiti, seghettati o taglienti.

Lanugine, impronte digitali, talco, batteri o altri elementi che contaminano la
superficie dello Sling possono determinare I'insorgenza di infezioni o reazioni
indesiderate ai corpi estranei. E necessario adottare le massime precauzioni
per evitare la contaminazione. Per tale motivo, si consiglia di tenere lo Sling a
contatto con antibiotici durante I'intervento chirurgico.

Per tale motivo, si consiglia di porre I'impianto in una soluzione sterile
composta da 10 ml di xilocaina in gel e due fiale di gentamicina (160 mg/fiala).
Questo composto forma una pasta gelatinosa che aderisce allo Sling e durante
I'impianto parte del composto entra nel corpo.

La procedura chirurgica deve essere eseguita con attenzione, evitando

di danneggiare i grandi vasi sanguigni e gli organi. Se si presta la dovuta
attenzione all’anatomia locale e se il passaggio dell’ago viene eseguito
correttamente, i rischi sono ridotti al minimo.

Precauzioni relative a manipolazione e conservazione: Unitape viene fornito in
condizioni sterili e senza pirogeni. La confezione & costituita da una scatola in
cartone contenente due sacchetti: uno con lo Sling e I'altro con lo strumento
chirurgico. SE UNO DEI SACCHETTI E DANNEGGIATO, NON IMPIANTARE LO
SLING.

Condizioni della sala operatoria: in genere, tutte le sale operatorie soddisfano i
requisiti necessari per I'impianto dello Sling. Tuttavia, & necessario verificare in
modo specifico i parametri sequenti:

e Asepsi della sala operatoria

¢ Adeguata preparazione del personale di sala

CONSERVAZIONE

Per la conservazione di Unitape si consigliano le seguenti condizioni:
e TEMPERATURA: temperatura ambiente

NON UTILIZZARE DOPO LA DATA DI SCADENZA INDICATA SULLA
CONFEZIONE.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze associate all’'uso dello Sling devono essere discusse
con la paziente prima dell'intervento chirurgico.

L'uso dello Sling pud comportare complicanze associate ai farmaci
somministrati e ai metodi utilizzati durante I'intervento chirurgico, cosi come
complicanze correlate alle reazioni della paziente o al grado di intolleranza ai
corpi estranei impiantati nel corpo umano. Determinate complicanze possono
richiedere la rimozione dello Sling.

Le infezioni che non rispondono al trattamento antibiotico richiedono la
rimozione parziale o totale della protesi.

Alcune pazienti possono essere soggette a dolore sovrapubico o vaginale
durante il primo periodo postoperatorio. Il trattamento con ANALGESICI e
ANTINFIAMMATORI puo essere sufficiente per alleviare il dolore.

Altre complicanze riferite per questo Sling o per dispositivi simili comprendono:
¢ Infezione della ferita

e Erosione uretrale o vaginale

e Dolore vaginale

e Secrezioni purulente, sierose o sanguinolente

e Inflammazione vaginale

e Lesioni dei vasi sanguigni o dei nervi

* Presenza di fistole vaginali

e Instabilita della vescica

e Deiscenza vaginale

e Ostruzione urinaria

La formazione post-operatoria di una capsula di tessuto fibroso attorno allo
Sling & una risposta fisiologica normale all'impianto di un corpo estraneo.

Il chirurgo & tenuto a informare Promedon o il suo distributore di qualsiasi
complicanza derivante dall’utilizzo di Unitape.

PROCEDURA CHIRURGICA
Preparare la paziente per I'intervento chirurgico nella maniera consueta e
inserire un catetere Foley nell’uretra.

Unitape t Plus

Lo Sling viene impiantato con un approccio transotturatorio, in anestesia
regionale o locale, adottando la tecnica chirurgica attualmente accettata. Deve
essere vagliata la possibilita di somministrare la profilassi antibiotica per via
endovenosa.

La descrizione della tecnica transotturatoria & sintetizzata nelle seguenti fasi:

1. Colpotomia mediana

Eseguire un‘incisione sagittale di 1,5 cm partendo da circa 1 cm dal meato
uretrale esterno.

2. Dissezione parauretrale

Dall'incisione rilasciare la parete vaginale con le forbici. Eseguire una dissezione
vaginale minima al fine di formare un tunnel che consenta il passaggio
dell’ago transotturatorio.
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3. Posizionamento dello Sling

Eseguire un‘incisione cutanea puntiforme a livello del clitoride, sullo stesso
piano orizzontale, nelle pieghe genitofemorali su entrambi i lati.

Gli aghi vengono introdotti paralleli alla diramazione ischiopubica ed
esternalizzati mediante I'incisione vaginale, semplicemente con la rotazione dei
pugni, guidati dall'indice del chirurgo.

Far passare |'estremita dello Sling mediante la punta dell’ago e trasferire il
connettore mediante il tunnel creato in precedenza con I'ago.

Ripetere questo passaggio nellaltro orifizio otturatorio.

4. Fissaggio senza tensione

Posizionare un paio di forbici Metzenbaum tra la maglia e I'uretra per
facilitare la regolazione della tensione e impedire alla maglia di piegarsi. Tirare
i connettori verso I'alto finché la maglia non viene a contatto con I'uretra.

La tensione corretta puo essere determinata facendo tossire la paziente per
verificare la continenza.

Infine, tagliare la maglia in eccesso e suturare le incisioni.

Le cure e i trattamenti postoperatori sono a discrezione del chirurgo.

Unitape t

Lo Sling viene impiantato con un approccio transotturatorio, in anestesia
regionale o locale, adottando la tecnica chirurgica attualmente accettata. Deve
essere vagliata la possibilita di somministrare la profilassi antibiotica per via
endovenosa.

La descrizione della tecnica transotturatoria & sintetizzata nelle seguenti fasi:

1. COLPOTOMIA MEDIANA

Eseguire un’incisione sagittale di 1,5 cm partendo da circa 1 cm dal meato
uretrale esterno.

2. DISSEZIONE PARAURETRALE

Dallincisione rilasciare la parete vaginale con le forbici. Eseguire una dissezione
vaginale minima al fine di formare un tunnel che consenta il passaggio
dell’ago transotturatorio.

3. POSIZIONAMENTO DELLO SLING

Eseguire un'incisione cutanea puntiforme a livello del clitoride, sullo stesso
piano orizzontale, nelle pieghe genitofemorali su entrambi i lati.

Introdurre I'ago transotturatorio verticalmente mediante I'incisione cutanea,
passando attraverso il muscolo e la membrana transotturatoria interna, con

la punta verso il basso per evitare lesioni vascolari. Portare I'ago in posizione
orizzontale, dietro la diramazione ischiopubica, guidarlo verso |'uretra, tenendo
un dito nell'incisione vaginale per proteggere la parete vaginale dalla punta
dell’'ago. Rimuovere I'ago tramite la vagina.

Far passare |'estremita dello Sling mediante la punta dell’ago e trasferire lo
Sling mediante il tunnel creato in precedenza con I'ago.

Ripetere questo passaggio nellaltro orifizio otturatorio.

4. FISSAGGIO SENZA TENSIONE

Posizionare un paio di forbici Metzenbaum tra la maglia e I'uretra per facilitare
la regolazione della tensione e impedire alla maglia di piegarsi. Tirare le
estremita dello Sling verso I'alto finché la maglia non viene a contatto con
I'uretra. La tensione corretta pud essere determinata facendo tossire la
paziente per verificare la continenza.

Infine, tagliare la maglia in eccesso e suturare le incisioni.

Le cure e i trattamenti postoperatori sono a discrezione del chirurgo.

Unitape vs

Lo Sling puo essere impiantato con un approccio vaginale o sovrapubico,
adottando una qualsiasi delle tecniche chirurgiche attualmente accettate e
utilizzate, in anestesia regionale o locale. Deve essere vagliata la possibilita di
somministrare la profilassi antibiotica per via endovenosa.

A. PASSAGGI DELL'APPROCCIO VAGINALE (DAL BASSO VERSO L'ALTO)

1. Colpotomia mediana

Eseguire un’incisione sagittale di 1,5 cm partendo da circa 1 ¢cm sotto il meato
uretrale.

2. Dissezione parauretrale

Eseguire una dissezione parauretrale nello spazio retropubico tramite una
dissezione con strumento tagliente e dissezione smussa.

3. ASSEMBLAGGIO DEGLI AGHI CON LE IMPUGNATURE

Introdurre la punta uncinata dell’ago nell'impugnatura, lasciando la punta
tradizionale dell’ago libera.

4. Utilizzare il dito indice per spostare |'uretra media e proteggerla da una
possibile lesione durante I'inserimento dell’ago mediante la vagina verso I'area
sovrapubica.

5. Introdurre I'ago attraverso I'incisione vaginale nello spazio retropubico,
tenendo la punta dell’ago in costante contatto con la superficie posteriore
del pube e verso la spalla ipsilaterale della paziente, finché non compare
I'estremita libera dell’ago nelle perforazioni sovrapubiche. Queste si trovano
bilateralmente a 2-3 c¢m dalla linea mediana.

6. La stessa procedura viene eseguita sull'altro lato della paziente.

7. Esequire la cistoscopia per assicurarsi che la vescica non sia stata perforata.
8. Rimuovere le impugnature e questa volta collegarle nuovamente alle
estremita tradizionali degli aghi.

9. Far passare |'estremita dello Sling mediante la punta dell’ago e tirarlo verso
I'alto per trasferire lo Sling nell’area sovrapubica.
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10. Ripetere la stessa manovra sullaltro lato della paziente.

11. Fissaggio senza tensione

Posizionare le forbici Metzenbaum tra lo Sling e I'uretra per assicurarsi che lo
Sling sia privo di tensione e impedire di piegarsi su se stesso. Tirare entrambi
i bracci dello Sling verso I'alto finché non viene a contatto con I'uretra. La
tensione corretta puo essere determinata eseguendo un test della tosse per
verificare la continenza.

12. Tagliare i bracci dello Sling in eccesso e suturare le incisioni.

B. PASSAGGI DELL'APPROCCIO SOVRAPUBICO (DALL'ALTO VERSO IL BASSO)
1. Esequire un'incisione sagittale di 1,5 cm partendo da circa 1 cm sotto il
meato uretrale.

2. Dissezione parauretrale

Eseguire una dissezione parauretrale nello spazio retropubico tramite una
dissezione con strumento tagliente e dissezione smussa.

3. ASSEMBLAGGIO DEGLI AGHI CON LE IMPUGNATURE

Introdurre la punta tradizionale dell’ago nell'impugnatura, lasciando la punta
uncinata dell’ago libera.

4. PERFORAZIONE NELL'AREA SOVRAPUBICA

Eseguire due perforazioni su cute con un elettrobisturi sopra il bordo superiore
del pube, a 2-3 cm su ciascun lato della linea mediana. Separazione tra le
perforazioni: circa 5-6 cm.

Introdurre I'ago nella perforazione sovrapubica verso I'incisione vaginale,
sempre molto vicino alla parete posteriore del pube. L'ago fara contatto e verra
guidato dal dito del chirurgo, introdotto in precedenza nell’incisione vaginale.
5. La stessa procedura viene eseguita sull’altro lato della paziente.

6. Eseguire la cistoscopia per assicurarsi che la vescica non sia stata perforata.
7. Far passare |'estremita dello Sling mediante la punta dell’ago uncinato e
tirarlo verso I'alto per trasferire lo Sling nell’area sovrapubica.

8. Ripetere la stessa manovra sull'altro lato della paziente.

9. Fissaggio senza tensione

Posizionare le forbici Metzenbaum tra lo Sling e I'uretra per assicurarsi che lo
Sling sia privo di tensione e impedire di piegarsi su se stesso. Tirare entrambi

i bracci dello Sling verso I'alto finché non viene a contatto con I'uretra. La
tensione corretta puo essere determinata eseguendo un test della tosse per
verificare la continenza.

12. Tagliare i bracci dello Sling in eccesso e suturare le incisioni.

Attenzione:

Si consiglia di eseguire un controllo con il cistoscopio. Nel caso di perforazione
vescicale durante la perforazione sovrapubica, si consiglia di perforare
nuovamente il lato interessato, distante dalla prima perforazione. Cid consente
di creare un nuovo percorso di trasferimento per lo Sling, lasciando una
quantita di tessuto sufficiente tra lo Sling e I'area perforata della vescica per
consentire all’orifizio di chiudersi e al corpo di proteggersi spontaneamente
meglio da qualsiasi possibile infezione. In questo caso, lasciare una sonda
uretrale per 10-15 giorni.

Le cure e i trattamenti postoperatori sono a discrezione del chirurgo.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

CODICE PRODOTTO

LoT NUMERO DI LOTTO

ATTENZIONE

2 DATA DI SCADENZA
® NON RIUTILIZZARE

& DATA DI PRODUZIONE
STERILE. METODO DI STERILIZZAZIONE:
0SSIDO DI ETILENE

NON RISTERILIZZARE
J PRODUTTORE

m RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
NELLA COMUNITA" EUROPEA

NUMERO DI SERIE

[:E] LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE
E DANNEGGIATA
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TANIM

Unitape t Plus, Unitape t ve Unitape vs stres Uriner inkontinans
tedavisi icin asagidaki bilesenleri iceren kitlerdir:

Unitape t Plus Kiti

- 1 Unitape Aski (Ref: SL-100-L), yiiksek oranda biyogecimli sentetik
materyallerle Uretilmistir.

- 2 Deschamps igne (Ref: DPN-HAS), tek kullanimlik olup,
implantasyonda aski ile birlikte kullanilmak tGzere tasarlanmistir.
Unitape t Kiti

- 1 Unitape Aski (Ref: SL-100-L), yiiksek oranda biyogecimli sentetik
materyallerle Uretilmistir.

- 1 T igne (Ref: DPN-TAS), tek kullanimlik olup, implantasyonda aski
ile birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Unitape vs Kiti

- 1 Unitape Aski (Ref: SL-100-L), yiiksek oranda biyogecimli sentetik
materyallerle Uretilmistir.

- 2 VS igne (Ref: DPN-SAS), tek kullanimlik olup, implantasyonda
aski ile birlikte kullanilmak tGzere tasarlanmistir.

Tum Unitape t Plus, Unitape t ve Unitape vs bilesenleri steril ve
kullanima hazir olarak tedarik edilir.

Unitape t Plus, Unitape t ve Unitape vs askilari, mid Gretranin altinda
Uretray! cevreleyerek gerilme sirasinda bicimlendirici koaptasyonu
olusturan merkezi bir polipropilen bant iceren kalici implantlardir.

ENDiKASYONLAR

Unitape aski, kadinlarda tiretral hipermobilite veya intrinsik sfinkter
yetmezliginden kaynaklanan stres uriner inkontinansi tedavi etmek
Uzere tasarlanmistir.

KONTRENDiIKASYONLAR

Unitape, genital veya lriner sistemle ilgili enfeksiyonlar basta olmak
tzere, herhangi bir enfeksiyon bulunmasi halinde recete edilemez.
Unitape asagidaki hastalarda kullaniimamalidir:

e Antikoagllan tedavisi gorenler,

e Uriner sistem enfeksiyonu olan,

e gebe olan,

e polipropilen Uriinlerine bilinen duyarlihgi veya alerjisi olan,

¢ veya kabul edilemez bir cerrahi risk teskil eden, dnceden var olan
hastaliklari olan hastalar,

e Unitape diyabet hastalarinda dikkatli bir sekilde kullanilmahdir.

UYARILAR

Herhangi bir kollaps, hasar, perforasyon veya yirtilma muteakip
komplikasyonlara neden olabileceginden implant sivri uclu, ¢ikintih
veya keskin objelerle kullanilmamalidir.

Ty, parmak izi, talk pudrasi veya diger kontamine yiizeyler yabanci
cisim reaksiyonuna yol acabilir. Kontaminasyonun énlenmesi icin
azami 6zen gosterilmelidir.

Unitape gerilme yaratmaksizin implante edilmelidir, yani merkezi
bant liretra Gzerinde herhangi bir gerilim olmaksizin durmalidir.
Gerilimli bir implantasyon uretral erozyon ve uriner retansiyon
sorunlarina neden olur.

igne sokulurken kan damarlari, organlar ve sinirlerde meydana
gelebilecek perforasyon veya yaralanma bir baska cerrahi midahaleyi
gerektirebilir.

Tum yabanci cisimlerde oldugu gibi polipropilen bant da 6nceden
var olan bir enfeksiyonu alevlendirebilir.

Unitape bilesenleri yalnizca TEK kullanim icin tasarlanmistir. Bu
nedenle, cihazin performansini azaltabilecegi ve uygun olmayan
sterilizasyon ve capraz kontaminasyon riskini artirabileceginden
TEKRAR KULLANMAYIN veya TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

HASTA BILGILENDIRME

Cerrah, operasyon oncesinde hasta veya temsilcilerini aski
implantasyonuyla ilgili olasi komplikasyonlar konusunda
bilgilendirmekten sorumludur.

Promedon S.A. ve distributorleri, aski implantasyonu ve kullanimiyla
ilgili faydalar ve potansiyel riskler hakkinda hastayi bilgilendirme
sorumlulugunu cerraha yuklemektedir.

Hasta, gelecekte olusabilecek gebeliklerin aski implantasyonunun
etkisini azaltabilecegi ve tekrar inkontinant yasayabilecegi
konusunda bilgilendirilmelidir. Hasta cerrahiden sonraki ilk tg¢

ila dort hafta boyunca agirhik kaldirmaktan ve efor gerektiren

agir egzersizlerden (bisiklete binmek, kosmak vb.) kacinmali,
operasyondan sonra en az bir aya kadar cinsel iliskiye girmemelidir.
Hasta asagidaki durumlarda hemen cerrahla iletisim kurmahdir:

e Disdiri (zor veya agrili idrar).

e Vajinal agri.

o Ates.
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e Serdz, kanli veya iltihaph akinti.
o Kanama veya diger sorunlar.
e Bantta vajinal eksteriorizasyon.

ONLEMLER

Cerrahi 6ncesinde dikkatli hasta secimi ve tam tanisal degerlendirme
zorunludur.

Aski sivri uglu, cikintili veya keskin objeler kullanmadan dikkatli bir
sekilde yonlendirilmelidir.

Aski ylizeyini kontamine edebilecek tiy, parmak izi, talk pudrasi,
bakteri veya baska etkenler enfeksiyon veya yabanci cisim
reaksiyonuna neden olabilir. Kontaminasyonun énlenmesi icin
azami 6zen gosterilmelidir. Bu nedenle, operasyon boyunca askiya
antibiyotik uygulanmasi dnerilmektedir.

Bunun icin 6zellikle, implantin 10 g ksilokain jel ve iki gentamisin
ampulden (160 mg/ampul) olusan steril macun icine konulmasi
tavsiye edilmektedir. Bu karisim askiya yapisan jelatinimsi bir macun
olusturur ve implantasyon sirasinda karisimin bir kismi viicuda girer.
Cerrahi prosedur dikkatli bir sekilde gerceklestirilmeli, buyuk

kan damarlari ve organlara hasar vermekten kacinilmalidir. Lokal
anatomiye dikkat edildiginde ve igne dogru bir sekilde gecirildiginde
risk en aza indirilir.

Kullanma ve Saklama Onlemleri: Unitape sterildir ve pirojen icermez
. Ambalaj, birinde aski ve digerinde cerrahi aletlerin bulundugu iki
torba iceren bir karton kutudan olusur. TORBALARDAN HERHANGI
BiRI HASARLIYSA ASKIYI IMPLANTE ETMEYIN.

Ameliyathane Kosullari: Genel olarak, tim ameliyathaneler aski
implantasyonuna yonelik gerekliliklere uygundur. Bununla birlikte,
asagidaki parametreler 6zellikle kontrol edilmelidir:

o Ameliyathanenin aseptikligi.

o Ameliyathane personelinin uygun egitimi.

SAKLAMA

Unitape asagidaki kosullara uygun olarak saklanmalidir:

o SICAKLIK: Oda sicakligi

AMBALAJDA BELIRTILEN SON KULLANMA TARIHi GECTIKTEN SONRA
KULLANMAYIN.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Aski kullanimiyla iliskili olasi komplikasyonlar operasyondan dnce
hastayla konusulmalidir.

Aski kullanimi, hastanin viicuda implante edilen herhangi bir
yabanci cisme karsi reaksiyonu veya intolerans dizeyiyle ilgili
komplikasyonlara ek olarak, cerrahi prosediir sirasinda kullanilan
ilag ve yontemlerle iliskili komplikasyonlara da neden olabilir. Bazi
komplikasyonlar askinin cikarilmasini gerektirebilir.

Antibiyotik tedavisine yanit vermeyen enfeksiyonlar protezin kismen
veya tamamen cikarilmasini gerektirir.

Operasyon sonrasi ilk donemde bazi hastalar suprapubik veya vajinal
agn yasayabilir. ANALJEZIK ve ANTIENFLAMATUVAR iLACLARLA
tedavi agrinin azaltilmasi icin yeterli olabilir.

Bu veya baska askilarla ilgili olarak bildirilen diger komplikasyonlar:
e Yara enfeksiyonu.

o Uretral veya vajinal erozyon.

e Vajinal agri.

« iltihapl, ser6z veya kanl akinti.

e Vajinal enflamasyon.

e Kan damarlarinda veya sinirlerde hasar.

e Vajinal fistul olusumu.

e Mesane instabilitesi.

e Vajinal dehissans.

e Uriner obstriiksiyon.

Operasyon sonrasi askinin cevresinde fibroz doku kapsuli olusumu
yabanci cisim implantasyonuna verilen normal bir fizyolojik yanittir.
Promedon, cerrahlardan Unitape kullanimiyla ilgili tim
komplikasyonlarin Sirket veya Distriblitore bildirilmesini talep
etmektedir.

CERRAHIi PROSEDUR
Normal prosediirlerle hastayi cerrahi operasyon icin hazirlayin ve
Foley kateteri tretraya sokun.

Unitape t Plus

Aski, halihazirda kabul goren cerrahi teknik takip edilerek, lokal veya
bolgesel anestezi altinda transobtirator yaklasimla implante edilir.
intravendz profilaktik antibiyotik kullanimi diistiniilmelidir.
Transobtiirator teknigin tanimi asagidaki adimlarda 6zetlenmektedir:
1. Medyan Kolpotomi

Dis Uretral meatustan yaklasik 1 cm mesafeden baslayarak 1,5 cm
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uzunlugunda sagital bir kesi yapin.

2. Parauretral Diseksiyon

Bu kesiden, makaslarla vajina duvarini aciga cikarin. Transobtirator
ignenin gecisine izin verecek bir tiinel olusturmak icin minimal
vajinal diseksiyon yapin.

3. Askinin Yerlestirilmesi

Ayni yatay diizlemde, her iki taraftaki genitofemoral kivrimlarda
klitoris dizeyinde punktiform kutanoz kesi yapin.

igneler iskiopiibik ramusa paralel olarak sokulur ve cerrahin isaret
parmagi araciligiyla elleriyle yaptigi rotasyona gore vajinal kesi
lizerinden eksteriorize edilir.

Askinin ucunu igne ucundan gegirin ve konnektori, igneyle 6nceden
olusturulan tlnel tizerinden transfer edin.

Bu adimi diger obtlirator orifiste tekrarlayin.

4. Gerilimsiz fiksasyon

Bandin katlanmasini dnlemek ve gerilimin ayarlanmasini
kolaylastirmak icin bir ¢ift Metzenbaum makasini tretra ile bant
arasina yerlestirin. Bant ile Gretra temas edene dek konnektorleri
yukari dogru cekin. Dogru gerilim, kontinansi dogrulamak icin hasta
Oksurtulerek belirlenebilir.

Son olarak, bant fazlaligini kesin ve kesileri dikin.

Operasyon sonrasi bakim ve tedavi cerrahin takdirinebaglidir.

Unitape t

Aski, halihazirda kabul goren cerrahi teknik takip edilerek, lokal veya
bolgesel anestezi altinda transobtirator yaklasimla implante edilir.
intravendz profilaktik antibiyotik kullanimi diistinilmelidir.
Transobtiirator teknigin tanimi asagidaki adimlarda 6zetlenmektedir:
1. MEDYAN KOLPOTOMI

Dis tretral meatustan yaklasik 1 cm mesafeden baslayarak 1,5 cm
uzunlugunda sagital bir kesi yapin.

2. PARAURETRAL DISEKSIYON

Bu kesiden, makaslarla vajina duvarini aciga cikarin. Transobtirator
ignenin gecisine izin verecek bir tiinel olusturmak icin minimal
vajinal diseksiyon yapin.

3. ASKININ YERLESTIRILMESI

Ayni yatay diizlemde, her iki taraftaki genitofemoral kivrimlarda
klitoris dizeyinde punktiform kutan6z kesi yapin.

Transobtiirator igneyi, herhangi bir vaskiler hasari 6nlemek icin

ucu asagida olacak sekilde kitanoz kesiden dikey olarak sokun ve ic
transobtiiratéor membran ve kastan gecirin. Vajina duvarini ignenin
ucundan korumak icin bir parmaginizi vajinal kesinin tizerinde
tutarak igneyi iskioplibik ramusun arkasinda yatay konuma getirin,
tretraya dogru ilerletin. igneyi vajinadan cikarin.

Askinin ucunu igne ucundan gecirin ve askiyl, igneyle 6nceden
olusturulan tlnel tizerinden transfer edin.

Bu adimi diger obtlirator orifiste tekrarlayin.

4. GERILIMSIZ FIKSASYON

Bandin katlanmasini dnlemek ve gerilimin ayarlanmasini
kolaylastirmak icin bir ¢ift Metzenbaum makasini tretra ile bant
arasina yerlestirin. Bant ile Gretra temas edene dek askinin uclarini
yukari dogru cekin. Dogru gerilim, kontinansi dogrulamak icin hasta
Oksurtulerek belirlenebilir.

Son olarak, bant fazlaligini kesin ve kesileri dikin.

Operasyon sonrasi bakim ve tedavi cerrahin takdirinebaglidir.

Unitape vs

Aski, halihazirda kabul goren ve kullanilan teknikler takip edilerek,
lokal veya bdlgesel anestezi altinda vajinal veya suprapubik
yaklasimla implante edilebilir. intravendz profilaktik antibiyotik
kullanimi dasandlmelidir.

A. VAJINAL YAKLASIM ADIMLARI (ASACIDAN YUKARIYA)

1. MEDYAN KOLPOTOMI

Uretral meatusun yaklasik 1 cm altindan baslayarak 1,5 cm
uzunlugunda sagital bir kesi yapin.

2. PARAURETRAL DISEKSIYON

Keskin ve kiint diseksiyon araciligiyla retropubik bosluga dogru
parauretral diseksiyon.

3. iIGNELERi TUTAMAKLARLA BIRLESTIRME

ignenin konvansiyonel ucunu serbest birakarak ignenin kancali
ucunu tutamada takin.

4. Mid Uretray hareket ettirmek ve vajinadan suprapubik bolgeye
igne yerlestirilirken olusabilecek muhtemel hasarlardan korumak icin
isaret parmaginizi kullanin.

5. Ignenin serbest ucu suprapubik ponksiyonlarda gériilene kadar,
igne ucunu pubisin posterior ylzeyiyle stirekli temas halinde tutarak,
hastanin ipsilateral omzuna dogru, vajinal kesi Gizerinden retropubik
bosluga ilerletin. Ponksiyonlar orta hattan bilateral olarak 2-3 cm
mesafede bulunur.
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6. Ayni prosedir hastanin viicudunun diger tarafinda da uygulanir.
7. Mesanenin delinmediginden emin olmak icin sistoskopi uygulayin.
8. Tutamaklari kaldirin ve bu defa ignelerin konvansiyonel uclarina
takin.

9. Askinin ucunu igne ucuna gecirin ve suprapubik bolgeye aktarmak
icin yukari dogru cekin.

10. Ayni islemi hastanin viicudunun diger tarafinda tekrarlayin.

11. GERILIMSIZ FIKSASYON

Gerilimsiz fiksasyonu saglamak ve askinin kendi tizerinde
katlanmasini 6nlemek icin Metzenbaum makaslarini aski ile tretra
arasina yerlestirin. Uretra ile temas edene kadar askinin her iki
kolunu yukari dogru cekin. Dogru gerilim, kontinansi dogrulamak
icin Oksiiriik Testi yaparak belirlenebilir.

12. Aski kollarinin fazlaligini kesin ve kesileri dikin.

B. SUPRAPUBIK YAKLASIM ADIMLARI (YUKARIDAN ASAGIYA)

1. Uretral meatusun yaklasik 1 cm altindan baslayarak 1,5 cm
uzunlugunda sagital bir kesi yapin.

2. PARAURETRAL DISEKSIYON

Keskin ve kiint diseksiyon araciligiyla retropubik bosluga dogru
parauretral diseksiyon.

3. IGNELERI TUTAMAKLARLA BIiRLESTIRME

ignenin kancali ucunu serbest birakarak konvansiyonel ucunu
tutamaga takin.

4. SUPRAPUBIK BOLGEDE PONKSIYON

Skalpel ile ciltte, pubisin tst ucunda orta hattin her bir tarafinda 2
ile 3 cm’lik iki ponksiyon yapin. Ponksiyonlar arasindaki mesafe:
Yaklasik 5 ile 6 cm arasi.

igneyi suprapubik ponksiyondan vajinal kesiye dogru sokun, her
zaman pubisin posterior duvarina yakin olmasina dikkat edin.
Daha 6nce vajinal kesi sirasinda oldugu gibi, igne temas edecek ve
cerrahin parmagdiyla yonlendirilecektir.

5. Ayni prosedur hastanin viicudunun diger tarafinda da uygulanir.
6. Mesanenin delinmediginden emin olmak icin sistoskopi uygulayin.
7. Askinin ucunu kancali igne ucuna gecirin ve suprapubik bolgeye
aktarmak i¢in yukari dogru cekin.

8. Ayni islemi hastanin vicudunun diger tarafinda tekrarlayin.

9. GERILIMSIZ FIKSASYON

Gerilimsiz fiksasyonu saglamak ve askinin kendi lizerinde
katlanmasini 6nlemek icin Metzenbaum makaslarini aski ile tretra
arasina yerlestirin. Uretra ile temas edene kadar askinin her iki
kolunu yukari dogru cekin. Dogru gerilim, kontinansi dogrulamak
icin Oksiiriik Testi yaparak belirlenebilir.

12. Aski kollarinin fazlaligini kesin ve kesileri dikin.

Dikkat:

Kontrol sistoskopisi 0nerilmektedir. Suprapubik ponksiyon
sirasinda vezikal perforasyon olmasi halinde, etkilenen tarafta

ilk ponksiyondan uzak olacak sekilde tekrar ponksiyon yapilmasi
Onerilir. Bu islemin amaci, orifisin kapanmasini ve viicudun kendini
olasi bir enfeksiyona karsi daha iyi korumasini saglamak icin aski ile
mesanenin ponksiyon yapilan bolgesi arasinda yeterli doku birakarak
aski icin yeni bir transfer yolu olusturmaktir. Bu durumda, 10 ila 15
giin boyunca uretral prob birakin.

Operasyon sonrasi bakim ve tedavi cerrahin takdirinebaglidir.
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ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER
URUN KODU

o LOT NUMARASI

=]

DIKKAT

SON KULLANMA TARIHi

TEKRAR KULLANMAYIN

URETIM TARIHi

STERIL. STERILIZASYON METODU:
STERILE ETILEN OKSIT

YENIDEN STERILIZE ETMEYIN
URETICI

AVRUPA TOPLULUGUNDA

YETKILI TEMSILCISI

SERI NUMARASI

KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN

PAKET ZARAR GORMUSSE KULLANMAYIN
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OMUNCAHUE

Unitape t Plus, Unitape t v Unitape vs — Habopsbl A5 neyeHns
HeAep>XaHNa MO4YM NpU HanpaXXeHn, BKAo4YatoLumne:

Habop Unitape t Plus

- 1noaaepxuBatolLyto cetky (camHr) Unitape (Kat. Ne: SL-100-L),
M3roTOB/IEHHYIO U3 CUHTETUYECKUX MaTepuasioB C BbICOKODI cTeneHbro
61oCcoBMECTUMOCTH.

- 2 urnbl Jewana (Kat. N2: DPN-HAS), ogHopa3oBble, npejHa3HaveHHble
AN COBMECTHOIO MCMOJ/Ib30BaHMs CO C/IMHIOM B MpoLecce ero
MMnaaHTayunn.

Habop Unitape t

- 1noagepxuBatolLyto cetky (camHr) Unitape (Kat. Ne: SL-100-L),
M3roTOB/I€HHYIO U3 CUHTETUYECKUX MaTepunasioB C BbICOKODI cTeneHbro
61oCOBMECTUMOCTH.

-1 T-urny (Kat. N2: DPN-TAS), ogHOpa3oByto, NpeHa3HauYeHHyo

AN COBMECTHOMO MCMO/Ib30BaHMs CO C/IMHIOM B MpoLecce ero
MMnaaHTayunn.

Habop Unitape vs

- 1noagepxuBatolLyto cetky (camHr) Unitape (Kat. Ne: SL-100-L),
M3roTOB/IEHHYIO U3 CUHTETUYECKUX MaTepunasioB C BbICOKODI cTeneHbro
61oCcoBMECTUMOCTH.

- 2VS-urny (Kat. Ne: DPN-SAS), ogHOpa3oByto, NpeAHasHaueHHyo
AN COBMECTHOIO UCMOJ/Ib30BaHMs CO C/IMHIOM B MNpoLecce ero
MMnaaHTayuunn.

Bce komnoHeHTbl Unitape t Plus, Unitape t n Unitape vs noctaeastoTcs
CTepu/ibHbIMN U TOTOBbIMU K UCMOJ/1Ib30BAHUIO.

CanHru Unitape t Plus, Unitape t u Unitape vs — nocTosiHHble
MMMNJ1aHTaTbl, OCHOBY KOTOPbIX COCTaB/IAET LeHTpa/sibHasa
MONMNPONUAEHOBAs CETKA, OKPYXKAIOLLAs YPETPY HUXE ee CpesHeit
4acTn U NpenaTCcTBYOLWan pacllnMpeHunto I'IOC}'IGAHGDI npv Hanpa>XeHnn.

NOKA3AHUA

CnnnHru Unitape pa3paboTaHbl 411 le4eHUst HeZepXaHust Mour npu
HanpsXXeHMM Y XKEHLUWH, BbI3BaHHOIO FMNEPrOABUKHOCTbLIO YPeTpbl UK
HeZ0CTaTOYHOCTbIO BHYTPEHHEro CHUHKTEpa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Unitape npoT1BOMNOKasaH Npu Hain4Yum nHekLum aoboro
BUAA, 0CO6EHHO NI0Kan3ytoLLelics B 061aCTV FreHUTaAnmn nam
MOYEBbIBOAALMX MyTEN.

Unitape He f0/1KeH NCMO0/1b30BaTbCA Y NaLMEHTOK,

° MPOXOAALLMX aHTUKOArYNAHTHYIO Tepanuio,

* NpY HAIMYUM YPOIOTUYECKOM UHPEKLUK,

* BO BpeMsi 6epemeHHOCTH,

° MEIOLLMX aNNIEPTUIO UM MOBbILLEHHYIO YyBCTBUTE/IbHOCTb K
NpoAyKTam M3 NoUMNPONUIEH],

® U1 B COCTOSIHMM, CMOCOBHOM NPUBECTU K HeAO0MYCTUMOMY
XUPYPruyecKkoMy pucky.

* Y nayuneHTok ¢ gnabetom Unitape 40/1KeH MCMO/Ib30BaTLCA C
OCTOPOXHOCTbIO.

NMPEAOCTEPEXXEHUA

MMnnaHTaT Henb3A noasepratb BOBAEI\/IICTBVIIO 3a0CTPEHHbIX,
3a3ybpeHHbIX MK OCTPbIX NPeAMETOB, Tak KaK /tobble ero cAaBanBaHusS,
noBpexaeHus, neppopaLmmn Uan paspbiBbl MOTYT MPUBECTU K
NoCaeAyoWMM OCNOKHEHNAM.

nbl!’lb, oTneYyaTku na/ibLes, MOPOLIOK TasibKa M Apyrue noBepxXHOCTHbIE
3arpsi3HeHWst MOryT CTaTb MPUUYMHOW peaKL 1M OpraH13mMa Ha
MHOPOAHbIe TeNna. HEOGXOAVIMO NPpUHUMAaTb MakCMMa/ibHble Mepbl
NpeAoCTOPOXHOCTH AN NPeA0TBpaLLeHNs NOA06HOro 3arpsa3HeHus.
Unitape gosxeH 6bITb UMNAAHTUPOBaH 6e3 HaTAXeHWs, T. €. OCHOBHas
ceTKa /l0/1XHa pacnoaaratbes Ha ypeTpe 6e3 Kakoro-1mbo HaTsXeHUs.
MMnnaHTaumnsa ¢ HaTaXeHneM NPUBOAUT K 3pO3MM ypeTpbl U K
HapyLWeHUIO YAepPXaHNsa MoYn.

ﬂpm npoeseAeHU NTr/ibl BO3MOXEH NPOKO/1 NI TPaBMUPOBaHKE
KPOBEHOCHbIX COCYA0B, OPraHoB U/ HEPBOB, YTO MOXET BbI3BaTb
HeobX0AUMOCTb B JOMONHUTENBHOM BOCCTAHOBUTE/IbHOM OMepaLmn.
Kak n Bce npo4ne MHopo/Hble Tesna, NoAnnponnaeHoBasa ceTka
cnocobHa ycyrybuTb CyLecTBYOLLYHO MHPEKL MO,
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KomnoHeHTbIUNitape npegHasHayeHbl Tonbko ans OJHOKPATHOIO
ncnonb3osaHus. Mostomy HE WNCNOIb3YMTE u HE CTEPUIN3YUTE
nx MOBTOPHO, nockonbky 3TO MOXET yXyALNTb paboune
XapakTepuCTUKN CUCTEMbI U YBEANYUTL HAPYLUEHNSA CTEPUABHOCTMI 1
nepeKpecTHOro 3apaxeHus.

WHOOPMALINSA ANSA MALMEHTA

Xupypr oTBeuYaeT 3a MHPOPMMUPOBAHME NALUEHTKN U ee
npeAcTaBuTenel Nepes onepaLmen 0 BO3MOXHbIX OCNOXHEHUSX,
CBSA3aHHbIX C UMMNAHTALMEN CAMHTa.

KomnaHusa Promedon S.A. 1 ee AncTpubbIOTOPBI BO3AratoT Ha XMpypra
OTBETCTBEHHOCTb 33 MHGOPMMPOBAHME NALUEHTKMN O MOIOKUTE/bHBIX
3¢ PekTax 1 BO3IMOXHBIX PUCKAX, CBA3aHHBIX C UMMIAHTaLMEN 1
MCMO/Ib30BAHNEM C/IMHTA.

MaymeHTKa AoxHa 6bITb NpeaynpexaeHa, YTo 6epeMeHHOCTb

B OyAyLieM MOXeT npuBecTy k noTepe 3¢pdeKTUBHOCTH
WMMIaHTUPOBAHHOMO C/INHFA, U Y Hee BHOBb MOXET BO3HUKHYTb
HeAepXaHue. B TeueHne nepBbIxX TpeX-YeTbipex Hegeslb Noc/ie
onepawuu nauneHTKa AomkHa n3beraTb NogbemMa TAXeCTeN 1 aKTUBHbIX
yrnpaxHeHul, Tpebytolnx Gbrnsnyeckoro HanpsxeHus (e3ga Ha
Besocunese, 6er n T. 4.), KpOMe TOro, B Te4eHW1e O4HOro MecsLa nocse
onepawuu cieAyeT BO3AepPXMBATLCS OT MNOJIOBbLIX KOHTAKTOB.
MauneHTKe ceAyeT He3aMeAIMTe/IbHO CBA3aTbCA C XMPYProM B C/lyyae
BO3HWUKHOBEHMWS:

* AN3ypUK (3aTPYAHEHHOMO MM 601€3HEHHOMO MOYeNCNyCKaHUS);

e 6oselt B 061aCTU BRaranmiya;

* IMXOPaAKY;

® CepO3HbIX, KPOBAHUCTBIX MW FTHOMHbIX BblAEEHUI;

* KPOBOTEUEHU UJIN APYrUX HAPYLUEHW;

* BbIXOZ,a CETKM B MPOCBET Bara/imiLLa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Jlo onepauum obsi3aTeNIbHbIMU SBASIOTCSA TWATE/bHbIN 0T60P
naLuMeHTOK 1 NOJIHOE AnarHocTuyeckoe obciesoBaHue.

O6pallaTbCs CO CIMHIOM C/leAyeT C OCTOPOXHOCTbIO, MCK/I0UMNB
MCNo/b30BaHWe 3a0CTPEHHbIX, 3a3yOpeHHbIX M/ OCTPbIX NPeAMEeTOB.
MMblnb, OTNEeYaTKN NasibLeB, MOPOLLOK Tasbka, bakTepun 1 npoune
3/1IeMeHTbI, 3arps3HSAIOLLMe MOBEPXHOCTb C/IMHIA, MOTrYT Bbi3BaTb
MH}EKLMMN MU peaKLMm OpraHu3Ma Ha MHOPOAHbIe Tena. Jas
npezoTBpaLLeHNA 3arpsisHeHNs He06X0AMMO NPUHATL MaKCUMaslbHble
Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTU. [10 3TOM NpUUNHE peKOMEeHAyeTCs B

X0/ XMPYpruyeckoi onepaLmnm cogepXaTb CIMHE B KOHTaKTe C
aHTUBMOTHKaMMU.

B 3Tux yensx, ocobeHHo pekoMeHAyeTCs MOMeCTUTb UMMAAHTaT B
CTEPW/bHYIO NacTy, NPUrOTOB/IEHHYIO U3 10 FPAaMMOB re/st KCMoKauHa 1
ABYyX aMnyn reHTamumumHa (160 Mr/amnyna). Takas cmecb npeAcTaBaseT
coboli xxenaTnHonoAobHyto NacTy, KoTopasi IPUANNAET K MaTepuany
C/IMHra M NpY €ro MMNaHTaLL MM YaCTUYHO BBOAMWTCS B OPraHM3M.
Xvipypruyeckyto onepaLuio ciesyeT NpOBOAUTL OCTOPOXHO, M3beras
NoBpeX/AeHNs KPYMHbIX KPOBEHOCHbBIX COCYZ0B 1 OpPraHoB. PUckin MOXHO
YMEHbLINTb Yy4€TOM aHaTOMUYECKMX 0COBEHHOCTel MecTa UMMAAHTaLLMK
1 cobtoeHreM NpaBUALHOCTY NMPOBEAEHNS UMb,

Mepbl Npe0CTOPOXHOCTU NPY NCNOL30BaHMK U XpaHeHum: Unitape
Mo CTaB/INETCA CTEPUJ/IbHBIM U annporeHHbIM. YnakoBKa COCTOUT 13
KapTOHHOW KOPObKM, coAepXalleit 4Ba MELLKa: OA4WUH — CO C/IMHIOM,
APYrovi — C XMPYPruyeckum nHcTpymenTom. NP HANNYUN
NOBPEX/EHMS TOBOTO 13 MELLKOB HE UMMAIAHTUPYMTE
CNIVHT.

Ycn0Bus B oMeLLeHnm onepaLnoHHoit: Kak npasuao, TpebosaHusM
AN UMMNNAHTaLMKN CIMHFa COOTBETCTBYIOT BCE OMnepaLMoHHble. TeM He
MeHee, cnefyeT 0cobo npoBepuTb Cob/tOAeHME CeaytoLero:

* acenTuYecKme yCa0BUS B ONepaLMOHHOMN;

* COOTBETCTBYOLLEE 06yYeHWe NepcoHana onepaLoHHON.

XPAHEHUE

Mpu xpaHeHnn Unitape goskHbl cobatogaTtbes ceaytolne ycaoBus:
* TEMIMEPATYPA: koMHaTHasa TemnepaTypa

HE NCMNOJIb30OBATb MO MCTEYEHNN CPOKATOAHOCTH,
OBO3HAYEHHOIO HA YTAKOBKE.
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BO3MOXXHbIE OC/IOO)KHEHUA

B0O3MOXHble OCNOXHEHUS, CBSI3aHHbIE C UCMO/Ib30BAHNEM C/INHTA,
HeobxoAnMo 06CyAUTL C NaLMEHTKOM 40 NPOBeAeHUs onepaLum.
MpUMEeHeHWe CMHIa MOXET BbI3BaTb OC/IOXHEHUS, CBS3aHHbIE C
MeMKaMEHTaMM U METOAAMM, NCMO/b3YEMbIMU B XOAE XMPYPruyeckon
onepauuu, a Takxe 0CNOXHeHUs, 0ByCNOBNEHHbIE YPOBHEM

peakuuu NaLMeHTKM WU CTEMEHbIO HEMEPEHOCUMOCTH KaKUX-11bo
WMMNNAHTUPYEMbIX MHOPOAHbIX Te/l. HeKoTopble 0CI0XHEHWSA MOTYT
noTpeboBaTh N3BIEYEHNS C/IUHTA.

B cnyyae BO3HUKHOBEHUS MHPEKL MM, KOTOPbIE HE NMOAAAIOTCS SIEYEHNIO
aHTMBMOTHKaMK, TpebyeTcs YaCTUYHOE UM NOJTHOE YAaNeHne NpoTe3a.
HekoTopble NauMeHTKM MOTYT UCMbITbIBATL HAA1I06KOBbIE UK
BarmHasbHble 6011 Ha Ha4Ya/IbHOM 3Tare Noc/eonepaLMoOHHOro
nepuoga. Ans cHatus 60an 06bIYHO AOCTAaTOUYHO NpUeMa
AHANBIETUKOB n MPOTUBOBOCMANUTE/IbHBIX CPEACTB.

K uncny apyrux oCnoxHeHWM, 0 BO3HUKHOBEHWUMN KOTOPbIX B CBS3M C
NpYMeHeHNeM AaHHOTO UAW APYTUX CIMHIOB COO6LLN0Ch, OTHOCATCA:
* paHeBasi MHbeKLMS;

* ypeTpanbHas Wiu BarMHaabHas 3po3us;

* 60211 B 061aCTV BRaranuniLa;

® FHOVIHbIE, CEPO3HbIE UM KPOBAHWUCTBIE BblAENEHUS;

* BOCMa/IEHWE BAAranLLa;

* NOBpEeXAEeHUs KPOBEHOCHBIX COCYZA0B N HEPBOB;

® Ha/JIM4YMe BarnHaIbHOTO CBULLQ;

® HeCTabu/IbLHOCTb MOYEBOrO Ny3bIPS;

* 3UAHWe BAraauLLa;

® HEMPOXOAUMOCTb MOYEBBIX MyTeW.

MocneonepaLnoHHoe GOPMUPOBaHME KamnCy bl U3 BOJIOKHUCTOM
COeAMHUTE/IbHOMN TKaHW BOKPYT C/IMHIA ABASETCS HOPMabHbIM
bU3Mo0N0rnYeCcKMM OTBETOM Ha MMMAAHTALMIO MHOPOAHOTO Tena.
Promedon TpebyeT oT X1pypros MHGOpMMPOBaTL KOMMAHMIO UK
ANCTPUBBIOTOPa 060 BCEX OCNOXKHEHMSAX, CBA3AHHbIX C UCMO/Ib30BaHNEM
Unitape..

METOAUKA ONEPALIUU
MoaroToBbTE NaLMEHTKY K OnepaTUBHOMY BMelLaTeNbCTBY B 06bIYHOM
nopsizke, NpoBeANTe B MOYEUCTyCKaTe/IbHbIN KaHan kaTeTep Poses.

Unitape t Plus

C/IMHT UIMMAAHTUPYeTCS Yepes TPaHCO6TypaTOpHbIN 40CTYN, NoZ
PEervoHapHOM UM MECTHOM aHeCcTe3nel 1 C COBNOAEHNEM NPUHATON B
HacTosLee BpeMsi XMpypruyeckoi Mmetoankn. CregyeT npeAycMOTpeTb
npoduaakTMyeckoe BHyTPUBEHHOE BBeEeHMEe aHTUOMOTHKOB.
OnvcaHve TPaHCOBTYPaLMOHHOM TEXHUKM CBOAUTCS K C/1ey 0L UM
3Tanam:

1. CpegMHHas KosbnoTomums

BbInonHUTE carnTTanbHbIl pa3pes AJIMHOM 1,5 CM, HAYMHAs C TOUKK,
PacnosIoXeHHOM Ha PacCTOSIHUM NPUBAN3NTE/IBHO 1 CM OT HapPYXXHOro
0TBEPCTUS YPEeTpbl.

2. MapaypeTpanbHoe pasgeneHne

Yepes paspes Bbl4eNNTe CTEHKY BAraamLLa ¢ MOMOLLbIO HOXHMULY.
BbINonHUTE MUHUMAa/IbHOE OTC/I0EHME B/araamLLa, KOTOPoe No3BOUT
chopmMMpoBaTb TYHHEb A5 TPOBEAEHUS TPAHCOOTYPaTOPHOM MMbI.

3. YcTaHOBKa CAMHra

BbInonHMTE ToYeUHble pa3pesbl KOXU Ha YPOBHE KAUTOPa, PacronoXus
UX Ha reHNTopeMOPasibHbIX CKIaAKaxX C 06EMX CTOPOH B OHOW 1 TOM e
rOPU30HTa/IbHOM NNOCKOCTHU.

Mrnbl BBOAATCSA NapaniesbHo ceAannlLHO-106KOBO BETBU U BbIBOASTCS
uepes BarMHasibHbIM paspes NPOCTbIM MOBOPOTOM KUCTH, MOA KOHTPO/ieM
yKa3aTe/IbHOro na/ibL,a Xmpypra.

MpoAeHbTe KOHeL, CIMHIa Yepes KOHL,eBYHO YacTb UMbl U NPOBEAUTE
COe/MHUTE/b Yepe3s TYHHE/Ib, MPeABaPUTE/bHO CO34aHHbIN C MOMOLLbIO
UrAbl.

MoBTOpWTe 3TOT 3Tan Yepes Apyroe 06TypaTopHOe OTBepCTHe.

4. Qukcauus 6e3 HaTsaxKeHUs

MomecTnTe HOXHULbI MeTLeHbaymMa Mex Ay CeTKON 1 ypeTpoit A5
obieryeHns perysMpoBaHus HaTAXeHUs U 415 NPeAoTBpaLLeHUs
nepervba ceTku. MOTAHUTE COEAUHUTENN BBEPX A0 COMPUKOCHOBEHMS
CeTKM C ypeTpoit. [loCTaTOYHOCTb HaTSKEHUSI MOXHO ONpPeAeNuTb,
MONPOCKB NaLMEHTKY NOKALLATL U NPpoBepuB 3PpEKTUBHOCTb
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YAEPXaHWS MoK,
Mo 3aBepLUEHNM OTCeKMTE M3OBITOK CETKM U YLLIENTE pa3pesbl.
MocneonepaL OHHbIV yXOg U JIe4eHMe — Mo YCMOTPEHMIOXMPYPra.

Unitape t

CAVHF UMNAAHTUPYEeTCS Yepes TPaHCOBTYPaTOPHBIN AOCTYM, NoZ,
PEervoHapHoOM UM MECTHOM aHeCcTe3nel 1 C COBNOAEHNEM NPUHATON B
HacTosLLee BPEMS XMPYpruyeckon MeToankun. CnegyeT npesycMoTpeTh
npopunakTMyeckoe BHyTPUBEHHOE BBEAEHME aHTUONOTHKOB.
OnucaHme TpaHCobTYpaLMOHHON METOAMKN CBOAMUTCA K CIEAYIOL UM
3Tanam:

1. CPEAVMHHAA KOJIbMOTOMKA

BbINOAHUTE CarnTTanbHbIN pa3pes ANMHOM 1,5 CM, HAUYMHAsA C TOUKH,
PacroNoXeHHOM Ha PacCTOSHUM NPUBIN3NTENBHO 1 CM OT HapY>HOrO
OTBEPCTUS YPETPpbI.

2. MAPAYPETPAJIbHOE PA3AENEHNE

Yepes pa3spes BblgennTe CTEHKY BAAraniLa C NoMOLLbI HOXHUL.
BbINOAHUTE MUHKMMa/IbHOE OTC/I0EHUWE B/IAraaniLa, KOTOPOe No3BOANT
chopMMpOBaTH TYHHENb AN MPOBEAEHUS TPAHCOOTYPaTOPHOM UMbl
3. YCTAHOBKA CJ/IMHTA

BbINOAHUTE TOUEYHbIE pa3pesbl KOXM Ha YPOBHE KJIUTOPA, PACroNOXMNB
UX Ha reHNTopeMOpPasibHbIX CKIaAKaxX C 06EMX CTOPOH B OHOW 1 TOM e
rOPU30HTa/IbHOW NAOCKOCTHU.

BBeAnTe TPaHCOOTYPaTOPHYHO UI/ly BEPTUKA/IBHO Yepes KOXHbIN paspes,
npoBeAs ee Yepes BHYTPEHHIO TPaHCOOTypaTopHYto MeMbpaHy u
MbILLLLY, MOBEPHYB €€ KOHLLOM BHU3 A/If NPEA0TBPALLEHNSA NOBPEXAEHNN
cocyAoB. NepeBeguTe Uy B rOPU30OHTA/IbHOE NMOJIOXEHWE NO3agu
ceanuiyHo-n106KOBOM BETBU, HAMPaBbLTE ee B CTOPOHY YPEeTpbI,
yAep>XuBas nasew, B BarMHaibHOM pa3pese A5 3alnTbl CTEHKU
B/Iara/nLLa OT KOHYMKA Ubl. VI3BAEKUTE Uy Yepes Baaraauie.
MpoaeHbTe KOHEL, CIMHIA Yepes3 KOHLLEBYHO YacTb UT/bl U MPOBEAUTE
C/MHT Yepes TyHHe b, NPesBapUTEIbHO CO3A4aHHbIV C MOMOLLbIO UMbl
MoBTOpWTe 3TOT 3Tan Yepes Apyroe o6TypaTopHOe OTBepCTHe.

4. OUKCALUNSA BE3 HATAXEHUA

MomecTnTe HOXHULbI MeTueHbayMa MexAy CETKOW 1 ypeTpom Ans
obieryeHns perysMpoBaHus HaTSXeHUS U 415 NpeAoTBpaLLeHUs
nepernba ceTku. MOTAHUTE KOHLLbI C/IMHTa BBEPX A0 COMPUKOCHOBEHMS
CeTKM C ypeTpo. loCTaTO4HOCTb HAaTAKEHNS MOXHO OMpeAenuTb,
MOMpPOCKB NaLMeHTKY NOKaLWAATb U NpoBepuB 3¢ deKTUBHOCTb
YAEPXaHUS MOYN.

Mo 3aBepLUeHNM OTCEKMTE M3OLITOK CETKM U YlLenTe pa3pesbl.
MocneonepaLMoHHbIV YXOA4 U IeHYEHWE — MO YCMOTPEHUIOXMPYPra.

Unitape vs

CAVHF MOXeT BbITb UMNIAHTUPOBaH B0 Yepes BarMHasbHbIN,

60 Yepes HagN06KOoBbIV A0CTYM, MPUMEHSAS JOOYIO U3 NPUHATLIX

1 MCNOb3yeMbIX B HACTOSILLEE BPEMS XMPYPrUYECKUX METOAMK, MO
PEervoHapHoOM Un MECTHON aHecTe3nel. CnedyeT NpesyCcMOTPeTb
npodunakTMyeckoe BHyTPUBEHHOE BBEAEHME aHTUONOTHKOB.

A. 3TATMbI MNPV BATMUHAJIBHOM AOCTYME (BOCXOAALLEM)

1. CPEAVHHASA KOJ/IbIMOTOMKA

BbINOAHUTE CarnTTanbHbIN pa3pes ANMHON 1,5 CM, HAUYMHAsA C TOUKH,
PacrnoNoXeHHOM NPUBAN3UTE/IBHO Ha 1 CM HUXE OTBEPCTUS YPETPbI.

2. MAPAYPETPA/IbHOE PA3ZENEHVE

BbINnoaHUTE NapaypeTpasibHOe pa3jesieHne TKaHel B 3a106K0BOM
MPOCTPAHCTBE, Pacc1anBasi UX OCTPbIM M TyrMbIM CMOCO60M.

3. CBOPKA U1 C AEPXATENAMA

BBeAWTE U3OMHYTbIN KPIOUKOM KOHUMK UT/bl B lepXKaTeslb, OCTaBUB
06bI4YHbIN KOHUYMK UMbl CBOBOAHBIM.

4. YKa3saTe/IbHbIM Na/ibLeM NepeMeLLanTe CPeAHIO YacTb YPETpPbI 415
3alLMTbl €€ OT BO3MOXHOIO MOBPEXAEHNS B XOA€ BBEAEHUS UTJIbl Yepe3
B/1arauLLe No HanpaBaeHWIo K Hag/106KoBoM 061acTu.

5. BBeAWTe urny Yepes BarnHasbHbIM pa3pes B 3a106koBoe
MPOCTPAHCTBO, ABUras KOHYMK UI/bl B MOCTOSHHOM KOHTaKTe C 3a4Heln
MOBEPXHOCTbHIO 106Ka MO HAMPaBAEHMIO K NJIeYY TOM e CTOPOHbI Tena
NaLMeHTKM, MoKa CBOGOAHbBIN KOHYMK Wbl HE MOSIBUTCSA B HaA/106KOBbIX
npokosnax. OHW pacnonoxeHbl No 06enMM CTOPOHAM Ha PacCcTOSHMM 2—3
CM OT CPEANHHON INHUK.

6. AHasI0rM4Has NpoLesypa BbiMOJHAETCS Ha APYrol CTOPOHe Tena
nauneHTKK.
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7. BeINnosHWTe LucToCcKonuio, 4Tobbl ybeAnTbCs B OTCYTCTBUM
nepdopaLmm MOYEBOro Ny3bips.

8. OTgennTe AepaTenu U NOACOEANHUTE UX BHOBb, Ha 3TOT pa3 — K
06bI4HBIM KOHYMKAM U,

9. MpoAeHbTe KOHeL, C/IMHIa B KOHLLEBYIO YaCTb UMbl U MOTAHUTE €ro
BBEPX A/15 NepeMeLLeHns K Hag106KkoBoM obaacTu.

10. [loBTOpPUTE TOT XXe MaHeBP Ha APYroi CTOPOHe Tesla MaLUeHTKH.
11. PUKCALNA BE3 HATAXKEHNA

MomecTnTe HOXHULbI MeTLeHbayma Mex Ay C/IMHIOM 1 ypeTpon
A5 TOro, 4Tobbl y6eAUTbCs B OTCYTCTBUM HATSXKEHUS U A5
npeaoTBpalleHns nepermnba camoro caunHra. MoTsaHuTe obe BeTBM
C/IMHra BBEPX [0 €ro CONPUKOCHOBEHMS € ypeTpolt. [paBuAbHOCTb
HaTSXeHMs1 MOXHO OMpese/nTb, NPOBeAs KallieByto Npobdy Ans
nposepku 3PpEKTUBHOCTU yAePXaHNS MOUN.

12. OTceknTe 136bITOK BETBEM C/IMHIa U yLLelTe pa3pesbl.

B. 3TAMbI MPN HAANOBEKOBOM AOCTYTME (HUCXOAALLEM)

1. BbINO/IHWTE carnTTasIbHbIN paspes AAMHOWM 1,5 CM, HauMHas C TOUKM,
pacnosioxXeHHOM NPUGAN3NTEIbHO Ha 1 CM HUXKe OTBEPCTUS YPETPbI.

2. MAPAYPETPAJIbHOE PA3/ZIENEHNE

BbinonHuTe napaypeTpanbHoe pasjeneHne TkaHel B 3a106K0BOM
MPOCTPaHCTBE, paccianBas UX OCTPLIM U TyrMblM cnocobom.

3. CBOPKA U1 C AEPXKATENIAMU

BBegunTe 06bIUHBIN KOHUMK UTJIbl B A@pyKaTe/b, OCTABMUB U30THYThIN
KPIOUKOM KOHUMK UT/1bl CBOBOAHBIM.

4. MPOKOJ1 B HA/ZL/IOBKOBOW OBJIACTU

BbinonHuTe ABa NPOKOJ/1a KOXM C MOMOLLbIO CKa/bMenst Haz BePXHUM
KpaeMm s106Ka, OTCTYNMB Ha 2—3 CM B KaXXAYI0 CTOPOHY OT CPpeAMNHHOM
NIMHUK. PaccTosiHWe MeXay MPoKoaaMu: NpUBAU3NTEIbHO OT 5 40 6
CaHTUMETPOB.

BBeguTe urny B HaA106K0BbIN MPOKO/ MO HAMPaBAEHMIO K
BarMHa/IbHOMY pa3pe3y, MOCTOSHHO yAepXunBas ee o4eHb 6113Ko K
3aAHem cTeHke nobka. Mirna byaeT conpukacaTbCs ¢ nasiblieM XUpypra,
npesBapuTE/IbHO BBEAEHHbIM B BarMHasIbHbI paspes, U HanpaBaATbCs
UM.

5. AHaforMYHas nNpoLe/Aypa BbINONHAETCS Ha 4PYroi CTOPOHe Tena
naLueHTKu.

6. BbINo/IHMTE LIMCTOCKONMIO, YTOObI y6eAUTbCS B OTCYTCTBUM
nepdopaLmm MO4YEBOro ny3bips.

7. MpoaeHbTe KOHeL, C/IMHIa B U30THYTbIN KPIOUYKOM KOHUMK UI/bl U
MOTAHUTE ero A5 NepeMelleHN st Mo HarnpaBAeHUIo K Hag106KoBOM
obnactu.

8. MoBTOpWTE TOT 3Xe MaHEBP Ha ApYyroi CTOPOHe TeNa NaLUeHTKU.

9. DUKCALINA BE3 HATAXEHWSA

MomecTunTe HOXHULbI MeTLeHbayma Mex Ay C/IMHIOM 1 ypeTpon

A5 TOro, 4Tobbl y6eAUTbCs B OTCYTCTBUM HATSXKEHUS U A5
npeaoTBpalleHus nepermnba camoro caunHra. MoTsaHuTe obe BeTBM
C/IMHra BBEPX [0 €ro CONPUKOCHOBEHMS C ypeTpolt. [paBuAbHOCTb
HaTSXXEeHMs1 MOXHO OMpese/nTb, NPoBeAs KallieByto Npoby Ans
nposepku 3PpHEKTUBHOCTU yAepPXaHN MOUN.

12. OTceknTe 136bITOK BETBEM C/IMHIa U yLUelTe pa3pesbl.

BHumaHue:

PekomeHgyeTcs npoBeAeHne KOHTPOIbHOM LMcToCKoNMK. B cayyae
nepdopaL i ny3blpsi Npy BbINOJHEHUW HaAN06KOBOrO NMpokoa
peKoMeHZyeTCs NOBTOPUTL MPOKOJ Ha MOBPEXAEHHOM CTOPOHE
HeCKO/IbKO Aa/ibllie OT NepBoro nNpokosaa. 3To HeobxoaMmo Ans
CO3/,aHVA HOBOIO Ny TU NepeMelL,eHNs CIMHra, OCTaB/IAIoLEero
A0CTaTOYHOE KOIMYECTBO TKaHel Mex Ay C/IMHIOM 1 061acTbio Mpokona
MOYeBOro rny3blps, YTobbl 06ecneunTs 3aKpbITUE OTBEPCTUA 1 061erunTb
BO3MOXHOCTb OPraH13My CaMOCTOSITENIbHO 3aLUUTUTLCSA OT Pa3BUTUS
Ntob0olt BO3MOXHOM HEKLMN. B 3TOM Ciydae ocTaB/siTe ypeTpasibHbIi
KaTeTep Ha 10—15 AHEMN.

MocneonepaL OHHbIV YXOZ U JIe4eHne — MO YCMOTPEHMIOXMPYPra.
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CUMBOJIbl, UCMO/Ib3YEMBIE B AP/ILIKAX
KOZ U3AEMA

0 HOMEP NAPTUN

=]

OCTOPOXHO

CPOKTOAHOCTH

HE NCMNOJ1Ib30BATb MOBTOPHO

JIATA TPON3BOZCTBA

CTEPW/IbHO. METO/, CTEPUAM3ALINM:
STERILE STUNEHOKCUA

HENO/BEPTATb MOBTOPHOM CTEPUIU3ALNN

MPOM3BOAUTE/Ib

YNONHOMOYEHHbII MNPEACTABUTE/b
B EBPOCOIO3E

CEPUIHBIA HOMEP
O3HAKOMBTEChH C MUHCTPYKLMEW MO MPUMEHEHWIO

HE NCMNOJ/1Ib30BATb, EC/IN YNAKOBKA
MOBPEXAEHA
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BESKRIVELSE

Unitape t Plus, Unitape t and Unitape vs er kit til behandling af stress-
urininkontinens, og som indeholder:

Unitape t Plus Kit

- 1 Unitape Slynge (Ref: SL-100-L) fremstillet af saerdeles biokompatible
syntetiske materialer.

- 2 Deschamps-nale (Ref: DPN-HAS) til engangsbrug, designet til at blive brugt
sammen med slyngen ved implantationen.

Unitape t Kit

- 1 Unitape Slynge (Ref: SL-100-L) fremstillet af saerdeles biokompatible
syntetiske materialer.

- 1 T-nal (Ref: DPN-TAS) til engangsbrug, designet til at blive brugt sammen
med slyngen ved implantationen.

Unitape vs Kit

- 1 Unitape Slynge (Ref: SL-100-L) fremstillet af saerdeles biokompatible
syntetiske materialer.

- 2 VS-nal (Ref: DPN-SAS) til engangsbrug, designet til at blive brugt sammen
med slyngen ved implantationen.

Alle komponenter af Unitape t Plus, Unitape t og Unitape vs leveres sterile og
klar til brug.

Unitape t Plus, Unitape t og Unitape vs-slynger er permanente implantater
bestaende af et polypropylen-net, der omgiver urinrgret under midten af
urinrgret, hvilket danner en samling af dette ved anstrengelser.

INDIKATIONER

Unitape-slyngen er designet til behandling af stress-urininkontinens
hos kvinder forarsaget af hypermobilitet af urinrgret eller immanent
sphinctersvaghed.

KONTRAINDIKATIONER

Unitape ma ikke ordineres, hvis der er nogen form for infektion, isaer ved
genitalier eller i forbindelse med urinvejene.

Unitape ma ikke bruges til patienter

e der modtager antikoagulerende behandling,

e med en aktuel urinvejsinfektion

e under graviditet

e med kendt overfglsomhed eller allergi over for produkter med polypropylen
e eller med eksisterende tilstande, der udger en uacceptabel kirurgisk risiko.
¢ Unitape skal anvendes med forsigtighed til diabetiske patienter.

ADVARSLER

Implantatet ma ikke handteres med spidse, takkede eller skarpe objekter,

da enhver kollaps, skade, perforering eller sgnderrivning kan forarsage
efterfglgende komplikationer.

Fnug, fingeraftryk, talkumpulver og andre forurenede overflader kan forarsage
reaktioner mod fremmedlegemer. Der skal udvises starste forsigtighed for at
undga smitteoverfarsel.

Unitape skal implanteres uden spaending, dvs. at det centrale net skal hvile
pa urinrgret uden nogen spaending. En implantering med spaendinger ferer til
erosion af urinrgret og problemer med at holde pa vandet.

Der kan opsta perforeringer eller skader pa blodkar, organer eller nerver,

nar nalen fagres igennem, og det kan ngdvendiggare yderligere kirurgisk
reparation.

Polypropylen-nettet kan, som med alle andre fremmedlegemer, forvaerre
tilstedevaerende infektioner.

Unitape-komponenter er kun beregnet til ENGANGSBRUG. Produktet

ma derfor IKKE GENANVENDES eller GENSTERILISERES, da det kan

forringe enhedens ydeevne og age risikoen for forkert sterilisering og
krydskontaminering.

PATIENTOPLYSNINGER

Kirurgen er ansvarlig for at informere patienten eller hendes repraesentanter
forud for indgrebet om de mulige komplikationer, der er tilknyttet
implantation af slyngen.

Promedon S.A. og dens forhandlere palaegger kirurgen ansvaret for at
oplyse patienten om fordelene og de mulige risici, der er forbundne med
implantationen af slyngen og dens brug.

Patienten skal informeres om, at implantation af slyngen kan miste sin
effektivitet med fremtidige graviditeter, og at hun kan blive inkonsistent igen.
Patienten skal undga tunge lagft og anstrengende traening, der omfatter fysisk
belastning (kare pa cykel, lgb osv.) i de ferste tre til fire uger efter indgrebet
samt samleje, indtil mindst en maned efter operationen.

Patienten skal straks kontakte kirurgen i tilfaelde af:

e Dysuri (vanskelig eller smertefuld vandladning)

e Vaginale smerter

e Feber

e Sergst, blodigt eller purulent udflad

¢ Blgdning eller andre problemer

e Nettet stikker uden for vagina.
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FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

Ngje patientselektion og komplet diagnostisk evaluering er essentielle forud
for operation.

Slyngen skal behandles forsigtigt uden brug af spidse, takkede eller skarpe
genstande.

Fnug, fingeraftryk, talkumpulver og andre elementer kan forurene slyngens
overflade, hvilket kan fare til infektioner eller reaktioner mod fremmedlegemer.
Der skal udvises den starste forsigtighed for at undga kontaminering. Af den
grund anbefales det, at slyngen holdes i kontakt med antibiotikum under
operationen.

Det anbefales derfor specifikt, at implantatet anbringes i en steril oplasning
fremstillet af 10 g xylokain-gel og to gentamycin ampuller (160 mg/ampul).
Denne blanding giver en gelpasta der haenger fast ved slyngen, og nar den
implanteres traenger en del af blanding ind i kroppen.

Det kirurgiske indgreb skal udfgres med omhu, sa man undgar store blodkar
og organer. Risikoen reduceres ved opmaerksomhed pa de lokale anatomiske
forhold, og pa at nalen indferes korrekt.

Forsigtighedsforanstaltninger ved handtering og opbevaring: Unitape leveres
sterilt og pyrogenfrit. Emballagen bestar af en papkasse med to poser: en
med slyngen og en med kirurgiske instrumenter. HVIS NOGEN AF POSERNE ER
BESKADIGET, MA SLYNGEN IKKE IMPLANTERES.

Krav til operationsstuen: Generelt opfylder alle operationsstuer kravene for
implantation af slyngen. Fglgende bar i seerlig grad sikres:

Operationsstuens asepsis.

e Forngden traening af operationsstuens personale.

OPBEVARING

Opbevaring af Unitape skal ske under fglgende forhold:

e TEMPERATUR: Stuetemperatur

MA IKKE ANVENDES EFTER UDL@BSDATOEN SOM STAR PA INDPAKNINGEN.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer, som er tilknyttet brugen af slyngen, skal diskuteres
med patienten inden indgrebet.

Anvendelsen af slyngen kan resultere i komplikationer forbundet med
medicineringen og den kirurgiske procedure samt fra patientens reaktioner
eller graden af intolerance overfor ethvert fremmedlegeme implanteret i
kroppen. Nogle komplikationer kan krzeve, at slyngen ma fjernes.
Infektioner, der ikke reagerer pa behandlingen med antibiotika, kraever, at
protesen fjernes helt eller delvist.

Nogle patienter kan opleve smerte over skambenet eller i vagina i lgbet af
den farste periode efter indgrebet. Behandling med ANALGETIKA og ANTI-
INFLAMMATORISKE PRZPARATER kan vaere nok til at lette smerten.
Andre komplikationer, der er indberettet med denne eller lignende slynger
omfatter:

e Sarinfektion

e Uratral eller vaginal erosion

e Vaginale smerter

e Purulent, sergst eller blodigt udflad

e Vaginal inflammation

e Skader pa blodkar eller nerver

e Tilstedeveerelse af vaginalfistel

* Blaereinstabilitet

e Vaginal sarspraengning

e Urinvejsobstruktion.

Postoperativ dannelse af en fibrgs kapsel omkring slyngen er en normal
fysiologisk reaktion pa implantation af et fremmedlegeme.

Promedon kraever, at kirurgen indberetter eventuelle komplikationer, der er
tilknyttet brugen af Unitape til selskabet eller forhandleren.

KIRURGISK PROCEDURE

Klarger patienten til indgrebet pa normal vis, og indsaet et Foley-kateter i
urethra.

Unitape t Plus

Slyngen implanteres med transobturatorisk operationsteknik under regional
eller lokal anaestesi, if. de nu anerkendte kirurgiske metoder. Der bgr tages
hensyn til muligheden for profylaktisk antibiotika, der gives intravengst.
Beskrivelsen af den transobturatoriske teknik kan opsummeres i fglgende trin:
1. Median-kolpotomi

Foretag et sagittalt snit, 1,5 cm langt, begyndende ca. 1 ¢cm fra den ydre
meatus uretra.

2. Parauretral dissektion

Fra indsnittet lgsnes vaginavaeggen med saks. Foretag den mindst

mulige vaginale dissektion for at kunne danne en tunnel, hvorigennem
transorbituratornalen kan fares.

3. Placering af slyngen

Foretag et punktformet kutansnit pa niveau med klitoris, i samme horisontale
plan, i de ginitofemorale folder pa begge sider.

Nélene indferes parallelt med ramus ischiopubis og udtages gennem det
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vaginal indsnit med en rotation af handen og styret af kirurgens pegefinger.
Trad enden af slyngen gennem spidsen af ndlen og overfar forbindelsen
gennem tunnelen, der blev lavet tidligere med nalen.

Gentag dette trin ved den anden obturatorabning.

4. Fastgering uden spaending

Placer en Metzenbaum-saks mellem nettet og urinreret for at lette
reguleringen af spaendingen og forhindre nettet i at folde sammen. Traek
forbindelserne opad indtil nettet kommer i kontakt med urinrgret. Den
korrekte spaending kan bestemmes ved at f& patienten til at hoste for at
kontrollere kontinens.

Til sidst afskaeres overskydende net og indsnittet sutureres.

Postoperativ pleje og terapi foretages ud fra kirurgens skan.

Unitape t

Slyngen implanteres med transobturatorisk operationsteknik under regional
eller lokal anaestesi, if. de nu anerkendte kirurgiske metoder. Der bgr tages
hensyn til muligheden for profylaktisk antibiotika, der gives intravengst.
Beskrivelsen af den transobturatoriske teknik kan opsummeres i fglgende trin:
1. MEDIAN-KOLPOTOMI

Foretag et sagittalt snit, 1,5 cm langt, begyndende ca. 1 ¢cm fra den ydre
meatus uretra.

2. PARAURETRAL DISSEKTION

Fra indsnittet lgsnes vaginaveeggen med saks. Foretag den mindst

mulige vaginale dissektion for at kunne danne en tunnel, hvorigennem
transorbituratornalen kan fares.

3. PLACERING AF SLYNGEN

Foretag et punktformet kutansnit pa niveau med klitoris, i samme horisontale
plan, i de ginitofemorale folder pa begge sider.

Indfar transobturatornalen vertikalt gennem kutansnittet gennem den indre
transobturatormembran og musklen med spidsen vendt nedad for at undga
karskader. Far nalen op i horisontal stilling bag ramus ischiopubis, og fer den
mod urinrgret, mens der holdes en finger i det vaginal indsnit for at beskytte
vaginavaeggen mod ndlespidsen. Fgr nélen ud gennem vagina.

Trad enden af slyngen gennem spidsen af nalen og overfer slyngen gennem
tunnelen, der blev lavet tidligere med nalen.

Gentag dette trin ved den anden obturatorabning.

4. FASTGYRING UDEN SPZANDING

Placer en Metzenbaum-saks mellem nettet og urinreret for at lette
reguleringen af spaendingen og forhindre nettet i at folde sammen. Traek
enderne af slyngen opad indtil nettet kommer i kontakt med urinrgret. Den
korrekte spaending kan bestemmes ved at fa patienten til at hoste for at
kontrollere kontinens.

Til sidst afskaeres overskydende net og indsnittet sutureres.

Postoperativ pleje og terapi foretages ud fra kirurgens skan.

Unitape vs

Slyngen kan implanteres enten med tilgang gennem vagina eller over
skambenet under regional eller lokal anaestesi, med de nu anerkendte
kirurgiske metoder. Der bgr tages hensyn til muligheden for profylaktisk
antibiotika, der gives intravengst.

A. TRIN FOR VAGINAL PROCEDURE (OP FRA BUNDEN)

1. MEDIAN-KOLPOTOMI

Foretag et sagittalt snit, 1,5 cm langt, begyndende ca. 1 cm under meatus
uretra.

2. PARAURETRAL DISSEKTION

Parauretral dissektion i det retropubiske omrade med skarp og stump
dissektion.

3. SAMLING AF NALE MED HANDTAG

For den krogede spids af nalen ind i handtaget, og hold den konventionelle
spids af nalen fri.

4. Brug pegefingeren til at flytte midten af urinreret og beskytte det mod evt.
skade under nélindfgringen gennem vagina mod omradet over skambenet.
5. Fer ndlen ind gennem det vaginal indsnit i det retropubiske omrade, mens
nalens spids hele tiden holdes i kontakt med den posteriore overflade af pubis
og mod patientens ipsilaterale skulder indtil den frie ende af ndlen kommer
frem i hullerne over pubis. De placeres bilateralt 2-3 cm fra midterlinjen.

6. Samme procedure gentages pa patientens anden side.

7. Udfar cystoskopi for at sikre, at blaeren ikke er blevet perforeret.

8. Fjern handtagene og saet dem pa igen pa de konventionelle ender af
nalene.

9. Trad enden af slyngen ved spidsen af nalen, og traek den op for at overfgre
slyngen til omradet over skambenet.

10. Samme procedure gentages pa patientens anden side.

11. FASTGORING UDEN SPZANDING

Placer en Metzenbaum-saks mellem slyngen og urinrgret for at sikre, at der
ikke er spaending og for at forhindre slyngen i at folde sig sammen. Traek
begge slyngearme op til der skabes kontakt med urinrgret. Den korrekte
spaending kan bestemmes ved at udfere en hoste-test for at kontrollere
kontinens.
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12. Overskydende slyngearme afskaeres og indsnittet sutureres.

B. TRIN FOR PROCEDURE OVER SKAMBENET (TOP — BUND)

1. Foretag et sagittalt snit, 1,5 cm langt, begyndende ca. 1 cm under meatus
uretra.

2. PARAURETRAL DISSEKTION

Parauretral dissektion i det retropubiske omrade med skarp og stump
dissektion.

3. SAMLING AF NALE MED HANDTAG

For den konventionelle spids af nalen ind i handtaget, og hold den krogede
spids af nalen fri.

4. PUNKTER | OMRADET OVER SKAMBENET

Lav to punkteringer i huden med skalpel over den gvre kant af skambenet
mellem 2 til 3 cm pa hver side fra midterlinjen. Afstanden mellem hullerne er:
ca. 5til 6 cm.

Indfgr nalen i punkteringen over skambenet mod det vaginale indsnit, hele
tiden teet pa bagvaeggen af skambenet. Nalen kommer i kontakt med og
styres af kirurgens finger, der forinden er stukket ind i det vaginal indsnit.

5. Samme procedure gentages pa patientens anden side.

6. Udfar cystoskopi for at sikre, at blaeren ikke er blevet perforeret.

7. Trad enden af slyngen ved den krogede spids af nalen, og traek den op for
at overfgre slyngen til omradet over skambenet.

8. Samme procedure gentages pa patientens anden side.

9. FASTGQRING UDEN SPZANDING

Placer en Metzenbaum-saks mellem slyngen og urinrgret for at sikre, at der
ikke er spaending og for at forhindre slyngen i at folde sig sammen. Traek
begge slyngearme op til der skabes kontakt med urinrgret. Den korrekte
spaending kan bestemmes ved at udfere en hoste-test for at kontrollere
kontinens.

12. Overskydende slyngearme afskaeres og indsnittet sutureres.

Bemaerk:

Kontrolcystoskopi anbefales. | tilfaelde af perforering af blaeren ved en
punktering over skambenet anbefales det at punktere det bergrte omrade
igen, men laengere ude fra den farste punktering. Det er for at skabe en ny
overfarselsvej til slyngen og for at efterlade tilstraekkeligt veev mellem slyngen
og det punkterede omrade af blaeren til at lade dbningen lukke sig og fa
kroppen til spontant at beskytte sig bedre mod en mulig infektion. | dette
tilfelde efterlades en urinrgrssonde i 10 til 15 dage.

Postoperativ pleje og terapi foretages ud fra kirurgens skan.

SYMBOLFORKLARING
PRODUKTKODE
LO LOTNUMMER
FORSIGTIG
UDL@BSDATO

MA IKKE GENBRUGES

FREMSTILLINGSDATO

STERIL. STERILISERINGSMETODE:
STERILE ETHYLENOXID

MA IKKE GENSTERILISERES

PRODUCENT

ORISERET REPRASENTANT | EU

SERIENUMMER

LAS BRUGSANVISNINGERNE

MA IKKE ANVENDES VED BRUDT PAKNING
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OPIS

Unitape t Plus, Unitape t in Unitape vs so kompleti za zdravljenje
stresne urinske inkontinence, ki vsebujejo:

Komplet Unitape t Plus

- 1 zanka Unitape (ref: SL-100-L), ki je izdelana iz visoko
biokompatibilnih umetnih materialov.

- 2 igli Deschamps (ref: DPN-HAS), za enkratno uporabo, narejene
za uporabo skupaj z zanko za vstavljanje.

Komplet Unitape t

- 1 zanka Unitape (ref: SL-100-L), ki je izdelana iz visoko
biokompatibilnih umetnih materialov.

- 1 Tigla (ref: DPN-TAS), za enkratno uporabo, narejene za uporabo
skupaj z zanko za vstavljanje.

Komplet Unitape vs

- 1 zanka Unitape (ref: SL-100-L), ki je izdelana iz visoko
biokompatibilnih umetnih materialov.

- 2 VS igla (ref: DPN-SAS), za enkratno uporabo, narejene za
uporabo skupaj z zanko za vstavljanje.

Vse komponente Unitape t Plus, Unitape t in Unitape vs so
dobavljene sterilne in pripravljene na uporabo.

Zanke Unitape t Plus, Unitape t in Unitape vs so trajni vsadki,
sestavljeni iz centralne polipropilenske mrezice, ki obdaja secnico
pod srednjim delom secnice, s ¢imer ustvari koaptacijo le-te med
napenjanjem.

INDIKACIJE

Zanka Unitape je zasnovana za zdravljenje Zenske stresne urinske
inkontinence, ki jo povzroca hipermobilnost secnice ali oslabljena
funkcija notranjega sfinktra.

KONTRAINDIKACIJE

Kompleta Unitape ni mogoce predpisati, Ce je prisotna kakrsna koli
okuzba, Se posebej genitalij, ali povezana s secili.

Kompleta Unitape se ne sme uporabljati pri pacientih:

e ki se zdravijo z antikoagulanti,

e pri obstojecem vnetju secil,

e med nosecnostjo,

e z znano preobcutljivostjo ali alergijo na polipropilenske izdelke,
e ali s predhodnimi stanji, ki predstavljajo nesprejemljivo kirursko
tveganje,

e Komplet Unitape je treba previdno uporabljati pri sladkornih
bolnikih.

OPOZORILA

Pri delu z vsadkom ne smete uporabljati konicastih, nazobcanih ali
ostrih predmetov, kajti vsaka zdrobitev, posSkodba, perforacija ali
pretrganje lahko povzroci posledicne zaplete.

Kosmi, prstni odtisi, smukec ali druge kontaminirane povrsine lahko
povzrocijo reakcijo na tujke. Za preprecitev okuzbe so potrebni
najvedji varnostni ukrepi.

Komplet Unitape je treba vsaditi nenapet, torej centralna mrezica
mora nalegati na secnico nenapeta. Vstavljanje v napetem stanju
povzroci erozijo secnice in tezave z retenco urina.

Pri vstavljanju igle lahko pride do pretrga ali poskodb Zilja, organov
ali zivcev in morda bo potreben dodaten kirurski poseg.

Kot pri vseh tujkih, lahko polipropilenska mrezica poslabsa
predobstojeco okuzbo.

Komponente kompleta Unitape so namenjene samo ENKRATNI
uporabi. Kompleta zato NE SMETE PONOVNO UPORABITI in NE SMETE
PONOVNO STERILIZIRATI, saj bi to lahko zmanjsalo ucinkovitost
naprave in povecalo tveganje neprimerne ponovne sterilizacije in
navzkrizne kontaminacije.

INFORMACIJE ZA PACIENTE

Kirurg je pred operacijo odgovoren za obvescanje pacientke ali
njenih zastopnikov o moznih zapletih v zvezi z vsaditvijo zanke.
Promedon S.A. in njegovi distributerji prenesejo na kirurga
odgovornost za obvescanje pacienta o prednostih in morebitnih
tveganjih v zvezi z vsaditvijo zanke in njene uporabe.

Pacientko je treba opozoriti, da vstavljena zanka lahko postane
neucinkovita pri bodocih nosecnostih in da lahko znova pride do
inkontinence. Pacientka se mora izogibati dvigovanju tezkih bremen
in naporni vadbi, ki vklju€uje napenjanje (voznja s kolesom, tek itd.),
v prvih treh do Stirih tednih po kirurSkem posegu in ne sme imeti
spolnih odnosov vsaj en mesec po operaciji.

Pacientka mora nemudoma obvestiti kirurga v primeru:

e disurije (tezko ali bolece uriniranje),

e bolecin v noznici,
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e poviSane temperature,

e seroznega, krvavega ali gnojnega izcedka,
e krvavitve ali drugih tezav,

e vaginalnega povnanjanja mrezice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Predpogoja za kirurski poseg sta skrben izbor bolnika in odli¢na
celostna diagnostika.

Z zanko je treba upravljati previdno in se izogibati uporabi
konicastih, nazobcanih ali ostrih predmetov.

Kosmi, prstni odtisi, smukec, bakterije ali drugi elementi, ki
kontaminirajo povrsino zanke, lahko povzrocijo okuzbo ali reakcijo
na tujke, zato je potrebna izredna previdnost, da se prepreci
kontaminacija. Zaradi tega je priporocljivo, da je zanka med
kirurskim posegom v stiku z antibiotiki.

Zato je Se posebej priporocljivo, da se vsadek postavi v sterilno
pasto iz 10 g ksilokain gela in dveh ampul gentamicina (160 mg na
ampulo). Me3anica tvori Zelatinasto pasto, ki se prime na zanko, pri
vstavljanju pa del mesanice vstopi v telo.

KirurSke posege je treba izvajati previdno in se izogibati vec¢jim
krvnim Zilam in organom. Pri tem so tveganja manjsa, e se pozorno
preuci lokalna anatomija in se vodilna igla vstavi pravilno.
Previdnostni ukrepi za rokovanje in shranjevanje Komplet Unitape je
ob dobauvi sterilen in apirogen. Ovojnino sestavlja kartonasta Skatla,
ki vsebuje dve vrecki: v eni je zanka, v drugi pa kirurski instrument.
CE JE KATERA KOLI VRECKA POSKODOVANA, ZANKE NE VSTAVLJAJTE.
Pogoji v operacijski dvorani: Obicajno vse operacijske dvorane
izpolnjujejo primerne pogoje za vsaditev zanke. Posebej pa je treba
preveriti naslednje:

e razkuzenost operacijske sobe,

e primerno usposobljenost osebja, ki izvaja kirurski poseg.

SHRANJEVANJE

Pri shranjevanju kompleta Unitape je treba upostevati naslednje
pogoje:

e TEMPERATURA: sobna temperatura

NE UPORABLJAJTE PO PRETEKU ROKA UPORABNOSTI, NAVEDENEGA
NA OVOJNINI.

MOZNI ZAPLETI

Pred kirurskim posegom je treba bolnika seznaniti z moznimi
zapleti, ki nastanejo z uporabo zanke.

Uporaba zanke lahko povzroci zaplete, povezane z zdravili in
metodami kirurSkega posega, in zaplete, povezane z odzivom
bolnikovega telesa ali stopnjo zavrnitve katerega koli tujka,
vsajenega v ¢lovesko telo. Nekatere zaplete lahko povzrodi tudi
odstranitev zanke.

Okuzbe, ki se ne odzivajo na zdravljenje z antibiotiki, zahtevajo
odstranitev proteze.

Nekatere pacientke lahko izkusijo bolecine v predelu osramja ali v
noznici med zacetnim pooperativnim obdobjem. Za lajSanje bolecin
zadostuje ze zdravljenje z ANALGETIKI in PROTIVNETNIMI zdravili.
Drugi zapleti s to in drugimi podobnimi zankami:

e okuzba rane,

e erozija secnice ali vagine,

e bolecine v noznici,

e gnojni, serozni ali krvav izlocek,

e vnetje noznice,

e poskodbe Zilja ali Zivc€evja,

e prisotnost vaginalne fistule,

e nestabilnost mehurja,

o dehiscenca noznice,

e zapora seca.

Pooperativno oblikovanje fibrozne kapsule okoli zanke je naraven
fizioloSki odziv na vsaditev tujka v telo.

Druzba Promedon prosi kirurge, da obvestijo podjetje ali
distributerja, Ce se pojavijo kateri koli zapleti pri uporabi kompleta
Unitape.

OPIS KIRURSKEGA POSEGA
Pacienta pripravite na kirurski poseg na obicajen nacin in vstavite
Foleyev kateter v secnico.

Unitape t Plus

Zanka se vstavi s transobturatornim pristopom pod regionalno ali
lokalno anestezijo v skladu s trenutno priznano tehniko kirurskega
posega. Treba je razmisliti o uporabi intravenskih profilakti¢nih
antibiotikov.

Opis transobturatorne tehnike je povzet v naslednjih korakih:
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1. Medialna kolpotomija

Naredite sagitalni rez dolzine 1,5 cm, zacensi priblizno 1 cm od
zunanjega kanala secnice.

2. Parauretralna disekcija

Po rezu sprostite stene noznice s kirurskimi Skarjami. Naredite
minimalni rez noznice, da naredite prehod, ki omogoca prehod
transobturatorne igle.

3. Namestitev zanke

Naredite tockasti kozni rez v viSini klitorisa v isti vodoravni ravnini v
genitofemoralni gubi na obeh straneh.

Igle se uvedejo vzporedno z ishiopubicne simfize in povnanjeno
skozi vaginalni rez, enostavno s sukanjem pesti in vodeno s
kirurgovim kazalcem.

Vdenite konec zanke skozi konico igle in prenesite spojnik skozi
prehod, ki ste ga prej naredili z iglo.

Ponovite ta korak na drugi medenicni odprtini.

4. Pritrditev brez napetosti

Namestite kirursSke Skarje Metzenbaum med mrezico in secnico, da
olajSate regulacijo napetosti in preprecite prepogibanje mrezice.
Povlecite spojnike navzgor, dokler se mrezica ne dotakne secnice.
Pravilno napetost lahko dolocite tako, da pacientka zakaslja, s ¢imer
preverite kontinenco.

Nazadnje odrezite odvecno mrezico in zaSijte reze.

Pooperativno nego in zdravljenje predpise kirurg.

Unitape t

Zanka se vstavi s transobturatornim pristopom pod regionalno ali
lokalno anestezijo v skladu s trenutno priznano tehniko kirurskega
posega. Treba je razmisliti o uporabi intravenskih profilakti¢nih
antibiotikov.

Opis transobturatorne tehnike je povzet v naslednjih korakih:

1. MEDIALNA KOLPOTOMIJA

Naredite sagitalni rez dolzine 1,5 cm, zacenSi priblizno 1 cm od
zunanjega kanala secnice.

2. PARAURETRALNA DISEKCIA

Po rezu sprostite stene noznice s kirurskimi Skarjami. Naredite
minimalni rez noznice, da naredite prehod, ki omogoca prehod
transobturatorne igle.

3. NAMESTITEV ZANKE

Naredite tockasti kozni rez v viSini klitorisa v isti vodoravni ravnini v
genitofemoralni gubi na obeh straneh.

Vstavite transobturatorno iglo navpicno skozi kozni rez, mimo
notranje transobturatorne membrane in miSice s konico obrnjeno
navzdol, da preprecite poskodbe Zil. Iglo prestavite v vodoraven
polozaj za ishiopubicno simfizo, vodite jo proti secnici, pri tem pa
imejte prst na vaginalnem rezu, da zascitite steno noznice pred
konico igle. Iglo odstranite skozi noznico.

Vdenite konec zanke skozi konico igle in prenesite zanko skozi
prehod, ki ste ga prej naredili z iglo.

Ponovite ta korak na drugi medenicni odprtini.

4. PRITRDITEV BREZ NAPETOSTI

Namestite kirurSke Skarje Metzenbaum med mrezico in secnico, da
olajSate regulacijo napetosti in preprecite prepogibanje mrezice.
Povlecite konca zanke navzgor, dokler se mrezica ne dotakne
secnice. Pravilno napetost lahko dolocite tako, da pacientka zakaslja,
s ¢imer preverite kontinenco.

Nazadnje odrezite odvecno mrezico in zasijte reze.

Pooperativno nego in zdravljenje predpise kirurg.

Unitape vs

Zanko lahko vstavite z vaginalnim ali s suprapubi¢nim pristopom

v skladu s katero koli trenutno priznano in uporabljano kirursko
tehniko pod regionalno ali lokalno anestezijo. Treba je razmisliti o
uporabi intravenskih profilakti¢nih antibiotikov.

A. KORAKI VAGINALNEGA PRISTOPA (OD SPODAJ NAVZGOR)

1. MEDIALNA KOLPOTOMIJA

Naredite sagitalni rez dolzine 1,5 cm, zacensi priblizno 1 cm pod
kanalom secnice.

2. PARAURETRALNA DISEKCIA

Parauretralna disekcija v retropubicni prostor z ostro in topo
disekcijo.

3. SESTAVITEV IGLE Z ROCICAMI

Vstavite konico igle s kavljem v rocico, pri tem pa pustite obicajno
konico igle prosto.

4. Uporabite kazalec za premikanje srednjega dela secnice in jo
zascitite pred morebitnimi poSkodbami med vstavljanjem igle skozi
noznico proti suprapubi¢nemu predelu.

5. Vstavite iglo skozi vaginalni rez v retropubicni prostor, pri cemer
ohranite stalni stik konice igle z zadnjim delom dimeljnice, in v
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smeri pacientkine rame ipsilateralno, dokler se prosti konec igle ne
pojavi v suprapubicnih punkcijah. Te se nahajajo bilateralno 2-3 cm
od srediscne linije.

6. Enak postopek se izvede na drugi strani pacientke.

7. lzvedite cistoskopijo, da se prepricate, ali mehur ni bil predrt.

8. Odstranite rocici in ju tokrat znova prikljucite na obicajne konce
igel.

9. Vdenite konec zanke pri konici igle in jo povlecite navzgor, da
prenesete zanko v suprapubicni predel.

10. Manever ponovite na drugi strani pacientke.

11. PRITRDITEV BREZ NAPETOSTI

Namestite kirursSke Skarje Metzenbaum med zanko in secnico, da
zagotovite, da ni napeta, in da preprecite prepogibanje zanke.
Povlecite obe rocici zanke navzgor, da se dotakne secnice. Pravilno
napetost lahko dolocite z izvedbo preizkusa s kasljanjem, s ¢imer
preverite kontinenco.

12. Odrezite odvecni rocici zanke in zasijte reze.

B. KORAKI SUPRAPUBICNEGA PRISTOPA (OD ZGORAJ NAVZDOL)

1. Naredite sagitalni rez dolzine 1,5 cm, zacensi priblizno 1 cm pod
kanalom secnice.

2. PARAURETRALNA DISEKCIA

Parauretralna disekcija v retropubicni prostor z ostro in topo
disekcijo.

3. SESTAVITEV IGLE Z ROCICAMI

Vstavite obicajno konico igle v rocico, pri tem pa pustite konico igle
s kavljem prosto.

4. PUNKCIJA V SUPRAPUBICNEM PREDELU

Izvedite dve punkciji v kozo s skalpelom nad zgornjim robom
dimeljnice, priblizno 2 do 3 ¢cm na vsako stran srediscne linije.
Razdalja med punkcijama: priblizno 5 do 6 centimetrov.

Vstavite iglo v suprapubi¢no punkcijo proti vaginalnemu rezu, vedno
pa ostanite zelo blizu zadnje stene dimeljnice. Igla se bo dotaknila,
vodil pa jo bo kirurgov prst, ki ga je le-ta predhodno vstavil v
vaginalni rez.

5. Enak postopek se izvede na drugi strani pacientke.

6. Izvedite cistoskopijo, da se prepricate, ali mehur ni bil predrt.

7. Vdenite konec zanke pri konici igle s kavljem in jo povlecite
navzgor, da prenesete zanko v suprapubicni predel.

8. Manever ponovite na drugi strani pacientke.

9. PRITRDITEV BREZ NAPETOSTI

Namestite kirurSke Skarje Metzenbaum med zanko in secnico, da
zagotovite, da ni napeta, in da preprecite prepogibanje zanke.
Povlecite obe rocici zanke navzgor, da se dotakne secnice. Pravilno
napetost lahko dolocite z izvedbo preizkusa s kasljanjem, s ¢imer
preverite kontinenco.

12. Odrezite odvecni rocici zanke in zasijte reze.

Pozor:

Priporocena je kontrolna cistoskopija. V primeru perforacije seCnega
mehurja med suprapubic¢no punkcijo je priporocljiva ponovna
punkcija prizadete strani, vendar malo naprej od prve punkcije. S
tem ustvarite novo prenosno pot za zanko in pustite dovolj tkiva
med zanko in punktiranim predelom mehurja, s tem pa omogocite
zapiranje odprtine in telesu dopustite moznost boljSe spontane
zascite pred kakrsno koli morebitno okuzbo. V tem primeru pustite
uretralno sondo 10 do 15 dni.

Pooperativno nego in zdravljenje predpise kirurg.
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SIMBOLI NA ETIKETAH

LOT

STERILE

@@@EL@!&@m>

KODA IZDELKA
SERIJSKA STEVILKA

POZOR

DATUM UPORABNOSTI

ZA ENKRATNO UPORABO

DATUM IZDELAVE

STERILNO. POSTOPEK STERILIZACIJE:
ETILEN OKSID

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

PROIZVAJALEC
POOBLASCENI PREDSTAVNIK V EVROPSKI SKUPNOSTI

SERIJSKA STEVILKA

PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO

NE UPORABLJAJTE, CE JE OVOJNINA POSKODOVANA!
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DESCRIERE

Unitape t Plus, Unitape t si Unitape vs sunt seturi pentru tratamentul
incontinentei urinare de efort, care contin:

Setul Unitape t Plus

- 1 bandeleta Unitape (ref: SL-100-L), fabricat din materiale sintetice
extrem de biocompatibile.

- 2 ace Deschamps (ref: DPN-HAS), de unica folosinta, concepute
pentru a fi utilizate impreuna cu bandeleta pentru implantarea
acesteia.

Setul Unitape t

- 1 bandeleta Unitape (ref: SL-100-L), fabricat din materiale sintetice
extrem de biocompatibile.

- 1 ac T (ref: DPN-TAS), de unica folosinta, conceput pentru a fi
utilizat impreuna cu bandeleta pentru implantarea acesteia.

Setul Unitape vs

- 1 bandeleta Unitape (ref: SL-100-L), fabricat din materiale sintetice
extrem de biocompatibile.

- 2 ac VS (ref: DPN-SAS), de unica folosinta, conceput pentru a fi
utilizat impreuna cu bandeleta pentru implantarea acesteia.

Toate componentele Unitape t Plus, Unitape t si Unitape vs sunt
furnizate steril si gata de utilizare.

Bandelete Unitape t Plus, Unitape t si Unitape vs sunt implanturi
permanente care consta dintr-o plasa centrald din polipropilena ce
inconjoara uretra sub linia mediand a acesteia, provocand coaptatia
sa Tn timpul Tncordarilor.

INDICATII

Bandeleta Unitape a fost conceputa pentru tratarea incontinentei
urinare de efort feminine cauzate de mobilitatea excesiva a uretrei
sau deficienta intrinseca a sfincterului.

CONTRAINDICATII

Unitape nu poate fi prescris in cazul existentei unei infectii, mai ales
genitale sau legate de tractul urinar.

Unitape nu trebuie utilizat la pacientii

e supusi tratamentului cu anticoagulante,

e care au o infectie a tractului urinar,

e Tn timpul sarcinii,

e cu sensibilitate cunoscuta sau alergii la produse din polipropilena,
e sau cu afectiuni pre-existente, care prezintad un risc inacceptabil
din punct de vedere chirurgical,

e Unitape trebuie folosit cu grija in cazul pacientilor diabetici.

AVERTISMENTE

Implantul nu trebuie manipulat cu obiecte ascutite sau zimtate,
deoarece orice colaps, ranire, perforare sau rupere poate cauza
complicatii ulterioare.

Reactiile cauzate de prezenta corpurilor strdine pot fi provocate

de scame, amprente digitale, pudra de talc sau alte suprafete
contaminate. Trebuie luate masuri de precautie maxima pentru a
evita contaminarea.

Unitape trebuie implantat detensionat, adica, plasa centrala trebuie
asezata pe uretra fara a exercita vreo presiune asupra acesteia.
Implantarea cu tensiune poate cauza eroziunea uretrei si probleme
de retentie urinara.

La introducerea acului poate avea loc perforarea sau vatamarea
vaselor de sange, organelor sau nervilor, si ar putea fi nevoie de o
alta interventiei chirurgicala reparatorie.

Ca n cazul tuturor corpurilor strdine, plasa din polipropilena ar
putea Tnrautati o infectie pre-existenta.

Componentele Unitape sunt destinate doar pentru O SINGURA
utilizare. Prin urmare, NU REFOLOSITI si NU RESTERILIZATI, deoarece
aceste lucruri pot sa reduca performanta dispozitivului si pot creste
riscul de sterilizare necorespunzatoare si contaminare incrucisata.

INFORMATII PENTRU PACIENTA

Chirurgul este responsabil pentru informarea pacientei sau a
reprezentantilor acesteia, inainte de interventia chirurgicald, cu
privire la complicatiile posibile legate de implantarea bandeletei.
Promedon S.A. si distribuitorii sdi deleaga chirurgului
responsabilitatea informarii pacientei cu privire la avantajele si
posibilele riscuri legate de implantarea si folosirea bandeletei.
Pacienta trebuie informata ca bandeleta implantata isi poate pierde
eficacitatea din cauza sarcinilor viitoare, si ca ea poate suferi din
nou de incontinentd . Pacienta trebuie sa evite ridicarea de greutati
si exercitii fizice intense care implica efort (mersul pe bicicletad,
alergatul etc), Tn primele trei pana la patru saptamani dupa
interventia chirurgicald, precum si actul sexual, pana la cel putin o
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luna dupa operatie.

Pacienta trebuie sa contacteze imediat medicul in caz de:
e Disuria (urinare cu dificultate sau dureroasa).

e Dureri vaginale.

e Febra.

e Scurgeri seroase, sangeroase sau purulente.

e Hemoragii sau alte probleme.

e Plasa iese Tn exteriorul vaginului.

PRECAUTII

Selectarea atenta a pacientei si evaluarea completa a diagnosticului
sunt esentiale Tnainte de interventia chirurgicala.

Bandeleta trebuie manipulata cu grija evitand utilizarea obiectelor
ascutite sau zimtate.

Scame, amprente digitale, pudra de talc, bacterii sau alte elemente
care contamineaza suprafata bandeletei pot provoca infectii sau
reactii cauzate de corpuri strdine. Masuri de precautie maxima
trebuie sa fie luate pentru a evita contaminarea. Din acest motiv,
este recomandat ca bandeleta sa fie Tn contact permanent cu
antibiotice Tn timpul operatiei.

Din acest motiv, este recomandat ca implantul sa fie tinut intr-o
pasta sterilda alcatuita din 10 ml gel de xilocaina si doua flacoane
de gentamicina (160 mg/ flacon). Acest amestec formeaza o pasta
gelatinoasa care se lipeste de bandeleta, si cand aceasta este
implantata o parte a acestui amestec este introdusa in organism.
Procedura chirurgicala trebuie efectuata cu grija, evitand vasele de
sange mari si organele. Riscurile sunt minimizate daca se acorda
atentie anatomiei locale si daca acul este inserat corect.

Precautii de manipulare si depozitare: Unitape este furnizat steril
si non-pirogenic. Ambalajul este o cutie de carton care contine
douad pungi: una pentru bandeleta si celalalt pentru instrumentul
chirurgical. DACA UNA DIN PUNGI ESTE AVARIATA, NU IMPLANTATI
BANDELETA.

Conditii privind blocul operator: in general, toate silile de operatie
indeplinesc cerintele pentru implantarea bandeletei. Cu toate
acestea, urmatorii parametri trebuie urmariti in primul rand:

o Asepsia salii de operatie.

e Pregadtirea adecvata a personalului din sala de operatie.

DEPOZITARE

Depozitarea Unitape trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

o TEMPERATURA: Temperatura camerei

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

POSIBILE COMPLICATII

Posibilele complicatii asociate cu utilizarea bandeletei trebuie
discutate cu pacienta Tnainte de interventia chirurgicala.

Folosirea bandeletei poate provoca complicatii datorita medicatiei
si @ metodelor folosite in timpul procedurii chirurgicale, in plus fata
de complicatiile ce tin de reactia pacientei sau nivelul de intoleranta
la orice corp strdin implantat in corpul uman. Unele complicatii pot
necesita indepartarea bandeletei.

Infectiile care nu raspund la tratamentul cu antibiotice necesita
indepartarea partiala sau totald a protezei.

Unele paciente pot avea dureri suprapubiene sau vaginale in timpul
perioadei postoperatorii initiale. Tratamentul cu ANALGEZICE si
ANTIINFLAMATOARE se poate dovedi suficient pentru a calma
durerea.

Alte complicatii raportate pentru aceastd bandeleta sau altele
similare includ:

e Infectarea plagii.

e Eroziune uretrald sau vaginala.

e Dureri vaginale.

e Secretii purulente, seroase sau sangeroase.

e Inflamatie vaginala.

e Leziuni ale vaselor de sange sau ale nervilor.

e Prezenta fistulei vaginale.

e Instabilitatea vezicii urinare.

o Dehiscenta vaginala.

e Obstructie urinara.

Formarea postoperatorie a unei capsule de tesut fibros in jurul
bandeletei este un raspuns fiziologic normal in cazul implantarii
unui corp strdin.

Promedon cere chirurgilor sa raporteze catre companie sau catre
distribuitor orice complicatie asociata cu utilizarea sistemului
Unitape.
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PROCEDURA CHIRURGICALA
Pregatiti pacienta pentru operatie in mod obisnuit si introduceti un
cateter Foley in uretra.

Unitape t Plus

Bandeleta este implantata folosind o abordare transobturatorie

sub anestezie regionald sau locald, utilizand tehnica chirurgicala
acceptata la ora actuala. Utilizarea de antibiotice profilactice
intravenoase trebuie luata Tn considerare.

Descrierea tehnicii transobturatorie este rezumata Tn urmatorii pasi:
1. Colpotomie mediana

Efectuati o incizie sagitala de o lungime de 1,5 cm, incepand cu
aproximativ 1 cm de la canalul exterior al uretrei.

2. Disectie parauretralda

Din incizie, relaxati peretele vaginal cu foarfece. Efectuati o disectie
vaginalda minima pentru a forma un tunel ce permite introducerea
acului transobturator.

3. Plasarea bandeletei

Efectuati o incizie punctiforma pe piele la nivelul clitorisului, Tn
acelasi plan orizontal, in pliurile genitofemurale pe ambele parti.
Acele sunt introduse paralel cu ramura ischiopubica, si scoase prin
incizia vaginala, simplu, prin rotirea pumnului, ghidat de degetul
aratator al chirurgului.

Introduceti capatul bandeletei prin varful acului, si treceti conectorul
prin tunelul creat in prealabil cu acul.

Repetati acest pas in celalalt orificiu obturator.

4. Fixare fara tensiune

Plasati o pereche de foarfece Metzenbaum intre plasa si uretra
pentru a facilita reglarea tensiunii si a preveni plierea plasei. Trageti
n sus conectorii pana cand plasa atinge uretra. Tensiunea corecta
poate fi determinata cerand pacientei- sa tuseasca pentru a verifica
continenta.

La sfarsit, taiati plasa in exces si coaseti incizia.

ingrijirea si tratamentul postoperator vor fi decise de citre chirurg.

Unitape t

Bandeleta este implantata folosind o abordare transobturatorie

sub anestezie regionald sau locald, utilizand tehnica chirurgicala
acceptata la ora actuala. Utilizarea de antibiotice profilactice
intravenoase trebuie luatad Tn considerare.

Descrierea tehnicii transobturatorie este rezumata Tn urmatorii pasi:
1. COLPOTOMIE MEDIANA

Efectuati o incizie sagitala de o lungime de 1,5 cm, incepand cu
aproximativ 1 cm de la canalul exterior al uretrei.

2. DISECTIE PARAURETRALA

Din incizie, relaxati peretele vaginal cu foarfece. Efectuati o disectie
vaginalda minima pentru a forma un tunel ce permite introducerea
acului transobturator.

3. PLASAREA BANDELETEI

Efectuati o incizie punctiforma pe piele la nivelul clitorisului, Tn
acelasi plan orizontal, in pliurile genitofemurale pe ambele parti.
Introduceti acul transobturator vertical prin incizia de pe piele,
trecand prin membrana transobturatoare si muschi, cu varful in

jos pentru a evita leziunile vaselor sanguine. Tineti acul in pozitie
orizontala, Tn spatele ramurii ischiopubice, ghidati-I| spre uretra,
tinand un deget n incizia vaginala pentru a proteja peretele vaginal
de varful acului. Scoateti acul prin vagin.

Introduceti capatul bandeletei prin varful acului, si treceti bandeleta
prin tunelul creat in prealabil cu acul.

Repetati acest pas in celalalt orificiu obturator.

4. FIXARE FARA TENSIUNE

Plasati o pereche de foarfece Metzenbaum intre plasa si uretra
pentru a facilita reglarea tensiunii si a preveni plierea plasei. Trageti
in sus capetele bandeletei pana cand plasa atinge uretra. Tensiunea
corecta poate fi determinata cerand pacientei- sa tuseasca pentru a
verifica continenta.

La sfarsit, taiati plasa in exces si coaseti incizia.

ingrijirea si tratamentul postoperator vor fi decise de citre chirurg.

Unitape vs

Bandeleta poate fi implantata ori printr-o abordare vaginala, ori

prin una suprapubiand, urmand oricare dintre tehnicile chirurgicale
acceptate si utilizate la ora actuala, sub anestezie regionala sau
locala. Utilizarea de antibiotice profilactice intravenoase trebuie luata
in considerare.

A. PASII ABORDARII VAGINALE (ASCENDENTE)

1. COLPOTOMIE MEDIANA

Efectuati o incizie sagitala de o lungime de 1,5 cm, incepand cu
aproximativ 1 cm sub canalul uretrei.
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2. DISECTIE PARAURETRALA

Disectie parauretrala Tn zona retropubica, printr-o disectie ascutita
si bonta.

3. ASAMBLATI ACELE CU MAINILE

Introduceti varful incarligat al acului in maner, lasand liber varful
normal al acului.

4. Folositi degetul aratator pentru a misca mijlocul uretrei si a
proteja-o Tmpotriva unor eventuale leziuni in timpul introducerii
acului prin vagin spre zona suprapubiana.

5. Introduceti acul prin incizia vaginald Tn zona retropubica, tinand
varful acului in contact permanent cu suprafata posterioara a osului
pubic si catre umarul ipsilateral al pacientei pana cand capatul liber
al acului apare n gaurile suprapubiene. Acestea se afld la 2-3 cm de
linia mediand, pe ambele parti.

6. Aceeasi procedura se executa si pe cealalta parte a pacientei.

7. Efectuati o citoscopie pentru a va asigura ca vezica urinara nu a
fost perforata.

8. Scoateti manerele si conectati-le din nou, de data asta la capetele
conventionale ale acelor.

9. Introduceti capatul bandeletei prin varful acului, si trageti-o sus
pentru a trece bandeleta Tn zona suprapubiana.

10. Repetati aceeasi procedura si pe cealalta parte a pacientei.

11. FIXARE FARA TENSIUNE

Plasati foarfece Metzenbaum intre bandeleta si uretra pentru a va
asigura ca aceasta nu este tensionata si a preveni ca bandeleta sa se
plieze pe ea insasi. Trageti in sus ambele brate ale bandeletei pana
cand aceasta atinge uretra. Tensiunea corectd poate fi determinata
efectuand un test de tuse pentru a verifica continenta.

12. Taiati bandeleta Tn exces si coaseti inciziile.

B. PASII ABORDARII SUPRAPUBIENE (DE SUS iN JOS)

1. Efectuati o incizie sagitala de o lungime de 1,5 cm, incepand cu
aproximativ 1 cm sub canalul uretrei.

2. DISECTIE PARAURETRALA

Disectie parauretrala Tn zona retropubica, printr-o disectie ascutita
si bonta.

3. ASAMBLATI ACELE CU MAINILE

Introduceti varful normal al acului in maner, lasand liber varful
incarligat al acului.

4. PUNCTIE IN ZONA SUPRAPUBIANA

Efectuati doua punctii Tn piele cu un bisturiu peste capatul de sus
al osului pubic, de o lungime de 2-3 cm pe ambele parti ale linii
mediane. Distanta dintre punctii: aproximativ 5-6 centimetrii.
Introduceti acul in punctia suprapubiana spre incizia vaginala,
intotdeauna foarte aproape de peretele posterior al osului pubic.
Acul va intra Tn contact cu si va fi ghidat de degetul chirurgului,
introdus Tn prealabil Tn incizia vaginala.

5. Aceeasi procedura se executa si pe cealalta parte a pacientei.

6. Efectuati o citoscopie pentru a va asigura ca vezica urinard nu a
fost perforata.

7. Introduceti capatul bandeletei prin varful incarligat al acului, si
trageti-o sus pentru a trece bandeleta Tn zona suprapubiana.

8. Repetati aceeasi procedura si pe cealalta parte a pacientei.

9. FIXARE FARA TENSIUNE

Plasati foarfece Metzenbaum intre bandeleta si uretra pentru a va
asigura ca aceasta nu este tensionata si a preveni ca bandeleta sa se
plieze pe ea insdsi. Trageti in sus ambele brate ale bandeletei pana
cand aceasta atinge uretra. Tensiunea corectd poate fi determinata
efectuand un test de tuse pentru a verifica continenta.

12. Taiati bandeleta Tn exces si coaseti inciziile.

Atentie:

Este recomandati efectuarea unei cistoscopii de control. in cazul
perforarii vezicii in timpul punctiei suprapubiene, este recomandata
perforarea din nou a partii afectate, mai spre exterior fata de prima
punctie. Acest lucru este necesar pentru crearea unei noi cdi de
trecere pentru bandeletd, lasand tesut suficient intre bandeleta si
zona perforata a vezicii pentru a permite inchiderea orificiului, si
pentru ca organismul sa se protejeze mai bine impotriva oricarei
infectii posibile. Tn acest caz ldsati o sondi uretrald pentru 10 - 15
zile.

ingrijirea si tratamentul postoperator vor fi decise de citre chirurg.
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STERILE

CODUL PRODUSULUI
NUMARUL LOTULUI

ATENTIE

DATA EXPIRARII

A NU SE REFOLOSI

DATA FABRICARII

STERIL. METODA DE STERILIZARE:
OXID DE ETILENA

A NU SE RESTERILIZA

PRODUCATOR

REPREZENTANT AUTORIZAT IN
COMUNITATEA EUROPEANA

NUMAR SERIAL

CITITI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE
DETERIORAT
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