1. DESCRIPTION DE L'IMPLANT

Structure textile (tricotée) polypropyléne (PP)
2.PERFORMANCES

Renfort uro-gynécologique.

3. TECHNIQUE OPERATOIRE

La technique opératoire est déterminée par le chirurgien sur la base de son expérience
dans le domaine.

4. INDICATIONS

+ incontinence urinaire d’effort

5.CONTRE-INDICATIONS

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques.

- Déficiences musculaires, neurologiques, métaboliques ou vasculaires sévéres qui
affectent le site concerné.

+ Toute affection concomitante susceptible d’affecter la fonction de Iimplant
- Grossesse

Abnormal vaginal bleeding or discharge; Bladder hyperactivity in case of obstruction or
urinary infection; Late dysuria, particularly after retropubic surgery; Chronic pain at the
root of the thigh, particularly after transobturator surgery; or at the level of the passage of
the sling.

STORAGE/EXPIRY DATE

Do not use the device after the last day of the month of expiry.

TRACEABILITY

A traceability label identifying the batch and serial numbers of the device is available
inside the box. This label is intended to be attached to the patient’s medical records.
IMPORTANT: THE DEVICE MUST ONLY BE USED BY AN ADEQUATELY-TRAINED
AND EXPERIENCED UROGYNAEGOLOGICAL SURGEON.

THE SURGEON MUST INFORM THE PATIENT OF THE CONTRA-INDICATIONS AND
POSSIBLE SIDE EFFECTS.

THE SURGEON MUST INFORM THE PATIENT OF THE POST-OPERATIVE

- Patient en croissance

- Allergie ou réaction au PP

6.PRECAUTIONS D’EMPLOI

NE PAS REUTILISER-NE PAS RESTERILISER

‘Le dispositif doit &tre entreposé dans I'étui protecteur prévu pour chaque modéle, celui-
ci ne devant étre en aucun cas ouvert avant le début de I'intervention.

-Le dispositif ne doit pas étre utilisé si 'emballage primaire a subi une détérioration. Il n’y
a aucune garantie de stérilité si celui-ci a été endommagé. Bien vérifier son intégrité
avant utilisation.

-Procéder a un examen visuel de chaque implant avant utilisation, en vue de détecter
tout défaut éventuel (fissures, déformations,..) et I'écarter s'il y a lieu.

‘Le dispositif doit étre implanté au moyen de I'ancillaire adapté commercialisé avec
I'implant.

- Effectuer le retrait de I'aiguille en respectant son trajet d'insertion et sa courbure.

7. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

- Complications per-opératoires : Plaies ou lésion des organes environnants lors de la
chirurgie (vessie, urétre, vagin, rectum, vaisseaux sanguins), particuliérement lors
d'intervention par voie rétro-pubienne.

- Complications spécifiques précoces (< 1 mois) : Hémorragie / hématome périnéal ou
pelvien ; Rétention urinaire aiglie (particuliérement en cas d'intervention par voie
transobturatrice) ; Douleurs post-opératoires aigties ; Infections post-opératoires.

+ Complications spécifiques tardives (>1 mois) ; Exposition prothétique vaginale,
vésicale ou urétrale a rechercher en cas de : Douleurs chroniques, Hyper activité
vésicale, Infections urinaires récidivantes, Hématuries, Dyspareunies (douleurs coitales),
Saignements ou écoulements vaginaux anormaux ; Hyper activité vésicale en cas
d'obstruction ou infection urinaire ; Dysurie tardive plus particulierement aprés
intervention par voie rétro pubienne ; Douleurs chronique au niveau de la racine de la
cuisse particuliérement aprés intervention par voie transobturatrice ; ou au niveau du
passage de la bandelette.

STOCKAGE / PEREMPTION

Ne pas utiliser le dispositif aprés le dernier jour du mois d'expiration.

TRACABILITE

Une étiquette de tragabilité identifiant les numéros de lot et de série du dispositif est

1. DESCRIPCION DEL IMPLANTE
Estructura textil (tejida) de polipropileno (PP)

PROCEDURE TO BE FOLLOWED AND OF THE RISK OF FAILURE IF IT IS NOT
2.CARACTERISTICAS
Refuerzo uroginecoldgico.

FOLLOWED
| ES
3. TECNICA OPERATORIA
La técnica operatoria la determina el cirujano basandose en su experiencia en este
campo.
4. INDICACIONES
- Incontinencia urinaria de esfuerzo.
5.CONTRAINDICACIONES
- Infecciones agudas o cronicas, locales o sistémicas.
- Deficiencias musculares, neurolégicas, metabdlicas o vasculares severas que afecten
dicho sitio.
- Cualquier afeccién concomitante que pueda afectar la funcién del implante
- Embarazo
- Paciente en crecimiento
- Alergia o reaccién al PP
6.PRECAUCIONES DE EMPLEO
NO VOLVER A UTILIZAR-NO VOLVER A ESTERILIZAR
-El dispositivo debe ser almacenado en el estuche protector previsto para cada modelo,
el cual no debera ser abierto en ninglin caso antes del inicio de la intervencion.
-El dispositivo no debe ser utilizado si el embalaje primario ha sufrido algin deterioro.
No existe ninguna garantia de esterilidad si éste ha sido dafiado. Verificar bien su
integridad antes de la utilizacion.

-Proceder a un examen visual de cada implante antes de la utilizacion, con el fin de
detectar cualquier posible defecto (fisuras, deformaciones, etc.) y descartarlo si procede.

6 VORSICHTSMASSNAHMEN

NICHT WIEDER VERWENDEN ODER WIEDER STERILISIEREN

- Die Vorrichtung muss in dem Schutzetui aufbewahrt werden, das fiir jedes Modell
vorgesehen ist. Das Etui darf auf keinen Fall vor Beginn des Eingriffs geéffnet werden.

- Die Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn die Primarverpackung beschadigt
worden ist. Es besteht keinerlei Sterilitdtsgarantie, wenn die Primarverpackung einen
Schaden erlitten hat. Vor Gebrauch muss die Unversehrtheit genau berpriift werden.

- Vor Gebrauch ist eine Sichtpriifung von jedem Implantat durchzufiihren, um eventuelle

Beschadigungen (Risse, Deformationen, usw.) festzustellen und das beschadigte
Implantat ggf. auszusondern.

- Die Vorrichtung muss mit Hilfe des entsprechenden mitgelieferten Einsatzinstrumentes
implantiert werden.

- Wiederholen Sie das Verfahren fiir die andere Seite.

LAGERUNG / VERFALLSDATUM

Das Medizingerat darf nach dem letzten Tag des im Verfallsdatum angegebenen Monats
nicht mehr verwendet werden.

NACHVERFOLGBARKEIT

Auf der Innenseite der Verpackung befindet sich ein Nachverfolgbarkeits-Etikett, auf
welchem die Chargen- und Seriennummer des Medizingerats angegeben sind. Dieses
Etikett ist in die Krankenakte des Patienten zu kleben.

7. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

- Intraoperative Komplikationen: Wunden oder Schaden an umliegenden Organen
wahrend der Operation (Blase, Harnréhre, Vagina, Rektum, BlutgefaRe), insbesondere
bei retropubischen Operationen.

Spezifische Frithkomplikationen (< 6 Wochen): Perineale/pelvine Blutungen/
Hamatome; Akute Harnverhaltung (besonders bei transobturatorischem Zugang); Akute
postoperative Schmerzen; Postoperative Infektionen
- Spezifische Spatkomplikationen (> 6 Wochen): Auf folgende vaginale, blasen- oder
harnréhrenbezogene Prothesenexposition ist zu achten: Chronischen Schmerzen,
Blasenhyperaktivitat, Rezidivierende Harnwegsinfektionen, Hamaturie, Dyspareunie
(Schmerzen beim Geschlechtsverkehr), Anormale vaginale Blutungen oder Ausfluss;

‘El dispositivo debe ser implantado por medio del dispositivo auxiliar adaptado
comercializado con el implante.

- Retire |la aguja respetando su via de insercion y su curvatura.

7. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS

+ Complicaciones intraoperatorias: Lesiones o dafios en los érganos circundantes
durante la cirugia (vejiga, uretra, vagina, recto, vasos sanguineos), especialmente
durante la cirugia retropubica.

- Complicaciones tempranas especificas (<6 semanas): Hemorragia/hematoma perineal
o pélvico; Retencién urinaria aguda (sobre todo en caso de cirugia transobturadora)
Dolor posoperatorio agudo; Infecciones posoperatorias.

- Complicaciones tardias especificas (>6 semanas): Exposicion protésica vaginal,
vesical o uretral que debe someterse a observacién en caso de: Dolor crénico,
Hiperactividad vesical, Infecciones urinarias recurrentes, Hematuria

Dispareunia (dolor durante las relaciones sexuales), Sangrado o flujo vaginal anormal;
Hiperactividad vesical en caso de obstruccion o infeccion urinaria; Disuria tardia, sobre
todo tras cirugia retropubica; Dolor crénico en la raiz del muslo, sobre todo después de
una cirugia transobturadora; o a nivel del paso del cabestrillo

CONSERVACION Y FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar el dispositivo después del ultimo dia del mes indicado en la fecha de
caducidad.

TRAZABILIDAD

En el interior de la caja se incluye una etiqueta de trazabilidad en la que se indican los
numeros de lote y de serie del dispositivo. Esta etiqueta se incluye para ser adherida en
la historia clinica del paciente.

IMPORTANTE: EL DISPOSITIVO SOLO' DEBE SER UTILIZADO POR UN CIRUJANO
QUE DISPONGA DE UNA FORMACION APROPIADA Y DE UNA EXPERIENCIA
PRACTICA EN CIRUGIA UROGINECOLOGICA.

disponible a l'intérieur de la boite. Cette étiquette est destinée a étre collée dans le
dossier médical du patient.
IMPORTANT: LE DISPOSITIF NE DOIT ETRE’ UTILISE QUE PAR UN CHIRURGIEN
DISPOSANT D'UNE FORMATION APPROPRIEE ET D'UNE EXPERIENCE ACQUISE
DE LA CHIRURGIE URO-GYNECOLOGIQUE.

LE PATIENT DEVRA ETRE ,INFORME PAR LE CHIRURGIEN DES CONTRE-
INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES,

DES INSTRUCTIONS POST-CHIRURGICALES A SUIVRE AINSI QUE DU RISQUE
D’ECHEC DE L'INTERVENTION S| ELLES NE SONT PAS SUIVIES.

1. DESCRIPTION OF THE IMPLANT

Textile structure (knitted) in polypropylene (PP) E

2. PERFORMANCES

Uro-gynaecological support.

3. OPERATING TECHNIQUE

The surgeon decides what operating technique to use according to his or her experience
in this field.

4. INDICATIONS

- Stress urinary incontinence

5. CONTRA-INDICATIONS

- Acute or chronic, local or systemic infections.

- Severe muscular, neurological, metabolic or vascular deficiency at the affected site .

- Any accompanying disorder liable to affect the function of the implant

- Pregnancy

- Growing patient

- Allergy or reaction to PP

6.PRECAUTIONS FOR USE

DO NOT REUSE-DO NOT RESTERILISE

-The device must be stored in the protective case provided for each model. The case
must never be opened before the operation starts.

-The device must not be used if the primary packaging is damaged. Sterility cannot be
ensured if the case is damaged. Check it carefully before use.

-Examine each implant before use to detect any flaws (cracks, distortion, etc.) and reject
it if necessary.

-The device must be implanted using the right ancillary provided with the implant.

- Remove the ancillary respecting its path of insertion and its curvature.

7. POSSIBLE SIDE-EFFECTS

- Intraoperative complications: Wounds or damage to surrounding organs during surgery
(bladder, urethra, vagina, rectum, blood vessels), particularly during retropubic surgery.

- Specific early complications (< 6 weeks): Perineal or pelvic haemorrhage/hematoma;
Acute urinary retention (particularly in the case of transobturator surgery);, Acute
postoperative pain; Postoperative infections.

- Specific late complications (> 6 weeks): Vaginal, bladder or urethral prosthetic
exposure to be looked for in case of: Chronic pain, Bladder hyperactivity, Recurrent
urinary tract infections, Haematuria, Dyspareunia (pain during intercourse),

EL PACIENTE DEBERA SER INFORMADO POR EL CIRUJANO DE LAS
INSTRUCCIONES POST-QUIRURGICAS A SEGUIR ASI COMO DEL RIESGO DE
FRACASO DE LA INTERVENCION SI NO SON SEGUIDAS.

2. LEISTUNGEN

Uro-gynakologische Verstarkung.

3. OPERATIONSTECHNIK

4. INDIKATIONEN

- Stressinkontinenz bei Beanspruchung.

5. KONTRAINDIKATIONEN

der betreffenden Operationsstelle.

- Jede konkomitierende Affektion, die die Funktion des Implantats angreifen konnte.

+ Schwangerschaft

EL PACIENTE DEBERA SER INFORMADO POR EL CIRUJANO DE LAS
CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS

1. BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS

Textilstruktur (gestrickt) aus Polypropylen (PP)

Der Chirurg bestimmt die Operationstechnik nach seiner eigenen Erfahrung in dem
Fachgebiet.

+ Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektionen.

- Gravierende muskulare, neurologische, metabolische oder vaskulare Insuffizienzen an
- Patienten in Wachstumsstand

- Allergien oder Reaktionen gegen PP

Blasenhyperaktivitat bei Obstruktion oder Harnwegsinfektion; Spate Dysurie,
insbesondere nach retropubischen Eingriffen; Chronische Schmerzen an der
Oberschenkelwurzel, insbesondere nach einer transobturatorischen Operation, oder auf
Hohe des Durchgangs der Schlinge
WICHTIG: DIE VORRICHTUNG DARF NUR VON EINEM CHIRURGEN MIT
GEEIGNETER FACHSPEZIFISCHER AUSBILDUNG UND ENTSPRECHENDER
ERFAHRUNG IN DER URO-GYNAKOLOGISCHE  CHIRURGIE VERWENDET
WERDEN.
DER CHIRURG MUSS DEN PATIENTEN UBER DIE KONTRAINDIKATIONEN UND
MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN AUFKLAREN.
DER CHIRURG MUSS DEN PATIENTEN UBER DIE ZU BEFOLGENDE
POSTOPERATIVE BEHANDLUNG AUFKLAREN, WIE AUCH UBER DAS
MISSERFOLGSRISIKO, WENN DIESE NICHT BEFOLGT WIRD.
1. DESCRIZIONE DELL’IMPIANTO
Struttura tessile (lavorazione a maglia) in polipropilene (PP) IT
2. PRESTAZIONI
Rinforzo urogynecologico
3. TECNICA OPERATORIA
La tecnica operatoria & determinata dal chirurgo sulla base della propria esperienza nel
campo.
4. INDICAZIONI
- Incontinenza urinaria da sforzo
- Allergia o reazione al PP
5. CONTROINDICAZIONI
- Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche
- Deficienze muscolari, neurologiche, metaboliche o vascolari importati che colpiscono il
sito interessato
- Ogni affezione concomitante suscettibile di compromettere la funzione dell'impianto
- Gravidanza
- Paziente in crescita
- Allergia o reazione al PP
6. PRECAUZIONI D’USO
NON RIUTILIZZARE - NON STERILIZZARE NUOVAMENTE
-l dispositivo deve essere posto nell'astuccio protettivo previsto per ogni modelo, che
non dovra essere aperto in nessun caso prima dell'inizio dell'intervento.
-Il dispositivo non deve essere usato se I'imballo primario ha subito un deterioramento.
In caso di suo danneggiamento non c'é alcuna garanzia di sterilita. Verificare bene la
sua integrita prima dell’'uso.
-Procedere ad un esame visivo di ogni impianto prima dell’'uso, per individuare ogni
possibile eventuale difetto (fessure, deformazioni...) e nel caso, scartarlo.

Il dispositivo deve essere impiantato tramite la strumentazione specifica
commercializzata.
- Rimuovere I'ago seguendo il percorso di inserimento e la curvatura dell’ago.
7. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
- Complicanze intraoperatorie: Ferite o lesioni agli organi circostanti durante l'intervento
chirurgico (vescica, uretra, vagina, retto, vasi sanguigni), in particolare durante la
chirurgia retropubica.
- Complicanze precoci specifiche (<6 settimane): Emorragia/ematoma perineale o
pelvico; Ritenzione urinaria acuta (in particolare in caso di chirurgia transotturatoria);
Dolore postoperatorio acuto; Infezioni postoperatorie.
- Complicanze tardive specifiche (>6 settimane): Esposizione di protesi vaginali,
vescicali o uretrali da ricercare in caso di: dolore cronico, iperattivita della vescica,
infezioni ricorrenti del tratto urinario, ematuria, dispareunia (dolore durante il rapporto
sessuale), emorragia o perdite vaginali anomale; Iperattivita della vescica in caso di
ostruzione o infezione urinaria; Disuria tardiva, in particolare dopo la chirurgia
retropubica; Dolore cronico alla radice della coscia, in particolare dopo la chirurgia
transotturatoria, o a livello del passaggio dello sling
CONSERVAZIONE/SCADENZA
Non utilizzare il dispositivo dopo I'ultimo giorno del mese di scadenza.
TRACCIABILITA
All'interno della scatola & presente un'etichetta di tracciabilita, nella quale vengono
indicati i numeri di lotto e di serie del dispositivo. Questa etichetta deve essere attaccata
alla cartella clinica del paziente.

IMPORTANTE: IL DISPOSITIVO DEVE ESSERE USATO SOLO DA UN CHIRURGO
CHE ABBIA UNA FORMAZIONE APPROPRIATA E UNA ESPERIENZA ACQUISITA
DELLA CHIRURGIA UROGINECOLOGICA;

IL PAZIENTE DOVRA ESSERE INFORMATO DAL CHIRURGO DELLE POSSIBILI
CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI INDESIDERATI;

IL PAZIENTE DOVRA ESSERE INFORMATO DAL CHIRURGO SULLE ISTRUZIONI
POST-OPERATORIE DA SEGUIRE COSI COME DEL RISCHIO DI FALLIMENTO
DELL'INTERVENTO SE NON SI DOVESSERO SEGUIRE TALI ISTRUZIONI.

1. DESCRIGAO DO IMPLANTE

Estrutura téxtil (tricotada) de polipropileno (PP). PT
2. UTILIZAGAO

Reforgo uro-ginecoldgico.

3. TECNICA OPERATORIA

A técnica operatdria € determinada pelo cirurgido com base na sua experiéncia na
matéria.

4. INDICAGOES

- Incontinéncia urinaria de stress

5. CONTRAINDICAGOES

- Infegbes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas.

- Deficiéncias musculares, neurolédgicas, metabdlicas ou vasculares severas a afetar o
local em causa.

- Qualquer afegédo simultanea que possa ter impacto sobre o funcionamento do implante
- Gravidez

- Paciente em idade de crescimento

- Alergias ou reagdes ao PP

- Dispositivo deve ser implantado com a ajuda do instrumento auxiliar correspondente,
comercializado com o implante.

6. PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

- Dispositivo deve ser armazenado dentro da embalagem protetora prevista para cada
modelo, que ndo deve em caso algum ser aberta antes do inicio da intervengéo.

- Dispositivo ndo deve ser utilizado se a embalagem primaria se encontrar danificada.
N&do ha garantias de esterilidade se a embalagem estiver danificada. Verificar
minuciosamente a sua integridade antes da utilizag&o.

- Proceder ao exame visual de cada implante antes da utilizagdo, para detegdo de
qualquer eventual defeito (fissuras, deformagdes, etc.), e descarta-lo caso esses
defeitos existam.

- Dispositivo deve ser implantado com a ajuda do instrumento auxiliar correspondente,
comercializado com o implante.

-- Remova a agulha respeitando a sua trajetéria de insergéo e a sua curvatura.

7. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

- Complicagdes intraoperatorias: Feridas ou lesdes nos 6rgdos envolventes durante a
cirurgia (bexiga, uretra, vagina, reto, vasos sanguineos), particularmente durante a
cirurgia retropubica

- Complicagbes precoces especificas (< 6 semanas): Hemorragia’/hematoma perineal ou
pélvica; Retenc&o urinaria aguda (particularmente no caso de cirurgia transobturatéria);
Dor pés-operatéria aguda; Infegdes pés-operatérias

- Complicagdes tardias especificas (> 6 semanas): Exposigao prostética vaginal, vesical
ou uretral a investigar em caso de: Dor cronica, Hiperatividade da bexiga, Infecoes
recorrentes do trato urinario, Hematuria, Dispareunia (dor durante as relagdes sexuais),
Hemorragia ou corrimento vaginal anormal; Hiperatividade da bexiga em caso de
obstrugdo ou infecao urinaria; Disuria tardia, particularmente apds cirurgia retropubica;
Dor crénica na raiz da coxa, particularmente apés cirurgia transobturatéria, ou ao nivel
da passagem da alca

ARMAZENAMENTO/EXPIRAGAO

Nao utilizar o dispositivo apés o Gltimo dia do més do prazo de validade.
RASTREABILIDADE

Encontra-se disponivel no interior da embalagem uma netiqueta de rastreabilidade que
indica os nimeros de lote e de série do dispositivo. Essa etiqueta destina-se a ser
colada no processo clinico do paciente.

IMPORTANTE: O DISPOSITIVO SO PODE SER UTILIZADO POR CIRURGIOES QUE
POSSUAM FORMAGAO APROPRIADA E EXPERIENCIA ADQUIRIDA EM CIRURGIA
URO-GINECOLOGICA.

O PACIENTE DEVE SER INFORMADO PELO CIRURGIAO SOBRE AS
CONTRAINDICAGOES E POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS,

E SOBRE AS INSTRUCOES A SEGUIR NO~POS-OPERATORIO, BEM COMO DOS
RISCOS DE INSUCESSO DA INTERVENCAO NO CASO DE ELAS NAO SEREM
CUMPRIDAS

1. OPIS IMPLANTU | PL
Struktura tekstylna (dziana) polipropylenowa (PP)

2. PARAMETRY WYDAJNOSCIOWE

Ginekologiczne wzmocnienie drég moczowych.

3. TECHNIKA ZABIEGOWA

Technika zabiegowa jest okreslana przez chirurga na podstawie jego do$wiadczenia w
tej dziedzinie.

4. WSKAZANIA

- Wysitkowe nietrzymanie moczu

5. PRZECIWWSKAZANIA

- Ostre lub przewlekte infekcje miejscowe lub uktadowe.

- Miesniowe, neurologiczne, metaboliczne lub powazne niedobory naczyniowe, ktére
wptywajg na okreslony obszar.

- Wszelkie stany wspdtistniejgce, ktéry mogg mie¢ wplyw na dziatanie implantu

- Cigza

- Pacjent w fazie rozwojowej

- Alergia lub reakcja na polipropylen

6. SRODKI OSTROZNOSCI

NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

- Wyréb nalezy przechowywa¢ w futerale ochronnym przewidzianym dla kazdego
modelu, ktérego nie wolno w zadnym wypadku otworzy¢ przed rozpoczeciem zabiegu.
- Wyréb nie moze by¢ uzywany, jesli jego opakowanie pierwotne zostato uszkodzone. W
razie uszkodzenia opakowania, nie jest mozliwe zapewnienie gwarancji sterylnosci.




- Nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole wzrokowg kazdego implantu przed jego
uzyciem, aby wykry¢ wszelkie ewentualne usterki (pekniecia, odksztatcenia itd.) i
odrzuci¢ wyréb, jesli jest to konieczne.

- Wyréb musi by¢ wszczepiany za pomocg odpowiedniego narzedzia chirurgicznego

O XeIPOUPYOG TIPETTEI VO EVNHEPWOEI TOV QOBEVA yia T PETEYXEIPNTIKYA Sladikacia TTou
TIPETTEN VA aKOAOUBNBET Kail yia Tov KivBuvo atrotuxiag edv OV aKOAoUBNBEi.

sprzedawanego w zestawie z implantem.

- Wyciggna¢ igte, biorgc pod uwage trase jej wejscia i krzywizny

7. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

- Powiktania $rddoperacyjne: Rany lub uszkodzenie okolicznych narzadéw podczas
operacji (pgcherz moczowy, cewka moczowa, pochwa, odbytnica, naczynia
krwiono$ne), szczegdlnie przy dostepie zatonowym.

- Swoiste wczesne powikfania (<6 tygodni): Krwotok/krwiak krocza lub miednicy; Ostre
zatrzymanie moczu (szczegdlnie w przypadku dostepu przezotworowego); Ostry bol
pooperacyjny; Zakazenia pooperacyjne

- Swoiste pézne powiktania (>6 tygodni): Odstonigcie pochwy, pecherza moczowego lub
cewki moczowej w przypadku: Przewlektego bolu, Nadreaktywnosci pecherza
moczowego, Nawracajgcych infekcji drég moczowych, Krwiomoczu, Dyspareunii (bolu
podczas stosunku), Nieprawidlowego krwawienia z pochwy lub uptawy;
Nadreaktywnosci pecherza moczowego w przypadku niedroznosci lub zakazenia uktadu
moczowego; Pdzne bolesne oddawanie moczu, szczegdlnie po operacji zatonowej.;
Przewlekly bél u nasady uda, szczegdlnie po operacji przezotworowej; lub na poziomie
przejscia tasmy.

SPOSOB | CZAS PRZECHOWYWANIA

Nie stosowac po ostatnim dniu miesigca uptywu terminu przydatnosci.
IDENTYFIKOWALNOSC

Etykieta identyfikacyjna z numerami partii i serii wyrobu znajduje sie w pudetku. Etykiete
nalezy przyklei¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.

UWAGA: WYROB MUSI BYC WYKORZYSTYWANY WYLACZNIE PRZEZ CHIRURGA
ODPOWIEDNIO PRZESZKOLONEGO | POSIADAJACEGO DOSWIADCZENIE W
ZAKRESIE CHIRURGII DROG MOCZOWYCH | GINEKOLOGICZNEJ.

PACJENT MUSI ZOSTAC . POINFORMOWANY PRZEZ CHIRURGA
O PRZECIWWSKAZANIACH | MOZLIWYCH DZIAtANIACH NIEPOZADANYCH,

A TAKZE ZALECENIACH POZABIEGOWYCH, KTORYCH NALEZY PRZESTRZEGAC

1. IMPLANTA APRAKSTS
Tekstila struktdra (adita) no polipropiléna (PP)

LV

ATSEKAMUMAS
Jose nurodyta priemone identifikuojanti informacija: priemonés tipas ir nuorodos
numeris, partijos numeris, serijos numeris, UDI ir kt. Tai turi bati jtraukta j paciento
sveikatos istorija.
SVARBU: Chirurgas turi turéti atitinkama iSsilavinima ir licencijg atlikti urologines arba

2. LIETOJUMS

Uroginekologiskais atbalsts.

3. LIETOSANAS TEHNIKA

Kirurgs izlemj par operacijas tehnikas izmanto$anu atbilstosi pieredzei $aja joma.

4. INDIKACIJAS

- Stresa urina nesaturé$ana

5. KONTRINDIKACIJAS

- Akutas vai hroniskas, lokalas vai sistémiskas infekcijas.

- Smags muskulu, neirologisks, vielmainas vai asinsvadu deficits, kas ietekmé skarto
kermena dalu.

- Jebkura blakusslimiba, kas var ietekmét implanta darbibu.

- Gritnieciba

- Pacients aug8anas perioda

- Alergija vai reakcija uz PP

6. PIESARDZIBAS PASAKUMI LIETOSANAI

Nelietot atkartoti. Nesterilizét parmérigi.

-lerice jauzglaba katram modelim paredzétaja aizsargiepakojuma. lepakojumu nekad
nedrikst atvért pirms operéacijas sakuma.

-lerici nedrikst lietot, ja ir bojats primarais iepakojums. Sterilitati nevar nodro$inat, ja
iepakojums ir bojats. Pirms lieto$anas rlpigi to parbaudiet.

-Parbaudiet katru implantu pirms lietoSanas, lai atklatu visus defektus (plaisas,
deformacijas utt.), un neizmantojiet bojatu implantu.
‘lerice ir jaimplanté, izmantojot atbilstoSo paligierici,
implantu.

- Izvelciet adatu, ievérojot tas ievadisanas celu un izliekumu.
7. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

kas tiek piegadata kopa ar

1. Mepiypagr} Tou epQuTEUPATOG
Y@aopaTvn Kataokeur| (TTAeKTO) atréd TTohutrpotruAévio (PP)

ORAZ ZAGROZENIACH DOTYCZACYCH NIEPOWODZENIA ZABIEGU, JESLI
2. Aaitoupyia
OupoyuvaikoAoyiknA utrooTrpIEN.

ZALECENIA TE NIE BEDA PRZESTRZEGANE.
| EL

3. Xeipoupyikn Texviki
O XeIpoupyodg aTTOPATIZEl TTOIC XEIPOUPYIKI TEXVIKF Ba XPNOIJOTIOICEI CUPQWVA WE TNV
ENTTEIPIO TOU/TNG OE QUTOV TOV TOPEQ.
4. Evoeigeig
AKpATEIQ OUPWV ATTO TTPOCTTABEI
5. Avtevdeigeig

- Ogeieg n xpo £G, TOTTIKEG 1) CUOTNHIKEG AOIHWEEIG.

+ ZoBapr VeUpoAoyIKrA, WETAROAIKA 1 ayyelakr QVETTAPKEIR TTOU ETTNPEGEEI TO
TrpochEB)\nuevo onyeio.

- OmoladriTote ouvodog diatapayr TTou evOEXETAI va ETTNPEGCE! Tn AsiToupyia Tou
EUQUTEUHATOG

+ Eykupoolvn

+ AvaTTuooOpEVOg aoBEVIg

- ANepyia 1) avtidpaon oto PP
6. MpoguAdgeig katd Tn xpRon

Mnv eTravaypnoigoTroleite - Mnv eTTaVaTTOOTEIPWVETE

+ H ouokeur] TpETTEl va QUAGOCETON OTNV TTPOCTATEUTIKY BAKN TTOU TTaPEXETAI yia KGBE
povTéAo. H Brikn Bev TIpéTrel TIOTE va avoiyetal TTpIv EekIvAoel n eTépBaon.

‘H ouokeunn Gev TpEmel va  XpnoipoTioiEiTal €AV N apxIkf  OuoKeuaoia eival
KateoTpappévn. H oTeipdtnTa dev ptropei va dlac@alioTel, eav n Brikn €xel uTrooTei {nUId.
EAéyETe TN TIPOCEKTIKA TTPIV OTT6 TN XPAON.

-E€eTGOTE KGBE EPQPUTEUPA TIPIV OTTO TN XPAON YIG VO EVTOTTIOETE TUXGV EAATTWHATA
(PWYHES, TTAPAUGPPWEN K.ATT.) Kal GTTOPPIYTE To, EGV Eival aTrapaiTTo.

‘H ouokeun TIPETTE va EPQUTEVETAI XPNOIHOTTOIWVTAG To Be&i BondnTikG epyaleio TTou
TIAPEXETAI E TO EPPUTEUA.
- ApaipéoTe Tn BeAdva SIaTNPWVTAg TNV TPOXIA 10080V TNG Kal TNV KAPTTUAGTNTA TNG.
7. MBavég TTapevépyeleg
- NigyxeipnTikég emmAokéG: Tpadpata 1 BAGREG Twv TTEPIBAAAOVTWY Opyavwy Katd Tn
SIGPKEID TNG XEIPOUPYIKAG £TTEURAONG (0UpoddXoU KUOTNG, ouprBpag, KOATIou, opBoU,
aipo@épwV - ayyeiwy), 181aiTepa katé TN Sidpkela TNG OmMOBONBIKAG  XEIPOUPYIKAG
eméuBaong.

- Eidikég Tpowpeg emTTAOKEG (< 6 eBdopadwv): Mepiveikn 1 TUeAIKA aipoppayial
aigatwpa; Oeia karakpdtnon olpwv (ISlaiTepa oTNV  TIEPITITWON  SIKBUPOEISIKIG
XeIpoupyIkng eTERaang); O§UG PETEYXEIPNTIKOG TIOVOG; METEYXEIPNTIKEG AOINWEEIS.

- EiBIkéG oyipeg emTTAOKEG (> 6 eBdopdadwv): ‘EkBean Tng TpdBeong aTov kOATIO, TNV
0upoddxo KUOTN A TNV oupriBpa, TTou TPETEl va avadnTndei oTig €§Ag TTEPITITWOEIG:
Xpdviog Tovog, YTepdpaoTnpiétnTa NG 0oupodoxou KUOTNG, YTTOTPOTTIAousES
AoIpwEeig Tou oupoTroINTIKOU CUCTAKATOG, AlpaToupia, AucTrapeuvia (Tévog katd Tn
oegouahikry  ema@r), Mn  @ualoloyikii  KOATIKA  aigoppayia  fj  EKKpIOEIG;
YTepdpacTnpIdTNTa TNG 0UPOBOXOU KUGTNG OF TTEPITITWON aTTOPEAENG i OUPOAOINWENG;
Wipn ducoupia, 1IBIaITEPA PETG aTTO OTMOBONPIKA XEIPOUPYIKN eTTEURACN; XpOviog TT6vog
aTo piopnplo, 1IBiaiTEpa PETG atd BIaBUPOEISIKY XEIPOUPYIKNA ETTEUBAON i OTO ETTITTESO
NG diEAeuong Tng Taviag

AMNOOHKEYZH/HMEPOMHNIA AHZHZ

Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR WETA TNV TeAeuTaia nuépa Tou prva Ajgng.
IXNHAAZIMOTHTA

Mia eTiKéTa IXVNAQCIUOTNTAG TTOU TIPOCBIOPIgel TNV TTApTISa Kal TOUG OEIPIaKoUg apiBpoug
TNG OUOKEUNG eival SIaBEIUN PECT OTO KOUTI. AUTH N ETIKETA TTPOOpIZETal yia ETIOUVAYN
OTa IATPIKA apxeia Tou aoBevoug.

ZHMANTIKO: H ZYZKEYH mpétel va xpnclpoﬂolwal HOVO aTTO ETTAPKWG EKTTAIDEUPEVO
kai €ptreipo OYPOTYNAIFOAOTIKO xeipoupyd.

O xeIpoupydg TIPETTEI VA EVNUEPWVEI TOV aoBevr] yia TIG avTevaEeigelg kal TIg TBavég
ANEMIOYMHTEZX MAPENEPTEIEZ.

komplikacijas: Briices vai apkartéjo organu bojajums operéacijas laika
(urinpi urinizvadkanala, maksts, taisnas zarnas, asinsvadu), jo Tpasi retropubikalas
operacijas laika.

- Specifiskas agrinas komplikacijas (< 6 nedélas): Perineala vai iegurna hemoragija/
hematoma; Akdta urina aizture (jo Tpasi transobturatoriskas operacijas gadijuma);
Akutas pécoperacijas sapes; P&coperacijas infekcijas.

- Specifiskas vélinas komplikacijas (> 6 nedélas): letekmi uz maksts, urinpasla vai
urinizvadkanala protézi ir jaizpéta, ja ir: Hroniskas sapes, Urinpi$la hiperaktivitate,
RecidivéjoSas urincelu |nfekc|]as Hematarija, Dispareinija (sapes dzimumakta laika),
Neierasta maksts asino$ana vai izdalijumi; Urinpasla hiperaktivitate obstrukcijas vai
urincelu infekcijas gadeumé; Veélina dizarija, jo TpaSi péc retropubikalas operacijas;
Hroniskas sapes augsstilba aug$dala, jo Tpasi péc transobturatoriskas operacijas; vai
cilpas novietojuma liment

UZGLABASANAS/DERIGUMA TERMINS

Nelietojiet ierici péc deriguma termina beigam, kas attiecas uz noradita ménesa pédéjo
dienu.

1ZSEKOJAMIBA

Kastes iekSpusé ir pieejama izsekojamibas etikete, kas identificé ierices partjas un
sérijas numurus. 5 etikete ir paredzéta pievienosanai pacienta mediciniskajai kartitei.
SVARIGI: [ERICI DRIKST IZMANTOT TIKAI ATBILSTOSI APMACITS SPECIALISTS

- Intraog

1. Descriere

bandeleta din polipropilena tricotata

2. Performanta

bandeleta de intarire

3. INSTRUCTIUNI

Tehnica chirurgicala este determinat& de chirurg

4. Indicatii

incontinentei urinare de efort

5. Contraindicatii

- Infectii locale sau sistemice acute sau cronice

- Tulburari musculare, neurologice sau vasculare severe care afecteaza locul
- Orice afectiune concomitenta care poate afecta functionarea implantului

- Alergie sau reactie la polipropilena

i pentru utilizare

ati, reprocesati sau resterilizati

- Dispozitivul trebuie pastrat in ambalajul séu original, care nu trebuie deschis sub nicio
forma inainte de Tnceputul procedurii.

- Dispozitivul este livrat steril si nu trebuie utilizat dacd ambalajul este deteriorat,
deoarece starea de sterilitate nu mai poate fi garantatd. Verificati integritatea
dispozitivului cu atentie Tnainte de utilizare.

- Inspectati vizual fiecare implant fnainte de utilizare, pentru a detecta eventualele
defecte (fisuri, deformari etc.) si aruncati-l daca este necesar.

7. EFECTE ADVERSE

- Complicatii intraoperatorii: Leziuni sau traumatisme ale organelor invecinate in timpul
interventiei chirurgicale (vezica urinara, uretra, vagin, rect, vase de sange), in special in
timpul interventiei chirurgiei realizata pe cale retropubiand

- Complicatii timpurii specifice (< 6 saptdmani): Hematom/hemoragie perineald sau
pelving; Retentie urinard acutd (in special in cazul interventiei chirurgicale
transobturatorii); Durere acuté postoperatorie; Infectii postoperatorii

- Complicatii tardive specifice (> 6 saptamani): Expunerea protezei la nivel vaginal,
vezical sau uretral, care trebuie investigata in caz de: Durere cronica, Hiperactivitate a
vezicii urinare, Infectii urinare recurente, Hematurie, Dispareunie (durere n timpul
contactului sexual), Sangerare vaginald anormald sau secretii vaginale anormale;
Hiperactivitate a vezicii in caz de obstructie sau infectie urinard; Disurie tardiva, in
special dupa interventia chirurgicala retropubiana; Durere cronica la radacina coapsei, in
special dupa interventia chirurgicala transobturatorie, sau la nivelul traiectului bandeletei.
DEPOZITARE

Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare indicata pe eticheta.

TRASABILITATE

Acesta ofera informatii de identificare a dispozitivului: tipul si referinta dispozitivului,
numarul lotului, numarul de serie, UDI etc. Acestea trebuie sa fie atasate la dosarul
medical al pacientului.

IMPORTANT: Chirurgul trebuie sa aiba pregatirea adecvata si sa fie licentiat pentru a
efectua interventii chirurgicale urologice sau ginecologice.

ginekologines operacijas.

AR PIEREDZI UROGINEKOLOGISKAJA KIRURGIJA.
KIRURGAM JAINFORME PACIENTS PAR KONTRINDIKACIJAM UN IESPEJAMAJAM

Symboles utilisés / Symbols used / Simbolos utilizados / Verwendete Symbole / Simboli
utilizzati / Simbolos utilizados / Uzyte symbole / Znuaaia / Izmantotie simboli

FR/EN/ES/DE/IT/PT/PLEL/LV

NOTICE D’UTILISATION

Instructions for use / Instrucciones de uso / Gebrauchsinformation /
Istruzioni per I'uso / Instrugées de utilizagdo / Instrukcja stosowania /
OAHIIES XPHZHZ / Lieto$anas instrukcija / NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SWING-BAND®

SB3, SB4

Bandelette pour la correction de I'incontinence
urinaire d’effort

Stress urinary incontinence correction sling
Sujecion para corregir la incontinencia urinaria de esfuerzo
Band zur Korrektur der Stressincontinenz
Bandella per la correzione dell’incontinenza urinaria da sforzo
Banda para corregdo da incontinéncia urinaria de stress
Pasek do korekcji wysitkowego nietrzymania moczu
Tavia 816pBwaong akpdTelag oUpwy AT TTPOoTIABEIa
Slings stresa urina nesaturé$anas korekcijai
juostelé itampas élapimo nelaikymo gydymui
Bandeleta pentru tratarea incontinentei urinare de efort

swing
TECHNOLOGIES

FABRIQUE EN FRANCE PAR
Manufactured in France by / Fabricado en Francia por/
In Frankreich hergestellt von / Prodotto in Francia da / Fabricado em
Franga por / Wyprodukowane we Francji przez / KataokeuaZetal otn
[aMAia a6 Tnv / Izgatavots Francija

THT BIO-SCIENCE (THT)

2 Cantignous 34220 Verreries-de-Moussans - FRANCE
Tél. +33 (0)56398 11 16 Fax +33 (0)5 63 98 10 95

1639

BLAKUSPARADIBAM.
KIRURGAM JAINFORME PACIENTS PAR NORADIJUMIEM PECOPERACIJAS

1. ApraSymas

sudaryta i$ trikotazinio polipropileno dirzo
2. naSumas

suburetralinis sutvirtinimo jtvaras

3. INSTRUKCIJOS

PERIODAM UN NEVEIKSMES RISKU, JA TIE NETIEK IEVEROTI.

Fabricant / M r/ Fabricante / Hersteller / Fabbri-
cante / Fabricante / Producent / KaraokeuaoTris / RaZotajs /
Gamintojas / Producétor

Date de fabrication / Date of manufacture / Fecha de
fabricacion / Herstell datum / Data de fabricagéo / Data

Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne / Sterilize using ethylene
oxide / Esterilizado mediante oxido de etileno / Mittels
Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato con ossido di etilene /
Esterilizado por 6xido de etileno / Sterylizowane tlenkiem
etylenu / ArooTeipwpévo pe oéeidio Tou aiBuleviou / Sterilizéts
izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuota etileno oksidu /
Sterilizat cu oxid de etilend

produkgji /Xwpa kai nuepounvia karaokeung/ Razosanas
datums / Pagaminimo $alis ir data / Tara si data de ti

Refé /R / Referencia / Referenz / Riferir /

Chirurginj metodg pasirenka chirurgas

4. Indikacijos

skirtas stresiniam Slapimo

5. Kontraindikacijos

- Gmiy ar létiniy, vietiniy ar sisteminiy infekcijy atveju;

- rimty raumeny, neurologiniy ar kraujagysliniy sutrikimy atveju, kai tai turi jtakos

Voir notice d'utilisation / See instructions for use / Ver las
instrucciones de uso / Siehe Gebrauchsinformation / Vedere
le istruzioni per I'uso / Ver instrugbes de u(ilizagéo / Patrz
instrukcja stosowania / Acite Tig 0dnyies xprions / Skatit
lietosanas instrukciju

Referéncia / Numer katalogowy / Api6udg karaAdyou /
Atsauce / Katalogo nuoroda / Referinta din catalog

priemonés naudojimo sriciai;

- bet kokiy gretutiniy susirgimy atveju, kai jie gali turéti jtakos implanto savybéms;
- alergija arba reakcija j polipropilena;

6. o A .

g pr
Neapdoroti ar nesterilizuoti pakartotinai

Ne pas réutiliser / Do not reuse / No reutilizar / Nlcht wteder—

Numeéro de lot / Batch number / Ntimero de lote / Lotnum-
mer / Numero di lotto / Nimero  do lote /Numer partii

/ ApiBués mrapridag / Partijas numurs / Partijos numeris /
Numarul lotului

verwenden / Non riutilizzare / Néo reutilizar / N ac
ponownie /Mnv emavaxpnaoiuorroieite / Neizmantot atkartoti /
Nenaudoti pakartotinai / Nu reutilizati

« Priemoneé turi bati laikoma originalioje pakuotéje, kurios jokiu bldu negalima atidaryti iki
procediros pradzios.

« Priemoné tiekiama sterili ir jos negalima naudoti, jei pakuoté paZeista, nes nebegalima
uztikrinti sterilumo. Prie§ naudodami atidziai patikrinkite, ar priemoné nepazeista.

« Prie$ naudojimg apzidrékite kiekvieng implanta, ar néra galimy defekty (jtrakimuy,
deformacijy ir pan.) ir, jei reikia, iSmeskite.

Ne pas / Do not /No izar / Nicht
izar /

Numéro de série / Serial number / Numero de serie / Serien-
nummer / Numero di serie / Numero de série / Numer serii/
Apleuog oelpdg / Sérijas numurs / Serijos numeris / Numarul
de serie

erneut sterilisieren / Non risterilizzare / Nao r
Niesterylizowac¢ ponownie/ Mnv emavarrooreipwvere / Nesteri-

lizét atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nu resterilizati

Quantité / Quantity / Cantidad / Menge / Quantita / Quanti-
dade / llos¢ / Moodrnra / Daudzums / Kiekis / Cantitate

7. SALUTINIS POVEIKIS

« komplikacijos operacijos metu: Zaizdos arba aplinkiniy organy (Slapimo paslés, $laplés,
maksties, tiesiosios Zarnos, kraujagysliy) paZeidimai operacijos, ypa¢ retropubinés metu;
« specifinés ankstyvosios komplikacijos (< 6 sav.): tarpvietés arba dubens kraujavimas ir
(arba) hematoma; Gminis $lapimo susilaikymas (ypa¢ transobturatorinés operacijos
atveju); Gmus pooperacinjis skausmas; pooperacinés infekcijos;

Date limite d’ ut!l/satlon / Explry date / Fecha limite de utili-
zacion / Mi im / Data di /Data
limite de utilizagdo / Termin przydatnosci / Huepopnvia
Anéng / Deriguma termins (gads un ménesis) / Galiojimo
data / Data expirérii

date de révision / revision date /fecha de revision/ datum der
priifung/ data di revisione /data de reviséo /data wprowadze-
nia zmian/ nuepopnvia avaBswpnong / parskatisanas
datums / data / data notificarii

30/06/2026

« specifinés vélyvosios komplikacijos (> 6 sav.); maksties, Slapimo pislés ar $Slaplés
protezy poveikis, kuris gali pasireiksti: létiniu skausmu; $lapimo pslés hiperaktyvumu;
pasikartojanciomis $lapimo taky infekcijomis; hematurija; dispareunija (skausmas Iytiniy
santykiy metu); nejprastu kraujavimu i§ maksties arba iSskyromis; $lapimo puaslés
hiperaktyvumu esant obstrukcijai ar $lapimo taky infekcijai; vélyvaja dizurija, ypa¢ po
retropubinés operacijos; létiniu skausmu ties kirk8nimi, ypa¢ po transobturatorinés
operacijos, arba ties jtvaro pragjimo vieta.

LAIKYMAS

Nenaudokite priemonés, kurios etiketéje nurodytas galiojimo laikas yra pasibaiges.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommage / Do not use if
packaging is damaged / No utilizar si el embalaje esta
dafiado / Bei b Very ing nicht /
Non utilizzare se la confezione é danneggiata / Nao utilizar
caso a embalagem se encontre danificada / Nie stosowac,
jesli opakowanie jest uszkodzone/ Mn xpnoiuorroleire av n
ouokeuaaia éxel umoaTei {nuid / Nelietot, ja iepakojums ir
bojats / Nenaudoti, jei pakuoté paZeista / Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

® K@ > LKk

Date d’apposition du marquage CE/ CE marking date /
Colocacion del distintivo CE/Anbringungsjahr der CE-
Kennzeichnung/ Anno di applicazione della certificazione CE/
Ano de marcacao pela CE / data umieszczenia oznakowania
CE/ nuepopnvia rorrobérnong g orpavons CE// CE zimes
piestiprinasanas datums / CE Zyméjimo data / Data aplicarii
marcajului CE

2008
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