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EN SURELIFT ANCHORSURE Instructions For Use

IMPORTANT

Please read the Instructions for Use carefully.
Not following user instructions or indications may cause malfunctioning of the system or damage to the patient.

These instructions for use explain the common steps for implanting the Surelift Anchorsure. These instructions for use are not a substitute for
training to correct pelvic organ prolapse (POP). The device should only be used by doctors instructed in the treatment of this condition, more
specifically in the use of this device, and by following the instructions for use.

Considering that each individual patient may present special anatomical conditions, it is imperative that the surgeon understands and plans for
the safe and effective placement of the device. As with any surgical intervention, special circumstances may also be presented during the
surgery; in such cases the medical specialist will be responsible for deviating from the instructions as necessary to ensure patient safety and
health.

The device summary of safety and clinical performance (SSCP) is made publically available through the European Database on Medical
Devices (Eudamed), and provides healthcare workers and relevant patients critical information regarding the medical device in order to enhance
the reader’s understanding of the device’s clinical safety and performance. The Eudamed public website can be accessed at the following
address: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP for the device Surelift Anchorsure may be found by performing a search of its Basic
UDI-DI: 843656835ANCHORSURENW.

Until the public Eudamed database module allowing access to the SSCP is up and running, the SSCP may be available to the public upon
request, by contacting the manufacturer.

GLOBAL MESH WARNING

Surelift Anchorsure may be used together with a synthetic prolapse mesh, a device which is currently under heavy surveillance and monitoring.
Health and governing authorities support the use of these devices when the mesh complies with certain specifications of synthetic meshes
suitable for use as a pelvic floor implant (defined by the state of the art), when a multi-disciplinary team of medical experts considers surgical
repair of pelvic organ prolapse (POP) with a mesh as an appropriate treatment option for the patient, and after considering all relevant risk
factors. Surelift Anchorsure complies with the state of the art requirements for sacrospinous ligament fixation (SSLF). If Surelift Anchorsure is
used together with a prolapse mesh implant, the mesh shall comply with the state of the art regarding physical and mechanical properties.
Measures are in place globally in order to maximize the safety of prolapse mesh use, improve the availability of well-trained Physicians who can
help patients decide if or when to use a mesh, and to more skillfully address the unintended outcomes associated with their use, with a focus on
anatomic issues and ultimately demonstrating the benefit/risk profile of these devices at long-term.

INDICATIONS FOR USE

Surelift Anchorsure is indicated for attaching sutures to the sacrospinous ligament for vaginal prolapse repair.

DESCRIPTION OF DEVICE

Surelift Anchorsure is a sacrospinous-ligament (SSL) fixation system for pelvic organ prolapse treatment. It is composed of an anchor which is
secured to the SSL using a specially designed applicator (Anchoring Handle), and an attached monofilament suture. The monofilament can be
directly sutured to the prolapsed organ, or used to hold a synthetic mesh in place, creating further structural support, and successfully restoring
the affected organs to their natural positions. Medical experts and health authorities recommend that synthetic prolapse meshes only be used
for the treatment of moderate to severe, and/or complex cases of vaginal prolapse of the anterior or posterior compartment.

CONTRAINDICATIONS

Do not implant the device:

- in patients with pre-existing conditions that pose an unacceptable surgical risk as determined by the Physician, including comorbidities
that may compromise tissue healing.

- in patients who are undergoing anticoagulation treatments.

- in patients who suffer urinary tract infections or obstructions.

- in pregnant women or women that are considering future pregnancies.

- in patients with renal insufficiency.

- in patients with immune diseases.

- in patients who are still growing or less than 18 years of age.

- in areas with signs of tissue necrosis.

- in patients with known sensitivity or allergy to device materials.

- in patients undergoing concomitant bowel surgery.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Pre-operative:

- The patient should be counseled that there are alternatives to prolapse surgery and the treatment choice should be explained. Such
alternatives include but are not limited to: Pelvic Floor Physical Therapy (PFPT; e.g.: Kegel exercises, electrostimulation), pessary/vaginal
tampon, and or medication.

- Conservative, non-invasive treatments should be recommended before choosing surgical treatment. In cases of light or non-bothersome
prolapse, conservative treatments should be exhausted before considering surgical repair. Except in cases of severe or extremely complex
prolapse, special precautions should be taken for healthy patients under the age of 50; conservative treatments and/or native-tissue repair
should be first-line treatment.

- Obtain patient consent of surgery with an understanding of the postoperative risks and potential complications of prolapse surgery.

- Patient counseling should include a discussion that the device to be implanted is a permanent implant, and that some complications
associated with the implant may require additional surgery that may or may not correct the complication. A multi-disciplinary team of
physicians is recommended for patient counseling.

- The physician must determine the risks that should be included in the patient informed consent.
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Users should be familiar with the surgical technique(s) for POP treatment and should be adequately trained in the placement of Surelift
Anchorsure implantation procedure before employing the device.
Surgical risks not associated directly with the use of the device, its function, or method of implantation require understanding and
consideration by a qualified surgeon who is knowledgeable of anatomy, medical treatments and procedures for conditions appropriately
treated with this device.
The user must be qualified to manage any complications or adverse events associated to the device and the surgical procedure.
As anatomy of individual patients may vary greatly, for each procedure it is important that the intended plans for device advancement and
the intended location for product placement are planned and known for each individual patient. Employment of imaging methods before
and after product placement may aid in proper product placement and confirm absence of injury to non-targeted anatomical structures.
Special care should be taken in patients with conditions that may be aggravated by their placement in modified dorsal lithotomy position.
The risks and benefits of performing the Surelift Anchorsure procedure in patients with the following conditions should be carefully
considered by the team of Physicians:
Overweight patients;
Younger / pre-menopausal women;
Patients with conditions that would compromise healing, including but not limited to patients: who suffer cancers of the vagina, cervix,
or uterus, who have received radiation in the area of treatment, with diabetes mellitus, who smoke or undergo steroid treatments;
Patients with < grade 2 prolapse (POP-Q scale) considering a mesh;
Previous surgical history, especially vaginal surgeries for pelvic floor repair and including patients that already have a system implanted
for prolapse or urinary incontinence;
Patients with concomitant SUI or urinary disorders.
The patient should be counseled that future pregnancies may negate the effects of surgical procedure and the patient may suffer prolapse
recurrence.
Mesh devices are not recommended for women in the first two years after their last pregnancy.
This product is presented sterile and must remain sterile before its use. Before opening the product the package must be inspected to
ensure it is not damaged and that the sterility is not compromised.
Do not reuse or resterilize this device. No component of the Surelift Anchorsure system is reusable. Reuse of the device could lead to
potentially serious consequences for the patient that may lead to medical intervention, permanent injury or death. Reject and do not use
any unpackaged system.
Both the suture sleeve and the grip pin of the Anchoring Handle are components that must be discarded prior to the procedure.
The date of the last revision of this document is included in this Instructions For Use. If more than 24 months have passed since the last
revision date, please contact the manufacturer or distributor to receive the updated Instructions For Use.

Intra-operative:

This product is an implant that must be implanted in an operating theatre. Use strict aseptic and antibiotic coverage measures during the
surgical procedure.

Good surgical practices should be followed for management of contaminated or infected wounds with particular attention to the possibility
of product infection.

Take special care during surgical intervention to avoid perforation of bladder, bowel, urethra, vaginal wall, intestine and other internal pelvic
structures as well as damage of nerves, blood vessels, pubic bone, or mechanical disruption of the tissue. Attention to local anatomy and
proper passage of the Anchoring Handle and other surgical instruments (if used) will minimize risks.

Intra-operative bleeding may occur.

Omitting the vaginal incision to insert the Anchoring Handle may result in excessive force and could cause injury to the patient.
Cystoscopy should be performed to confirm bladder integrity, as well as a digital rectal exam for detection of rectal perforation.
Mechanical damage may occur if affixing any part of the product with any staples, clips, or clamps. Clamps should only be used on the
suture ends. The use of clamps could damage or weaken the strength of the suture. Cut and discard the area of the suture that is
damaged. Damage to the suture could cause system failure.

When connecting the suture to the surgical needle, only the suture end should be inserted into the eye. Insertion of the suture into the eye
of the surgical needle could possibly damage the suture and cause system failure. Therefore, if the suture end has been damaged during
insertion, the damaged area should be cut and discarded.

Avoid excess tension of the Suture to minimize the possibility of Suture damage.

No data is available on the use of tissue adhesives and is not recommended.

Take special care to avoid tighten the Suture by pulling only one end. The Suture could disengage from the Anchor and it will no longer be
possible to reconnect the Suture to the Anchor.

The Anchoring Handle and the Surgical Needle are not permanent implants.

The used components may be a potential biohazard. The Anchoring Handle and Surgical Needle have sharp tips, which could potentially
protrude when not in use. Handle and dispose of the Anchoring Handle, the Surgical Needle, excess suture, and any other used
components in accordance with any local and federal law regarding medical waste, with special attention to disposal requirement for sharp
devices, to prevent unnecessary injury or harm.

Post-operative:

Instruct the patient to report dysuria, hematuria, paresthesia, cystoliths, or any other abnormal symptoms to surgeon as soon as possible.
Post-operative bleeding may occur. Observe any signs or symptoms before discharging the patient. The patient must be instructed to
contact the surgeon immediately if any hemorrhaging occurs.

Patient should report incontinence, voiding dysfunction or problems defecating to the surgeon as soon as possible.

It is recommended that patients do not overly exert themselves physically (e.g.: heavy lifting) or partake in any moderate to strenuous
sporting activity (e.g.: biking, jogging, etc.) for at least a minimum of two months following surgery. It is also recommended to avoid sexual
intercourse during the first two months after surgery.

The device is provided with multiple, product (“hospital”) labels of which must be included in the patient medical file as well as administered
to the patient with the implant card for easy identification of the implant.

Taking into account the condition of each individual patient, the surgeon will plan for post-operative follow-up. Follow-up is recommended
at short/mid-term and long-term if possible.

- The Physician(s) and patient should report any serious incident in relation to Surelift Anchorsure to the manufacturer and the national

health authority having jurisdiction in their locale.

POTENTIAL ADVERSE REACTIONS

Potential risks of sacrospinous ligament fixation surgery may include:

Temporary surrounding tissue irritation, allergic reaction or adverse reactions to foreign bodies may occur.

Inflammation/swelling, edema, erythema, adhesion formation, fistulas, and/or seromas.

Bleeding (hemorrhage, perforation of vessels, hematuria, hematoma)

Perforation of bladder, bowel, vaginal wall, urethra, ureter, intestine and other pelvic structures.

As a foreign body, Surelift Anchorsure could stimulate a pre-existing infection, or suffer rejection.

Erosion/extrusion/exposure of the suture.

Migration, erosion/extrusion/exposure, shrinkage, adhesion formation or hardening of the mesh caused by fibrosis (if used) may occur.
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Associate mesh contraction (shrinkage) with vaginal shortening, vaginal tightening and vaginal pain.

- Urinary problems such as voiding symptoms, retention, de novo stress incontinence, or de novo incontinence in the form of
urgency/overactive bladder (OAB), frequency or nocturia.

- Failure of the procedure resulting in recurrence (continued or worsening prolapse).

- Altered bowel function such as obstruction or problems defecating.

- Infection, wound infection, urinary tract infection, abscess.

- Neuromuscular problems, nerve damage; acute or chronic pain in the buttocks, lower back, thigh/leg and/or pelvic area. Dysuria. Other
pains. Discomfort.

- Dyspareunia. Sexual partners may experience discomfort, irritation and/or pain during sexual activity.

- Vaginal spotting, bleeding, abnormal discharge or scarring.

- Foreign body sensitivity or palpability.

As with all surgical interventions, the patient is at risk of:
- Wound site complications (i.e.: excess granulation formation, wound dehiscence).
- Scarring.
- Physical deformity.
- Emotional problems.

In cases in which the device and/or the mesh (if used) needs to be removed in part or whole, significant dissection may be required.

The occurrence of adverse reactions may require revisions and/or realization of specific, additional treatments, including but not limited to:
antibiotics, blood transfusions, intravenous (1V) therapy, drainage, multiple restoration surgeries, and removal of the device and/or the mesh (if
used).

SURGICAL TECHNIQUE
Before using the device, the doctor must read and understand the instructions for use.

Anaesthetics and antibiotic therapy:
The surgical technique to implant the device can be performed under regional or general anesthesia.
It is recommended to follow the surgical implants antibiotic protocol dictated by the hospital.

Surelift Anchorsure sacrospinous ligament fixation:
1.- Create a longitudinal incision in the anterior vaginal wall, extending from the midurethra to the vaginal apex (Figure A).

2.- Dissect anterior vaginal wall utilizing a full-thickness technique laterally to the level of tendinous arch on either side and proximally to the
level of the vaginal apex. Perform anterior colporrhaphy if needed. Enter the paravesical spaces bilaterally. Identify ischial spines and clear them
from adipose tissue digitally. Continue blunt/digital dissection into pararectal spaces bilaterally. Clear coccygeus muscle from adipose tissue
digitally and identify course of sacrospinous ligament (SSL).

Note: Both the suture sleeve and the grip pin of the Anchoring Handle are components that must be discarded prior to the procedure.

3.- Insert the Anchoring Handle into the pararectal space on one side (Figure B) and position the tip over the Sacrospinous ligament (SSL)
about 1.5 cm medial to the ischial spine (Figure C). With the tip of the Anchoring Handle firmly against the SSL, press the top of the Anchoring
Handle as far as it allows, releasing the anchor and fixing it to the Sacrospinous ligament (Figure D). Withdraw the Anchoring Handle from the
patient (Figure E) and repeat the technique on contralateral side if necessary (Figure F).

Figure A.
Q‘

Figure D. Figure E.

,’/ .
—

4. The sutures may then be employed by suspending the prolapsed vagina by direct suturing to the vaginal apex (vaginal vault) or by lifting the
prolapsed organs from below with the aid of a synthetic mesh. In this manner, the suture can be tied to the posterior points of a synthetic mesh,
holding it in place.

Surelift Anchorsure device removal:

In the event that removal of Surelift Anchorsure is required, careful considerations should be taken:

1.- If removal is deemed necessary because of chronic/persistent or bothersome pain, it is recommended that first, all sutures which have been
fixed to pelvic organ structures (vaginal vault or uterus), are cut and removed.

2.- Ifthe cause of removal is due to nerve or vessel damage stemming from the sacrospinous ligament, it is possible that the fixation anchors
need to be explanted. Each individual case should be evaluated by the surgical team. The decision to explant fixation anchors is ultimately at
the surgeon’s discretion after a thorough assessment of the patient’s state of health, given that additional risks may arise from removal of the
anchors.

Loading the Anchoring Handle

The Anchoring Handle is composed of two parts: an inner rod and an outer tube, each with a polymer grip/trigger button. Inner: trigger button
with two linear grooves; Outer: grip with round, central aperture.
Surelift Anchorsure system kit includes an assembled Anchoring Handle, pre-loaded with one Anchor + Suture. To load additional Anchor +
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Suture:
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|
1. Place the Anchor into the tip of the
Anchoring Handle’s inner rod, with each end
of the suture passing through the lateral
grooves in the tip.

MATERIALS USED IN MANUFACTURING

Patient contacting materials:
Anchor: Polyetheretherketone (PEEK)

c)

2. With the Anchor loaded onto the tip of
the Anchoring Handle’s inner rod, insert
the inner rod into the outer tube through
the round opening in the grip.

Suture: Blue Polyvinylidene fluoride (PVDF) monofilament
Anchoring Handle inner rod and outer tube: Stainless steel*

Surgical Needle: Stainless steel*

SURELIFT ANCHORSURE Instructions For Use

S
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3. Once the Anchoring Handle is assembled and
loaded with an Anchor, be sure to insert each end
of the monofilament suture into the lateral grooves
of the trigger button.

No phthalates, latex or other hazardous materials are used in the manufacture of the Surelift Anchorsure Anchors and/or Sutures.

*Stainless steel components contain nickel

MAGNETIC RESONANCE SAFETY INFORMATION

MR Safe: The permanent implant components (Anchors and Sutures) of Surelift Anchorsure pose no safety hazards in the MR environment and
may be placed anywhere in the MR environment. Patients with MR Safe devices have no scanning restrictions.

STERILIZATION

Surelift Anchorsure is sterilized by Ethylene Oxide. This product is a single use device and must not be re-sterilized or re-used. Do not use if the

packaging has been damaged.

STORAGE

It is recommended to store the product in a dry place at room temperature, away from heat and sunlight.
Do not use after the expiration date detailed on the package.

SINGLE USE PRODUCT DISCLAIMER

Device intended to be used once only for a single patient. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-sterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or re-sterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including,
but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

SYMBOLS USED ON PRODUCT LABELS

CATALOGUE NUMBER

&R

SERIAL NUMBER

UNIQUE DEVICE
IDENTIFIER

MEDICAL DEVICE
DO NOT REUSE

DO NOT RESTERILIZE
DO NOT USE IF PACKAGE

@ ®© gl

IS DAMAGED AND e
CONSULT INSTRUCTIONS 4\
FOR USE

DISTRIBUTOR [sTERILE]EO]
CONSULT INSTRUCTIONS

FOR USE

USE BY DATE

MANUFACTURER

DATE OF MANUFACTURE

KEEP DRY

KEEP AWAY FROM
SUNLIGHT

5] E3=2()
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SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM
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HEALTHCARE INSTITUTION/PROVIDER

INFORMATION WEBSITE FOR PATIENTS
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IMPORTANTE

Por favor, lea atentamente estas instrucciones de uso.
No seguir las indicaciones de estas instrucciones de uso puede conducir a un deficiente funcionamiento del producto y provocar dafios al
paciente.

Estas instrucciones de uso explican los pasos comunes para implantar Surelift Anchorsure. Estas instrucciones de uso no sustituyen la
formacién y entrenamiento para corregir prolapso de 6rgano pélvico (POP). El dispositivo sélo debe ser usado por médicos instruidos en el
tratamiento de esta patologia, mas especificamente en el uso de este dispositivo, y siguiendo las instrucciones de uso.

Considerando gue cada paciente puede presentar condiciones anatémicas especiales, es imperativo que el cirujano lo entienda y planifique la
intervencion para una segura y efectiva colocacion del dispositivo. Como en cualquier intervencion quirdrgica, pueden presentarse
circunstancias especiales durante la cirugia, en cuyo caso el médico especialista sera el responsable de determinar los cambios necesarios en
la técnica quirdrgica para asegurar la seguridad y salud del paciente.

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del dispositivo esta disponible publicamente a través de la base de datos europea de
productos sanitarios (Eudamed), y provee informacion relativa al dispositivo a los trabajadores sanitarios y pacientes relevantes, con el fin de
mejorar el entendimiento al lector sobre la seguridad y el funcionamiento clinico del dispositivo. El sitio web publico Eudamed puede ser
consultado en la siguiente direccion: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del dispositivo
Surelift Anchorsure puede ser encontrado realizando una busqueda de su UDI-DI béasico: 843656835ANCHORSURENW.

Hasta que el médulo publico de la base de datos EUDAMED que permite el acceso al SSCP esté operativo, el SSCP podréa ponerse a
disposicién del publico previa solicitud, contactando con el fabricante.

ADVERTENCIA GLOBAL SOBRE MALLA

Surelift Anchorsure puede ser usado junto con una malla sintética para prolapso, un producto que actualmente esta bajo un fuerte seguimiento
y monitorizacion. Las autoridades sanitarias y gubernamentales apoyan el uso de estos productos cuando se cumple lo siguiente: la malla
cumple con ciertas especificaciones de mallas sintéticas apropiadas para su uso como un implante para suelo pélvico (definida por el estado de
la ciencia), en los casos en los que un equipo multidisciplinar de expertos médicos considere la reparacién quirtrgica del prolapso de 6rgano
pélvico (POP) con malla como una opcién apropiada de tratamiento para la paciente, y después de considerar todos los factores de riesgo
relevantes. Surelift Anchorsure cumple con los requerimientos del estado de la ciencia para la fijacion al ligamento sacroespinoso. Si Sureflit
Anchorsure es usado junto con un implante de malla para prolapso, la malla debe cumplir los requerimientos del estado de la ciencia con
respecto a las propiedades fisicas y mecéanicas. Hay medidas puestas en marcha a nivel global para maximizar el uso seguro de malla de
prolapso, para mejorar la disponibilidad del buen entrenamiento de los médicos que puedan ayudar a las pacientes a decidir el uso de malla, y
para la mayor destreza en el manejo de las complicaciones no intencionadas asociadas con su uso, con un enfogue en los problemas
anatémicos y, en Ultima instancia, demostrar el beneficio/riesgo de estos dispositivos a largo plazo.

INDICACIONES DE USO

Surelift Anchorsure esta indicado para fijar suturas al ligamento sacroespinoso para la reparacion del prolapso vaginal.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Surelift Anchorsure es un sistema de fijacion de un hilo de sutura al ligamento sacroespinoso (SSL) para el tratamiento del prolapso de 6rganos
pélvicos. Se compone de un arpén que se fijard al SSL mediante un aplicador especialmente disefiado (Anchoring Handle), y una sutura de
monofilamento unida al arpén. El hilo de sutura puede directamente suturar el 6rgano que sufre de prolapso, o mantener en su lugar una malla
sintética, creando una estructura soporte adicional, y devolviendo satisfactoriamente su posicion natural a los 6rganos afectados. Los expertos
médicos y autoridades sanitarias recomiendan que las mallas sintéticas para prolapso sé6lo deben ser usadas para el tratamiento de prolapso
vaginal del compartimento anterior o posterior de moderado a severo, y/o en casos complejos.

CONTRAINDICACIONES

No implantar el sistema en pacientes:
- En pacientes con condiciones preexistentes que supongan un riesgo quirirgico inaceptable determinadas por el médico, incluidas las
comorbidades que puedan comprometer la cicatrizacion del tejido.
- En pacientes que estén en tratamiento con anticoagulantes.
- En pacientes que tengan infeccion u obstruccién en el tracto urinario.
- En pacientes embarazadas o que puedan estarlo en un futuro.
- En pacientes que sufren insuficiencia renal.
- En pacientes con deficiencias inmunes.
- En pacientes que estén todavia en edad de crecimiento o menores de 18 afios.
- En éareas con signos de necrosis en los tejidos.
- En pacientes con sensibilidad o alergia a los materiales del sistema.
- En pacientes sometidos a la vez a cirugia de intestino.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pre-operatorio:

- La paciente debe ser aconsejada de los métodos alternativos a la cirugia de prolapso y el tratamiento elegido debe ser explicado. Estas
alternativas incluyen entre otras: Terapia fisica del suelo pélvico (PFPT; por ejemplo: ejercicios de Kegel, electroestimulacion),
pesarios/tampones vaginales, y/o medicamentos.

- Deben recomendarse tratamientos conservadores y no invasivos antes de optar por un tratamiento quirtrgico. En casos de prolapso leve
0 no moderado, deben agotarse los tratamientos conservadores antes de considerar la reparacion quirdrgica. Excepto en casos de
prolapso grave o extremadamente complejo, deben tomarse precauciones especiales en pacientes sanas menores de 50 afios; los
tratamientos conservadores y/o la reparacion con tejido nativo deben ser el tratamiento de primera linea.

- Hay que obtener el consentimiento informado de la paciente declarando que comprende todos los riesgos postoperatorios y las
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complicaciones potenciales que pueden ocurrir en una cirugia de prolapso.
El consentimiento informado de la paciente debe incluir una explicacién de que el dispositivo a ser implantado es un implante
permanente, y que algunas de las complicaciones asociadas con el implante pueden requerir cirugias adicionales y pueden o no corregir
la complicacién. Se recomienda un equipo multidisciplinar de médicos para el asesoramiento de la paciente.
El médico debe determinar los riesgos que se deben incluir en el consentimiento informado del paciente.
El usuario debe estar familiarizado con la técnica quirdrgica de prolapso de érgano pélvico y debe estar adecuadamente formado en la
técnica quirdrgica para la implantacion de Surelift Anchorsure antes de utilizar el dispositivo.
Los riesgos no asociados directamente con el uso de este sistema, su funciéon o su método de implantacion, requieren ser entendidos y
considerados por un cirujano cualificado con conocimientos de anatomia, tratamientos médicos y procedimientos para las condiciones
tratadas apropiadamente con este sistema.
El usuario debe estar cualificado para manejar cualquier complicacion o evento adverso asociado al producto y a su procedimiento
quirdrgico.
Debido a que la anatomia individual de cada paciente puede variar mucho, para cada procedimiento es importante que se planifiquen y
se conozcan para cada paciente individual el uso del dispositivo y el lugar previsto para la colocacién del producto. El uso de métodos de
imagen antes y después de la colocacion del producto pueden ayudar a la correcta colocacion del producto y a confirmar la ausencia de
lesiones en las estructuras anatémicas no objetivo.
Se debe tomar especial cuidado en pacientes con condiciones que pueden ser agravadas por su colocacion en posicion de litotomia
dorsal modificada.
Los riesgos y beneficios de realizar la técnica de Surelift Anchorsure en pacientes con las siguientes condiciones deben ser considerados
por el equipo de médicos:
Pacientes con sobrepeso;
Pacientes mujeres jovenes o pre-menopadusicas;
Pacientes con afecciones que comprometerian la curacion de tejidos, incluidas entre otras: que padezcan cancer de vagina, cérvix
o Utero, que hayan recibido radiacién en la zona de tratamiento, con diabetes mellitus, que fumen o se sometan a tratamientos con
esteroides.
Pacientes con un prolapso < grado 2 (escala POP-Q) cuando se considere el uso de malla;
Pacientes con historial quirdrgico previo, especialmente cirugias vaginales para la reparacion del suelo pélvico, incluyendo
pacientes que ya tienen implantado un sistema para el prolapso o la incontinencia urinaria.
Pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo o desérdenes urinarios concomitantes;
La paciente debe ser informada de que futuros embarazos pueden afectar negativamente al resultado de la operacion, pudiendo sufrir
una recurrencia del prolapso.
No se recomiendan una malla quirirgica para mujeres en los primeros dos afios después del Ultimo embarazo.
Este producto se suministra estéril y debe ser estéril antes de su uso. Debe inspeccionar el empaquetado antes de abrirlo para
comprobar que no ha sufrido dafios y que la condicion de esterilidad del producto no estd comprometida.
No reutilice o reesterilice este dispositivo. Ningiin componente de Surelift Anchorsure es reutilizable. Reutilizar el dispositivo podria tener
consecuencias potencialmente graves para la paciente que podrian dar lugar a una intervencién médica, dafio permanente o incluso la
muerte. Rechace y no use cualquier dispositivo abierto.
Tanto la vaina de la sutura como la pinza del Anchoring Handle son piezas a desechar antes de la intervencion.
La fecha de la Ultima revisién de este documento esté incluida en estas instrucciones de uso. Si han transcurrido méas de 24 meses
desde la fecha de Gltima revision, por favor, péngase en contacto con el fabricante o el distribuidor para obtener unas instrucciones de
uso actualizadas.

Intra-operatorio:

Este producto es un implante que debe ser implantado en un quiréfano. Se deben adoptar estrictas medidas de asepsia y antibiéticos
durante la intervencion quirargica.

Deben seguirse buenas practicas quirdrgicas para el tratamiento de las heridas contaminadas o infectadas, prestando especial atencién
a la posibilidad de que el producto se infecte.

Se debe tener especial cuidado durante la intervencion quirdrgica para evitar perforaciones de vejiga, intestino, uretra, pared vaginal y
otras estructuras pélvicas internas, asi como el dafio de nervios, vasos sanguineos, hueso pubico o disrupciones mecanicas de tejido.
Poner especial atencion a la anatomia local y al apropiado paso del Anchoring Handle y de otro instrumental quirdargico (si es usado)
minimizara riesgos.

Puede ocurrir sangrado intra-operatorio.

Omitir las incisiones en la vagina necesaria para pasar el Anchoring Handle, puede resultar en fuerzas excesivas y pueden causar dafios
a la paciente.

Se deberia realizar una cistoscopia para confirmar la integridad de la vejiga, asi como también un examen digital rectal para la deteccion
de perforacion rectal.

Pueden producirse dafios mecénicos si se fija cualquier parte del producto con grapas, clips o pinzas. Las pinzas solo deben utilizarse en
los extremos de la sutura. El uso de grapas podria dafiar o debilitar la resistencia de la sutura. Corte y deseche la zona de la sutura que
sea dafiada. Los dafios en la sutura pueden provocar fallos en el sistema.

Al conectar la sutura a la aguja quirtrgica, sélo debe introducirse el extremo de la sutura en el ojo de la aguja. La insercién de la sutura
en el ojo de la aguja quirtrgica podria posiblemente dafiar la sutura y provocar un fallo del sistema. Por lo tanto, si el extremo de la
sutura se ha dafiado durante la insercién, la zona dafiada debe cortarse y desecharse.

Evitar la excesiva tensién de la Sutura para minimizar la posibilidad de dafios a la Sutura.

No hay datos disponibles que confirmen que es apropiado el uso de adhesivos y no es recomendable utilizarlos.

Tenga especial cuidado de evitar tensar la sutura tirando solo de un extremo. La sutura podria desengancharse del arpén y ya no seria
possible volver a conectar la sutura al arpon.

El Anchoring Handle y la aguja viuda no son implantes permanentes.

Los componentes usados podrian ser un riesgo bioldgico potencial. El Anchoring Handle y la aguja quirtrgica tienen puntas afiladas, las
cuales pueden sobresalir potencialmente cuando no estan en uso. Maneje y deseche el Anchoring Handle, la aguja viuda, el exceso de
sutura, asi como cualquier otro elemento usado y desechado conforme a las leyes locales y federales relacionadas con los residuos
médicos, con especial atencion a los requerimientos para desechar dispositivos afilados, para prevenir dafios o peligros innecesarios.

Post-operatorio:

Instruya a la paciente para informar inmediatamente al cirujano en caso de disuria, hematuria, parestesia, piedras en la vejiga o cualquier
otro sintoma anormal.

Se puede producir una hemorragia postoperatoria. Observe cualquier sefial o sintoma antes de dar de alta al paciente. La paciente debe
ser instruida para contactar con el cirujano inmediatamente si se produce una hemorragia.

El paciente debe comunicar la incontinencia, disfuncién de vaciado o problemas en la defecacion al cirujano tan pronto como sea posible.
Se recomienda que los pacientes no hagan grandes esfuerzos fisicos (p.ej.: levantar peso) o no participen en alguna actividad deportivas
de moderada o extenuante intensidad (por ejemplo: bicicleta, jogging,..) al menos un minimo de dos meses después de la operacion.
También se recomienda que las pacientes eviten las relaciones sexuales durante los dos primeros meses después de la operacion.

El producto incluye multiple etiquetado, la etiqueta de producto (“de hospital”’) debe ser incluida en el historial de la paciente, asi como
también debe ser suministrada a la paciente junto con la tarjeta de implantacion para la facil identificacion del implante.

Teniendo en cuenta la condicion de cada paciente individualmente, el cirujano planeara el seguimiento postoperatorio. El seguimiento es
recomendado a corto/medio plazo y a largo plazo, si es posible.

Péagina 2 de 4



ES SURELIFT ANCHORSURE Instrucciones de Uso

- El médico(s) y la paciente deben comunicar cualquier incidente serio relativo a Surelift Anchorsure al fabricante y a la autoridad nacional
de salud que tenga jurisdiccion en su localizacion.

REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Los riesgos potenciales de una intervencion quirargica de fijacion al ligamento sacroespinoso pueden ser los siguientes:

- Irritacion temporal del tejido circundante, reaccion alérgica o reacciones adversas a cuerpos extrafios pueden ocurrir.

- Inflamacioén/hinchazén, edema, eritema, formacién de adherencia, fistulas o seromas.

- Sangrado (hemorragia, perforacién de vasos sanguineos, hematuria, hematoma).

- Perforacién de la vejiga, los intestinos, la pared vaginal, la uretra o el uréter u otros 6rganos pélvicos.

- Como cualquier cuerpo extrafio Surelift Anchorsure podria potenciar una infeccién existente, o sufrir un rechazo.

- Erosién/extrusién/exposicion de la sutura.

- Migracion, erosion/extrusion/ exposicion, contraccion, adhesiones o endurecimiento de la malla (si es usada) causada por fibrosis puede
ocurrir. Asociacion de la contraccién de malla con acortamiento vaginal, tension vaginal y dolor vaginal.

- Problemas urinarios pueden aparecer como sintomas de disfuncién de vaciado, retencién, incontinencia de esfuerzo de novo, o
incontinencia de novo en la forma de urgencia/hiperactividad de la vejiga (OAB), frecuencia o nocturia.

- Fallo de la intervencion resultando en recurrencia (reaparicion o empeoramiento del prolapso)

- Alteraciones en las funciones del intestino, como obstruccién o problemas en la defecacién.

- Infeccién, infeccion de la herida, infeccion del tracto urinario, absceso.

- Problemas neuromusculares, dafios en los nervios; dolor agudo o crénico en la zona lumbar, gliteos, muslos/piernas y/o zona pélvica.
Dysuria. Otros Dolores. Molestias.

- Dispareunia. La pareja sexual puede experimentar molestia, irritacion y/o dolor durante la actividad sexual.

- Manchado vaginal, sangrado, secreciones vaginales anormales o cicatrizacion.

- Sensibilidad al cuerpo extrafio o palpabilidad.

Como en todas las intervenciones quirtrgicas, el paciente corre el riesgo de:
- Complicacién de la herida de la cirugia (p.€j.: excesiva formacién de granulacién, dehiscencia)
- Formacion de cicatrices.
- Deformidad fisica.
- Problemas emocionales.

En casos en los que sea necesario quitar el dispositivo y/o la malla (si se usa) en parte o totalmente, podria ser necesario realizar disecciones
significativas.

La ocurrencia de reacciones adversas puede requerir revisiones y/o la realizacion de tratamientos especificos adicionales, que pueden incluir,
pero no limitarse a: antibidticos, transfusiones de sangre, terapia intravenosa (IV), drenajes, multiples cirugias reparadoras y explantacion del

dispositivo y/o de la malla (si es usada).

TECNICA QUIRURGICA
Antes de utilizar el sistema, el médico debe leer y comprender las instrucciones de uso.

Anestesia y terapia con antibiotico:

La intervencién quirtrgica para implantar el sistema puede ser realizada bajo anestesia regional o general.
Se aconseja aplicar el protocolo antibiético para implantes implantado en el hospital.

Fijacion del Surelift Anchorsure al ligamento sacroespinoso:
1.- Realizar una incisién longitudinal en la pared vaginal anterior, extendiéndola de la uretra media al apice vaginal (Figura A).

2.- Disecar la pared vaginal anterior utilizando la técnica del grosor total, lateralmente a nivel del arco tendineo en cada lado, y proximalmente a
nivel del apice de la vagina. Realizar colporrafia anterior en caso de ser necesario. Entrar en los espacios paravesicales bilateralmente.
Identificar las espinas isquiales y limpiarlas del tejido adiposo digitalmente. Continuar la diseccién roma o digital hacia el espacio pararectal
bilateralmente. Limpiar el musculo coccigeo de tejido adiposo digitalmente e identificar el curso del ligamento sacroespinoso (SSL).

Nota: Tanto la vaina de la sutura como la pinza del Anchoring Handle son piezas a desechar antes de la intervencion.

3.- Introducir el Anchoring Handle en el espacio pararectal en un lado (Figura B) y posicionar la punta por encima del ligamento sacroespinoso
(SSL), a unos 1,5 cm medial a la espina isquial (Figura C). Con la punta del Anchoring Handle presionada firmemente contra el ligamento
sacroespinoso, presionar la parte superior del Anchoring Handle haciendo que avance hasta que haga tope, haciendo avanzar el arpon y
fijandolo al ligamento sacroespinoso (Figura D). Retirar el Anchoring Handle de la paciente (Figura E) y repetir los mismos pasos en el lado
contrario si es necesario (Figura F).

Figura A. igura B. Figura C.

v

4.- Las suturas pueden ser empleadas para sustentar la vagina con prolapso suturando directamente al apice de la vagina (ctpula vaginal) o
elevando los 6rganos con prolapso con la ayuda de una malla sintética. De esta manera, la sutura puede ser anudada a los puntos posteriores
de la malla sintética, manteniendo la malla en su lugar.
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Retirada del dispositivo Surelift Anchorsure

En el caso de que sea necesario retirar Surelift Anchorsure, deben tenerse en cuenta las siguientes condideraciones:

1.- Sise considera necesaria la retirada debido a Dolores crénicos/persistentes o molestos, se recomienda que, en primer lugar, se corten y
retiren todas las suturas que se hayan fijado a las estructuras de los érganos pélvicos (cupula vaginal o Utero)

2.- Silacausa de laretirada se debe a lesions nerviosas o vasculares derivados del ligamento sacroespinoso, es possible que sea necesario
retirar los arpones de fijacion. Cada caso individual debe ser evaluado por el equipo quirtrgico. La decision de retirar los arpones de fijacion
queda, en Ultima instancia, a discrecién del cirujano después de una evaluacion exhaustive del estado de salud de la paciente, dado que
pueden surgir riesgos adicionales de la retirada de los arpones.

Proceso de carga del Anchoring Handle

El Anchoring Handle esta compuesto por dos partes: una varilla redonda interior y un tubo exterior, cada uno de ellos con un mango/pulsador
de plastico. Varilla interior: Pulsador con dos ranuras lineales; Tubo exterior: mango con agujero central redondo.
El Surelift Anchorsure kit incluye un Anchoring Handle montado, precargado con un arpén y una sutura. Para cargar un arpén y una sutura

A ~ L
4 © <

1.- Colocar el arpon en la punta de la varilla ~ 2.- Con el arpdn cargado en la punta de 3.- Una vez que el Anchoring Handle est4d montado
del Anchoring Handle, haciendo pasar la la varilla del Anchoring Handle, insertar la  y cargado con un arpén, insertar cada extremo de
sutura a través de las ranuras laterales de varilla en el tubo del Anchoring Handle a la sutura en las ranuras laterales del pulsador.

la punta de la varilla. través del agujero del mango.

MATERIALES EMPLEADOS EN LA FABRICACION

Materiales en contacto con la paciente:

Arpoén: Polieteretercetona (PEEK)

Sutura: Monofilamento azul de fluoruro de polivinilo (PVDF)
Varilla y tubo del Anchoring Handle: Acero inoxidable*
Aguja viuda: Acero inoxidable*

No se afiaden ftalatos, latex ni otros materiales peligrosos durante la fabricacién de los arpones o las suturas.
*Los componentes de acero inoxidable contienen niquel.

INFORMACION DE SEGURIDAD EN RESONANCIA MAGNETICA

MR Safe: Los componentes implantables permanentes (Arpones y suturas) del producto no presentan riesgos de seguridad en el entorno de
resonancia magnética y pueden situarse en cualquier lugar dentro del entorno de RM. Los pacientes con productos clasificados como MR Safe
no presentan restricciones para la realizacién de estudios de resonancia magnética.

ESTERILIZACION

Surelift Anchorsure esta esterilizado por 6xido de etileno. Este producto es de un solo uso y no debe ser reesterilizado o reutilizado. No usar si
el empaquetado ha sido dafiado.

ALMACENAMIENTO

Se recomienda almacenar el dispositivo en un lugar seco a temperatura ambiente, lejos del calor y de la luz del sol.
No usar después de la fecha de caducidad indicada en el empaquetado.

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Producto destinado a ser utilizado una sola vez en un Unico paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. El uso, procesamiento o
esterilizacion repetidos puede comprometer la integridad estructural del dispositivo y provocar el fallo del dispositivo, lo que, a su vez, puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente. El uso, procesamiento o esterilizacién repetidos también puede suponer un riesgo de
contaminacion del dispositivo y provocar infecciones al paciente o infecciones cruzadas, incluyendo, entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte al
paciente. Después de su uso, deseche el producto y el envase siguiendo las normas del hospital, administrativas y de las autoridades locales.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN ETIQUETAS DEL PRODUCTO

NUMERO DE CATALOGO DISTRIBUIDOR [sTERILE[EO| ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

CONSULTE LAS BARRERA ESTERIL CON UN ENVASE
INSTRUCCIONES DE USO PROTECTOR EN EL INTERIOR

FECHA DE CADUCIDAD FECHA DE IMPLANTACION

NUMERO DE SERIE

IDENTIFICADOR UNICO DEL
DISPOSITIVO
PRODUCTO SANITARIO

FABRICANTE LEGAL NOMBRE/IDENTIFICACION DE PACIENTE

NO REUTILIZAR MANTENER SECO NOMBRE/DIRECCION DEL CENTRO DE SALUD

NO REESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE
ESTA DANADO Y CONSULTE
LAS INSTRUCCIONES DE USO

FECHA DE FABRICACION PAGINA WEB INFORMATIVA PARA PACIENTES
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FR SURELIFT ANCHORSURE Mode d’emploi

IMPORTANT

Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi.
Le non-respect du mode d’emploi ou des indications peut entrainer un mauvais fonctionnement du systéme ou provoquer des dommages chez la patiente.

Ce mode d’emploi explique les étapes habituelles de I'implantation du Surelift Anchorsure. Ce mode d’emploi ne peut en aucun cas remplacer une
formation a la correction du prolapsus génital. Le dispositif doit étre utilisé uniguement par des médecins formés au traitement de cette affection, en
particulier a I'utilisation de ce dispositif, et conformément au mode d’emploi.

Chaque patiente pouvant présenter des particularités anatomiques, il est impératif que le chirurgien comprenne et planifie la procédure pour une pose
efficace et slre du dispositif. Comme pour toute intervention chirurgicale, des circonstances particulieres peuvent également se présenter pendant
l'intervention ; dans ce cas, il incombera au spécialiste de s’écarter des instructions si nécessaire afin de garantir la sécurité et la santé du patient.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et de performances cliniques (RCSPC) du dispositif est accessible au public par le biais de la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed). Il fournit aux professionnels de santé et aux patients concernés les informations essentielles sur le
dispositif médical afin de renforcer la compréhension du lecteur quant a la sécurité et aux performances cliniques du dispositif. Le site Internet public
d’Eudamed est accessible a I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pour trouver le RCSPC du dispositif Surelift Anchorsure, effectuez
une recherche de son IUD-ID de base : 843656835ANCHORSURENW.

Jusqu’a ce que le module public de la base de données EUDAMED permettant 'accés au résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) soit
pleinement opérationnel, le SSCP peut étre mis a la disposition du public sur demande, en contactant le fabricant.

AVERTISSEMENT GENERAL A PROPOS DU TREILLIS

Surelift Anchorsure peut étre utilisé conjointement avec un treillis synthétique, ce type de dispositif de réparation de prolapsus faisant actuellement I'objet
d’une étroite surveillance et d’un suivi rigoureux. Les autorités sanitaires et gouvernementales sont favorables a I'utilisation de ces dispositifs lorsque : le
treillis est conforme a certaines spécifications des treillis synthétiques utilisables comme prothése du plancher pelvien (définies en I'état actuel des
connaissances) ; une équipe pluridisciplinaire d’experts médicaux considere la réparation chirurgicale du prolapsus génital avec un treillis comme une
option thérapeutique adaptée a la patiente ; et tous les facteurs de risque ont été préalablement étudiés. Surelift Anchorsure est conforme aux exigences
les plus récentes relatives a la sacrospinofixation (SSF). Si Surelift Anchorsure est utilisé conjointement avec un treillis de réparation de prolapsus, le treillis
devra avoir des propriétés physiques et mécaniques répondant aux normes les plus récentes. Des mesures sont en place a I'échelle mondiale pour
maximiser la sécurité d’emploi des treillis de réparation de prolapsus, pour augmenter la disponibilité de médecins formés capables d’aider les patientes a
décider si elles souhaitent avoir recours a un treillis ou a quel moment le faire, mais aussi pour faire face avec un plus grand savoir-faire aux issues
inattendues associées a leur utilisation, en particulier aux problémes anatomiques, et enfin pour démontrer le profil bénéfice/risque de ces dispositifs a long
terme.

INDICATIONS

Surelift Anchorsure est indiqué pour fixer des sutures au ligament sacro-épineux dans le cadre d’une réparation du prolapsus génital.

PRESENTATION DU DISPOSITIF

Surelift Anchorsure est un systéme de fixation au ligament sacro-épineux (LSE) utilisé dans le traitement du prolapsus génital. Il est composé d’une ancre
qui est fixée au LSE a I'aide d’'un applicateur spécialement congu (poignée Anchoring Handle) et d’un fil de suture monofilament qui lui est attaché. Le fil
monofilament peut étre directement suturé a I'organe prolabé ou utilisé pour maintenir en place un ftreillis synthétique, en créant un soutien structurel
supplémentaire et en replagant les organes concernés dans leur position naturelle. Les experts médicaux et les autorités de santé recommandent d’utiliser
les treillis synthétiques de réparation de prolapsus uniqguement pour le traitement des cas modérés a séveres et/ou complexes de prolapsus génital de la
paroi antérieure ou postérieure du vagin.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter le dispositif :
- chezles patientes atteintes d’affections préexistantes les exposant a un risque chirurgical inacceptable selon le médecin, notamment de
comorbidités susceptibles de nuire a la cicatrisation des tissus ;
- chez les patientes sous traitement anticoagulant ;
- chez les patientes souffrant d’infections ou d’obstructions des voies urinaires ;
- chez les femmes enceintes ou les femmes envisageant de futures grossesses ;
- chez les patientes souffrant d’insuffisance rénale ;
- chez les patientes atteintes de maladies immunitaires ;
- chez les patientes en cours de croissance ou agées de moins de 18 ans ;
- dans les zones présentant des signes de nécrose tissulaire ;
- chez les patientes présentant une sensibilité ou une allergie connue aux matériaux entrant dans la fabrication du dispositif ;
- chez les patientes subissant une chirurgie de I'intestin concomitante.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Avant I'opération :

- La patiente doit étre informée qu'’il existe des alternatives a la chirurgie de réparation de prolapsus et les raisons du choix de ce traitement doivent
lui étre expliquées. Ces alternatives incluent notamment : rééducation périnéale (RP ; par ex., exercices de Kegel, électrostimulation), pessaire /
tampon vaginal et/ou médicaments.

- Des traitements conservateurs non invasifs doivent étre recommandés avant d’opter pour un traitement chirurgical. En cas de prolapsus Iéger ou
non génant, tous les traitements conservateurs doivent avoir été étudiés avant d’envisager une réparation chirurgicale. A 'exception des cas de
prolapsus sévéere ou extrémement complexe, des précautions particuliéres doivent étre prises chez les patientes en bonne santé de moins de
50 ans ; des traitements conservateurs et/ou une réparation avec des tissus natifs doivent étre proposés en premiére intention.

- Recueillir le consentement de la patiente pour 'intervention chirurgicale, une fois qu’elle a compris les risques postopératoires et les complications
possibles de la réparation chirurgicale d’un prolapsus.

- L’information de la patiente doit inclure une discussion sur le fait que le dispositif devant étre implanté est un implant permanent, et que certaines
complications associées a cet implant peuvent nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire qui pourrait ne pas corriger la complication.
Il est recommandé d’avoir recours a une équipe pluridisciplinaire de médecins pour informer la patiente.

- Le médecin doit déterminer les risques a inclure dans le formulaire de consentement éclairé de la patiente.

- Les utilisateurs doivent bien connaitre la ou les technique(s) chirurgicale(s) de traitement du prolapsus génital et doivent étre suffisamment formés
a la procédure de pose du Surelift Anchorsure avant d’employer le dispositif.

- Lesrisques chirurgicaux qui ne sont pas directement associés a I'utilisation du dispositif, @ son fonctionnement ou a la méthode d’'implantation
doivent étre compris et pris en compte par un chirurgien qualifié¢ qui connait bien I'anatomie, les procédures et les traitements médicaux des
affections traitées par ce dispositif.

- L'utilisateur doit étre apte a prendre en charge les complications ou les événements indésirables associés au dispositif et a I'intervention
chirurgicale.

- L’anatomie de chaque patiente pouvant étre tres variable, il est important pour chaque procédure que les plans d’introduction du dispositif et
'emplacement de la pose soient planifiés et connus pour chaque patiente. L'emploi de méthodes d’'imagerie avant et aprés la pose du produit peut
aider a bien le positionner et a confirmer I'absence de Iésions au niveau de structures anatomiques non ciblées.
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- Des précautions particulieres doivent étre prises chez les patientes présentant des affections susceptibles d’étre aggravées par la position de
lithotomie dorsale modifiée.

- Lesrisques et les bénéfices de la procédure d’'implantation du systeme Surelift Anchorsure chez des patientes présentant les affections suivantes
doivent étre soigneusement évalués par I'équipe de médecins :

Patientes en surpoids ;

Femmes jeunes / en préménopause ;

Patientes présentant des affections susceptibles de compromettre la cicatrisation, y compris, mais sans s’y limiter, les patientes : atteintes d’'un
cancer du vagin, du col de I'utérus ou de I'utérus ; ayant regu des rayons dans la zone de traitement ; atteintes de diabéte sucré ; qui fument ;
ou recevant des traitements par stéroides ;

Patientes présentant un prolapsus de grade < 2 (échelle POP-Q) envisageant la pose d’un treillis ;

Antécédents chirurgicaux, en particulier chirurgies vaginales de réparation du plancher pelvien et notamment patientes chez qui un systeme
est déja implanté dans le cadre d’un prolapsus ou d’une incontinence urinaire ;

Patientes présentant une IUE ou des troubles urinaires concomitants.

- La patiente doit étre informée que de futures grossesses peuvent annuler les effets de I'intervention chirurgicale et que le prolapsus risque de se
produire a nouveau.

- Les treillis ne sont pas recommandés au cours des deux années suivant une grossesse.

- Ce produit est fourni stérile et doit rester stérile avant toute utilisation. Avant d’ouvrir le produit, procéder a une inspection de I'emballage pour
s’assurer que celui-ci n’est pas endommageé et que la stérilité n’a pas été compromise.

- Ne pas réutiliser ni restériliser ce dispositif. Aucun composant du systéme Surelift Anchorsure n’est réutilisable. La réutilisation du dispositif pourrait
entrafner des conséquences potentiellement graves pour la patiente pouvant donner lieu & une intervention médicale, a des lésions irréversibles ou
au déces. Refuser et ne pas utiliser un systéme non emballé.

- La gaine de suture ainsi que la pince du Anchoring Handle sont des piéces a éliminer avant 'intervention.

- La date de la derniere révision de ce document figure dans ce mode d’emploi. Si plus de 24 mois se sont écoulés depuis la date de la derniere
révision, veuillez prendre contact avec le fabricant ou le distributeur pour recevoir le mode d’emploi actualisé.

Pendant I'opération :

- Ce produit est un implant. Il doit étre posé dans une salle d’'opération. Pendant I'intervention chirurgicale, utiliser des mesures strictes d’asepsie et
d’administration d’antibiotiques.

- Il convient de respecter les bonnes pratiques chirurgicales pour la prise en charge des plaies contaminées ou infectées, en portant une attention
particuliere au risque d’infection au niveau du dispositif.

- Prendre des précautions particulieres pendant I'intervention chirurgicale afin d’éviter toute perforation de la vessie, du colon, de I'urétre, de la paroi
vaginale, de l'intestin et d’autres structures pelviennes internes, ainsi que toute Iésion des nerfs, des vaisseaux sanguins, du pubis ou toute rupture
mécanique des tissus. L’attention portée a I'anatomie locale et au passage correct de la poignée Anchoring Handle et des autres instruments
chirurgicaux (le cas échéant) permettra de limiter les risques.

- Un saignement peut survenir pendant I'opération.

- Ne pas omettre de pratiquer l'incision vaginale avant d’insérer la poignée Anchoring Handle, au risque d’appliquer une force excessive et de
blesser la patiente.

- Une cystoscopie doit étre réalisée pour confirmer I'intégrité de la vessie, ainsi qu’un toucher rectal afin de détecter une éventuelle perforation du
rectum.

- Des dommages mécaniques peuvent survenir en cas de fixation d’une partie du produit avec des agrafes, attaches ou clamps. Les clamps ne
doivent étre utilisés que sur les extrémités des fils de suture. L'utilisation de clamps peut endommager ou réduire la résistance des fils de suture.
Couper et jeter la partie du fil de suture endommagée. Tout dommage du fil de suture peut entrainer une défaillance du systéeme.

- Lors du raccordement du fil de suture a I'aiguille chirurgicale, seule I'extrémité du fil de suture doit étre insérée dans le chas. L'insertion du fil de
suture dans le chas de l'aiguille chirurgicale pourrait endommager le fil de suture et provoquer une défaillance du systéme. Par conséquent, si
I'extrémité du fil de suture a été endommagée lors de l'insertion, la partie endommagée doit étre coupée et jetée.

- Eviter d'appliquer une tension excessive sur le fil de suture afin de limiter le risque de dommage du fil de suture.

- Aucune donnée n’est disponible sur I'utilisation de colle tissulaire et celle-ci n’est pas recommandée.

- Veillez tout particulierement a éviter de tirer uniquement sur une extrémité du fil de suture. Le fil de suture pourrait se désengager de I'ancre et il ne
serait plus possible de le raccorder a I'ancre.

- La poignée Anchoring Handle et I'aiguille chirurgicale ne sont pas des implants permanents.

- Les composants utilisés peuvent constituer un risque biologique. La poignée Anchoring Handle et I'aiguille chirurgicale ont des extrémités pointues
qui peuvent dépasser lorsqu’elles ne sont pas utilisées. Manipuler et éliminer la poignée Anchoring Handle, I'aiguille chirurgicale, 'excédent de fil
de suture ainsi que les autres composants utilisés, conformément aux lois locales et fédérales relatives aux déchets médicaux, en prétant une
attention particuliére aux exigences en matiere d’élimination des dispositifs piquants et coupants, pour éviter toute blessure ou tout préjudice inutile.

Post-opératoire:

- Demander a la patiente de signaler des que possible toute dysurie, hématurie, paresthésie, tout calcul de la vessie ou autre symptdme anormal au
chirurgien.

- Un saignement postopératoire peut survenir. Observer tout signe ou symptéme avant d’autoriser la patiente a quitter I'ndpital. La patiente doit avoir
regu pour instruction de prendre contact avec le chirurgien immédiatement en cas d’hémorragie.

- La patiente doit signaler des que possible toute incontinence ou tout trouble mictionnel ou probléme de défécation au chirurgien.

- Il est conseillé aux patientes de ne pas pratiquer d’activité physique intense (ex., soulever des objets lourds) ni de participer a des activités
sportives d'intensité modérée a élevée (ex., cyclisme, jogging, etc.) pendant au moins deux mois apres l'intervention. Il est également conseillé
d’éviter les rapports sexuels au cours des deux mois suivant 'intervention.

- Le dispositif est fourni avec plusieurs étiquettes de produit (« hopital ») destinées au dossier médical de la patiente et remises a la patiente avec la
carte d’'implant pour faciliter I'identification de I'implant.

- En prenant en compte I'affection de chaque patiente, le chirurgien planifiera le suivi post-opératoire. Un suivi a court/moyen terme et a long terme
est recommandé, si possible.

- Le(s) médecin(s) et la patiente doivent signaler au fabricant et a I'autorité de santé nationale compétente tout incident grave relatif au Surelift
Anchorsure.

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Les risques éventuels associés a la chirurgie de sacrospinofixation sont les suivants :

- Irritation temporaire des tissus environnants, réaction allergique ou réactions indésirables aux corps étrangers.

- Inflammation/gonflement, cedeme, érytheme, formation d’adhérences, fistules et/ou séromes.

- Saignements (hémorragie, perforation des vaisseaux, hématurie, hématome).

- Perforation de la vessie, du c6lon, de la paroi vaginale, de I'uretre, de I'uretére, de I'intestin et d’autres structures pelviennes.

- Surelift Anchorsure étant un corps étranger, il pourrait stimuler une infection préexistante ou étre rejeté.

- Erosion/extrusion/exposition des fils de suture.

- Migration, érosion/extrusion/exposition, rétrécissement, formation d’adhérences ou durcissement du treillis provoqué par une fibrose (le cas
échéant). Contraction (rétrécissement) du treillis associée a un raccourcissement du vagin, un resserrement vaginal et des douleurs vaginales.

- Problémes urinaires tels que troubles mictionnels, rétention urinaire, incontinence urinaire d’effort de novo ou incontinence de novo prenant la
forme d’une urgenturie/vessie hyperactive, d’'une pollakiurie ou d’'une nycturie.

- Echec de la procédure entrainant une réapparition du prolapsus (poursuite ou aggravation).

- Altération de la fonction intestinale telle qu’obstruction ou problémes de défécation.

- Infection, infection de la plaie, infection urinaire, abces.

- Problémes neuromusculaires, lésions nerveuses ; douleur aigué ou chronique dans les fesses, le bas du dos, la cuisse/jambe et/ou la région
pelvienne. Dysurie. Autres douleurs. Géne.

- Dyspareunie. Les partenaires sexuels sont susceptibles de ressentir une géne, une irritation et/ou une douleur pendant les rapports.

- Taches de sang, saignement, pertes vaginales anormales ou cicatrices.

- Sensibilité ou palpabilité liée a la présence d’un corps étranger.

Comme pour toute intervention chirurgicale, la patiente s’expose a un risque de :
- complications au niveau du site de la plaie (c’est-a-dire, formation d’une granulation excessive, désunion des sutures de la plaie) ;
- formation de tissu cicatriciel ;
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- difformité physique ;
- problémes émotionnels.

Si le dispositif et/ou le treillis (le cas échéant) doivent étre retirés en partie ou en totalité, une dissection importante peut étre nécessaire.

Il se peut que I'apparition d’effets indésirables nécessite des ajustements de traitement et/ou la prise de traitements spécifiques supplémentaires,
notamment : antibiotiques, transfusions sanguines, traitement par injection intraveineuse (IV), drainage, multiples chirurgies de reconstruction et retrait du
dispositif et/ou du treillis (le cas échéant).

TECHNIQUE CHIRURGICALE
Avant toute utilisation du dispositif, le médecin doit avoir lu et compris le mode d’emploi.

Anesthésiques et traitement antibiotique :

La technique chirurgicale visant & implanter le dispositif peut étre réalisée sous anesthésie régionale ou générale.
Il est recommandé de suivre le protocole antibiotique de I'hdpital en matiére d’'implants chirurgicaux.

Fixation de Surelift Anchorsure au ligament sacro-épineux :
1.- Pratiquer une incision longitudinale dans la paroi antérieure du vagin, s’étendant de la partie médiane de I'urétre au cul-de-sac postérieur de la volte vaginale
(Figure A).

2.- Selon une technique transfixiante, pratiquer une dissection latérale de la paroi antérieure du vagin jusqu’au niveau de I'arcade tendineuse, de chaque c6té, et
proximale jusqu’au niveau du cul-de-sac postérieur de la volte vaginale. Pratiquer une colporraphie antérieure si nécessaire. Pénétrer dans les fosses
paravésicales bilatéralement. Identifier les épines ischiatiques et les dégager du tissu adipeux avec les doigts. Poursuivre la dissection mousse/digitale dans les
fosses pararectales bilatéralement. Dégager le muscle coccygien du tissu adipeux avec les doigts et identifier le trajet du ligament sacro-épineux (LSE).

Remarque : La gaine de suture ainsi que la pince du Anchoring Handle sont des piéces a éliminer avant l'intervention.

3.- Insérer la poignée Anchoring Handle dans la fosse pararectale d’'un c6té (Figure B) et positionner la pointe au-dessus du ligament sacro-épineux (LSE) a environ
1,5 cm en position médiale de I'épine ischiatique (Figure C). En maintenant fermement la pointe de la poignée Anchoring Handle contre le LSE, pousser la partie
supérieure de la poignée Anchoring Handle aussi loin que possible, relachant ainsi I'ancre et la fixant au ligament sacro-épineux (Figure D). Extraire la poignée
Anchoring Handle de la patiente (Figure E) et répéter la technique sur le c6té controlatéral si nécessaire (Figure F).

Figure A. Figure B. Figure C.

Figure D.

4. Les fils de suture peuvent alors étre utilisés en réalisant une suspension du vagin prolabé par suture directe au cul-de-sac postérieur de la vodte vaginale ou en
élevant les organes prolabés par dessous a I'aide d'un treillis synthétique. De cette maniére, les fils de suture peuvent étre noués aux points d’ancrage postérieurs
d’un treillis synthétique pour le maintenir en place.

Retrait du dispositif Surelift Anchorsure :
Si le dispositif Surelift Anchorsure doit étre retiré, il convient de procéder avec précaution :
1.-  Sile retrait est jugé nécessaire en raison d’'une douleur chronique/persistante ou génante, il est recommandé de commencer par couper et enlever tous les fils
de suture qui ont été fixés aux structures des organes pelviens (ddme vaginal ou utérus).
2.-  Sileretrait est d0 a la Iésion d’un nerf ou d’un vaisseau provenant du ligament sacro-épineus, il est possible que les ancres de fixation doivent étre explantées.

Chaque cas doit étre évalué par I'équipe chirurgicale. La décision finale d’explanter les ancres de fixation revient au chirurgien aprés une évaluation approfondie
de I'état de santé de la patiente, le retrait des ancres pouvant entrainer des risques supplémentaires.

Chargement de la poignée Anchoring Handle

La poignée Anchoring Handle comporte deux parties : une tige intérieure et un tube extérieur, dotés chacun d’un butoir / bouton-poussoir en polymére. Intérieur :
bouton-poussoir comportant deux rainures linéaires. Extérieur : butoir doté d’'une ouverture circulaire centrale.

Le kit du systeme Surelift Anchorsure comprend une poignée Anchoring Handle assemblée, préchargée avec une ancre + du fil de suture. Pour charger une ancre
supplémentaire + du fil de suture :

//7 ‘ 1 " . A\

1. Insérer I'ancre a la pointe de la tige intérieure de 2. Une fois I'ancre chargée a la pointe de la tige 3. Une fois la poignée Anchoring Handle assemblée et

la poignée Anchoring Handle, chaque extrémité du intérieure de la poignée Anchoring Handle, chargée avec une ancre, veiller & insérer chaque extrémité
fil de suture passant dans les rainures latérales de insérer la tige intérieure dans le tube extérieur du fil de suture monofilament dans les rainures latérales
la pointe. par I'ouverture circulaire du butoir. du bouton-poussoir.

MATERIAUX UTILISES POUR LA FABRICATION

Matériaux en contact avec la patiente :
Ancre : polyétheréthercétone (PEEK)

Fil de suture : monofilament bleu en fluorure de polyvinylidene (PVDF)
Tige intérieure et tube extérieur de la poignée Anchoring Handle : acier inoxydable*
Aiguille chirurgicale : acier inoxydable*
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Aucun phtalate, latex, ni aucune autre matiére dangereuse n’entre dans la fabrication des ancres Surelift Anchorsure et/ou des fils de suture. *Les
composants en acier inoxydable contiennent du nickel.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

MR Safe : les composants de I'implant permanent Surelift Anchorsure (fixations et sutures) ne présentent aucun risque pour la sécurité dans
I'environnement IRM et peuvent étre installés n'importe ou dans un tel environnement. Les patients porteurs de dispositifs « MR Safe » ne font I'objet
d’aucune restriction liée a I'imagerie par résonance magnétique (IRM).

STERILISATION

Surelift Anchorsure est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.
Ce produit est un dispositif & usage unique qui ne doit étre ni restérilisé ni réutilisé.
Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé.

CONSERVATION

Il est recommandé de conserver le produit dans un endroit sec a température ambiante, a I'abri de la chaleur et du soleil.
Ne pas utiliser apres la date de péremption figurant sur I'emballage.

DECHARGE DE RESPONSABILITE RELATIVE AUX PRODUITS A USAGE UNIQUE

Dispositif prévu pour étre utilisé une seule fois chez une seule patiente. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation pourrait compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif qui, a son tour, pourrait provoquer une
blessure, une maladie ou le déces de la patiente. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut également créer un risque de contamination du
dispositif et/ou entrainer une infection ou une infection croisée de la patiente, notamment la transmission d’'une ou plusieurs maladies infectieuses d’'une
patiente a une autre. La contamination du dispositif peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés de la patiente. Aprés utilisation, éliminer le
produit et son emballage conformément a la politique de I'hdpital, administrative et/ou du gouvernement local.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

REFERENCE CATALOGUE DISTRIBUTEUR [steriLE[EO|  STERILISE A L'OXYDE D’ETHYLENE

SYSTEME DE BARRIERE STERILE

CONSULTER LE MODE UNIQUE AVEC EMBALLAGE DE

NUMERO DE SERIE

2 &

DEMPLOI PROTECTION INTERNE
IDENTIFIANT UNIQUE DU DATE DE
DISPOSITIF PEREMPTION DATE DE POSE
DISPOSITIF MEDICAL FABRICANT NOM DE LA PATIENTE OU ID DE LA

PATIENTE

NOM/ADRESSE DE L'ETABLISSEMENT
DE SOINS OU DU PROFESSIONNEL DE
SANTE AYANT REALISE LA POSE

SITE INTERNET D’INFORMATION
DESTINE AUX PATIENTES

NE PAS REUTILISER CONSERVER AU SEC

DATE DE

NE PAS RESTERILISER FABRICATION

NE PAS UTILISER SI

® ®o BE 0
B 2 e

HE RIS

L'EMBALLAGE EST ¥ CONSERVER A L'ABRI
ENDOMMAGE ET CONSULTER 4N DE LA LUMIERE MR SAFE

LE MODE D’EMPLOI
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WICHTIGER HINWEIS

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch.
Das Nichtbefolgen der Gebrauchsanweisung oder der Hinweise zu den Indikationen kann zu einer Fehlfunktion des Systems oder zu Schéden bei der
Patientin fuhren.

Diese Gebrauchsanweisung dient zur Erlauterung der tblichen Schritte fur das Einsetzen des Surelift Anchorsure. Diese Gebrauchsanweisung stellt keinen
Ersatz fur ein Training zur Behebung von Beckenorganprolaps (BOP) dar. Das Produkt sollte nur von Arzten angewendet werden, die in der Behandlung
dieser Erkrankung geschult sind, insbesondere in der Anwendung dieses Produkts. Die Arzte haben dabei die Gebrauchsanweisung zu befolgen.

Unter Bertlicksichtigung dessen, dass jede einzelne Patientin spezifische anatomische Bedingungen aufweist, ist es unabdingbar, dass der Chirurg weif3
und entsprechend plant, wie er oder sie das Produkt sicher und wirksam einsetzt. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff kénnen auch bei dieser Operation
spezielle Umstande vorliegen. In solchen Féllen ist der Facharzt fur das Abweichen von den Hinweisen der Gebrauchsanweisung verantwortlich, wie es
ggf. zur Gewabhrleistung der Sicherheit und Gesundheit der Patientin erforderlich sein mag.

Der Kurzbericht iiber die Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) des Produkts wird der Offentlichkeit durch die européische Datenbank zu
Medizinprodukten (Eudamed) zugéanglich gemacht. Er bietet Pflegepersonal und relevanten Patientinnen wichtige Informationen zum Medizinprodukt, um
das Versténdnis des Lesers in Bezug auf die klinische Sicherheit und Leistung zu verbessern. Auf die 6ffentliche Website von Eudamed kann unter
folgender Adresse zugegriffen werden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Um den SSCP fir das Produkt Surelift Anchorsure zu finden, kann eine Suche
durchgefuhrt werden unter Verwendung seiner Basis-UDI-DI: 843656835ANCHORSURENW.

Bis das ¢ffentliche EUDAMED-Datenbankmodul, das den Zugang zur Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Leistung (SSCP) ermdglicht,
vollstandig in Betrieb ist, kann die SSCP der Offentlichkeit auf Anfrage zur Verfiilgung gestellt werden, indem der Hersteller kontaktiert wird.

GLOBALE WARNUNG FUR NETZE

Surelift Anchorsure kann gemeinsam mit einem synthetischen Prolaps-Netz angewendet werden, einem Produkt, das derzeit unter strenger Uberwachung
und Kontrolle steht. Gesundheitsbehdrden und staatliche Stellen unterstitzen den Einsatz dieser Produkte, wenn das Netz gewissen Spezifikationen fir
synthetische Netze entspricht, die zur Anwendung als Beckenboden-Implantate geeignet sind (entsprechend dem Stand der Technik), wenn ein
multidisziplindres Fachéarzteteam die chirurgische Reparatur von Beckenorganprolaps (BOP) mit einem Netz als geeignete Behandlungsoption fur die
Patientin erachtet, und nachdem alle relevanten Risikofaktoren berticksichtigt wurden. Surelift Anchorsure erfullt die modernsten Anspriiche zur Fixierung
am sakrospinalen Ligament (SSFL). Wenn Surelift Anchorsure gemeinsam mit einem Prolaps-Netzimplantat angewendet wird, hat das Netz dem Stand der
Technik in Bezug auf physikalische und mechanische Eigenschaften zu entsprechen. Es wurden global MaBnahmen ergriffen, um die Sicherheit bei der
Anwendung von Prolaps-Netzen zu maximieren, die Verfiigbarkeit von gut ausgebildeten Arzten zu verbessern, welche Patientinnen helfen kénnen zu
entscheiden, ob und wann ein Netz verwendet werden soll, und um mit ungewollten Ergebnissen in Verbindung mit ihrer Anwendung geschickter
umzugehen, wobei der Schwerpunkt auf anatomischen Problemen und letztendlich dem Nachweis des langfristigen Nutzen-Risiko-Profils dieser Implantate
liegt.

INDIKATIONEN

Surelift Anchorsure ist zur Befestigung von Faden am sakrospinalen Ligament bei der Reparatur von Vaginalprolaps indiziert.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Surelift Anchorsure ist ein Fixiersystem fur das sakrospinale Ligament (SSL) zur Behandlung von Beckenorganprolaps. Es setzt sich aus einem Anker, der
am SSL befestigt wird, wobei ein speziell entwickelter Applikator (Anchoring Handle) verwendet wird, sowie einem daran befestigten Monofilamentfaden
zusammen. Das Monofilament kann direkt an das prolabierte Organ genaht werden oder verwendet werden, um das synthetische Netz an Ort und Stelle zu
halten, wodurch zusétzlicher struktureller Halt geschaffen wird, und um die betroffenen Organe erfolgreich in ihre naturlichen Positionen zuriickzufiihren.
Medizinische Experten und Gesundheitsbehdrden empfehlen, synthetische Prolapsnetze nur fiir die Behandlung von mittelschweren bis schweren
und/oder komplexen Fallen eines Vaginalprolapses des anterioren oder posterioren Kompartments zu verwenden.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt darf nicht implantiert werden:
- bei Patientinnen mit bestehenden Erkrankungen, die ein inakzeptables OP-Risiko darstellen, was vom Arzt festgestellt wird, einschlieBlich
Begleiterkrankungen, die die Gewebeheilung beeintréchtigen kénnen.
- Bei Patientinnen unter Behandlung mit Gerinnungshemmern.
- Bei Patientinnen mit Harnwegsinfektionen oder -obstruktionen.
- Bei Schwangeren oder bei Frauen, die in der Zukunft eine Schwangerschaft planen.
- Bei Patientinnen mit Niereninsuffizienz.
- Bei Patientinnen mit Immunerkrankungen.
- Bei noch im Wachstum befindlichen Patientinnen oder Patientinnen unter 18 Jahren.
- In Bereichen mit Anzeichen einer Gewebenekrose.
- Bei Patientinnen mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegeniiber den Materialien des Produkts.
- Bei Patientinnen, bei denen gleichzeitig eine Darm-OP vorgenommen wird.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem Eingriff:

- Die Patientin muss darauf hingewiesen werden, dass es Alternativen zu operativen Eingriffen bei Prolaps gibt, und der Grund fir die Wahl der
Behandlung muss erlautert werden. Zu solchen Alternativen zéhlen unter anderem: Physiotherapie fir den Beckenboden (z.B. Kegelibungen,
Elektrostimulation), Pessar/Scheidentampon und/oder Medikamente.

- Konservative, nicht invasive Behandlungen sollten vor der Wahl eines Netzimplantats empfohlen werden. Im Falle eines leichten oder nicht stérenden
Prolapses sollten zuerst alle konservativen Behandlungen ausgenutzt werden, bevor eine chirurgische Reparatur erwogen wird. AuBer bei schwerem
oder auf3erordentlich komplexem Prolaps sind bei ansonsten gesunden Patientinnen unter 50 Jahren besondere VorsichtsmalRnahmen anzuwenden;
konservative Behandlungen und/oder eine Reparatur mit nativem Gewebe sollten als Erstlinienbehandlung dienen.

- Einholung der Einwilligung der Patientin fur die OP, wobei diese uUber die postoperativen Risiken und mdglichen Komplikationen einer
Prolapsoperation aufgeklart worden sein muss.

- Beim Aufklarungsgesprach muss darauf hingewiesen werden, dass es sich bei dem zu implantierenden Produkt um ein Dauerimplantat handelt, und
dass einige der mit dem implantierten Netz verbundenen Komplikationen eine weitere Operation erforderlich machen kénnen, die diese Komplikation
beheben kénnen oder auch nicht. Ein multidisziplindres Arzteteam wird fiir das Aufklarungsgespréach mit der Patientin empfohlen.

- Der Arzt muss die Risiken festlegen, die in der Einwilligungserklarung fur die Patientinnen genannt werden missen.

- Die Anwender mussen vor dem Einsetzen des Produkts mit der chirurgischen Technik/den chirurgischen Techniken fiir die BOP-Behandlung vertraut
sein und entsprechend im operativen Einsetzen des Surelift Anchorsure geschult sein.

- Fur chirurgische Risiken, die nicht direkt mit der Anwendung oder Funktion des Produkts oder der Implantationsmethode verbunden sind, sind das
Verstandnis und die Sachkenntnis eines qualifizierten Operateurs gefordert, der die Anatomie, die medizinischen Behandlungen und Verfahren fur
Erkrankungen, die mit diesem Produkt angemessen behandelt werden, kennt.

- Der Anwender muss eine entsprechende Ausbildung aufweisen, um mit dem Produkt und dem chirurgischen Eingriff verbundene Komplikationen oder
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Nebenwirkungen zu behandeln.
Da die Anatomie der einzelnen Patientinnen sehr unterschiedlich sein kann, ist es wichtig, dass fiir jede Patientin die beabsichtigten Pléne fur das
Vorschieben des Produkts und der voraussichtliche Situs fur das Einsetzen des Netzes bekannt bzw. geplant sind. Eine Kontrolle mittels Bildgebung
vor und nach dem Einsetzen des Netzes kann eine sachgeméfe Platzierung des Produkts unterstiitzen und bestétigen, dass keine anatomischen
Strukturen verletzt wurden, die nicht Ziel des Eingriffs waren.
Besondere Vorsicht ist bei Patientinnen mit Erkrankungen geboten, die durch eine verénderte dorsale Steinschnittlage erschwert werden.
Die Risiken und der Nutzen eines Eingriffs mit dem Surelift Anchorsure Verfahren bei Patientinnen mit den folgenden Erkrankungen sollten vom
Arzteteam sorgfaltig abgewogen werden:
Ubergewichtige Patientinnen;
Jungere / pramenopausale Frauen;
Patientinnen mit Erkrankungen, die die Heilung beeintréachtigen wirden, wozu unter anderem Folgende gehoéren: Patientinnen mit
Vaginalkarzinom, Zervixkarzinom oder Uteruskarzinom, Patientinnen, die am Behandlungssitus bestrahlt wurden, Patientinnen mit Diabetes
mellitus, Raucherinnen oder Patientinnen, die eine Steroidbehandlung erhalten;
Patientinnen mit einem Prolaps < Grad 2 (POP-Q-Skala), die ein Netz in Erwagung ziehen;
Chirurgische Vorgeschichte, vor allem vaginale Eingriffe fur eine Beckenbodenplastik, sowie Patientinnen, denen bereits ein System fir Prolaps
oder Harninkontinenz implantiert wurde;
Patientinnen mit gleichzeitig vorliegender Stressharninkontinenz oder Harnwegserkrankungen.
Die Patientin muss dartiber aufgeklart werden, dass zukiinftige Schwangerschaften die Wirkung des chirurgischen Eingriffs zunichte machen kénnen
und die Patientin ein Wiederauftreten des Prolaps erleiden kann.
Netzprodukte sind nicht fir Frauen in den ersten zwei Jahren nach der letzten Schwangerschaft empfohlen.
Dieses Produkt wird steril geliefert und muss vor seiner Anwendung steril bleiben. Vor dem Offnen des Produkts muss die Verpackung auf magliche
Beschéadigungen untersucht und die Sterilitat geprift werden.
Dieses Produkt nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Kein Teil des Surelift Anchorsure-Systems ist wiederverwendbar. Die
Wiederverwendung des Produkts kdnnte zu potenziell schweren Folgen fur die Patientin fuhren, die eine medizinische Intervention, dauerhafte
Verletzung oder den Tod nach sich ziehen kdnnten. Unverpackte Systeme aussortieren und nicht verwenden.
Sowohl die Nahtschutzhille als auch die Klemme des Anchoring Handle sind vor dem Eingriff zu entsorgen.
Das Datum der letzten Uberarbeitung des vorliegenden Dokuments findet sich in der vorliegenden Gebrauchsanweisung. Sofern seit der letzten
Uberarbeitung mehr als 24 Monate vergangen sind, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den Vertriebspartner, um die aktuelle Ausgabe der
Gebrauchsanweisung zu erhalten.

Waéhrend des Eingriffs:

Dieses Produkt ist ein Implantat und muss in einem Operationssaal implantiert werden. Wéhrend des chirurgischen Eingriffs missen strenge
aseptische und antibiotische Manahmen bei der Abdeckung eingehalten werden.

Bei der Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden missen gute chirurgische Praktiken angewendet werden, mit besonderer
Berticksichtigung einer moglichen Infektion durch das Produkt.

Beim chirurgischen Eingriff ist besondere Vorsicht geboten, um eine Perforation der Harnblase, des Dickdarms, der Harnréhre, der Scheidenwand,
des Dunndarms und anderer innerer Beckenstrukturen sowie Schaden an Nerven, BlutgefalRen, dem Schambein oder einen mechanischen Riss des
Gewebes zu vermeiden. Die Beachtung der lokalen Anatomie und das sachgemé&Re Einbringen des Anchoring Handle und anderer chirurgischer
Instrumente (falls verwendet) minimieren die Risiken.

Eine intraoperative Blutung kann auftreten.

Ein Einfihren des Anchoring Handle ohne entsprechende Scheideninzision kann zu tiberméaRiger Kraftaufwendung fihren und Verletzungen bei der
Patientin verursachen.

Es sollte eine Zystoskopie durchgefiihrt werden, um die Unversehrtheit der Blase zu bestatigen; auf3erdem ist eine digitale rektale Untersuchung
durchzufuhren, damit eine Perforation des Rektums erkannt wird.

Es kann zu mechanischen Schaden kommen, wenn ein Teil des Produkts mit Klammern, Clips und Klemmen befestigt wird. Klemmen sollten nur an
den Fadenenden verwendet werden. Die Verwendung von Klemmen kénnte die Festigkeit der Naht beschadigen oder schwéachen. Beschadigten
Bereich des Fadens abschneiden und entsorgen. Eine Schédigung des Fadens kdnnte zu einem Systemversagen fuhren.

Beim Einfadeln des Fadens in die chirurgische Nadel sollte nur das Fadenende in das Nadelohr eingefiihrt werden. Das Einfuhren des Fadens in das
Onr der chirurgischen Nadel kénnte den Faden maglicherweise beschéadigen und zu einem Systemversagen filhren. Wurde daher das Fadenende
wahrend des Einfuhrens beschéadigt, sollte der beschadigte Bereich abgeschnitten und entsorgt werden.

Ein UbermaRiger Zug des Fadens ist zu vermeiden, um die Mdglichkeit einer Beschadigung des Fadens zu minimieren.

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Gewebeklebern vor, daher werden diese nicht empfohlen.

Achten Sie besonders darauf, dass Sie den Faden nicht durch Ziehen an nur einem Ende festziehen. Der Faden kdnnte sich aus dem Anker l6sen,
und dann koénnte der Faden nicht mehr mit dem Anker verbunden werden.

Sowohl die Nahhilse als auch die Klemme des Anchoring Handle sind Teile, die vor dem Eingriff entsorgt werden mussen.

Die verwendeten Komponenten kdnnen eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Der Anchoring Handle und die chirurgische Nadel weisen
scharfe Spitzen auf, die potenziell herausragen kénnten, wenn sie sich nicht in Gebrauch befinden. Der Anchoring Handle, die chirurgische Nadel, der
Uberschissige Faden sowie alle anderen verwendeten Komponenten sind gemaR den ortlichen Gesetzen und Bundesgesetzen in Bezug auf klinische
Abfélle, insbesondere in Bezug auf die Entsorgung von scharfen Instrumenten, zu handhaben und zu entsorgen, um unnétige Verletzungen oder
Schéaden zu vermeiden.

Nach dem Eingriff:

Die Patientin ist anzuweisen, dem Operateur eine Dysurie, Hamaturie, Paréasthesie, Blasensteine oder andere anormale Symptome schnellstméglich
zu melden.

Eine postoperative Blutung kann auftreten. Samtliche Anzeichen oder Symptome missen vor der Entlassung der Patientin abgeklart werden. Die
Patientin muss angewiesen werden, den Operateur umgehend zu kontaktieren, sofern eine Hamorrhagie (starke Blutung) auftritt.

Die Patientin muss dem Operateur eine Inkontinenz, eine Harnentleerungsstérung oder Schwierigkeiten beim Stuhlgang schnellstmdglich melden.
Es wird empfohlen, dass sich die Patientinnen mindestens 2 Monate lang nach der Operation korperlich nicht tiberanstrengen (z.B. schweres Heben)
bzw. moderate bis anstrengende sportliche Aktivitaten meiden (z.B. Radfahren, Joggen etc.) Es wird auch empfohlen, wahrend der ersten zwei
Monate nach der Operation auf Geschlechtsverkehr zu verzichten.

Das Produkt wird mit mehreren Produkt- (,Klinik“-) Etiketten geliefert, die in die Patientenakte zusammen mit der Implantatkarte geklebt sowie der
Patientin gegeben werden, um das Implantat leicht zu identifizieren.

Unter Beriicksichtigung des Zustands jeder einzelnen Patientin wird der Chirurg Nachkontrollen nach dem Eingriff einplanen. Eine Nachkontrolle wird
nach Mdglichkeit kurz-, mittel- und langfristig empfohlen.

Der Arzt/die Arzte und die Patientin sollten alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Surelift Anchorsure dem Hersteller und der
nationalen Gesundheitsbehdrde, die ortlich zustandig ist, melden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Zu den potentiellen Risiken der sakrospinalen Fixierungsoperation gehoren folgende:

Es kénnen eine vorubergehende Reizung des umgebenden Gewebes, allergische Reaktionen oder unerwiinschte Reaktionen auf Fremdkérper
auftreten.

Entziindung/Schwellung, Odem, Erythem, Adhasionsbildung, Fisteln und/oder Serome.

Blutungen (Hamorrhagie, GefaRperforation, Hamaturie, Hamatom).

Eine Perforation der Blase, des Kolons, der Scheidenwand, der Harnréhre, des Harnleiters, des Intestinums und anderer Beckenstrukturen.

Als Fremdkorper kénnte Surelift Anchorsure eine bereits bestehende Infektion stimulieren oder abgestoRen werden.
Erosion/Extrusion/Exposition der Naht.

Es kann zu Migration, Erosion/Extrusion/Exposition, Schrumpfung, Adhasionsbildung oder Verhartung des Netzes (falls vorhanden), die durch
Fibrose verursacht wird, kommen. In Verbindung mit dem Zusammenziehen (Schrumpfung) des Netzes eine Verkiirzung der Vagina, eine
Verengung der Vagina und vaginale Schmerzen.

Harnwegsprobleme, wie Harnentleerungssymptome, Harnretention, eine De-novo-Stressinkontinenz oder De-novo-Inkontinenz in der Form von
Dranginkontinenz/uberaktiver Blase (OAB), haufigerem Wasserlassen oder Nykturie.

Misslingen des Eingriffs, was zu einem Rezidiv (Weiterbestehen oder Verschlimmerung des Prolapses) fiihrt.

Veranderte Darmfunktion, wie Obstruktion oder Probleme bei der Darmentleerung.
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- Infektion, Wundinfektion, Harnwegsinfektion, Abszess.

- Neuromuskulare Probleme, Nervenschéadigung; akute und chronischen Schmerzen im GesaR, unteren Riicken, Oberschenkel/Bein und/oder
Beckenbereich. Dysurie. Andere Schmerzen. Unbehagen.

- Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie). Sexualpartner kdnnen Beschwerden, Reizungen und/oder Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr verspuren.

- Schmierblutungen, Blutungen, anormaler Scheidenausfluss oder Narbenbildung.

- Fremdkérpergefuihl oder -tastbarkeit

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht fir die Patientin das Risiko fur:
- Komplikationen am Wundsitus (z.B. ibermaRige Granulation, Wunddehiszenz).
- Narbenbildung.
- Kdrperliche Missbildung.
- Emotionale Probleme.

In den Fallen, in denen das Produkt und/oder das Netz (falls vorhanden) ganz oder teilweise entfernt werden mussen, ist eventuell eine groRere Dissektion
erforderlich.

Das Auftreten von unerwiinschten Reaktionen kann Revisions-OPs und/oder bestimmte weitere Behandlungen erforderlich machen, wozu unter anderem
Folgende gehodren: Antibiotika, Bluttransfusionen, intravendése (i.v.-) Behandlung, Wunddrainage, mehrere Wiederherstellungsoperationen und Entfernen
des Produkts und/oder des Netzes (falls vorhanden).

CHIRURGISCHE TECHNIK
Vor der Anwendung des Produkts muss der Arzt die Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

Anasthetika und Antibiotika-Therapie:
Die chirurgische Technik zur Implantation des Systems kann unter Regionalanésthesie oder Vollnarkose durchgefiihrt werden.
Es wird empfohlen, das von der Klinik vorgeschriebene antibiotische Protokoll fir chirurgische Implantate einzuhalten.

Surelift Anchorsure sakrospinale Fixierung:
1.- Fuhren Sie einen Langsschnitt in der anterioren Vaginalwand von der Mitte der Harnleiter zum Apex der Vagina durch (Abbildung A).

2.- Praparieren Sie die anteriore Vaginalwand mittels einer Technik, die lateral durch die gesamte Dicke bis zur H6he des Arcus tendineus auf jeder Seite und
proximal bis zur Héhe des Apex der Vagina geht. Fiihren Sie bei Bedarf eine anteriore Kolporrhaphie durch. Dringen Sie bilateral in die paravesikalen Raume ein.
Identifizieren Sie die Sitzbeindorne und befreien Sie diese digital von Fettgewebe. Setzen Sie die stumpfe/digitale Dissektion in die pararektalen Raume bilateral fort.
Losen Sie den Musculus coccygeus digital vom Fettgewebe und identifizieren Sie den Verlauf des sakrospinalen Ligaments (SSL).

Hinweis: Sowohl die Néhhiilse als auch die Klemme des Anchoring Handle sind Teile, die vor dem Eingriff entsorgt werden mussen.

3.- Fuhren Sie den Anchoring Handle auf einer Seite in den pararektalen Raum ein (Abbildung B) und positionieren Sie die Spitze tiber dem sakrospinalen Ligament
(SSL) etwa 1,5 cm medial zum Sitzbeindorn (Abbildung C). Halten Sie die Spitze des Anchoring Handle fest gegen das sakrospinale Ligament und druicken Sie den
Oberteil des Anchoring Handle so weit wie méglich hinunter, wodurch der Anker geldst wird und am sakrospinalen Ligament fixiert wird (Abbildung D). Ziehen sie
den Anchoring Handle von der Patientin zuriick (Abbildung E) und wiederholen Sie die Technik gegebenenfalls auf der gegeniiberliegenden Seite (Abbildung F).

Abbildung A. Abbildung B. Abbildung C.

Lol Bl

Abbildung D. Abbildung E.

4. Die Faden werden dann eingesetzt, wobei die prolabierte Vagina aufgehéngt wird, indem sie direkt an den Apex der Vagina (Scheidengewdlbe) genaht wird oder
indem die prolabierten Organe mithilfe eines synthetischen Netzes von unten hochgehoben werden. Auf diese Weise kann der Faden an die posterioren Punkte
eines synthetischen Netzes gebunden werden, wodurch es an Ort und Stelle gehalten wird.

Entfernen des Surelift Anchorsure-Produkts:
Falls Surelift Anchorsure entfernt werden muss, sollten sorgfaltige Uberlegungen angestellt werden:

1.- Wenn die Entnahme aufgrund chronischer/anhaltender oder lastiger Schmerzen fiir notwendig erachtet wird, wird empfohlen, zuerst alle Faden, die an den
Beckenorganstrukturen (Scheidengewdlbe oder Uterus) befestigt sind, abzuschneiden und zu entfernen.

2.-  Wenn die Ursache der Entnahme auf eine Nerven- oder GefaRschadigung zurtickzufiihren ist, die vom sakrospinalen Ligament ausgeht, missen die Fixieranker
maoglicherweise explantiert werden. Jeder einzelne Fall sollte vom OP-Team gepriift werden. Die Entscheidung, Fixieranker zu explantieren, liegt letztlich im
Ermessen des Chirurgen nach einer griindlichen Beurteilung des Gesundheitszustands der Patientin, da das Entfernen der Anker mit zusatzlichen Risiken
verbunden sein kann.

Laden des Anchoring Handle
Der Anchoring Handle setzt sich aus zwei Teilen zusammen: einem Innenstab und einer &ufReren Réhre, jede mit einem Polymerknauf/Ausldseknopf. Innen:

Ausléseknopf mit zwei linearen Einschnitten; auRen: Knauf mit runder zentraler Offnung.
Das Surelift Anchorsure Systemset beinhaltet einen montierten Anchoring Handle, vorgeladen mit einem Anker + Faden. Zum Laden von Anker + Faden:

e — o Y

1. Fugen Sie den Anker in die Spitze des 2. Wenn der Anker auf die Spitze des 3. Sobald der Anchoring Handle montiert ist und mit einem

Innenstabs des Anchoring Handle ein, wobei jedes  Innenstabs des Anchoring Handle geladen ist, Anker geladen ist, stellen Sie sicher, dass Sie jedes Ende
Ende des Fadens durch die seitlichen Einschnitte fugen Sie den Innenstab in die duere Rohre des Monofilamentfadens in die seitlichen Einschnitte des
in der Spitze geht. durch die runde Offnung im Griff ein. Ausldseknopfs einfuhren.
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ZUR HERSTELLUNG VERWENDETE MATERIALIEN

Materialien in Kontakt mit der Patientin:

Anker: Polyetheretherketon (PEEK)

Faden: Blaues Polyvinylidenfluorid (PVDF)-Monofilament
Innenstab und &uf3ere Rohre des Anchoring Handle: Edelstahl*
Chirurgische Nadel: Edelstahl*

Bei der Herstellung der Surelift Anchorsure-Anker und/oder -Faden werden keine Phthalate, Latex oder anderen Gefahrstoffe verwendet.
*Die Edelstahlteile enthalten Nickel

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

MR-sicher: Die dauerhaften Implantatkomponenten (Anker und Néhte) von Surelift Anchorsure stellen in MR-Umgebungen keine Sicherheitsgefahr dar und
kénnen uberall in der MR-Umgebung positioniert werden. Patienten mit MR-sicheren Produkten unterliegen keinen Untersuchungseinschrankungen.

STERILISATION

Surelift Anchorsure ist mit Ethylenoxid sterilisiert.
Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und darf nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

AUFBEWAHRUNG

Es wird empfohlen, das Produkt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur, entfernt von Warmequellen und nicht direktem Sonnenlicht ausgesetzt
aufzubewahren. Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.

EINWEGPRODUKT-HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Das Produkt ist nur fiir die einmalige Anwendung bei einer Patientin bestimmt. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kénnen die strukturelle Integritét des Produkts beschéadigen und/oder das Versagen des
Produkts verursachen, was zu einer Verletzung, zu Krankheit oder zum Tod der Patientin fuhren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute
Sterilisation kann auch das Risiko fur eine Kontamination des Produkts in sich bergen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion der Patientin fuhren,
einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt auf, die Ubertragung von (einer) Infektionskrankheit(en) von einer Patientin zur anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod der Patientin fihren. Nach der Anwendung sind das Produkt und die Verpackung entsprechend der
Klinik-, Verwaltungs- und/oder der Richtlinie der drtlichen Behorden zu entsorgen.

SYMBOLE AUF PRODUKTVERPACKUNGEN

NICHT VERWENDEN, WENN DIE

BESTELLNUMMER <@ VERTRIEB STERILE MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
B
EINZELNES, STERILES
[SN] SERIEENNUMMER [Ji] SESRALCHSANWEISUNG BARRIERESYSTEM MIT
INNENSCHUTZVERPACKUNG
EINDEUTIGE KENNUNG DES &
v 53 VERFALLDATUM | IMPLANTATIONSDATUM
[
PATIENTENNAME /
MEDIZINPRODUKTS L M?  oaTENTENDENTIFKATION
@+  NAME/ADRESSE VON
(®)  NICHT WIEDERVERWENDEN (] HERSTELLUNGSDATUM MR CESUNDLCITSEINRICHTUNG
@ NICHT RESTERILISIEREN A VOR FEUCHTIGKEIT SCHUTZEN P ORAT ONS WEBSITE FUR

VERPACKUNG BESCHADIGT IST e . I
UND GEBRAUCHSANWEISUNG 4{\ VOR SONNENLICTH SCHUTZEN MR MR SAFE

BEACHTEN
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IT SURELIFT ANCHORSURE Istruzioni per 'uso

IMPORTANTE

Per favore, leggi attentamente queste istruzioni per I'uso. Non seguire le indicazioni di queste istruzioni per I'uso pud portare a un funzionamento difettoso
del prodotto o causare danni alla paziente.

Queste istruzioni per I'uso spiegano i passaggi abituali per impiantare Surelift Anchorsure. Queste istruzioni per I'uso non sostituiscono la formazione e
I'addestramento per correggere il prolasso degli organi pelvici (POP). Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici istruiti nel trattamento di questa
patologia, piu specificamente nell'uso di questo dispositivo, e seguendo le istruzioni per l'uso.

Considerando che ogni paziente pud presentare condizioni anatomiche speciali, & imperativo che il chirurgo le comprenda e pianifichi I'intervento per una
collocazione sicura ed efficace del dispositivo. Come in qualsiasi intervento chirurgico, possono presentarsi circostanze speciali durante la chirurgia, in tal
caso il medico specialista sara responsabile di determinare i cambiamenti necessari nella tecnica chirurgica per garantire la sicurezza e la salute del
paziente.

Il riassunto sulla sicurezza ed il funzionamento clinico del dispositivo & disponibile pubblicamente attraverso la banca dati europea dei prodotti sanitari
(Eudamed) e fornisce informazioni relative al dispositivo agli operatori sanitari ed ai relativi pazienti , al fine di migliorare la comprensione del lettore sulla
sicurezza e il funzionamento clinico del dispositivo. Il sito web pubblico Eudamed pud essere consultato al seguente indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il riassunto sulla sicurezza ed il funzionamento clinico del dispositivo Surelift Anchorsure pud essere trovato
effettuando una ricerca del suo UDI-DI di base: 843656835ANCHORSURENW.

Fino a quando il modulo pubblico della banca dati EUDAMED che consente I'accesso al riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) non
sara operativo, I'SSCP potra essere reso disponibile al pubblico su richiesta, contattando il fabbricante.

AVVERTENZA GLOBALE SULLA RETE

Surelift Anchorsure puo essere utilizzato insieme a una rete sintetica per il prolasso, un prodotto che attualmente € sotto stretta sorveglianza e
monitoraggio. Le autorita sanitarie e governative supportano I'uso di questi prodotti quando si soddisfano i seguenti requisiti: la rete soddisfa determinate
specifiche di reti sintetiche appropriate per 'uso come impianto per il pavimento pelvico (definito dallo stato dell’arte), nei casi in cui un team
multidisciplinare di esperti medici consideri la riparazione chirurgica del prolasso degli organi pelvici (POP) con rete come un’opzione appropriata di
trattamento per il paziente, e dopo aver considerato tutti i fattori di rischio rilevanti. Surelift Anchorsure soddisfa i requisiti dello stato dell’arte per il fissaggio
al legamento sacrospinoso. Se Surelift Anchorsure viene utilizzato insieme a un impianto di rete per il prolasso, la rete deve soddisfare i requisiti dello stato
dell’arte riguardo alle proprieta fisiche e meccaniche. Sono state messe in atto misure a livello globale per massimizzare I'uso sicuro della rete per il
prolasso, migliorare la disponibilitd per una buona formazione dei medici, che potranno aiutare i pazienti decidendo I'utilizzo della rete e migliorare la loro
destrezza nella gestione delle complicanze non intenzionali associate al suo uso, concentrandosi sui problemi anatomici e, in ultima analisi, dimostrare il
beneficio/rischio di questi dispositivi a lungo termine.

INDICAZIONI PER L’USO

Surelift Anchorsure € indicato per fissare suture al legamento sacrospinoso per la riparazione del prolasso vaginale.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Surelift Anchorsure € un sistema di fissaggio del filo di sutura al legamento sacrospinoso (SSL) per il trattamento del prolasso degli organi pelvici. Si
compone di un’ancoretta che verra fissata al SSL tramite un applicatore appositamente progettato (Anchoring Handle) ed una sutura monofilamento
collegata all'ancoretta. Il filo di sutura puo direttamente suturare I'organo che soffre del prolasso o mantenere in posizione una rete sintetica, creando una
struttura di supporto aggiuntiva e riportando in maniera soddisfacente alla loro posizione naturale gli organi interessati. | medici esperti e le autorita
sanitarie raccomandano che le reti sintetiche per il prolasso debbano essere utilizzate solo per il trattamento del prolasso vaginale del compartimento
anteriore o posteriore da moderato a grave e/o in casi complessi.

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare il sistema nei pazienti:
- nei pazienti con condizioni preesistenti che comportano un rischio chirurgico inaccettabile determinato dal medico, comprese le comorbidita che
possono compromettere la cicatrizzazione dei tessuti;
- nei pazienti in trattamento con anticoagulanti;
- nei pazienti con infezione o ostruzione del tratto urinario;
- nei pazienti in gravidanza o che potrebbero esserlo in futuro;
- nei pazienti con insufficienza renale;
- nei pazienti con deficienze immunitarie;
- nei pazienti ancora in fase di crescita o di eta inferiore ai 18 anni;
- in aree con segni di necrosi nei tessuti;
- nei pazienti con sensibilita o allergia ai materiali del sistema;
- nei pazienti sottoposti contemporaneamente a chirurgia intestinale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Pre-operatorio:

- La paziente deve essere informata dei metodi alternativi alla chirurgia del prolasso e il trattamento scelto deve essere spiegato. Queste alternative
includono, tra le altre: Terapia fisica del pavimento pelvico (PFPT; ad esempio: esercizi di Kegel, elettrostimolazione), pessari/tamponi vaginali e/o
farmaci.

- Devono essere raccomandati trattamenti conservativi e non invasivi prima di optare per un trattamento chirurgico. Nei casi di prolasso lieve o non
moderato, devono essere esauriti i trattamenti conservativi prima di considerare la riparazione chirurgica. Tranne nei casi di prolasso grave o
estremamente complesso, devono essere prese precauzioni speciali nelle pazienti sane di eta inferiore ai 50 anni; i trattamenti conservativi e/o la
riparazione con tessuto nativo devono essere il trattamento di prima linea.

- E necessario ottenere il consenso informato della paziente dichiarando che comprende tutti i rischi postoperatori e le potenziali complicanze che
possono verificarsi in una chirurgia del prolasso.

- Il consenso informato della paziente deve includere una spiegazione che il dispositivo da impiantare € un impianto permanente e che alcune delle
complicanze associate all'impianto possono richiedere interventi chirurgici aggiuntivi e possono o meno correggere la complicanza. Si raccomanda un
team multidisciplinare di medici per il consiglio alla paziente.

- I medico deve determinare i rischi da includere nel consenso informato del paziente.

- L'utilizzatore deve essere familiare con la tecnica chirurgica del prolasso degli organi pelvici e deve essere adeguatamente formato nella tecnica
chirurgica per I'impianto di Surelift Anchorsure prima di utilizzare il dispositivo.

- I rischi non direttamente associati all'utilizzo di questo sistema, alla sua funzione o al suo metodo di impianto devono essere compresi e considerati
da un chirurgo qualificato con conoscenze di anatomia, trattamenti medici e procedure per condizioni trattate in modo appropriato con questo sistema.

- L'utente deve essere qualificato per gestire qualsiasi complicanza o evento avverso associato al prodotto e alla sua procedura chirurgica.

- Poiché l'anatomia individuale di ogni paziente pud variare notevolmente, per ogni procedura e per ogni paziente € importante pianificare e conoscere
I'utilizzo del dispositivo ed il luogo previsto per la collocazione dello stesso. L'uso di metodi di imaging prima e dopo la collocazione del prodotto pud
aiutare a posizionare correttamente il prodotto stesso e a confermare l'assenza di lesioni nelle strutture anatomiche non interessate.
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Si deve prestare particolare attenzione ai pazienti le cui condizioni possono essere state aggravate dal posizionamento in posizione litotomica dorsale
modificata.
I rischi e i benefici della tecnica di Surelift Anchorsure nei pazienti con le seguenti condizioni devono essere considerati dal team medico:
Pazienti in sovrappeso;
Pazienti giovani/ donne in pre-menopausa;
Pazienti con condizioni che comprometterebbero la guarigione dei tessuti, tra cui : cancro della vagina, cervice o utero, che hanno ricevuto
radiazioni nella zona del trattamento, con diabete mellito, fumatrici 0 sono sottoposte a trattamenti con steroidi;
Pazienti con un prolasso < grado 2 (scala POP-Q), quando si considera l'uso della rete;
Pazienti con precedenti interventi chirurgici, in particolare interventi vaginali per la riparazione del pavimento pelvico, incluse pazienti che hanno
gia impiantato un sistema per il trattamento del prolasso o dell'incontinenza urinaria;
Pazienti con incontinenza urinaria da sforzo o disturbi urinari concomitanti.
La paziente deve essere informata che le future gravidanze potrebbero influire negativamente sul risultato dell'operazione, con possibile recidiva del
prolasso.
Non si raccomanda l'uso di una rete chirurgica per le donne nei primi due anni dopo I'ultima gravidanza.
Questo prodotto viene fornito sterile e deve essere sterile prima dell'uso. E necessario ispezionare l'imballaggio prima di aprirlo per verificare che non
sia danneggiato e che la condizione di sterilita del prodotto non sia compromessa.
Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Nessun componente di Surelift Anchorsure € riutilizzabile. Riutilizzare il dispositivo potrebbe avere
conseguenze potenzialmente gravi per la paziente, che potrebbero portare ad un intervento medico, danni permanenti o addirittura alla morte.
Rifiutare e non utilizzare qualsiasi dispositivo aperto.
Sia la guaina di sutura che la pinza dell’Anchoring Handle sono componenti da smaltire prima dell'intervento.
La data dell'ultima revisione di questo documento € inclusa in queste istruzioni per I'uso. Se sono trascorsi piu di 24 mesi dalla data dell'ultima
revisione, contattare il produttore o il distributore per ottenere le istruzioni d'uso aggiornate.

Intra-operatorio:

Questo prodotto e un dispositivo che deve essere impiantato in una sala operatoria. Devono essere adottate misure rigorosamente asettiche e di
copertura antibiotica durante l'intervento chirurgico.

Devono essere seguite buone pratiche chirurgiche per il trattamento delle ferite contaminate o infette, prestando particolare attenzione alla possibilita
che il prodotto si infetti.

Si deve prestare particolare attenzione durante l'intervento chirurgico per evitare perforazioni della vescica, intestino, uretra, parete vaginale e altre
strutture pelviche interne, nonché danni ai nervi, vasi sanguigni, 0sso pubico o interruzioni meccaniche dei tessuti. Prestare particolare attenzione
all'anatomia locale ed al passaggio appropriato dell'’Anchoring Handle e di altri strumenti chirurgici (se utilizzati) per minimizzare i rischi.

Puo verificarsi sanguinamento intra-operatorio.

Omettere le incisioni nella vagina necessarie per passare I'Anchoring Handle pud comportare forze eccessive e causare danni alla paziente.

Si dovrebbe eseguire una cistoscopia per confermare l'integrita della vescica, nonché un esame rettale digitale per rilevare la perforazione rettale.
Possono verificarsi danni meccanici se si fissa qualsiasi parte del prodotto con graffette, clip o pinze. Le pinze devono essere utilizzate solo alle
estremita della sutura. L'uso di graffette potrebbe danneggiare o indebolire la resistenza della sutura. Tagliare e scartare la parte della sutura
danneggiata. | danni alla sutura possono provocare guasti al sistema.

Quando si collega la sutura all'ago chirurgico, deve essere inserita solo I'estremita della sutura nell'asola dell'ago. L'inserimento della sutura nell'asola
dell'ago chirurgico potrebbe danneggiare la sutura e provocare un guasto del sistema. Pertanto, se I'estremita della sutura & stata danneggiata
durante I'inserimento, la parte danneggiata deve essere tagliata e scartata.

Evitare una tensione eccessiva della sutura per minimizzare la possibilita di danni alla sutura.

Non ci sono dati disponibili che confermino che sia appropriato I'uso di adesivi e non & consigliabile utilizzarli.

Prestare particolare attenzione ad evitare di tensionare la sutura tirando solo da un'estremita. La sutura potrebbe staccarsi dall'ancoretta e non
sarebbe piu possibile ricollegare la sutura all'ancoretta.

L'Anchoring Handle e I'ago singolo non sono impianti permanente.

| componenti usati potrebbero rappresentare un potenziale rischio biologico. L'Anchoring Handle e I'ago chirurgico hanno punte affilate, che possono
potenzialmente sporgere quando non sono in uso. Maneggiare e smaltire I'Anchoring Handle, I'ago singolo, I'eccesso di sutura e qualsiasi altro
elemento usato e scartato in conformita con le leggi locali e federali relative ai rifiuti medici, prestando particolare attenzione ai requisiti per smaltire i
dispositivi affilati, per prevenire danni o pericoli inutili.

Post-operatorio:

Istruire la paziente ad informare immediatamente il chirurgo in caso di disuria, ematuria, parestesia, calcoli vescicali o qualsiasi altro sintomo
anomalo.

Potrebbe verificarsi un'emorragia postoperatoria. Osservare qualsiasi segnale o sintomo prima di dimettere la paziente. La paziente deve essere
istruita a contattare immediatamente il chirurgo in caso di emorragia.

Il paziente deve comunicare l'incontinenza, la disfunzione della minzione o i problemi di defecazione al chirurgo il prima possibile.

Si raccomanda che le pazienti non facciano grandi sforzi fisici (ad es.: sollevamento pesi) o non partecipino ad attivita sportive di moderata o elevata
intensita (ad es.: bicicletta, jogging, ecc.) per aimeno due mesi dopo l'operazione. Si raccomanda inoltre che le pazienti evitino i rapporti sessuali
durante i primi due mesi dopo l'operazione.

Il prodotto include piu etichette, I'etichetta del prodotto ("dell'ospedale”) deve essere inclusa nella cartella clinica della paziente e deve essere fornita
alla paziente insieme alla scheda di impianto per una facile identificazione dell'impianto.

Tenendo conto delle condizioni di ciascun paziente, il chirurgo pianifichera il follow-up postoperatorio. Il follow-up & raccomandato a breve/medio
termine e a lungo termine, se possibile.

Il medico e la paziente devono comunicare qualsiasi incidente grave relativo a Surelift Anchorsure al produttore e all'autorita sanitaria nazionale
competente.

REAZIONI AVVERSE POTENZIALI

I rischi potenziali di un intervento chirurgico di fissaggio al legamento sacrospinoso possono essere i seguenti:

Irritazione temporanea dei tessuti circostanti, reazione allergica o reazioni avverse a corpi estranei potrebbero verificarsi.

Inflammazione/gonfiore, edema, eritema, formazione di aderenze, fistole o sieromi.

Sanguinamento (emorragia, perforazione di vasi sanguigni, ematuria, ematoma).

Perforazione della vescica, intestino, parete vaginale, uretra,uretere o altri organi pelvici.

Come qualsiasi corpo estraneo, Surelift Anchorsure potrebbe potenziare un'infezione esistente o subire un rigetto.
Erosione/estrusione/esposizione della sutura.

Migrazione, erosione/estrusione/esposizione, contrazione, aderenze o indurimento della rete (se utilizzata) causata da fibrosi potrebbero verificarsi.
Associazione della contrazione della rete con accorciamento vaginale, tensione vaginale e dolore vaginale.

Problemi urinari potrebbero apparire come sintomi di disfunzione della minzione, ritenzione, incontinenza da sforzo de novo o incontinenza de novo
sotto forma di urgenzal/iperattivita della vescica (OAB), frequenza o nicturia.

Fallimento dell'intervento con conseguente recidiva (ricomparsa o peggioramento del prolasso).

Alterazioni delle funzioni intestinali, come ostruzione o problemi di defecazione.

Infezione, infezione della ferita, infezione del tratto urinario, ascesso.

Problemi neuromuscolari, danni ai nervi; dolore acuto o cronico nella zona lombare, glutei, cosce/gambe e/o zona pelvica. Disuria. Altri dolori.
Disagi.

Dispareunia. Il partner sessuale puo sperimentare disagio, irritazione e/o dolore durante I'attivita sessuale.

Macchie vaginali, sanguinamento, secrezioni vaginali anormali o cicatrizzazione.

Sensibilita al corpo estraneo o palpabilita.

Come in tutti gli interventi chirurgici, il paziente corre il rischio di:

complicazioni della ferita chirurgica (ad es.: eccessiva formazione di granulazione, deiscenza);
formazione di cicatrici;

deformita fisica;

problemi emotivi.
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Nei casi in cui sia necessario rimuovere il dispositivo e/o la rete (se utilizzata) in parte o totalmente, potrebbe essere necessario eseguire dissezioni
significative. Il verificarsi di reazioni avverse puo richiedere revisioni e/o trattamenti specifici aggiuntivi, che possono includere, ma non essere limitati a:
antibiotici, trasfusioni di sangue, terapia endovenosa (1V), drenaggi, interventi chirurgici riparatori multipli e rimozione del dispositivo e/o della rete (se
utilizzata).

TECNICA CHIRURGICA
Prima di utilizzare il sistema, il medico deve leggere e comprendere le istruzioni per l'uso.
Anestesia e terapia antibiotica:

L'intervento chirurgico per impiantare il sistema puo essere eseguito in anestesia locale o generale. Si consiglia di applicare il protocollo antibiotico per gli
impianti gia’ adottato in ospedale.

Fissaggio di Surelift Anchorsure al legamento sacrospinoso:
1.- Eseguire un'incisione longitudinale nella parete vaginale anteriore, estendendola dall'uretra media all'apice vaginale (Figura A).

2.-2. Dissecare la parete vaginale anteriore utilizzando la tecnica dello spessore totale, lateralmente a livello dell'arco tendineo su entrambi i lati, e
prossimalmente a livello dell'apice della vagina. Eseguire colporrafia anteriore se necessario. Entrare negli spazi paravesicali bilateralmente. Identificare le spine
ischiatiche e pulirle dal tessuto adiposo digitalmente. Continuare la dissezione smussa o digitale verso lo spazio pararettale bilateralmente. Pulire il muscolo
coccigeo dal tessuto adiposo e digitaimente identificare il corso del legamento sacrospinoso (SSL).

Nota: Sia la guaina di sutura che la pinza dell’Anchoring Handle sono componenti da smaltire prima dell’intervento.

3.- Inserire I'Anchoring Handle nello spazio pararettale su un lato (Figura B) e posizionare la punta sopra il legamento sacrospinoso (SSL), a circa 1,5 cm
medialmente alla spina ischiatica (Figura C). Con la punta dell'’Anchoring Handle saldamente premuta contro il legamento sacrospinoso, premere la parte superiore
dell'Anchoring Handle facendolo avanzare fino a quando non si fermera’, facendo avanzare I'ancoretta e fissandola al legamento sacrospinoso (Figura D).
Rimuovere I'Anchoring Handle dalla paziente (Figura E) e ripetere gli stessi passaggi sul lato opposto se necessario (Figura F).

Figura A. Figura B. Figura C.

Figura D.

4. Le suture possono essere utilizzate per sostenere il prolasso della vagina, suturando direttamente all'apice della vagina (cupola vaginale) o sollevando gli organi
prolassati con l'aiuto di una rete sintetica. In questo modo, la sutura puo essere annodata ai punti posteriori della rete sintetica, mantenendo la rete in posizione.

Rimozione del dispositivo Surelift Anchorsure:
Nel caso in cui sia necessario rimuovere Surelift Anchorsure, devono essere fatte le seguenti considerazioni:
1. Se siconsidera necessaria la rimozione a causa di dolori cronici/persistenti o fastidiosi, si raccomanda di tagliare e rimuovere tutte le suture che sono state
fissate alle strutture degli organi pelvici (cupola vaginale o utero).
2. Sela causa della rimozione & dovuta a lesioni nervose o vascolari derivanti dal legamento sacrospinoso, potrebbe essere necessario rimuovere le ancorette di
fissaggio. Ogni caso specifico deve essere valutato dal team chirurgico. La decisione di rimuovere le ancorette di fissaggio &, in ultima analisi, a discrezione del

chirurgo dopo una valutazione approfondita dello stato di salute della paziente, poiché possono sorgere rischi aggiuntivi dalla rimozione delle ancorette stesse.

Processo di carico dell'Anchoring Handle

L'Anchoring Handle & composto da due parti: un’asta interna rotonda e un tubo esterno, ciascuno con un manico/pulsante in polimero plastico. Asta interna:
Pulsante con due scanalature lineari; Tubo esterno: impugnatura con foro centrale rotondo. Il kit Surelift Anchorsure include un Anchoring Handle montato,
precaricato con un’ancoretta ed una sutura. Per caricare un’ancoretta e una sutura aggiuntivi:

1. Posizionare I'ancoretta sulla punta dell’asta 2. Con I'ancoretta caricata sulla punta dell’asta 3. Una volta che I'Anchoring Handle &€ montato e caricato
interna dell'’Anchoring Handle, facendo passare la interna dell'Anchoring Handle, inserire I'asta nel con un’ancoretta, inserire ciascuna estremita della sutura
sutura attraverso le scanalature laterali della punta  tubo dell’Anchoring Handle attraverso il foro nelle scanalature laterali del pulsante.

dell’asta interna. dell'impugnatura.

MATERIALI UTILIZZATI NELLA FABBRICAZIONE

Materiali a contatto con la paziente:
Ancoretta: Polietereterchetone (PEEK)

Sutura: Monofilamento blue in fluoruro di polivinilidene (PVDF)
Asta interna e tubo esterno dell’Anchoring Handle: Acciaio inossidabile*
Ago singolo : Acciaio inossidabile*

Non vengono aggiunti ftalati, lattice o altri materiali pericolosi durante la fabbricazione delle ancorette o delle suture. *I componenti in acciaio inossidabile
contengono nichel.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA

MR Safe: i componenti permanenti dell'impianto (ancoraggi e suture) di Surelift Anchorsure non presentano rischi per la sicurezza in ambiente RM e
possono essere posizionati in qualsiasi punto dell'ambiente RM. | portatori di dispositivi MR Safe non sono soggetti a restrizioni per questo tipo di esame.

STERILIZZAZIONE

Surelift Anchorsure é sterilizzato con ossido di etilene. Questo prodotto € monouso e non deve essere risterilizzato o riutilizzato. Non utilizzare se
I'imballaggio € stato danneggiato.

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il dispositivo in un luogo asciutto a temperatura ambiente, lontano dal calore e dalla luce solare. Non utilizzare dopo la data di
scadenza indicata sull'imballaggio.

PRODOTTO MONOUSO

Prodotto destinato a essere utilizzato una sola volta su un singolo paziente. Non riutilizzare, processare o sterilizzare. L'uso, il processo o la sterilizzazione
ripetuti possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e provocare il guasto del dispositivo, il che, a sua volta, puo causare lesioni, malattie o
la morte del paziente. L'uso, il processo o la sterilizzazione ripetuti possono anche comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e provocare
infezioni al paziente o infezioni crociate, inclusa, tra le altre, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo
puo causare lesioni, malattie o la morte del paziente. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio secondo le norme ospedaliere, amministrative e delle
autorita locali.

SYMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

STERILIZZATO MEDIANTE OSSIDO DI
ETILENE

BARRIERA STERILE CON UN IMBALLAGGIO
PROTETTIVO ALL'INTERNO

DATA DI IMPIANTO

NUMERO DI CATALOGO DISTRIBUTORE

CONSULTARE LE
ISTRUZIONI PER L'USO

DATA DI SCADENZA

NUMERO DI SERIE

IDENTIFICATORE UNICO DEL
DISPOSITIVO

DISPOSITIVO MEDICO FABBRICANTE LEGALE NOME/IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE

NON RIUTILIZZARE MANTENERE ASCIUTTO

DATA DI

NON RISTERILIZZARE FABBRICAZIONE
NON UTILIZZARE SE L'IMBALLAGGIO  _y,_

E DANNEGGIATO E CONSULTARE LE "2 EE\'EEEEJ(?Q;@T/?RE
ISTRUZIONI PER L'USO .

NOME/INDIRIZZO DEL CENTRO SANITARIO

LrE o B

SITO WEB INFORMATIVO PER | PAZIENTI

@ ®© [ [g[elfA

MR SAFE

I?IEE:%@OE
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IMPORTANT

Va rugam sa cititi Instructiunile de utilizare cu atentie.
Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la defectarea sistemului sau la ranirea pacientei.

Prezentele instructiuni de utilizare explica pasii obisnuiti de urmat in vederea implantarii dispozitivului Surelift Anchorsure. Prezentele
instructiuni de utilizare nu trebuie sa inlocuiasca instruirea pentru corectarea prolapsului organelor pelvine (POP). Dispozitivul trebuie
utilizat doar de medici specializati in tratarea acestui tip de patologie si in special in utilizarea prezentului dispozitiv, respectand
instructiunile de utilizare.

Avand in vedere ca fiecare pacienta in parte poate prezenta specificitati anatomice, este foarte important ca medicul chirurg sa
inteleaga si sé& planifice implantarea dispozitivului in conditii de siguranta si eficacitate. Ca si in cazul oricarei interventii chirurgicale, si
n acest caz pot sa apara circumstante deosebite; in astfel de cazuri, medicul specialist are raspunderea de a se abate de la instructiuni
dupa nevoie pentru a garanta siguranta si sdnatatea pacientei.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) a dispozitivului este pus la dispozitia publicului prin intermediul
Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) si ofera lucratorilor din domeniul sanatatii si pacientilor afectati
informatii esentiale privind dispozitivul medical pentru a imbunétati intelegerea de catre cititor a sigurantei si performantei clinice a
dispozitivului. Site-ul public al Eudamed poate fi accesat la urmatoarea adresa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP-ul pentru
dispozitivul Surelift Anchorsure poate fi gasit prin efectuarea unei cautari a UDI-DI de baza al acestuia: 843656835ANCHORSURENW.

Pané la momentul in care modulul public al bazei de date EUDAMED care permite accesul la rezumatul privind siguranta si performanta
clinicd (SSCP) devine operational, SSCP poate fi pus la dispozitia publicului la cerere, prin contactarea producatorului.

ATENTIONARE GENERALA PRIVIND PLASELE

Sistemul Surelift Anchorsure poate fi utilizat impreuna cu o plasa sintetica pentru prolaps, dispozitiv care face in prezent obiectul unei
supravegheri si monitorizari stricte. Autoritatile sanitare si guvernamentale incurajeaza utilizarea acestui tip de dispozitive in
urmatoarele cazuri: plasa respecta anumite specificatii pentru plasele sintetice adecvate pentru utilizare ca implant la nivelul planseului
pelvin (definite de ultimele tehnologii), o echipa multidisciplinara de experti in domeniul medical considera ca reparatia chirurgicala a
prolapsului organelor pelvine (POP) cu plasa este o optiune de tratament adecvata pentru pacienta si au fost analizati toti factorii de risc
relevanti. Surelift Anchorsure respecta cele mai recente cerinte in domeniul fixarii la ligamentul sacrospinos (FLSS). in cazul in care
Surelift Anchorsure se utilizeaza impreuna cu un implant de plasa pentru prolaps, plasa trebuie sa respecte cele mai recente cerinte in
materie de proprietati fizice si mecanice. Exista masuri implementate la nivel global menite s& asigure maximum de siguranta in
utilizarea plaselor pentru prolaps, sa creasca disponibilitatea de medici bine instruiti care sa poata ajuta pacientele sa decida
oportunitatea sau momentul potrivit pentru utilizarea unei plase, precum si sa creasca competentele in gestionare a rezultatelor
neintentionate legate de utilizarea plaselor, cu accent pe aspecte anatomice, pentru ca, in cele din urma, sa se stabileasca raportul
risc/beneficiu al acestor dispozitive pe termen lung.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Surelift Anchorsure este indicat pentru fixarea suturilor la ligamentul sacrospinos in vederea restaurarii prolapsului vaginal.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Surelift Anchorsure este un sistem de fixare la ligamentul sacrospinos (LSS) in tratarea prolapsului organelor pelvine. Sistemul este
compus dintr-o ancora care se fixeaza la LSS folosindu-se un aplicator conceput special (Anchoring Handle) si dintr-o sutura
monofilament atasata. Monofilamentul poate fi suturat direct pe organul prolapsat sau poate fi folosit pentru fixarea unei plase sintetice,
asigurand un sprijin structural suplimentar si readucand cu succes organele afectate la pozitia lor naturald. Expertii in domeniul medical
si autoritatile sanitare recomanda ca plasele sintetice pentru prolaps sa fie utilizate doar pentru tratarea prolapsului vaginal de la
moderat la sever si/sau a cazurilor complexe de prolaps vaginal al compartimentului anterior sau posterior.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul nu se implanteaza in urmatoarele cazuri:
- la paciente cu antecedente care implica un risc chirurgical inacceptabil stabilit de medic, inclusiv comorbiditati care pot
compromite vindecarea tisulara;
- la paciente supuse unor tratamente anticoagulante;
- la paciente care sufera de infectii sau obstructii ale tractului urinar;
- la paciente insarcinate sau care doresc sa ramana insarcinate;
- la paciente care sufera de insuficienta renal3;
- la paciente care sufera de boli autoimune;
- la paciente care sunt inca in crestere sau care au sub 18 ani;
- Tn zone cu semne de necroza tisulara;
- la paciente cu sensibilitate sau alergie cunoscute la materialele din care e confectionat dispozitivul;
- la paciente supuse concomitent la chirurgie intestinala;

ATENTIONARI S| PRECAUTII
Preoperator:

- Pacienta trebuie informata cu privire la existenta alternativelor la chirurgia prolapsului si cu privire la argumentele in favoarea unui
tratament sau altul. Printre alternative se numara: Terapie fizicd a planseului pelvin (PFPT; ex.: exercitii Kegel, stimulare electrica),
pesar/tampon vaginal si/sau tratament medicamentos.

- Inainte de a opta pentru o interventie chirurgicala trebuie recomandate tratamente conservatoare, neinvazive. in caz de prolaps
usor sau nederanjant, trebuie epuizate toate tratamentele conservatoare inainte de a avea in vedere o restaurare chirurgicald. Cu
exceptia cazurilor de prolaps sever sau extrem de complex, trebuie luate masuri speciale de precautie pentru pacientele sanatoase
cu varsta sub 50 de ani; tratamentele conservatoare si/sau repararea tesutului nativ trebuie sa fie tratamentul de prima linie.

- Se obtine consimtamantul pacientei pentru interventia chirurgicala asigurandu-se ca aceasta a inteles riscurile postoperatorii si
complicatiile potentiale ale chirurgiei pentru tratarea prolapsului.

- Procesul de consiliere a pacientei trebuie sa includa o discutie despre faptul ca dispozitivul care urmeaza sa fie implantat este un
implant definitiv si ca pot aparea complicatii legate de implant care pot necesita interventii chirurgicale suplimentare ce pot sau nu
sa corecteze complicatia. Se recomanda formarea unei echipe multidisciplinare de medici care sa asigure consilierea pacientelor.
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- Medicul trebuie sa stabileasca riscurile care trebuie incluse in consimtamantul informat al pacientei.

- Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu tehnica chirurgicald pentru tratamentul POP si, inainte de utilizarea dispozitivului, trebuie sa
urmeze un instructaj adecvat privind procedura de implantare a dispozitivului Surelift Anchorsure.

- Este nevoie de expertiza si analiza unui medic chirurg calificat pentru gestionarea riscurilor chirurgicale neasociate direct cu
utilizarea dispozitivului, cu functia acestuia sau cu metoda de implantare, si care sa fie un bun cunoscator al anatomiei, al
tratamentelor medicale si al procedurilor specifice afectiunilor tratate corespunzator cu acest dispozitiv.

- Utilizatorul trebuie sa aiba calificarea necesara pentru a gestiona orice complicatii sau evenimente adverse aferente dispozitivului
si procedurii chirurgicale.

- Avand in vedere ca anatomia fiecarei paciente este specifica si poate diferi mult de la o pacienta la alta, este important ca traseul
de avansare a dispozitivului si locul de amplasare a produsului sa fie planificate si cunoscute la fiecare pacienta in parte. Utilizarea
de metode imagistice inainte si dupa amplasarea produsului pot ajuta la stabilirea locului adecvat de implantare si la confirmarea
lipsei de traumatisme la nivelul structurilor anatomice nevizate.

- Trebuie acordata o atentie deosebita pacientelor cu afectiuni care pot fi agravate de pozitionarea pacientelor in pozitie de litotomie
dorsala modificata.

- Echipa medicala trebuie s& analizeze cu atentie riscurile si beneficiile efectuarii procedurii cu Surelift Anchorsure in urmatoarele
cazuri:

paciente supraponderale;

femei mai tinere / in premenopauzs;

pacientele cu afectiuni care ar putea compromite vindecarea, inclusiv, dar fara a se limita la pacientele: care sufera de cancere
ale vaginului, colului uterin sau uterului, care au primit radiatii in zona de tratament, cu diabet zaharat, care fumeaza sau care
urmeaza tratamente cu steroizi;

paciente cu un scor al prolapsului £ 2 (scala POP-Q) care au in vedere implantarea unei plase;

antecedente chirurgicale anterioare, in special interventii chirurgicale vaginale pentru repararea planseului pelvin si inclusiv
pacientele care au deja un sistem implantat pentru prolaps sau incontinenta urinara;

paciente care sufera concomitent de IUE sau tulburari ale aparatului urinar.

- Pacienta trebuie informata cu privire la faptul ca sarcinile viitoare pot anula efectele procedurii chirurgicale si ca prolapsul poate
recidiva.

- Nu se recomanda implantarea dispozitivului de tip plasa timp de doi ani de la ultima sarcina.

- Prezentul produs se furnizeaza steril si trebuie sa raméana steril inainte de utilizare. Ambalajul trebuie inspectat inainte de
deschiderea produsului pentru a se asigura ca nu este deteriorat si ca sterilitatea nu este compromisa.

- Dispozitivul nu se reutilizeaza si nu se resterilizeaza. Nicio componenta a sistemului Surelift Anchorsure nu este reutilizabila.
Reutilizarea dispozitivului ar putea avea consecinte potential grave pentru pacient, care pot duce la interventii medicale, leziuni
permanente sau deces. Refuzati si nu utilizati niciun sistem neambalat.

- Atéat teaca de sutura, cat si clema Anchoring Handle sunt componente care trebuie eliminate Thainte de interventie.

- Data ultimei revizuiri a prezentului document este inclusa in prezentele Instructiuni de utilizare. in cazul in care au trecut mai mult
de 24 de luni de la data ultimei revizuiri, va rugam sa contactati fabricantul sau distribuitorul pentru a primi Instructiunile de utilizare
actualizate.

Intraoperator:

- Acest produs este un implant care se implanteaza intr-o sala de operatie. Tn timpul procedurii chirurgicale se folosesc masuri stricte
de asigurare a conditiilor aseptice si a regimului antibiotic.

- Trebuie respectate bunele practici chirurgicale in vederea gestionarii plagilor contaminate sau infectate, acordandu-se o atentie
deosebita posibilitatii de infectare a produsului.

- Este nevoie de o atentie deosebita in timpul interventiei chirurgicale pentru a evita perforarea vezicii, a colonului, a uretrei, a
peretelui vaginal, a intestinului subtire si a altor structuri pelvine interne, precum si leziunea nervoasa, vasculara, a osului pubian
sau ntreruperea mecanica de tesut. Acordarea de atentie anatomiei locale si trecerea corespunzatoare a Anchoring Handle si a
altor instrumente chirurgicale (daca se utilizeaza) va reduce riscurile.

- Exista posibilitatea producerii unei hemoragii intraoperatorii.

- Omiterea inciziilor vaginale la trecerea Anchoring Handle poate duce la o forta excesiva si la ranirea pacientei.

- Trebuie efectuata o cistoscopie pentru a confirma integritatea vezicii, precum si un tuseu rectal pentru identificarea unei eventuale
perforatii rectale.

- Se pot produce deteriorari mecanice daca se fixeaza orice parte a produsului cu capse, cleme sau pense. Pensele trebuie utilizate
numai la capetele suturii. Utilizarea penselor ar putea deteriora sau slabi rezistenta suturii. Taiati si aruncati zona de sutura care
este deteriorata. Deteriorarea suturii poate cauza nefunctionarea sistemului.

- Atunci cand se conecteaza sutura la acul chirurgical, numai capatul suturii trebuie introdus in ureche. Introducerea suturii in
urechea acului chirurgical ar putea deteriora sutura si provoca nefunctionarea sistemului. Prin urmare, in cazul in care capatul
suturii a fost deteriorat in timpul insertiei, zona deteriorata trebuie taiata si aruncata.

- Trebuie evitata tensiunea excesiva a suturii pentru a reduce la minimum posibilitatea de deteriorare a suturii.

- Nu exista date disponibile privind utilizarea adezivilor tisulari, aceasta nefiind recomandata.

- Este nevoie de o atentie deosebita pentru a evita strangerea suturii trdgand de un singur capat. Sutura s-ar putea desprinde de
ancora si nu va mai fi posibila reconectarea suturii la ancora.

- Anchoring Handle si acul chirurgical nu sunt implanturi permanente.

- Componentele utilizate pot reprezenta un potential pericol biologic. Anchoring Handle si acul chirurgical prezinta varfuri taioase
care pot iesi in afara cand nu sunt utilizate. Anchoring Handle, acul chirurgical, surplusul de sutura, precum si orice alte
componente utilizate, trebuie manevrate si eliminate conform legislatiei in vigoare privind deseurile medicale, acordandu-se o
atentie deosebita cerintelor de eliminare a dispozitivelor taioase, pentru a preveni raniri sau leziuni inutile.

Postoperator:

- Solicitati pacientei sa informeze chirurgul cat mai curand cu privire la disurie, hematurie, parestezie, cistoliti sau orice alte
simptome anormale.

- Exista posibilitatea producerii unei hemoragii postoperatorii. Analizati orice semne si simptome inainte de externarea pacientei.
Pacienta trebuie sa primeasca instructiuni privind contactarea de urgenta a chirurgului in caz de hemoragie.

- Pacienta trebuie sa informeze chirurgul cat de repede cu privire la orice incontinenta, disfunctie a golirii vezicii urinare sau
probleme de defecare.

- Se recomanda ca pacientele sa nu se suprasolicite fizic (de exemplu, sa nu ridice greutati) si sa nu intreprinda activitati sportive de
la moderate la intense (de exemplu, mersul cu bicicleta, alergare etc.) timp de cel putin doua luni de la operatie. De asemenea, se
recomanda evitarea actului sexual in primele doua luni dupa interventia chirurgicala.

- Dispozitivul e prevazut cu mai multe etichete ale produsului (,pentru spital”) dintre care unele trebuie incluse in fisa medicala a
pacientei, iar altele trebuie incredintate pacientei impreuna cu cardul de implant pentru o identificare usoara a implantului.

- Tina&nd cont de starea fiecarui pacient in parte, chirurgul va planifica urmarirea postoperatorie. Se recomanda urmarirea pe termen
scurt/mediu si pe termen lung, daca este posibil.

- Medicul (medicii) si pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav in legatura cu Surelift Anchorsure producatorului si autoritatii
nationale de sanatate care are jurisdictie in localitatea lor.
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REACTII ADVERSE POSIBILE

Interventia chirurgicala de fixare la ligamentul sacrospinos prezintd urmatoarele riscuri potentiale:

- poate sa apara o iritatie temporara a tesutului adiacent, reactie alergica sau reactii adverse legate de prezenta unui corp strain.

- inflamatie/umflaturi, edem, eritem, formare de aderente, fistule si/sau seroame.

- sangerare (hemoragie, perforare de vase, hematurie, hematom);

- perforarea vezicii urinare, a colonului, a peretelui vaginal, uretrei, ureterului, intestinului subtire si a altor structuri pelviene;

- fiind un corp strain, Surelift Anchorsure poate stimula o infectie preexistenta, sau poate fi respins;

- erodarea/extrudarea/expunerea suturii;

- se poate produce migrarea, erodarea/extrudarea/expunerea, micsorarea, formarea de aderente sau calcifierea plasei cauzata de
fibroza (daca se utilizeaza). Contractarea (micsorarea) plasei se asociaza cu scurtare vaginala, ingustare vaginala si durere
vaginala;

- probleme urinare, cum ar fi simptome legate de golire, retentie, incontinenta de efort de novo sau incontinenta de novo sub forma
de urgenta/vezica hiperactiva (OAB), frecventa sau nocturie;

- esecul procedurii, ductand la recidiva (existenta in continuare a prolapsului sau agravarea acestuia);

- modificarea tranzitului intestinal, cum ar fi obstructia sau probleme la defecare;

- infectie, infectie a ranilor, infectie a tractului urinar, abcese;

- probleme neuromusculare, leziuni nervoase; durere acuta sau cronica la nivelul feselor, in zona lombara, la nivelul
soldului/membrului inferior si/sau zona pelvina; disurie; alte dureri; disconfort;

- dispareunie. Partenerii sexuali pot experimenta disconfort, iritatie si/sau durere in timpul actului sexual;

- patare, sangerare vaginala, secretii vaginale anormale sau cicatrici.

- sensibilitate sau palpabilitate de corp strain.

Ca si in orice interventie chirurgicala, pacienta este supusa urmatoarelor riscuri:
- complicatii la locul plagii (de exemplu, formare de tesut de granulatie in exces, dehiscenta plagii);
- cicatrici;
- diformitate fizica;
- tulburari emotionale.

Tn cazul in care este nevoie sa se indeparteze dispozitivul si/sau plasa (daca se utilizeaza) integral sau partial, poate fi necesara
aplicarea unei disectii semnificative.

Aparitia reactiilor adverse poate necesita revizuiri si/sau aplicarea de tratamente specifice suplimentare, inclusiv, dar nu numai:
antibiotice, transfuzii de sange, terapie intravenoasa (IV), drenaj, interventii chirurgicale multiple reparatorii, precum si extragerea
dispozitivului si/sau a plasei (daca se utilizeaza).

TEHNICA CHIRURGICALA
Tnainte de a utiliza dispozitivul, medicul trebuie s citeasca si sa inteleaga instructiunile de utilizare.

Anestezie si terapie antibiotica:
Tehnica chirurgicala de implantare a dispozitivului se poate efectua sub anestezie regionala sau generala.
Se recomanda utilizarea protocolului antibiotic spitalicesc pentru implanturi chirurgicale.

Fixarea de ligamentul sacrospinos utilizand Surelift Anchorsure:
1.- Se efectueaza o incizie longitudinala in peretele vaginal anterior extinzand de la mediouretra la apexul vaginal (Figura A).

2.- Se diseca peretele vaginal anterior folosind o tehnica pe toata grosimea lateral fata de nivelul arcului tendinos pe ambele parti si proximal
fata de nivelul apexului vaginal. La nevoie, se practica o colporafie anterioara. Se intra in spatiile paravezicale bilateral. Se identifica spinele
ischiatice si se curata digital de tesutul adipos. Se continua disectia bonta/digitala bilateral in spatiile pararectale. Muschiul coccigian se curata
digital de tesutul adipos si se identifica traseul ligamentului sacrospinos (LSS).

Nota: Atét teaca de sutura, cét si clema Anchoring Handle sunt componente care trebuie eliminate inainte de interventie.
3.- Se introduce Anchoring Handle in spatiul pararectal dintr-o parte (Figura B) si se pozitioneaza varful deasupra ligamentului sacrospinos
(LSS) la circa 1,5 cm median fata de spina ischiatica (Figura C). Tinand varful Anchoring Handle ferm pe LSS, se apasa capatul Anchoring

Handle atat cat acesta permite, eliberand ancora si fixand-o de ligamentul sacrospinos (Figura D). Se scoate afara Anchoring Handle (Figura E)
si se repeta tehnica de cealalta parte la nevoie (Figura F).

4

Eﬁgura A.

Figura B. Figura C.

&
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Figura D. Figura E.

——

4. Tn continuare se pot utiliza suturile suspendand vaginul prolapsat prin suturare directs la apexul vaginal (bolta vaginal&) sau prin ridicarea
organelor prolapsate pe dedesubt cu ajutorul unei plase sintetice. Astfel, sutura poate fi legata la punctele posterioare ale unei plase sintetice,
fixand-o.

indepartarea dispozitivului Surelift Anchorsure:
In cazul in care este necesara indepartarea dispozitivului Surelift Anchorsure, trebuie luate in considerare cu atentie urmatoarele aspecte
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1.- Tncazul in care indepértarea este consideraté necesara din cauza durerii cronice/persistente sau deranjante, se recomandé ca mai intai s&
se taie si sa se indeparteze toate suturile care au fost fixate pe structurile organelor pelvine (bolta vaginala sau uterul).
2.- Incazul in care cauza indepartarii se datoreaza leziunilor nervoase sau vasculare care provin de la ligamentul sacrospinos, este posibil sa

fie necesara explantarea ancorelor de fixare. Fiecare caz individual trebuie evaluat de catre echipa chirurgicala. Decizia de explantare a
ancorelor de fixare este, in cele din urma, la discretia chirurgului, dupa o evaluare amanuntita a stérii de sanatate a pacientului, avand in
vedere ca pot aparea riscuri suplimentare in urma indepartarii ancorelor.

Incarcarea Anchoring Handle

Anchoring Handle este compus din doua parti: o tija interioara si un tub exterior, fiecare prevazut cu un opritor/buton declansator din polimer.
Interior: buton declansator cu doua caneluri liniare; exterior: opritor cu un orificiu central, rotund.

Setul sistemului Surelift Anchorsure include un Anchoring Handle asamblat, preincarcat cu o ancora si o sutura. Pentru a incarca o ancora cu
sutura suplimentare:

—— \ = o

1. Se pune ancora in varful tijei interioare a 2. Odata ce ancora e incarcata in varful 3. Odata ce Anchoring Handle este asamblat si

Anchoring Handle trecand fiecare capat al tijei interioare a Anchoring Handle, tija incarcat cu o ancora, se insereaza fiecare capat al

suturii prin canelurile laterale ale varfului. interioara se introduce in tubul exterior suturii din monofilament Th canelurile laterale ale
prin orificiul rotund al opritorului. butonului declansator.

MATERIALELE FOLOSITE LA FABRICATIE

Materiale care intra in contact cu pacienta:

Ancora: polieteretercetona (PEEK)

Sutura: monofilament albastru din florura de polivinilidena (PVDF)
Tija interioara si tubul exterior al Anchoring Handle: Otel inoxidabil*
Ac chirurgical: Otel inoxidabil*

Nu se folosesc ftalati, latex sau alte materiale periculoase la fabricarea ancorelor si/sau suturilor sistemului Surelift Anchorsure.
*Componentele din otel inoxidabil contin nichel

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN REZONANTA MAGNETICA

MR Safe: Componentele implantabile permanente (ancorele si suturile) ale sistemului Surelift Anchorsure nu prezinta niciun risc de
siguranta in mediul RM si pot fi utilizate in orice zon& a mediului RM. Pacientii cu dispozitive etichetate ,Sigur in mediul RM” nu au nicio
restrictie privind examinarea prin rezonanta magnetica.

STERILIZARE

Surelift Anchorsure este sterilizat cu oxid de etilena.
Acest produs este un dispozitiv de unica folosinta si nu se resterilizeaza sau refoloseste.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

PASTRARE

Se recomanda ca produsul sa fie pastrat intr-un loc uscat, la temperatura camerei, ferit de caldura si lumina soarelui.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcate pe ambalaj.

DECLARATIE DE PRODUS DE UNICA FOLOSINTA

Dispozitiv conceput pentru o singura utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea,
reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la nefunctionarea dispozitivului
care, la randul ei, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientei. De asemenea, reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea
pot crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza infectarea pacientei sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar nu numai,
transmiterea uneia sau mai multor boli infectioase de la o pacienta la alta. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientei. Dupa utilizare, produsul si ambalajul acestuia se elimind conform politicii spitalicesti, administrative
si/sau locale.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETELE PRODUSULUI

NUMAR DE CATALOG 2 DISTRIBUITOR [steriLE[e0] STERILIZAT CU OXID DE ETILENA

CONSULTATI SISTEM DE BARIERA STERILA
INSTRUCTIUNILE DE UNICA CU AMBALAJ DE
UTILIZARE PROTECTIE IN INTERIOR

NUMAR DE SERIE

IDENTIFICATOR UNIC DE

DISPOZITIV DATA DE EXPIRARE DATA
X DATELE DE IDENTIFICARE ALE
DISPOZITIV MEDICAL PRODUCATOR PACIENTULUI

A NU SE REUTILIZA CENTRU MEDICAL SAU MEDIC

SITE WEB CU INFORMATII PENTRU

A SE MENTINE USCAT

Lrk o B &

A NU SE RESTERILIZA DATA FABRICATIEI

@ ®OFE 4 B
El E3=2E ()

PACIENT
ANU SE UTILIZA DACA

AMBALAJUL ESTE DETERIORAT =% A SE FERI DE LUMINA

SI'A SE CONSULTA ZN SOLARA MR SAFE

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
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PT Instrucbes de Utilizacdo do SURELIFT ANCHORSURE
IMPORTANTE

Leia atentamente as Instru¢des de Utilizagdo.
O incumprimento das instru¢des ou indicag8es do utilizador pode levar ao mau funcionamento do sistema ou causar lesGes na paciente.

Estas instru¢des de utilizac@o explicam os passos comuns para a implantagao do Surelift Anchorsure. Estas instru¢des de utilizagdo ndo
substituem a formag&o para corrigir o prolapso dos 6rgaos pélvicos (POP). Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com
formagao para o tratamento desta condi¢do, mais especificamente para a utilizagéo deste dispositivo, seguindo sempre as instrucdes de
utilizagédo.

Tendo em conta que cada paciente individual pode apresentar condi¢gdes anatémicas especiais, € imperativo que o cirurgido compreenda e
planeie a colocagdo segura e eficaz do dispositivo. Como em qualquer intervencao cirlrgica, podem surgir circunstancias especiais durante a
cirurgia; nesses casos, o médico especialista sera responsavel por se desviar das instru¢des, se tal for necessario, para garantir a seguranca e
a saude da paciente.

O Resumo da Segurancga e do Desempenho Clinico (RSDC) do dispositivo esta publicamente disponivel na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (EUDAMED), fornecendo aos profissionais de salde e aos pacientes relevantes informag6es essenciais relativamente ao
dispositivo médico de forma a melhorar a compreenséo por parte do leitor sobre a seguranga e o desempenho clinico do dispositivo. O sitio
Web publico da EUDAMED esta disponivel através da seguinte hiperligagdo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O RSDC do dispositivo
Surelift Anchorsure pode ser encontrado realizando uma pesquisa do respetivo UDI-DI basico: 843656835ANCHORSURENW.

Até que o mdédulo da base de dados publica da EUDAMED que permite o acesso ao RSDC esteja em funcionamento, o RSDC podera ser
disponibilizado ao publico mediante pedido, contactando diretamente o fabricante.

AVISO GERAL SOBRE A MALHA

O Surelift Anchorsure pode ser utilizado juntamente com uma malha sintética para o prolapso, um dispositivo que esta atualmente sob forte
vigilancia e monitorizagdo. As autoridades de salde e governamentais apoiam a utilizagéo destes dispositivos desde que a malha esteja em
conformidade com determinadas especificagdes de malhas sintéticas adequadas para utilizagdo como implante para o pavimento pélvico
(definido pelo estado da arte), e quando a equipa multidisciplinar de médicos especialistas considerar a realizagédo da reparacéo cirlrgica do
prolapso dos 6rgédos pélvicos (POP) com uma malha como a opgdo de tratamento adequada para a paciente, e depois de ponderar todos os
fatores de risco relevantes. O Surelift Anchorsure cumpre os requisitos do estado da arte para a fixagéo ao ligamento sacroespinhoso. Se o
Surelift Anchorsure for utilizado juntamente com um implante de malha para prolapso, a malha deve estar em conformidade com o estado da
arte relativamente a propriedades fisicas e mecéanicas. Estdo em vigor medidas, a nivel mundial, para maximizar a seguranga da utilizagao de
malhas para o prolapso, melhorar a disponibilidade de médicos com boa formagao, aptos para ajudar as pacientes a decidir se ou quando
utilizar uma malha e que possam solucionar mais habilmente os problemas indesejados resultantes da utilizacdo desta, focando-se em
guestdes anatémicas e demonstrando, em Ultima instancia, os riscos e os beneficios destes dispositivos a longo prazo.

INDICACOES DE UTILIZACAO
O Surelift Anchorsure €é indicado para a fixag&o de suturas ao ligamento sacroespinhoso no tratamento do prolapso vaginal.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Surelift Anchorsure é um sistema de fixag&o ao ligamento sacroespinhoso para o tratamento do prolapso dos 6rgéos pélvicos. E constituido
por uma ancora, que é fixada ao ligamento sacroespinhoso, utilizando um aplicador especificamente para o efeito (Anchoring Handle) e uma
sutura monofilamentar fixada. O monofilamento pode ser suturado diretamente ao 6rgéo prolapsado ou utilizado para manter uma malha sintética
no lugar, criando um suporte estrutural extra e recolocando os 6rgaos afetados nas respetivas posi¢des naturais. Os médicos especialistas e as
autoridades de saude recomendam que as malhas sintéticas para o prolapso sejam apenas utilizadas para o tratamento de casos moderados a
graves e/ou complexos de prolapso vaginal do compartimento anterior ou posterior.

CONTRAINDICACOES

N&o implantar o dispositivo:
- Em pacientes com condi¢Bes pré-existentes que representem um risco cirdrgico inaceitavel, conforme determinado pelo médico,
incluindo comorbilidades que possam comprometer a cicatrizagéo dos tecidos.
- Em pacientes submetidas a tratamentos anticoagulantes.
- Em pacientes que sofram de infe¢es ou obstrucdes do trato urinario.
- Em mulheres gravidas ou que estejam a considerar uma futura gravidez.
- Em pacientes com insuficiéncia renal.
- Em pacientes com doengas do sistema imunitério.
- Em pacientes que ainda estdo em crescimento ou menores de 18 anos.
- Em zonas com sinais de necrose dos tecidos.
- Em pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida aos materiais do dispositivo.
- Em pacientes submetidas a cirurgia intestinal concomitante.

AVISOS E PRECAUCOES

Pré-operatério:

- A paciente deve ser informada de que existem alternativas a cirurgia do prolapso e devem ser-lhe explicadas as opgdes de tratamento.
Essas alternativas incluem, mas néo se limitam a: Fisioterapia do pavimento pélvico (nomeadamente, exercicios de Kegel,
eletroestimulag&o), pessério/tamp&o vaginal e/ou medicagao.

- Antes de se optar pelo tratamento cirdrgico, devem ser recomendados tratamentos conservadores e ndo invasivos. Nos casos em que o
prolapso é ligeiro ou ndo é incomodativo, devem esgotar-se todos os tratamentos conservadores antes de se considerar a reparagédo
cirdrgica. Exceto nos casos em que o prolapso € grave ou extremamente complexo, devem ser tomadas precaugfes especiais para
pacientes saudaveis com idade inferior a 50 anos; tratamentos conservadores e/ou a reparagao do tecido nativo devem ser a primeira
linha de tratamento.

- Obtenha o consentimento da paciente para a cirurgia, certificando-se de que esta compreende 0s riscos pds-operatérios e as potenciais
complicagdes da cirurgia do prolapso.

- O aconselhamento facultado a paciente deve incluir uma discussao sobre o facto de o dispositivo a implantar ser um implante permanente
e ainda o facto de algumas complica¢des associadas ao implante poderem exigir uma cirurgia adicional, que pode ou n&o corrigir a
complicacdo. Recomenda-se que haja uma equipa multidisciplinar de médicos para aconselhar a paciente.

- O médico deve determinar os riscos que devem ser incluidos no consentimento informado da paciente.
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- Os utilizadores devem estar familiarizados com a(s) técnica(s) cirurgica(s) para o tratamento da POP e devem receber formacao
adequada sobre o procedimento de implantagéo do Surelift Anchorsure antes de utilizarem o dispositivo.

- Os riscos cirdrgicos ndo associados diretamente a utilizagdo do dispositivo, a sua fungédo ou ao método de implantacédo requerem
compreenséao e consideragdo por parte de um cirurgido qualificado que conhega a anatomia, os tratamentos médicos e os procedimentos
para as condigdes adequadamente tratadas com este dispositivo.

- O utilizador deve estar qualificado para gerir quaisquer complicagdes ou acontecimentos adversos associados ao dispositivo e ao
procedimento cirdrgico.

- Como a anatomia de cada paciente pode variar muito, para cada procedimento é importante que os planos pretendidos para o avango do
dispositivo e a localizagéo pretendida para a colocac¢éo do produto sejam planeados e conhecidos para cada paciente. A utilizacéo de
métodos de imagiologia antes e depois da colocacdo do produto pode ajudar na colocagéo correta do mesmo e confirmar a auséncia de
lesBes em estruturas anatdmicas que ndo se pretenda visar.

- Devem ser tomadas precaucdes especiais com pacientes com doencas que possam ser agravadas ao serem colocados em posicédo de
litotomia dorsal modificada.

- Os riscos e beneficios da realizagdo do procedimento Surelift Anchorsure em pacientes com as seguintes condi¢des devem ser
cuidadosamente considerados pela equipa de médicos:

Pacientes com excesso de peso;

Mulheres mais jovens/na pré-menopausa;

Pacientes com condi¢des que possam comprometer a cicatrizagdo, incluindo mas néo se limitando a: pacientes que tenham algum
cancro na zona da vagina, no colo do Utero ou no Utero, que tenham sido submetidas a radiagdo na area de tratamento, que
tenham diabetes mellitus, que tenham habitos tabagicos ou que realizem tratamentos com esteroides;

Pacientes com um grau de prolapso < ao grau 2 (Escala de Quantificagdo do POP) que estejam a considerar uma malha;
Pacientes com um histdrico cirdrgico, especialmente em termos de cirurgias vaginais para a reparagéo do pavimento pélvico,
incluindo pacientes que ja tenham um sistema implantado para o prolapso ou a incontinéncia urinaria;

Pacientes com IUE concomitante ou outros problemas urinarios.

- A paciente deve ser informada sobre o facto de futuras gravidezes poderem anular os efeitos do procedimento cirrgico e o prolapso
poder reincidir.

- Os dispositivos de malha ndo sdo recomendados para mulheres nos primeiros dois anos apés a sua Ultima gravidez.

- Este produto é fornecido estéril e deve permanecer estéril antes de ser utilizado. Antes de abrir o produto, a embalagem deve ser
inspecionada para garantir que ndo esté danificada e que a sua esterilidade n&o estd comprometida.

- Nao reutilizar nem reesterilizar este dispositivo. Nenhum componente do Surelift Anchorsure System é reutilizavel. A reutilizagdo deste
dispositivo pode originar consequéncias potencialmente graves para a paciente, que por sua vez poderdo originar a necessidade de
intervencdo médica, lesdes permanentes ou morte. Rejeite e ndo utilize qualquer sistema ndo embalado.

- Tanto a manga de sutura como o pino da pega da Anchoring Handle séo componentes que devem ser eliminados antes do procedimento.

- A data da Ultima revis@o deste documento esté incluida nestas Instrugées de Utilizagao. Se tiverem decorrido mais de 24 meses desde a
data da ultima revisao, contacte o fabricante ou o distribuidor para receber as Instru¢es de Utilizac&o atualizadas.

Intraoperatério:

- Este produto € um implante que deve ser implantado num bloco operatoério. Utilize medidas rigorosas de assepsia e de cobertura
antibiotica durante o procedimento cirdrgico.

- Devem ser seguidas as boas préticas cirdrgicas para o tratamento de feridas contaminadas ou infetadas, com especial atengéo para a
possibilidade de infe¢&o do produto.

- Tenha especial cuidado durante a intervengao cirirgica para evitar a perfuracéo da bexiga, do intestino, da uretra, da parede vaginal, do
intestino e de outras estruturas pélvicas internas, bem como danos nos nervos, nos vasos sanguineos, no 0sso pubico, ou rutura
mecanica do tecido. A atencdo a anatomia local e a passagem correta da Anchoring Handle e de outros instrumentos cirlrgicos (se
utilizados) minimizam os riscos.

- Podem ocorrer hemorragias intraoperatorias.

- A omisséo das incisfes vaginais para introduzir a Anchoring Handle pode resultar em forga excessiva e pode lesionar a paciente.

- Deve ser realizada uma cistoscopia para confirmar a integridade da bexiga, bem como um exame de toque retal para a detegéo de
perfuracao retal.

- Podem ocorrer danos mecanicos se colocar agrafos, clipes ou grampos em alguma parte do produto. Os grampos apenas devem ser
utilizados nas extremidades da sutura. A utilizagdo de grampos podera danificar ou enfraquecer a resisténcia da sutura. Corte e elimine
a area da sutura que estiver danificada. Os danos na sutura podem levar a falha do sistema.

- Ao ligar a sutura a agulha cirtrgica, deve inserir apenas a extremidade da sutura no orificio. A insercéo da sutura no orificio da agulha
cirtrgica pode danificar a sutura e levar a falha do sistema. Assim, se a extremidade da sutura tiver sido danificada durante a insercéo, a
area danificada deve ser cortada e eliminada.

- Evite 0 excesso de tensdo na sutura para minimizar a possibilidade de danifica-la.

- Na&o existem dados disponiveis sobre a utilizagdo de adesivos de tecidos pelo que esta pratica ndo é recomendada.

- Tenha especial atengdo para evitar apertar a sutura ao puxar apenas uma extremidade. A sutura pode desprender-se da &ncora, ndo
sendo possivel voltar a liga-las.

- A Anchoring Handle e a Agulha Cirdrgica ndo sao implantes permanentes.

- Os componentes usados podem constituir um potencial risco biolégico. A Anchoring Handle e a Agulha Cirargica tém pontas afiadas,
que podem ficar salientes quando néo estao a ser utilizadas. Manuseie e elimine a Anchoring Handle, a Agulha Cirudrgica, o excesso de
sutura e quaisquer outros componentes utilizados de acordo com as leis locais e federais relativas a residuos médicos, tendo especial
atencdo aos requisitos de eliminacéo de dispositivos cortantes, para evitar ferimentos ou danos desnecessarios.

P6s-operatorio:

- Dé indicacéo a paciente para comunicar ao cirurgido disuria, hematuria, parestesia, cistolitos ou quaisquer outros sintomas anormais,
0 mais rapidamente possivel.

- Pode ocorrer hemorragia pés-operatéria. Observe quaisquer sinais ou sintomas antes de dar alta & paciente. Dé indicacdo a paciente
para contactar imediatamente o cirurgido se tiver uma hemorragia.

- Em caso de incontinéncia, disfungéo urinaria ou problemas de defecagéo, a paciente deve comunicar ao cirurgido o mais
rapidamente possivel.

- Recomenda-se que as pacientes nédo se esforcem fisicamente em excesso (por exemplo, levantar carga pesada) e que ndo
pratiguem nenhuma atividade desportiva intensa (como ciclismo, jogging, etc.) durante, pelo menos, dois meses apés a cirurgia.
Também se recomenda que evitem ter rela¢des sexuais durante os primeiros dois meses apds a cirurgia.

- O dispositivo é fornecido com varias etiquetas de produto (“hospital”), que devem ser incluidas no processo médico da paciente e
fornecidas @ mesma com o cartdo de implante para facilitar a identificagéo do implante.

- Tendo em consideracgédo a condigéo clinica de cada paciente individualmente, o cirurgiéo fard o plano de seguimento pds-operatorio.
Este seguimento é recomendado a curto/médio prazo e a longo prazo, se possivel.

- O(s) médico(s) e a paciente devem comunicar quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com o Surelift Anchorsure ao
fabricante e & autoridade de salde nacional competente no seu pais.

POTENCIAIS REACOES ADVERSAS
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Os potenciais riscos da cirurgia de fixag8o ao ligamento sacroespinhoso incluem:

- Pode ocorrer irritagédo temporaria do tecido circundante, reacao alérgica ou reacdes adversas a corpos estranhos.

- Inflamag&o/inchaco, edema, eritema, formacéo de aderéncias, fistulas e/ou seromas.

- Sangramento (hemorragia, perfuragdo de vasos, hematuria, hematoma)

- Perfuragdo da bexiga, do intestino, da parede vaginal, da uretra, do ureter, do intestino e de outras estruturas pélvicas.

- Tratando-se de um corpo estranho, o Surelift Anchorsure pode estimular uma infegéo pré-existente ou ser rejeitado pelo organismo.

- Erosao/extrusao/exposicao da sutura.

- Podem ocorrer migragéo, erosdo/extrusdo/exposi¢céo, encolhimento, formacéo de aderéncias ou endurecimento da malha causado
por fibrose (se utilizada). Contragdo associada da malha (encolhimento) com encurtamento, aperto e dor vaginais.

- Problemas urinarios como sintomas de evacuagao, retencéo, incontinéncia de esforgo de novo ou incontinéncia de novo na forma de
bexiga hiperativa, frequéncia ou nocturia.

- A falha do procedimento pode resultar na recorréncia do problema (prolapso continuo ou agravado).

- Funcéo do intestino alterada, nomeadamente obstrugéo ou problemas de defecagéo.

- Infegao, infecdo da ferida, infe¢éo do trato urinario, abcesso.

- Problemas neuromusculares, danos nos nervos; dor aguda ou crénica na zona das nadegas, dor lombar, nas coxas/pernas e/ou na
regido pélvica. Disuria. Outras dores. Desconforto.

- Dispareunia. As pessoas sexualmente ativas podem sentir desconforto, irritagdo e/ou dor durante a atividade sexual.

- Sangramento vaginal (spotting), hemorragia, corrimento anormal ou formagéo de cicatrizes.

- Sensibilidade ou palpabilidade de corpo estranho.

Como em qualquer intervencgao cirrgica, a paciente corre o risco de:
- Complicagdes no local da ferida (como formacé&o de granulagéo excessiva, deiscéncia da ferida).
- Formagéo de cicatrizes.
- Deformidade fisica.
- Problemas emocionais.

Nos casos em que seja preciso retirar o dispositivo e/ou a malha (se utilizada), em parte ou na totalidade, pode ser necessaria uma dissecagao
significativa.

A ocorréncia de reagdes adversas pode exigir revisdes e/ou a realizagéo de tratamentos especificos e adicionais, incluindo, mas néo se
limitando a: antibioticos, transfusdes de sangue, terapia intravenosa (IV), drenagem, varias cirurgias de reconstrucéo e a remogéo do
dispositivo e/ou da malha (se utilizada).

TECNICA CIRURGICA
Antes de utilizar o dispositivo, 0 médico deve ler e compreender as instru¢des de utilizacéo.

Terapia com anestésicos e antibiéticos:
A técnica cirlirgica para implantacéo do dispositivo pode ser efetuada sob anestesia regional ou geral.
Recomenda-se seguir o protocolo de antibiéticos para implantes cirdrgicos recomendado pelo hospital.

Fixacdo ao ligamento sacroespinhoso do Surelift Anchorsure:
1.- Faga uma inciséo longitudinal na parede vaginal anterior, desde o meio da uretra até ao apice vaginal (Figura A).

2.- Disseque a parede vaginal anterior utilizando uma técnica de espessura total lateralmente até ao nivel do arco tendinoso de ambos os lados
e proximalmente até ao nivel do apice vaginal. Realize uma colporrafia anterior, se for necessario. Entre nos espagos paravesicais
bilateralmente. Localize as espinhas isquiaticas e remova o tecido adiposo digitalmente. Prossiga com a dissecacéo direta/digital nos espacos
pararretais, bilateralmente. Remova o tecido adiposo do musculo coccigeo digitalmente e identifique o percurso do ligamento sacroespinhoso.

Nota: Tanto a manga de sutura como o pino da pega da Anchoring Handle sdo componentes que devem ser eliminados antes do
procedimento.

3.- Insira a Anchoring Handle num dos lados do espago pararretal (Figura B) e coloque a ponta sobre o ligamento sacroespinhoso, cerca de
1,5 cm medial a espinha isquiatica (Figura C). Com a ponta da Anchoring Handle firmemente contra o ligamento sacroespinhoso, pressione a
parte superior da Anchoring Handle o méximo possivel, soltando a &ncora e fixando-a ao ligamento sacroespinhoso (Figura D). Retire a
Anchoring Handle da paciente (Figura E) e repita a técnica no lado contralateral, se for necessario (Figura F).

Figura A. Fiura/B. Figura C.

o

4. As suturas podem entéo ser colocadas, suspendendo a vagina prolapsada através de suturacéo direta ao apice vaginal (cUpula vaginal) ou
elevando os 6rgéos prolapsados desde a parte de baixo, com a ajuda de uma malha sintética. Desta forma, a sutura pode ser atada aos pontos
posteriores da malha sintética, fixando-a no lugar.

Remocé&o do dispositivo Surelift Anchorsure:

Caso seja necessario remover o Surelift Anchorsure, deve ter em especial consideragdo o seguinte:

1.- Se for necessério remover devido a dor crénica/persistente ou dor incomoda, recomenda-se que, primeiro, todas as suturas que tenham
sido fixadas as estruturas dos d6rgéos pélvicos (cUpula vaginal ou Utero) sejam cortadas e removidas.
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2.- Se o motivo para a remocao se dever a danos nos nervos ou vasos decorrentes do ligamento sacroespinhoso, é possivel que as ancoras
de fixacdo precisem de ser explantadas. Cada caso deve ser avaliado individualmente pela equipa cirtrgica. A deciséo de explantar as
ancoras de fixagdo é tomada, em Ultima instancia, a critério do cirurgido apés uma avaliagdo minuciosa do estado de salide da paciente,
uma vez que poderdo surgir riscos adicionais da remocao das ancoras.

Carregar a Anchoring Handle

A Anchoring Handle é composta por duas partes: uma haste interior e um tubo exterior, cada um com um bot&o de disparo/pega em polimero.
Interior: botéo de disparo com duas ranhuras lineares; Exterior: pega com abertura central redonda.

O Surelift Anchorsure System Kit inclui uma Anchoring Handle montada, pré-carregada com uma Ancora e uma Sutura. Para carregar uma
Ancora e uma Sutura adicionais:

P gy
_— .

<
1. Coloque a Ancora na ponta da haste 2. Com a Ancora carregada na ponta da 3. Quando a Anchoring Handle estiver montada e
interior da Anchoring Handle, com cada haste interior da Anchoring Handle, insira  carregada com uma Ancora, certifique-se de que
extremidade da sutura a passar através das  a haste interior no tubo exterior através insere cada extremidade da sutura monofilamentar
ranhuras laterais na ponta. da abertura redonda na pega. nas ranhuras laterais do botéo de disparo.

MATERIAIS UTILIZADOS NO FABRICO

Materiais em contacto com a paciente:

Ancora: poliéter-éter-cetona (PEEK)

Sutura: monofilamento azul de fluoreto de polivinilideno (PVDF)
Haste interior e tubo exterior da Anchoring Handle: ago inoxidavel*
Agulha cirdrgica: ago inoxidavel*

N&o séo utilizados ftalatos, latex ou outros materiais perigosos no fabrico das ancoras e/ou das suturas do Surelift Anchorsure.
*QOs componentes de ago inoxidavel contém niquel

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RESSONANCIA MAGNETICA

RM Safe: Os componentes do implante permanente (ancoras e suturas) do Surelift Anchorsure néo representam qualquer risco para a
seguranga no ambiente de RM e podem ser colocados em qualquer lugar no mesmo. As pacientes com dispositivos seguros para RM n&o tém
qualquer restricao para a realizagdo de exames.

ESTERILIZAGAO

O Surelift Anchorsure é esterilizado por éxido de etileno. Este produto é um dispositivo de utilizagéo Unica e ndo deve ser reesterilizado nem
reutilizado. N&o utilize se a embalagem estiver danificada.

ARMAZENAGEM

Recomenda-se que o produto seja armazenado num local seco a temperatura ambiente, longe do calor e da luz solar.
Na&o utilize apds o prazo de validade indicado na embalagem.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADES DO PRODUTO DE UTILIZAGAO UNICA

Dispositivo destinado a ser utilizado uma Unica vez numa Unica paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesteriliza¢cdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a uma falha do dispositivo que,
por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas ou na morte da paciente. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo pode ainda
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infegdes nas pacientes ou infe¢des cruzadas, incluindo, mas nao se limitando a
transmisséo de doencas infecciosas de uma paciente para a outra. A contaminacao do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte
da paciente. Apos a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, da administracéo e/ou do governo local.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

DISTRIBUIDOR ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

NUMERO DE CATALOGO

CONSULTE AS , .
: . L SISTEMA DE BARREIRA UNICA ESTERIL COM
NUMERO DE SERIE INSTRUGOES DE
UTILZAGRD EMBALAGEM INTERNA PROTETORA

IDENTIFICAGAO UNICA DO

DATA DE VALIDADE DATA DE IMPLANTAGAO

DISPOSITIVO
DISPOSITIVO MEDICO FABRICANTE NOME DO DOENTE OU ID DO DOENTE
- NOME/ENDERECO DA
NAO REUTILIZAR DATA DE FABRICO INSTITUICAO/PRESTADOR DE CUIDADOS DE

SAUDE QUE EFETUA O IMPLANTE
SITIO WEB DE INFORMAGAO PARA DOENTES

“)&-&Emgn‘}‘

NAO REESTERILIZAR
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM

MANTER SECO

® ® @ [ ldE

5] i8 By ==

ESTIVER DANIFICADA E %<, MANTER AFASTADO DA
CONSULTAR AS INSTRUGOES DE £\ Luz soLar MR SAFE
UTILIZACAO
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EL Odnyieg xpriong Tou SURELIFT ANCHORSURE

ZHMANTIKO

AlaBAoTE TTPOCEKTIKAG TIG 0dNYiEG XPHONG.
H pn pnon Twv odnyiwv A Twv UTTOBEIEEWY TOu XPAOTN UTTOPEi va TTpokaAéoel SuaAsiToupyia Tou cuoTAPATog i BAARN oTnv acBevr).

O1 Tapoloeg 0dnyieg xpriong Teplypdgouv Ta guvhidn BripaTta yia Tnv egpuTeucn Tou Surelift Anchorsure. O1 TTapoUoeg odnyieg xpriong dev
uTTOKaBI0TOUV TNV eKTTaideuan yia Tn S16pBwan TNG TTPOTITWONG TwV TTUEAIKWYV opydvwy (POP). To rpoidv Ba TTpETTel va XpnoiyoTrolgiTal uovo
atrd 1aTpoUG TTOU £X0UV EKTTAIOEUTEI OTNV AVTIMETWITION AQUTAG TNG TTABNONG, KAl TTIO0 CUYKEKPIPEVA TN XProN auTou ToU TTPOoidVTOG,
akoAouBwvTag TIg 0dnyieg xprRong.

NAauBavovtag uréywn OTI KABE aoBevAG YTTOPE va TTAPOUCIAEl AVATOUIKEG IBIAITEPOTNTEG, £ival ATTAPAITNTO O XEIPOUPYOGS VO KATAVOEI Kal va
oxedIadel TNV AacQAAR KAl ATTOTEAETUATIKI) TOTTOBETNGN TOU TTPOIdVTOG. OTTIWG cupBaivel Je KABE XEIPOUPYIKN ETTEURACN, EVOEXETAI VA
TTAPOUCIAOTOUV EIBIKEG TTEPIOTATEIG KATA TN SIAPKEIQ TNG ETTEURAONG. Z€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG, O €18IKOG 1ATPOG £ival uTTEUBUVOG yia TNV
TTapékKAIon atré TIg 0dnyieg, EpOoov auTd gival aTTapaitnTo Yia va d1ac@aAIoTel N a0@AAEIa Kal N uyeia TNG acgbevoug.

H 1repiAnwn Tng ao@AaAeiag Kal Twv KAIVIKWY emdéoewv (SSCP) Tou mrpoidvTog diatiBeTal dnuociwg péow TG EupwTraikig Badong Aedopévwv
yia Ta larpotexvoAoyika Mpoidvta (Eudamed) kai TTapéxel 0Toug pyadOUEVOUG OTOV TOPED TNG UYEIOVOUIKNG TTEPIBOAWNG KaI OTIG OXETIKEG
a0oBeveig KPIOIEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TTPOKEIUEVOU VA BEATIWOEI N KaTavonan TNG KAIVIKAG AC@AAEING Kal TwV
€MOOCEWY TOU TTPOIOGVTOG aTTO TOV avayvwaTn. O dnudaiog dIKTUaKOG T6TT0G TNG Eudamed eival TTpooBacipog otnv akdAoubn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. H trepiAnyn Tng ac@aAeiag Kai Twv KAIVIKWYV emMddcewv (SSCP) Tou Tpoidvtog Surelift Anchorsure eivai
S1abéoiun péow avalntnong Tou Bacikou UDI-DI Tou: 843656835ANCHORSURENW.

Méxpi va Te6¢i o€ Asitoupyia To dnudaio Tunua g Baong dedouévwy Eudamed tmou emtpémel Tnv mpoéoacn otnv mepiAnwn NG aceaAsiag Kai
TwV KAIVIKWV £1m1060€wVv (SSCP), n SSCP utropei va ivar 61abéaiun a1o KoIvo KaroTTiv aItiuarog, EMIKOIVWVWVTAS UE TOV KATAOKEUAOTH.

MArKOZMIA NMPOEIAOMOIHZH MNA TO NAErMA

To Surelift Anchorsure ptropei va xpnaoiyotroinBei oe cuvOuaouod Pe éva ouvBETIKO TTAEyua TTPOTITWONG, £€va TTPOIGV TTOU ETTi TOU TTAPOVTOG
BpiokeTal UTTG auaTnPR €TTOTITEIO Kal TTapakoAoUBnan. O UYEIOVOUIKEG Kal KUBEPVNTIKEG APXEG UTTOGTNPICOUV TN XPAON TWV €V AGYw TTPOISGVTWY
6Tav 10 TTAéypa TTANPOI OPICHEVEG TTPOBIAYPAPEG CUVOETIKWY TTAEYMATWY KATAAANAWV yia Xpron wg eQUTEUPA TTUEAIKOU £8APOUG (OTTWG
opigeTal atd Tnv TEXVOAOYiIa aiXPig), 6Tav pia SIETTIOTNHOVIKF) OUAda IaTPIKWY EUTTEIPOYVWHOVWY BEwPEi OTI N XEIPOUPYIKI ATTOKATACTACHN TNG
TTPOTITWAONG TTUEAIKOU opydvou (POP) e TTAéypa atroTeAei KATAAANAN BEPATTEUTIKN €TTIAOYR YIQ TNV A0BEVA Kal apou An@Bouv uttdyn 6Aol ol
OXETIKOI TTapdyovTeg Kivdouvou. To Surelift Anchorsure TANpoi TIG gUyXPOVEG ATTAITATEIS Yia TNV KABAAwanN Tou IgpovwTiaiou cuvdéopou (SSLF).
Edv 1o Surelift Anchorsure xpnoiyotroigital padi ye éva eu@uUTEUPa TTAEYUATOG TTPOTITWONG, TO TTAEYUA TTPETTEI VA AVTATTOKPIVETAI OTNV TEAEUTAIQ
AEEN TNG TEXVOAOYIOG GO0V aPopPd TIG QUOIKEG KOl UNXAVIKES IDIOTNTEG. Z€ TTAYKOCMIO ETTITTEDO, EQAPUOCOVTAI UETPA YIO VA PEYIGTOTTOINBEI N
ao@AAEIa TNG XPNONG TTAEYUATWY TIPOTITWONG, VO BEATIWOE N SI0BECIUOTNTA ETTAPKWG EKTTAIBEUPEVWY IATPWV TTOU PTTopoUV va Bonbroouv Tig
aobeveig va ammogacioouyv edv ) TTOTE Ba XPNOIMOTTOINCOUV TTAEYUA KAl VA QVTIMETWITIOTOUV YE HEYOAUTEPN €TTIOEEIOTNTA TA AVETIOUUNTO
ATTOTEAECUATA TTOU OXETICOVTAI E TN XPAON TOUG, PE EUPOCT O avaTopikd {nTAPATA, Kal TEAIKG va KOTadeIXBEl TO TTPo@iA o@EéAOUG/KIVOUVOU
AUTWVY TWV TTPOIOVTWY O€ JAKPOTIPOBeaun Bdon.

ENAEIZEIZ XPHZHXZ

To Surelift Anchorsure gvdeikvuTal yia Tnv TOTTOBETNON POPPATWY OTOV IEPOVWTIAIO GUVOECHO YIa TNV ATTOKATACTAGN TNG KOATTIKAG TTPOTITWONG.

NEPIFPA®H TOY NMPOIONTOZX

To Surelift Anchorsure eival éva cUoTnua KaBAwong Tou IEpovwTIaiou cuvdéopou (SSL) yia TNV QVTIPETWTTION TNG TIPOTITWONG TWV TTUEAIKWV
opydvwv. AttoteAgital atrd pia dykupa n oTToia OTEPEWVETAI OTOV IEPOVWTICiIO aUvdeopo (SSL) pe Tn Xprian evog €1I0IKG OXESIQOUEVOU EEAPTAPATOG
epappoyng (Aan aykipwaong) kai éva TTpocapTnUéVO HoVOKAWVO pdppa. To HovokAwvo pduua pTopei va ouppa@ei atreuBeiag aTo dpyavo TTou
£XEl UTTOOTEl TTPOTITWON 1 va XPNOIPOTTOINBE yia va ouykpaTtroel €va OuvBeTIKO TTAéypa oTn B€on Tou, dnUIoUPYWVTOG TTEPAITEPW OOUIKA
UTTOOTAPIEN Kal aTroKaBIoTwvTag P emTiTuXia Ta TTpooBeBAnuéva dpyava atn @uaikr Béon Toug. OI I0TPIKOI EPTTEIPOYVWHOVEG Kal Ol UYEIOVOUIKES
apx£€G ouvioTouv Tn Xprion CUVOETIKWY TTAeyPaTWY TTPOTITWoNG Hévo yia Tn Bepatreia péTpiag Ewg aoBapng r/kal TTOAUTTAOKNG TTPOTITWAONG TOU
KOATTOU GTO TTPOCBIO 1) OTTiIGBIo TUANA.

ANTENAEIZEIZ

Mnv eu@UTEUETE TO TTPOIOV OTIG EEAG TTEPITITWOEIG:
- Ze ao0Bgeveig ye TTPoUTTAPXOUCEG TTABOEIG TTOU GUVICTOUV U ATTOBEKTO XEIPOUPYIKO KivOuvo, OTTwG KabBopileTal atrd Tov 1aTpo,
OUUTTEPIAQUBOVOUEVWY TWV GUVVOCNPOTATWY TTOU JTTOPEi v BEC0UV O€ KivOUVO TV ETTOUAWGN TWV IGTWV.
- X agBeveig Tou uTToRAANOVTAI OE QVTITINKTIKEG BEPATTEEG.
- Z& ao0Bgeveig TTou UTTOPEPOUV aTTd AOINWEEIG | ATTOPPAEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU CUCTANATOG.
- Z€ £YKUEG YUVOIKEG ) O€ YUVOIKEG TToU €€eTACOUV TNV TTIBAVOTNTA £YKUPMOOUVNG GTO PEAAOV.
- Xg aoBeveig YE VEPPIKI AVETTAPKEIQ.
- Ze ao0Beveig pe aoBEveleg TOU AvVOCOTTOINTIKOU GUCTHHUATOG.
- Ze aoBeveig TTou BpiokovTal akdun og avaTTugn f eival KAatw Twv 18 eTwv.
- XZg TTEPIOYEG PE EVOEIEEIG I0TIKAG VEKPWONG.
- Ze aoBeveig pe yvwaoTr euaiobnaia ) aAepyia oTa UAIKE TOU TTPOIGVTOG.
- Ze aoBeveig TTou UTTORAAAOVTAI OE TAUTOXPOVN XEIPOUPYIKK ETTEURACN OTO £VTEPO.

NPOEIAONOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

MpogyxelpnTIKA:
- H aoBevig Ba TTpéTTel va evnuePWVETAl OTI UTTAPXOUV EVOAAAKTIKEG AUGEIG YIa TN XEIPOUPYIKN ETTEPRACN TTPOTITWONG KAl va TNG €ENyEiTal n
emmAoyn Tng BepaTreiag. Or ev Adyw evaAAakTIKEG AUoEIg TrepIAapBdavouy, evOeIKTIKE, Ta e§nG: PuaikoBepaTreia TTueAIKoU eddgpoug (PFPT,
m.X.: AogkAoeig Kegel, nAekTpodiéyepan), TTeEG0OG/KOATTIKO TOPTIOV A/Kal @APUAKA.
- Oa TTPETTEN VO CUVICTWVTAI CUVTNPNTIKEG, N ETTEPRATIKEG BepaTTEiEg TTPIV ATTO TNV ETTIAOYH XEIPOUPYIKNG BEPATTEING. Z€ TTEPITITWOEIG
ATTIag TTPOTITWONG ) TIPOTITWAONG TToU eV TTPOKOAET evoXARoeIg, Ba TTpETTel va eEavTAoUVTal O CUVTNPENTIKEG BEpaTTEieg TIPIV CETAOTEN TO

>ehida 1 ammé 5



Algyx

EL Odnyieg xpriong Tou SURELIFT ANCHORSURE

evOEXOMEVO XEIPOUPYIKAG atrokaTdaTaong. EKTOG atmd Tig TepImTwoelg goBaprg A €alpeTIKG TTOAUTTAOKNG TTPOTITWONG, Ba TTPETTEl Va
AapBdavovtal e18IKEG TTPOPUAAEEIS yia uyigiG aoBeveig KATw Twv 50 eTwv. O1 cuvTnpNTIKEG BEPATTEIEG /KN N ATTOKATACTACN PE PUOIKO 1I0TO
Ba TrpéTTel va gival n TTPWTN €TTIAOYT BepaTTeiag.
Oa mpérrel va AapBdaveTal n ouykataean TG aoBevouUg yia Tn XEIPOUPYIKA £TTEURACN, JE KATAVONGN TWV PETEYXEIPNTIKWY KIVOUVWY KOl
TWV TMOAVWYV ETTITTAOKWYV TNG XEIPOUPYIKNG ETEPRAONG TTPOTITWONG.
270 TTAQICI0 TNG TTAPOXNG GUPPBOUAWY TTPOG TNV aoBevr) Ba TTPETTE va e§nyeiTal 6TI TO TTPOIGV TTOU TTPOKEITAl VO EPPUTEUBEI gival poviyo
EPQUTEUNA KOl OTI OPIOUEVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICoVTal E TO EUPUTEUNA PTTOPET va aTraiTouv TTIPOCBOETN XEIPOUPYIKN TTEURACN TTOU
utTopEi va 810pBwael i OxI TNV ETTITTAOKN. [0 TN CUPPBOUAEUTIKA UTTOOTAPIEN TWV A0BEVWV GUVIOTATAI JIA SIETTIGTNUOVIKF OPAEda IOTPWV.
O 1a1p6¢g TTPETTEN VO KaBopigel Toug KIvOUVoUG TTou Ba TTpETTel va TTEPIAaUBAvVOVTal 0T CUYKATABEDON TNG aoBeVOUG PETA aTTO EVNUEPWOT.
O1 xpAOTES Ba TTPETTEN va €ival ECOIKEIWPEVOI E TIG XEIPOUPYIKESG TEXVIKEG VIO TNV QVTILETWTTION TNG TTPOTITWAONG TTUEAIKOU opydvou (POP)
ka1 Ba TTPETTEN va gival ETTAPKWG ekTTaudeupévol oTn diadikaacia ToTToB£TNoNG Tou ep@uTelparog Surelift Anchorsure TTpiv a1té Tn xpAon
TOU TTPOIOVTOG.
O1 xelpoupyIkoi KivOuvol TTou dev OXETICOVTAI AUECT WE TN XPON TOU TIPOIGVTOG, TN AEIToupyia NG A TN HEB0SO eu@UTEUONG ATTAITOUV
KaTavenaon Kai eKTinon amré eCeIBIKEUPEVO XEIPOUPYO O OTTOIOG EXEI YVWOEIG QVATOMIOG, 1ATPIKWY BEPATTEIWV Kl SIABIKATIWY YIA
KOTOOTACEIG TTOU AVTIMETWTTIOVTal KATAAANAQ PE QUTO TO TTPOIGV.
O XPAOoTNG TTPETTEI VA €XEI TA TTPOCOVTA VA JIOXEIPICETAI TUXOV ETTITTAOKEG R QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI E TO TTPOIOV Kal T
XElpoupyikn dladikaaoia.
KaBwg n avatopia kaBe acBevoUg ptropei va diagépel o€ yeydho Babud, yia kGBe eméuaon ival onuavtikd Ta TTPoRAETTOMEVA OXEDIA yIa
TNV TTPOWBNACN TOU TTPOIBVTOG Kal N TTPORAeTTOHEVN BEON yIa TNV TOTTOBETNON TOU TTPOIGVTOG Va gival TTpoKaBopIouéva Kal yVwaoTd yia
K@Be aoBevn) EexwpioTd. H xprion peBOdwv atrelkOVIoNG TTPIV KAl JETA TNV TOTTOBETNON TOU TTPOIOVTOG UTTOPE va BonBRcel 0Tn CWwaoTH
TOTTOB£TNGN TOU TTPOIGVTOG Kal va ETTIRERAILCEI TNV ATTOUCIA TPAUNATIGPOU O€ U OTOXEUUEVEG AVOTOUIKEG OOUEG.
ATraiteital Id10iTEPN TTPOCOXK O€ AOBevEiG e TTABACEIG TTOU PTTOPET va eTTIOEIVWOOUV aTtrd Tnv TOTToBETNCT| TOUG OE TPOTTOTTOINUEVN
paxiaia 6€on AiBoTopiag.
O kivduvol kai Ta o@éAn atrd Tnv ekTéAeon Tng diadikaaoiag Surelift Anchorsure Ba TpETTEl va e§eTAJOVTAI TIPOCEKTIKG ATTO TNV OPGda TwV
1ATPWV YIa aoBeveig Pe TIG akOAOUBEG KATAOTACEIG:
YmépBapeg aoBeveig.
Ne&TEPEG/TTPOEUUNVOTTAUCIOKEG YUVAIKEG.
AcoBeveig pe TaBAoEIg TTou Ba pTTopoucav va Bécouv o€ KivOuvo Tnv ETTOUAWGN, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY EVOEIKTIKA, TWV A0BEVWV
TTOU €PPaVI{OUV KaPKivoug Tou KOATTOU, Tou TpaxfAou ) TG PATPAG, TTou £xouv AdBel akTivoBoAia oTnv Trepioxr TG BepaTreiag, TTou
vooouUV a1ré oakXapwdn S1afATn, TTou Katvifouv rj uTroBAaAAovTal o€ BepaTreieg e OTEPOEION.
AcBeveig pe TpoTITWON < Babuou 2 (kAipaka POP-Q) 1Tou egeT@douv To evOeXOUEVO TOTTOBETNONG TTAEYUATOG.
Mponyoupevo xeIpoupyikod 1I0TOPIKG, 181AITEPA KOATTIKEG ETTEPRACEIG YIA ATTOKATAOTAON TOU TTUEAIKOU 8GPOUG, KaBWG Kal aoBeveig
TTOU €X0UV N EUPUTEUPEVO GUCTNUA YIA TIPOTITWON 1] AKPATEIQ OUPWV.
AcBeveig pe ouvutrdpyouaa akpdreia oUpwv PETG atrd TTpooTrdBeia (SUI) A diatapayég Tou oupoTroinTIkoU GUOTAPATOG.
H aoBevig Ba TTpéTTEl va evnUEPWVETAI OTI OE TTIEPITITWON EYKUPOOUVNG aTo HEAAOV pTTopEi va akupwBoUv Ta atroTeAéopaTta NG
XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG Kal VO TTAPOUCIAaEl UTTOTPOTTA TNG TTPOTITWAONG.
Ta poidvTa TTAEYUOTOG OEV CUVICTWVTAI VIO TIG YUVAIKESG KATA Ta U0 TTPWTA TN WETA TNV TEAEUTAIQ TOUG EYKUPOGUVN.
To Tpoidv auTo gival ATTOOTEIPWHEVO Kal TTPETTEI VA TTAPAPEVEI ATTOCTEIPWHEVO TTPIV atrd TN Xerion Tou. Mpiv a1ré 10 dvolyua Tou
TIPOIOVTOG, TTPETTEN Vv ETTIBEWPEITAI N GUOKEUAaia yia va diag@alieTal 611 dev €xel UTTOOTEI {NUIG Kal 0TI Oev £Xel TEBE o€ KivOuvo n
oTEIPOTNTA.
Mnv €TTavaypnoIYOTIOIEITE 1) ETTAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TTPOIdV. Kavéva eEdpTnua Tou ouaTtipatog Surelift Anchorsure dev givai
ETTAVAXPNOIYOTIOINCIYO. H €TTavaypnaIyoTToinan Tou TTPoidvTog Ba YTTOpoUcE va €xEl GORAPEG CUVETTEIEG YIa TNV A0BEVH|, O OTTOIEG
WTTOPEi VO 0dNYROOUV O€ 1aTPIKN TTapéPBacn, HOvIUo TpauuaTIouS 1 BavaTto. ATTopPIYTE KAl PN XPNOIUOTIOIEITE KavEVa oUCTNUO TTOU eV
€ival cUOKEUAOUEVO.
T6o0 1O XITWVIO TOU PAPPATOG GO0 Kal 0 TIEipog CUAANWNG TNG AaBAG ayKUpwang eival EEaPTAPATA TTOU TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTIAN TIPIV
amé Tnv eméuRaon.
H nuepopnvia Tng TeAeuTaiag avabewpnang Tou TTapovTog eyypdgou TTepIAaPBAvETal OTIG TTapoUoeg odnyieg xpriong. Eav éxouv mepdoel
TTEPICOOTEPOI OTTO 24 PAVEG aTTO TNV NUEPOUNVia TNG TEAEUTAIag avaBewpnaong, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV KATAOKEUAGOTA ) Tov dlavouéa yia
va AGBETE TIG ETTIKAIPOTTOINUEVES 0dNYiEg XProng.
EIPNTIKA:
AuT6 TO TTPOIdYV €ival éva EPUTEUPA TTOU TTPETTEI VA EUPUTEUETAI GE XEIPOUPYEIO. XPNOIPOTIOINOTE AQUOTNPA YETPO aonWiag Kal
avTIRIOTIKAG KAAUWNG KATA TN JIGPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.
Oa TpéTrel va akoAouBoUvTal 0pBEG XEIPOUPYIKEG TIPAKTIKEG yia T SIaXEipIon TwV TPAUPATWY TTou gpgavifouv pdAuvan f Aoigwén, e
181aiTePN TTPOCOXH OTNV TTBavAeTNTa HOAUVONG TOU TTPOIOVTOG.
Atraiteitar 1Id1aiTepn TTPOCOXN KATA TN OIAPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, WATE va atToPeuxBouv n diIdTpnon NG oupodoxou KUOTNG,
TOU EVTEPOU, TNG 0UPNBPAG, TOU KOATTIKOU TOIXWHATOG, TOU EVTEPOU Kal GAAWY ECWTEPIKWY SOUWV TNG TTUEAOU, KaBWG Kal n BAGRN Twv
VEUPWY, TWV QINOPOpWY ayyeiwyv, Tou NBIKOU oaTol A n PnXaviki 81IdcTTacn Twv I0TWV. H TTpocoxr oTnv TOTTIKA avaTolia KAl N CwoTh
SiéAeuan TnG AaBng aykipwong Kal GAAwWYV XEIPOUPYIKWYV epYaAEiwV (€av xpnalpoTtrololvTal) TTEPIoPifouv Toug KIvOUVOUG.
MrTropei va eppavioTei DIEYXEIPNTIKA aigoppayia.
> MePITTTWON TTAPAAEIPNG TNG KOATTIKAG TOPAG YIa TNV gl0aywyn TG AaBng aykUupwaong, evOEXETaI va TTPOKANBEi uttepBoAikr) duvaun Kal,
KOTG OUVETTEIQ, TPAUMATIOUOG TG 00BevoUG.
Oa TpéTTel va dIEVEPYEITAlI KUOTEOOKATTNGN yia TNV eMIRERAiwan TNG akepaidTNTAG TNG 0UPOBOXOU KUGTNG, KABWG Kal SAKTUAIKN e¢étaan
TOU 0pBOU yIa TNV avixveuon diATpnong Tou opBou.
EvdéxeTal va TpokAnBei unxavikr) BAGRN €4v OTEPEWOETE OTTOIOBNTIOTE YEPOG TOU TTPOIOVTOG UE OUVOETHPES, KAITT i} OQIYKTAPES. O1
OPIYKTAPEG Ba TTPETTEI va XPNOIPOTTOIoUVTAl HOVO OTA GKPA TWV PAPPATWY. H Xxprion o@iykTApwy utropei va BAGWEI | va aTToduUVaPWaEl
TNV aQvTOXN TOU PAPMATOG. KOWTE Kal atroppiyTe TNV TTEPIOXH TOU PAUUATOG TTOU €XEl UTTOOTEl BAGRN. TuxOv BAGBN OTO pAupa pTTopEi va
TTPOKAAECEI ATTOTUXIO TOU CUGTAUATOG.
Katd 1n guvdeon Tou pAppaTog Pe Tn Xelpoupyikn BeAdva, Ba TTpéTrel va ei0dyeTal aTnv o1 Jévo To dkpo Tou pAppaTog. H eiocaywyn Tou
PAUPATOG OTNV OTT TNG XEIPOUPYIKNG BEAOVAG Ba uTTopouoe evOEXONEVWG VO TTPOKAAETEI BAGRN 0TO pAupa KAl aTToTUYXia TOU
guoTANATOG. ETTopévwg, €Gv To AKPO Tou pAPMATOG £XEl UTTOOTEI BAARN KATA TNV EI00YWYH, TO KOTESTPAMPEVO TUAHO TTPETTEl VO KOTTEN Kal
va atroppIPOEi.
ATtropUyeTe TNV UTTEPBOAIKN TAON TOU PAPPATOG, WOTE va eAayioToTroinBei n mlavoTnTa BAARNG TOU PANMATOG.
Aev uttdpyouv dedopéva yia Ta CUYKOAANTIKG UAIKG 1I0TWVY Kal Oev OUVICTATAI N XPron TOUG.
ATraiTeital 1I91aiTEPN TTPOCOXN WAOTE Va PNV a@igeTe TO pappa TPaBwvTag pévo 1o éva dkpo. To pduua PTTopei va atmodeaueuTel atré TNV
Aaykupa, Kai dev Ba gival TTAéov duvarh n eTTavacUvOEDT) TOU PE TNV AyKUpa.
H AaBr aykUpwang Kal n Xeipoupyikr BeAdva Oev gival Yévipa egpuTelpaTa.
Ta xpnoigomoinuéva eEapthpata evdéxetal va amoTteAolv duvnTiké BioAoyikd Kivouvo. H AaBr) aykipwaong Kai n xeipoupyikr BeAdva
£XOUV aixunpPd akpa, Ta OTToia EVOEXETAI VA TTPOEEEXOUV OTaV BEV XpNalIhoTToIoUVTal. XEIPIOTEITE KAl atroppiwTe TN AaBn aykipwong, Tn
XEIPOUPYIKA BeAdva, Ta TTAcovalovTa THAUOTA PAPPATOG Kal OTToIadATIOTE AAAQ XpnaoiyoTToINuéva EapTAPATA, CUP@WYVA YE OTTOIAdNTTOTE
TOTTIKI) KOI OJOCTTOVOIaKK VopuoBeaia OXeTIKA e Ta 1aTPIKA aTTOBANTA, YE IBIaiTEPN TTPOCOXA OTNV ATTAITNAN OTTéPPIYNG TIXHNPWV
TTPOIGVTWY, WOTE VA aTTOPEUXOEI N TTEPITTA TTPOKANCON TpaupaTiopou A BAGRNG.

MeTeyxeipnTika:

EvnuepwoTe TNV acBevr OTI TIPETTEI va ava@EéPEl OTOV XEIPOUPYS TUXOV ducoupia, aigaToupia, Trapalodnaia, KUGTOAIBOUG 1} OTToI08NTTOTE
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GAAO PN QUOIOAOYIKO CUUTITWHA TO CUVTOUOTEPO dUVaTO.

- MTropei va eppavioTei JETEYXEIPNTIKA aipoppayia. MNaparnproTe Tuxdv CNUEIa ) CUPTITWHPATA TTPIV OWOETE €EITHPIO O0TNV aoBevr). Oa
mpPETTel va 500l 0dnyia oTnv aoBevA va ETTIKOIVWVACEI APNETWG PE TOV XEIPOUPYO £V ENPAVITTE aigoppayia.

- H aoBeviig Ba TTpéTTel va ava@épel To CUVTOPATEPO BUVATO OTOV XEIPOUPYO TUXOV akpdaTeEld, duaAeiToupyia TNG oUupnong ) TTpoRARuaTa
KATA TNV KEVWON.

- ZuvioTdral oTig aoBeveig va unv KataBdAAouv uttepBOAIKA CWHATIKA TTPOoTTAdEIa (TT.X.: aviwwon BapEéwv avTIKEIUEVWV) i va unv
QUUMETEXOUV O€ PETPIO Ewg £vTovn aBANTIKR dpacTnpIdTnTa (TT.X.: TTodnAaaia, TPEEINO K.ATT.) yia TOUAGXIOTOV SUO PAVEG PETA TN
XEIPoUPYIKA eTTéUPRacn. Etriong, ouvioTadTal va atmo@elyeTal N 0€EOUAAIKN ETTAQPN KATd TOUG OUO TTPWTOUG PMAVEG PETA TNV £TTEURAOCN.

- To mpoidv TTapéxeral ue TTOAOTTAEG €TIKETEG ("VOOOKOUEIOKEG"), OI OTTOIEG TTPETTEI va TTEPIAAUBAvVOVTaAl OTOV IATPIKO PAKEAO TNG aoBevoUg
Kal va TrapadidovTtal otnv acBevh Yadi pe TNV KAPTA EPOUTEUPOTOG YIa TNV €UKOAN avayvwpIion TOU EUQUTEUUATOG.

- O xeipoupyog Ba oxedIATEl TN METEYXEIPNTIKA TTapakoAouBnaon AauBdavovtag uttéwn Tnv KatdoTaon Tng KaBe aoBevoug. ZuvioTaTal
BpaxutrpdBecun/puecoTTpdBeCUN Kal JaKPOTTPOBET N TTapakoAoudnan, edv gival duvaTov.

- Or10Tpoi Kal N agBevig Ba TTPETTEI va ava@EéPouv oTToI0dATTOTE ooBapd TTePIoTATIKO o€ oxéon We To Surelift Anchorsure otov
KOTOOKEUAOTH Kal 0TV €BVIKI UYEIOVOUIKY apXn TToU £XEI apuoBIOTNTA OTNV TTEPIOXHA TOUG.

NIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

O1 mBavoi Kivduvol TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG YIa TNV KOBAAWGN TOU IEpOVWTIAIOU CUVOETOU UTTOPET va TTEpIAaUBAvVOUV Ta EAG:

- Evdéxetal va eppavioTei TTPOoWPIVOG EPEBICHOG TWV TTOPAKEINEVWY I0TWV, AAAEPYIKT avTidpaon r aveTTiBuunTeg eVEPYEIEG ATTO EEva
owpaTa.

- ®Aeypovi/dI6yKwaon, oidnua, €pUBnua, oXNUATIoPOG CUP@UOEWY, oUpiyyIa f/Kal OpwOEIG OXNUATICHOI.

- AmwAcia aipartog (aigoppayia, diGTPNON ayyeiwy, aiparoupia, aigdrwua).

- Aidtpnon TnG oupodOxXou KUOTNG, TOU EVTEPOU, TOU KOATTIKOU TOIXWHATOG, TNG 0UPABPAG, TOU oupnTAPA, TOU EVTEPOU KAl GAAWV
TTUEAIKWYV SOHWV.

- Qg &évo owpa, 1o Surelift Anchorsure Ba pmropouoe va digyeipel pia TTpolTTapxouca Aoipwén ) va atTroppIpBEi.

- AiGBpwon/e§wbnon/ékBeon Tou paupaTog.

- Evdéxetal va epgavioTei yeTatomion, didBpwaon/eEwbnon/ékBeon, cuppikvwaon, OXNUATIONOG CUPPUOEWY /| GKARPUVON TOU TTAEyUOTOG
TIOU TTPOKOAEITal aTTO ivwan (KaTA TTEPITITWAN). ZUCTOAR (CUPPIKVWGN) TOU TTAEYUATOG TTOU OXETICETAI PE KOATTIKF) GUiKPUVAN, KOATTIKA
oU0@IEN Kal KOATTIKG TTOVO.

- MpoPAfuaTa Tou ouPOTTOINTIKOU CUGTAUATOG, OTTWG CUUTITWHOTA KEVWONG TNG 0UP0oddX0oU KUOTNG, KATAKPATNON, €K VEOU OKPATEIQ JETA
aTrd TTPOCTTABEIA ) €K VEOU OKPATEIO PE TN HOPPN ETTEIYOUCAG aVAYKNG oUpnang/ UTTEPAEITOUPYIKAG oupodoxou KUaTng (OAB),
OUXVOUPIag I VUKTOUPIaG.

- Amotuyia Tng eTéURAONG, HE ATTOTEAETUA UTTOTPOTTH (CUVEXION ) emdEivwan TNG TTPOTITWONG).

- Tpotrotroinuévn Aeiroupyia Tou eviépou, 6TTWG atréepagn r TTpoBAARUaATa Katd TNV KEvwon.

- Noipwén, Aoipwén Tpavpatog, Aoipwgn oupoTToINTIKOU CUCTHANATOG, ATTOOTNHA.

- Neupopuikd TrpoBAAuara, veupikr) BAGRN, o€Ug A XpOVIOg TTOVOG GTOUG YAOUTOUG, OTO KATW PEPOG TNG HECNG, OTOUG UNPOUG/TTOdIa ri/Kail
aTtnv Tepioxr TG TuéAou. Aucoupia. ANl TTévol. Auggopia.

- Auotrapeuvia. O1 og§ouahikoi oUvTpo@ol uTropei va aigBavBolv duopopia, epeBICHO ri/kal TTOVO KATA Tn SIAPKEIQ TNG OEEOUAAIKNG
OpaoTNPIOTNTAG.

- KoATikég KnAideg, aigoppayia, Pn QUCIOAOYIKEG EKKPITEIG 1) OUAEG.

- Euaiobnaoia 4 ynAaentdtnta {£vou CWHATOG.

Omrwg oupBaivel pe OAEG TIG XEIPOUPYIKEG ETTEPRACEIG, N a0BEVAG BIATPEXEI TOV EENG KivOUVO:
- EmmmAokég aTo onueio Tou Tpaduatog (TT.X.: UTTEPBOAIKOG OXNUOTIONOG KOKKIWAOUG 10TOU, dIdvolgn Tou TPaUPaTOoG).
- Oukég.
- ZWMATIKA TTOPANOPYWOn.
- ZuvaioBnuartikd TpoAAuaTa.

Y& TIEPITITWOEIG OTIG OTTOIEG TO TTPOIGV /Kl To TTAEypa (Gv xpnoiyoTroigiTal) TTPETTEl va a@alpedei ev Pépel ) GUVOAIKA, UTTOPET va aTraiTnOEi
onuavrikr diatoyun.

H ep@avion avemiBuuNTwy EVEPYEIWV PTTOPEI va aTTaIThoEl avaBewpnaEIig R/Kal TNV TTpAyPaToTroinan eIdIKWY, TTPOCBETWY BEPATTEIWY, OTTWG
evOEIKTIKA: avTIBIOTIKG, peTayyioelg aipaTtog, evoo@AéBia (1V) BepaTreia, TTapoxéTeuan, TTOAMATIAEG eTTEURACEIG ATTOKATAGTACNG KAl ApAipeCn TOU
TTPOI6VTOG fi/Kal Tou TTAEYHATOG (EGV XPNOIPOTIOIEITAI).

XEIPOYPTIKH TEXNIKH
Mpiv amré Tn xprion Tou TTPoidvTog, O 1aTPOG TTPETTEN va dIoBAoEl Kal va KaTavoRael TIG odnyieg xprRong.

AvaioBnoia kai avTifioTiKi OgpaTtreia:
H X€IpOUPYIKN TEXVIKN YIO TNV EUQUTEUC TOU TTPOIOGVTOG PTTOPET VA TTpayUaTOTTOINGET UTTO TTEPIOXIKN A YEVIKA avaigbnaia.
>uvIoTaTal va aKoAOUBROETE TO TTPWTOKOAAO avTIBIOTIKWY YIa T XEIPOUPYIKA eppuTEUpaTa, OTTWG KaBopileTal aTTd TO VOOOKOUEIO.

KaBnAwon Tou iepovwTiaiou ouvdéopou ue To Surelift Anchorsure:
1.- AnYIOUPYAOTE PIa ETTIPAKN TOUN GTO TTPACBI0 KOATTIKG ToiXwua, aTrd TN péon ouprnBpa £wg TNV Kopu@r Tou KOATToU (Eikéva A).

2.- NigvepyAOTE QvATOPN GTO TIPOCBIO KOATTIKO TOIXWHA PE TEXVIKH TTAPOUG TTAXOUG TTAEUPIKA PEXPI TO ETTITTEDO TOU TEVOVTIOU TOLOU eKATEPWOEV
Kal gyyUg péxpl To TTITTESO TNG KOPUPNG Tou KOATTOU. MpaypaTotroifoTe Tpdabia KoATroppagia edv xpeiddetal. EIcéABeTe OTOUG TTAPAKUGTIKOUG
XWPOUG au@iTTAeupa. MNpocdlopioTe TIG IOXIOKEG AKAVOEG Kal ATTOUOKPUVETE TEG ATTO TOV AITTWON 10T BOKTUAIKA. ZuvexioTe TNV
auBAeia/dakTUAIK SIATOUN OTOUG TTAPAOPBIKOUG XWPEOUG OU@ITTAEUPa. ATTOUOKPUVETE SAKTUAIKA TOV KOKKUYIKO YU aTtré Tov AITTwdn 1076 Kal
TTPOCdIOPIcTE TNV TTOPEia TOU IEpOVWTIaiou ouvdéapou (SSL).

Znueiwon: Téoo TO XITWVIO TOU PAUPATOS 600 Kal O TTEIPOS oUAANWNS TS AaBng aykUpwang sival e§aptriuara mou mPETTEl va aTmoppimToval Tpiv
a6 v eméuPaaon.

3.- Elcaydyete Tn Aafr aykUpwong aTov TTapaopBikd xwpo oTn pia Aeupd (Eikdva B) kal ToTToBeTAOTE TO AKPO TTAVW ATIO TOV IEPOVWTIAIO
ouvdeopo (SSL) mepitmou 1,5 cm Tpog 10 péoo TNG 1I0XI0KAG akaveag (Eikéva IM). Me 1o dkpo TG AaBrg aykUpwong oTabepd TTGvw aTovV
IEpOVWTIaio oUvdeapo (SSL), méoTe To TTAvW PéPOg TNG AAPAG aykUpwong 600 TO ETITPETTEL, ATTEAEUBEPWVOVTAG TNV AYKUPA Kal OTEPEWVOVTAG
Tn aTov IgpovwTiaio ouvdeapo (Eikdva A). ATrooupete Tn Aafn aykUpwong até Tnv acBevh (Eikdva E) kal eTTavaAdBeTe TNV TEXVIKA OTNV
avTiBeTn TTAEUpPA, €dv eival atrapaitnto (Eikéva T).
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EL Odnyieg xpriong Tou SURELIFT ANCHORSURE

Eikéva A. Eikéva B. Eikéva .
B

T

Eikéva A. Eikéva E.

.4

4. ¥1n ouvéxela, Ta pAuUaTa JTTopouyV va xpnaiyoTtroinfouv yia Tnv avapTnon Tou KOATTOU TToU £X€l UTTOOTEN TTPOTITWON JE AUECT CUPPAQPr aTNV
KOPU®K) Tou KOATTOU (KOATTIKGG BOA0G) 1 yia TNV aviywaon Twv Opyavwy TTou £X0UV UTTOOTE! TTPOTITWAN atrd To KATW PEPOG TOUg PE TN BorBeia
ouvBeTIKOU TTAEypaTOG. Me auTov Tov TPOTTO, TO PANMA PTTOPEl va ToTToBeTNBEi oTa oTTioBIa oNnueia evog oUVOETIKOU TTAEYUATOG KOl VO TO
OUYKPOTAOEI OTn B€0n TOu.

Ag@aipeon Tou poidvrog Surelift Anchorsure:

>& TTePITITWON TToU aTTaiTeiTal n agaipean Tou Surelift Anchorsure, 8a TTpéTel va An@Bouv TTPOOEKTIKA PETpa:

1.- Edv n agaipeon kpivetal ammapaitntn Adyw xpdviou/eTtipovou fi evoxAnTikoU TTGVOU, CUVIOTATAI Va KOTToUV Kal va agaipeBolv TTpwTa 6Aa Ta
pAppaTa TTou €Xouv KaBNAwWBET OTIG SOUEG TWV TTUEAIKWV OpYAVWY (KOATTIKGG BOAOG 1 uATPQ).

2.- Ed&v n aitia Tng agaipeong agopd BAGRN velpou 1) ayyeiou TTOU TIPOEPXETAI OTTO TOV IEPOVWTIAIO oUVOETHO, ival TNOAvO va XpelaoTei
eKQUTEUON TWV AYKUPWVY KaBNRAwong. KaBe pepovwpévn Trepimtwaon Ba péTrel va agloAoyeital atréd mn xelpoupyikn opdda. H ammdégaaon yia
TNV EKQUTEUOT TWV AYKUPWV KABNAWONG EVATTOKEITAI TEAIKG OTN SIOKPITIKA EUXEPEID TOU XEIPOUPYOU, YETA atrd evdeAexn agloAdynon Tng
KOTAOTAONG TNG UYEiag TNG aagBevoug, dedopévou OTI EVOEXETAI va TTPOKUYWOUV TTPOCBETOI KivOuvol aTTd TNV EKQUTEUCT) TWV AYKUPWV.

TomobéTnon T1ng AaBAg aykUpwaong

H AaBn aykUpwong atroTeAeital atrd dUo pépn: pIa ECWTEPIKA PARSO Kal évav eEwTEPIKG TwARVA, To KaBéva pe AafR/KoupTri evepyoTroinong atmo
TIOAUPEPEG UAIKG. EcwTeEPIKS: KOUUTTT evepyoTToinong pe U0 YPAUUIKEG EYKOTTEG. ECwTEPIKG: AafR YE OTPOYYUAS, KEVTPIKO GvOoIyua.

To kit Tou cuoThuaTtog Surelift Anchorsure epiAauBaver pia ouvapuoAoynuévn Aafr aykipwaong pe TrpotomroBeTnuévn pia dykupa + pdupa. MNa
VO TOTTOBETHOETE EMITTAOV AyKUpa + pappa:

—* A ¢ Y
< \ ¢ (=4

1. ToTroBeTAOTE TNV GYKUPQ OTO GKPO TNG 2. Mg Tnv dykupa ToTroBeTnuévn oTo dkpo 3. MOAIG ocuvappoAoynBei n Aafr aykupwaong Kai
£0WTEPIKNAG paPRBoU TNG Aafrg aykupwaong, NG E0WTEPIKAG paRdou NG AaBng TOTTO0ETNOE pIa AyKUPQ, POVTIOTE VA EICAYAYETE
Je KaBe AKPOo TOU PAUPATOG Va BIEPKETAl aykUpwaong, EI0aYAYETE TNV ECWTEPIKA KGBe AKPO TOU HOVOKAWVOU PAPPATOG OTIG

aTré TIG TTAEUPIKEG EYKOTTEG OTO AKPO. pPARd0o oToV EEWTEPIKO CWARVA HEGW TOU TIAEUPIKEG EYKOTTEG TOU KOUUTTIOU EVEPYOTTOINONG.

aTpoyyuAoU avoiypatog aTtn Aapn.

YAIKA NMOY XPHZIMOMOIOYNTAI I'lA THN KATAZKEYH

YAIKG TTOU £€pXOVTQI O€ ETTAQN PE TNV AOBEVN:

Aykupa: MoAuaiBepoaiBepokeTévn (PEEK)

Pdappa: MtAe AipBopiouxo moAuBivuAidévio (PVDF), povokAwvo

Eowrtepikr paRdog kal eEwTepikdg awArivag AaBrg aykipwaong: AvogeidwTog xdAuBag*
XelpoupyiknA BeAdva: AvogeidwTog XaAuBag*

MNa TNV Kataokeur) Twv aykupwv f/kal Twv pappdtwy tou Surelift Anchorsure dev xpnoipoTrololvral OaAIKEG evwaoelg, AaTeE 1) AAAa etmikivduva
UAIKG.

*Ta e€aptipaTa amd avogeidwTo XGAuBa TTEPIEXOUV VIKEAIO

NAHPO®OPIEZ AZ®AAEIAZ MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY

Acpalég og TrepIBAAAOV payvnTikou cuvToviopou (MR): Ta pévipa e§opTipaTta epeuTelpaTog (AyKUpeg Kal pduuara) Tou Surelift Anchorsure
eV gvEXOUV KIVOUVOUG yia TNV acpdAcia oto TTepIBAAAoV payvnTikoU cuvToviopou (MR) kal utropoUv va To1To0eTnBoUv OTTOUSATIOTE OTO
mePIBAAAOV payvnTiKoU cguvTtoviopou (MR). O1 acBeveig e GUOKEUEG TTOU €ival ao@aAEig yia xpron o€ TTePIBAAAOV payvnTIKOU GUVTOVIGHOU
(MR) dev éxouv TreplopIopoUg 0ApPWaong.

ANOZTEIPQZH

To Surelift Anchorsure atrooTeipwveTtal e 0&eidio Tou alBuleviou. Autd To TTPOIdV gival piag XPAONG Kal BV TTPETTEI VA ETTAVOTTOOTEIPWVETAI ] VO
gTmavayxpnoigoTtroigital. Mnv 10 XpnoIUOTIOIEITE €AV N CUCKEUACia €Xel UTTOOTEN {nuId.

AMNOOHKEYZH

ZuvioTdaTal n atroBriKeUon Tou TTPOIOVTOG O€ ENPO pEPOG o€ Beppokpacia dwuaTiou, HOKPIA aTTé BepPOTNTA Kal NAIOKO QWG.
Mnv T0 XpNOIYOTTOIEITE HETA TNV NUEPOUNVIA ARENG TTOU avaypPAPETAI OTN CUCKEUATIA.

>ehida 4 a1 5
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AMNOMOIHZH EYOYNHE A MPOION MIAZ XPHZHE

Mpoidv TTou TrpoopileTal yia XPAON HOVO pia @opd, o€ pia pévo acBevr. Agv ETITPETTETAI N ETTAVAXPNOIPOTTIOINCN, N €K VEOU ETTEEEPYATia 1 N €K
véou atooTeipwaon. H emavayxpnoiyotroinon, n €k vEou £TTECEPYATia ) N €K VEOU ATTOOTEIPWON YTTOPOUV va BEGOUV O€ Kivouvo Tn SouIKA
AKEPAIOTNTA TOU TTPOIGVTOG f)/Kal va 0dnyroouv g€ aaToXia Tou TTPOIGVTOG, N OTToia JE TN OEIPd TNG UTTOPET va 0dNyACEl O TPAUNATIOUO,
aobévela ) Bavato TG acBevous. H eravayxpnoiyoTroinon, n €k vEou €TTECEPYATia ) N €K VEOU ATTOCTEIPWAON UTTOPOUV ETTIONG va dnNUIOUPYAGOUV
Kivduvo emmpudAUVONG Tou TTPOIGVTOG /KAl va TTpokaAéoouv Aoipwén i diacTaupoupevn HOAuvoN TnG aoBevoug, cupTTepIAauBavopévng,
€VOEIKTIKA, TNG METASOONG HOAUGUATIKWY VOOWV 116 TN Jia agBevr) otnv GAAN. H emudAuvon Tou TTpoidvTog evOEXETAI va 0dNyROEl O€
TPAUPATIOPO, acBéveia ) BavaTo TNG aagbevolg. MeTd Tn XPronN, ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KaI TN CUCKEUATIa CUP@WVA UE TNV TTOAITIKF) TOU
VOOOKouEiou, TnG d1oiknong ri/kai TG TOTTIKAG auTodloiknang.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTI ETIKETEZ TOY NPOIONTOX

s AMOSTEIPQMENO ME XPH3H OZEIAIOY
APIOMOZ KATAAOIOY _ AIANOMEAS TOY AIGYAENIOY

ENIAIO ZYZTHMA AMOZTEIPQMENOY

2YMBOYAEYTEITE TIx ®PATMOY ME ESQTEPIKH

ZEIPIAKOZ APIOMOZ

El OAHFIEZ XPH2HZ - NPOSTATEYTIKH SYSKEYASIA
MONAAIKO
ANAFNQPIZTIKO ©J HMEPOMHNIA AHZHE @ HMEPOMHNIA EMOYTEYSHS
MPOIONTOS
[ ] r
ﬁgg_%T,\lEXNO/\orlKo o KATAZKEYAZTHE 2 /(RZNSE\ANAO%@ENOYZ H TAYTOTHTA
ONOMA/AIEYOYNSH TOY
Q e HMEPOMHNIA e+ |APYMATOZ/MAPOXOY YTEIONOMIKHE
EMANAXPHEIMOMOIETE (V] KATASKEVHE KA  nEPIGAAWHS OMOY
MPArMATOMOIHOHKE H EMOYTEYSH
MHN AMOSTEIPONETE EK g g  I5TOTOMOS MAHPO®OPION A TOYS
@ NEOY 4% NA AIATHPEITAI STEFNO ASOENELS
MH XPHZIMOMOIEITE EAN
H SYSKEYASIA EXE
i NA OYAASSETAI MAKPIA
@ YMOSTEI ZHMIA KAl 25 RO TO HAAKO Bos |MR MR SAFE

ZYMBOYAEYTEITE TIX
OAHIIEZ XPHZHZ
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INSTRUCTIONS FOR USE
INSTRUCCIONES DE USO
MODE D’EMPLOI
GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUZIONI PER L'USO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
OAHTIES XPHZHZ





