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CONTASURE KIM

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

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.

Este documento tiene como objeto exponer las instrucciones de uso para Contasure KIM. Estas instrucciones de uso no sustituyen la formacion y entrenamiento para corregir SUI
(incontinencia urinaria de esfuerzo). Contasure KIM sélo deberia ser usado por médicos instruidos en este tipo de patologia y mas especificamente en el uso de este producto.

Estas instrucciones de uso explican los pasos habituales a seguir para la implantacién de Contasure KIM. Considerando que cada paciente puede presentar condiciones anatémicas
especiales, es imperativo que el cirujano las planifique y las entienda para la segura y efectiva colocacion del producto. Como en cualquier intervencién 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 quirlirgica para asegurar la seguridad
y salud del paciente.

INDICACIONES DE USO

Contasure KIM esté indicado para ser usado como cabestrillo sub-uretral para el tratamiento de incontinencia urinaria de esfuerzo (SUI) recurrente o de moderada a severa resultante de
hipermobilidad uretral y/o deficiencia intrinseca del esfinter.

DESCRIPCION DE LOS ELEMENTOS DEL PRODUCTO

Todos los componentes de Contasure KIM han sido disefiados para ser utilizados una sola vez en un Unico paciente. Componentes del sistema:
- Un cabestrillo de malla de monofilamento de polipropileno.
- 2 agujas utilizadas para la colocacion de la malla transobturadora estan incluidas en los kits del sistema. Las puntas de las agujas estan curvadas y poseen una pequefia ranura para
conectar el cabestrillo. Dependiendo de la referencia de producto, el sistema puede incluir un Trocar (con alas).

CONTRAINDICACIONES

No implantar el producto:
- en pacientes que tienen una infeccién o con condiciones preexistentes que supongan un riesgo quirlirgico inaceptable.
- en pacientes que estén en tratamiento con anticoagulantes.
- en pacientes que tengan infeccién u obstruccién en el tracto urinario.
- en pacientes embarazadas o que estén considerando estarlo en el futuro.
- en pacientes que sufren insuficiencia renal.
- en pacientes con enfermedades inmunes.
- en pacientes que estén todavia en edad de crecimiento o menores de 18 afios.
- en pacientes que sufren cancer de vagina, cuello uterino o Gtero, o en pacientes que hayan recibido radiacién en la zona de tratamiento.
- en areas suburetrales o periuretrales con signos de necrosis en los tejidos.
- en pacientes con sensibilidad o alergia a los materiales del producto.
- en pacientes sometidos a la vez a cirugia de intestino.
- en contacto directo con el intestino u érganos viscerales, incluyendo la vejiga.
- en pacientes que ya tienen implantada una malla en el suelo pélvico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pre-operatorio:

- La paciente debe ser aconsejada de que existen métodos alternativos a la cirugia con malla, y la razén para elegir un cabestrillo con malla debe ser explicada. Estas alternativas
incluyen pero no se limitan a: Biofeedback, ejercicios de suelo pélvico (ejercicios de Kegel), modificaciones de la conducta, pesarios/tampones vaginales, bulking agents
transuretrales, medicamentos, estimulacion eléctrica y/o pafiales. También se le puede ofrecer al paciente opciones quirdrgicas sin malla (p.e.: cabestrillo de fascia, sutura).

- Tratamientos conservadores no invasivos deberian ser recomendados antes de elegir un implante de cabestrillo sub-uretral.

- Hay que obtener el consentimiento de cirugia informado de la paciente en el cual se indique que la paciente entiende todos los riesgos postoperatorios y las complicaciones
potenciales que pueden ocurrir en una cirugia con malla.

- El consentimiento informado de la paciente debe incluir una explicacion de que el producto a ser implantado es un implante permanente, y que algunas de las complicaciones
asociadas con la malla implantada pueden requerir cirugias adicionales que pueden o no corregir la complicacién. Se recomienda un equipo multidisciplinar de médicos para
aconsejar al paciente.

- La paciente debe ser avisada de que futuros embarazos pueden provocar que la paciente vuelva a sufrir incontinencia urinaria.

- El médico debe determinar los riesgos que se deben incluir en el consentimiento informado del paciente.

- El usuario deberia estar familiarizado con la técnica quirtrgica de suspension del cuello de la vejiga y deberia estar correctamente formado en la técnica quirGrgica para la
implantacién de Contasure KIM antes de utilizar el producto. Es importante que el cabestrillo sea colocado sin tensién bajo la uretra media.

- Los riesgos quirdrgicos no asociados directamente con el uso de este producto, su funcién, o su método de implantacidn requieren ser entendidos y considerados por un cirujano
cualificado con conocimientos de anatomia, tratamientos médicos y procedimientos para las condiciones tratadas apropiadamente con este producto.

- 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 de la malla. El uso de métodos de imagen antes y después de la colocacién de la malla puede ayudar en la correcta
colocacion de la malla y confirmar la ausencia de lesiones a las estructuras anatémicas no objetivo.

- Los riesgos y beneficios de una intervencion quirirgica empleando Contasure KIM en pacientes con las siguientes condiciones deberian ser considerados cuidadosamente por el
cirujano:

- En pacientes con sobrepeso.

- En pacientes sometidos a la vez a cirugia de un érgano pélvico.

- En pacientes cuyas condiciones pudieran comprometer la correcta curacion de las heridas.
- En pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo (SUI) de leve a ligera.

- Contasure KIM no esta recomendado para mujeres en los primeros dos afios después del tltimo embarazo.

- Se debe tomar especial cuidado en pacientes con condiciones que pueden ser agravadas por su colocacion en posicion de litotomia dorsal modificada.

- Se debe tomar especial cuidado en pacientes con prolapso anterior debido a la distorsién anatémica del suelo pélvico.

- Este producto se suministra estéril y debe ser estéril antes de su uso. Hay que inspeccionar el empaquetado antes de abrirlo para comprobar que no ha sufrido dafios y que la
condicién de esterilidad del producto no se ha visto comprometida.

- No reutilice o reesterilice este producto. Ningtin componente de Contasure KIM es reutilizable. Rechace y no use cualquier producto abierto.

- Antes de la cirugia, se deben retirar y desechar las protecciones de las puntas de las agujas y, si aplica, también la del trocar alado.

- Latension del cabestrillo debe ser ajustada Unicamente durante la cirugia.

- Lafecha de la Gltima revisién de este documento esté incluida en estas instrucciones de uso. Si han transcurrido mas de 24 meses desde la fecha de Ultima revisién, 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 intervencién quirdrgica. Se pueden
suministrar antibiéticos de forma preventiva conforme a la practica usual del cirujano.

- Se deben practicar procedimientos quirtrgicos aceptables para implantar el sistema, asi como para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas, con especial atencion a la
posibilidad de que la malla se infecte.

- El cabestrillo de malla del producto Contasure KIM no deberia ser colocado en contacto con el intestino u 6rganos viscerales, incluida la vejiga urinaria.

- Se deberia realizar una cistoscopia para confirmar que la vejiga no ha sido dafiada o perforada tras el paso de las agujas.

- Evitar poner la malla con excesiva tensién durante su implantacién para minimizar la retencién urinaria, obstruccién o la posibilidad de dafios a tejidos u érganos internos.

- Puede producirse sangrado intra-operatorio.

- Tener especial cuidado durante la intervencion quirdrgica para evitar perforaciones de vejiga, intestino, uretra, pared vaginal y otras estructuras internas pélvicas asi como dafios en
nervios, vasos sanguineos, hueso pubico, o dafios mecanicos de los tejidos. Poner atencién a la anatomia local y un correcto uso del instrumental quirtirgico minimizara los riesgos.

- No fijar ninguna parte del Contasure KIM con grapas, clips o clampajes porque puede producir un dafio mecéanico a la malla.

- No hay datos disponibles del uso de Contasure KIM con adhesivos para tejidos y no es recomendable su uso.

- Los Conos de transicion y los Hilos de Traccién del Cabestrillo no son implantes permanentes.

- Los Conos de transicion, los Hilos de Traccion del Cabestrillo desechados, y el sobrante del Cabestrillo podrian ser un riesgo biolégico potencial. Las agujas tienen puntas afiladas, las
cuales pueden sobresalir potencialmente cuando no estan en uso. Manejar y desechar las agujas, asi como los elementos desechados conforme a las leyes locales y federales
relacionadas con los residuos médicos y los requerimientos para desechar dispositivos afilados para prevenir dafios innecesarios.

- Omitir las incisiones en la vagina y en la piel necesarias para pasar las agujas puede originar fuerzas excesivas que pueden causar dafios a la paciente.

- Se deberia realizar un examen rectal digital para detectar o evitar una posible perforacion rectal.

- La malla del Cabestrillo implantado debe estar siempre separada de la cavidad abdominal por el peritoneo.
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CONTASURE KIM

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

Post- operatorlo

Avisar a la paciente de que ante sintomas como disuria, hematuria, parestesia, piedras en la vejiga o cualquier otro sintoma anormal se ponga en contacto con el cirujano lo antes
posible.

- Se puede producir una hemorragia retropubica en el post-operatorio. Observe cualquier sefial o sintoma antes de dar de alta a la paciente. El paciente debe ser informado de que
contacte con el cirujano inmediatamente si se produce una hemorragia.

- El paciente debe comunicar al médico especialista inmediatamente la incontinencia, disfuncién de vaciado o problemas en la defecacion.

- Los pacientes deben evitar tener relaciones sexuales y hacer grandes esfuerzos o esfuerzos relacionados con la realizacién de actividades deportivas (por ejemplo: bicicleta, jogging,
etc.) al menos durante los dos meses posteriores a la operacion.

- El producto es suministrado con multiples etiquetas de producto (“de hospital”), las cuales deben ser incluidas en el historial de la paciente, asi como también, administrarse a la
paciente para la facil identificacion del implante.

REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

R|esgos conocidos de los procedimientos quirtrgicos para el tratamiento de incontinencia urinaria con un cabestrillo en la uretra media incluyen:
Reaccion inflamatoria aguda de los tejidos e irritacion local transitoria.
- Reacciones adversas a cuerpos extrafios.
- Reaccion alérgica.
- Absceso.
- Seroma.
- Erosién y extrusion de la malla en vagina, uretra, vejiga y otras estructuras pélvicas.
- Contraccion de la malla (encogimiento). Asociacién de la contraccién de malla con acortamiento vaginal, tensién vaginal y dolor vaginal.
- Migracioén de la malla.
- Formacion de adhesiones.
- Calcificacion del producto.
- Infeccién, potenciar una infeccién preexistente.
- Formacién de fistulas.
- Dolor agudo y/o crénico en la zona inguinal, muslos, piernas, zona pélvica y/o zona abdominal. Disuria. Otros dolores.
- Dafios en nervios, problemas neuromusculares.
- Sangrado (hemorragia, perforacién de vasos sanguineos, hematuria, edema, eritema, hematoma).
- Perforacién de vejiga, intestinos, pared vaginal, uretra, uréter, y otras estructuras pélvicas.
- Alteracion en la funcién del intestino, problemas defecatorios.
- Fallo en el procedimiento resultando en un mantenimiento o empeoramiento de la incontinencia urinaria, incontinencia urinaria recurrente.
- Después de la intervencién puede aparecer incontinencia urinaria de urgencia, alteracién en la frecuencia o nocturia.
- Después de la operacién puede aparecer incontinencia urinaria de Novo de urgencia.
- Una tension excesiva en la malla puede producir temporalmente o permanentemente obstruccion del tracto urinario y retencion.
- Disfuncién de vaciado.
- Sensibilidad a cuerpos extrafios o palpabilidad, molestias.
- Dispareunia. Durante actividades sexuales, todas las personas que participan pueden sentir irritacién y/o dolor.
- Atrofia vaginal o sintomas como enrojecimiento, picores, quemazoén o sequedad de la vagina.
- Manchas de sangre, sangrado o secreciones vaginales anormales.

Como en todas las intervenciones quirdrgicas, el paciente corre el riesgo de:
- Complicaciones en las zonas con una lesion (por ejemplo: excesiva formacion de granos, dehiscencia por herida).
- Formacion de cicatrices.
- Deformidad fisica.
- Problemas emocionales.

La ocurrencia de reacciones adversas puede requerir revisiones y/o la realizacion de tratamientos especificos adicionales, que puede incluir pero no limitarse a:
Antibidticos.
- Transfusiones de sangre
- Terapia Intravenosa (IV)
- Drenajes
- Mdltiples cirugias reparadoras
- Explantacion del dispositivo

En casos en los que es necesario explantar la malla de polipropileno, en parte o totalmente, podria requerirse realizar una diseccion significativa.

TECNICA QUIRURGICA
Antes de utilizar Contasure KIM el médico debe leer y entender las instrucciones de uso.
Anestesia y terapia con antibiético:

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

Colocacién Contasure KIM (técnica transobturador):

1.- Incisién vaginal y diseccién: Con la paciente en posicién de litotomia ginecolégica, prepararemos el campo operatorio mediante una valva vaginal. En primer lugar, realizaremos una
incision longitudinal en la pared anterior vaginal, preparando el espacio submucoso para asi conseguir el mejor acceso al tracto de la uretra. Extender la diseccion lateralmente (periuretral)
con unas tijeras Mezembaum. Se puede realizar una diseccién roma o afilada. Diseccionar el tejido periuretral de la vagina. Insertar la punta de las agujas Metzembaum lateralmente, abrir
y avanzar las tijeras hasta que la punta de las tijeras toquen la parte interior de la rama pubica inferior (alrededor de 1-1.5cm). Realizar esta operacion en el otro lado. La diseccién vaginal
deberia ser lo suficientemente larga para poder introducir la punta del dedo en ambas direcciones. (Nota: Se sugiere que la insercién del producto sea completada en un lado antes de
comenzar la diseccion en el otro lado).

2.- Incisiones en la piel: Antes de realizar las incisiones en la piel, palpar el eje de la rama isquioptbica comenzando desde el nivel de la incisién vaginal; continuar palpando el borde del
hueso, desplazandose en direccién cefélica hacia el nivel del clitoris, y notar dénde se inserta el tendén aductor largo en la rama pubica. Justo debajo de este sitio, y en posicion lateral al
borde 6seo, se realizara la marca para las incisiones cutaneas. Repetir el procedimiento en el lado contralateral de la paciente. Confirme que ambas marcas formen una linea recta,
aproximadamente a la altura del clitoris. Haga una pequefia incision vertical punzante sobre estas marcas, sobre el agujero obturador.

Imagen A:

3a.- Dentro-fuera: Introduccién de la aguja a través de espacio de Retzius: Con los Hilos de Traccion del cabestrillo conectado a la punta de la aguja, introducir
las agujas desde la incisién vaginal a través del agujero obturador y continuar hasta que las puntas de las agujas asomen a través de las incisiones de la
piel. El Trécar deberia ser usado como guia para la consistencia del paso a través de la zona de diseccién, hasta que la punta de la aguja asome a través de AN
las incisiones de la piel, atravesando el agujero obturador a través de la zona més intermedia. Para ello, insertar el trocar alado en la zona de diseccién Vi
préxima a la rama isquiopubica y hacia el musculo obturador interno, pero sin perforar la membrana obturadora (imagen A). La zona de introduccién en el \
trocar alado deberia ser visible durante esta parte del procedimiento. La colocaciéon més alla de la zona de introduccién puede ocasionar una entrada
involuntaria en la membrana obturadora o en el espacio Rezius. Si el contacto 6seo no es alcanzado después de la insercion del trocar, extraer y reevaluar
el angulo de la zona diseccionada. Si se encuentra dificultad durante la insercién del trocar, se debe reconfirmar la direccién de la zona diseccionada con las
tijeras.

Insertar la primera aguja en la zona diseccionada siguiendo el canal del trocar alado. Asegurar que el mango de la aguja es orientado de modo que la punta
esté alineada con el canal del trocar y continlie en esa orientacién hasta que contacte con el borde superior de la rama isquioptbica y empuje suavemente el
musculo interno, de modo que la punta de la aguja no entre en la membrana obturadora. Una vez que la aguja est& en posicién (p.e. cuando la punta esté
firmemente posicionada debajo de la rama isquiopubica), mantener la posiciéon del mango mientras se realiza el giro de la aguja para avanzar la punta y
perforar la membrana del masculo obturador (determinado por una pérdida de resistencia en la membrana) después retirar el trocar alado y retenerlo en la
zona estéril para utilizarlo después durante el procedimiento. Repetir en el otro lado.

Nota: El lado abierto del trocar alado debe estar orientado hacia el cirujano y presionado firmemente contra el muslo contralateral del paciente. El trocar
deberia estar sujetado por el cirujano o el asistente.

3b.- Fuera-dentro: Introduccién de la aguja a través del espacio de Retzius: Colocar la punta de la aguja perpendicular a la piel, con la punta en la incisién. Colocar el dedo indice en la
incision vaginal, hasta que la punta del dedo toque el hueso. Girar el mango de la aguja, moviendo la punta de la aguja y girando alrededor de la superficie posterior de la rama
isquiopUbica hasta llegar a la punta del dedo indice. Guiar la punta de la aguja a través de la zona diseccionada hacia la incisién vaginal. Una vez que la punta sobresalga de la incision
vaginal, introducir el Hilo de Traccion en la ranura de la aguja, hacer retroceder la aguja tirando del Hilo de Traccién hasta que pase por la incisién en la piel sobre el agujero obturador.
Repetir en el otro lado.
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CONTASURE KIM .
INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

4.- Cistoscopia: Realizar una cistoscopia de comprobacion de la indemnidad vesical para verificar que la aguja no ha perforado la vejiga urinaria. Si se ha producido la perforacién, reparar los
dafios, retirar las agujas y repetir el paso 3.

5.- Colocacién del Contasure KIM: Colocar el Contasure KIM en la uretra media con una tensién minima o sin tension, y cerrar la incision vaginal. Cuando se ha conseguido el soporte uretral
ideal, cortar el exceso de Cabestrillo que sobresalga de las incisiones, incluyendo los Hilos de Traccién y los Conos de transicién. Cerrar todas las incisiones.

Explantacion del Contasure KIM:

La intervencién quirdrgica para explantar Contasure KIM puede ser realizada bajo anestesia regional o general. Se aconseja aplicar el protocolo antibiético implantado en el hospital para
implantes.

1.- Incisién vaginal: Con la paciente en posicién de litotomia, preparar el campo quirdrgico con una valva vaginal. Comenzar realizando una incisién longitudinal en la pared anterior de la
vagina, preparando el espacio submucoso para presentar la mejor visién posible del tracto uretral.

2.- Identificar la malla por visién directa y palpacion. Diseccionar la malla de las estructuras colindantes. Evitar cortar la malla siempre que sea posible. La diseccién de la malla deberia
continuar tirando suavemente de la malla para identificar su camino. Realizar dos incisiones en la piel, en los puntos de salida de las agujas del musculo obturador. Identificar los
puntos de salida de la malla y diseccionar la malla de los tejidos que la rodean. Cuando la malla esté totalmente diseccionada, retirar la malla desde la vagina. Rociar por completo el
campo quirdrgico con solucién salina antibiética y cerrar todas las incisiones.

Conectar los Hilos de Traccién a las agujas con ranura en O:

p S (\\\ S N 0 g

MATERIALES EMPLEADOS EN LA FABRICACION

Cabestrillo: Malla de monofilamento de polipropileno (sin color) con lados azules (solvent blue 104, CAS no.: 116-75-6)
Conos de transicion del Cabestrillo: polioximetileno (POM)

Hilos de Traccién del Cabestrillo: Multifilamento de polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMW PE)

Agujas y Trocar: Acero inoxidable*

No se afiaden ftalatos, latex ni otros materiales peligrosos durante la fabricacion de Contasure KIM.
*Los componentes de acero inoxidable contienen nikel.

INFORMACION DE SEGURIDAD EN RESONANCIA MAGNETICA

MR Safe: El componente implantable permanente (malla del cabestrillo) del producto no presenta riesgos de seguridad en el entorno de resonancia magnética y puede situarse en cualquier
lugar dentro del entorno de RM. Los pacientes con productos clasificados como MR Safe no presentan restricciones para la realizacion de estudios de resonancia magnética.

ESTERILIZACION

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

ALMACENAMIENTO

Se recomienda almacenar el dispositivo en un lugar seco, a una temperatura ambiente, lejos del calor y de la luz directa.
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 esterilizacién 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 esterilizacion
repetidos también puede suponer un riesgo de contaminacion del dispositivo y provocar infecciones al paciente o infecciones cruzadas, incluyendo, entre otras, la transmisién 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

. . CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE SISTEMA DE BARRERA
NUMERO DE CATALOGO EIE uUso O ESTERIL SIMPLE
NUMERO DE SERIE g FECHA DE CADUCIDAD @ FECHA DE IMPLANTACION
IDENTIFICADOR UNICO DEL - NOMBRE/IDENTIFICACION DE
DISPOSITIVO ud FABRICANTE T ? PACIENTE
EL DISPOSITIVO ES UN PRODUCTO e @+  NOMBRE/DIRECCION DEL
MEDICO MANTENER SECO (7] CENTRO DE SALUD
NO REUTILIZAR | FECHA DE FABRICACION P o AE D INF ORMATIVA

1

/,
S

Q@i EE

NO REESTERILIZAR i MANTENER FUERA DE LA LUZ DEL SOL MR SAFE
L]
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA
DANADO Y CONSULTE LAS [STERILE[EO|  ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
INSTRUCCIONES DE USO
BARRERA ESTERIL CON UN ENVASE
DISTRIBUIDOR PROTECTOR EN EL INTERIOR
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CONTASURE KIM

INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

IMPORTANT

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

This document aims to explain the instructions for use of the Contasure KIM. These instructions for use are not a substitute for training to correct SUI (Stress Urinary Incontinence). Contasure
KIM should only be used by doctors instructed in the treatment of this kind of pathology and more specifically in the use of this device.

These instructions for use explain the common steps for implanting the Contasure KIM. 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 be 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.

INDICATIONS FOR USE

Constasure KIM is intended as a suburethral sling for the treatment of recurrent or moderate to severe female stress urinary incontinence (SUI) resulting from urethral hypermobility and/or
intrinsic sphincter deficiency.

DESCRIPTION OF THE DEVICE AND DEVICE ELEMENTS
All components of this device have been designed for single use only. System components:

- Polypropylene monofilament mesh Sling.
- Two Passers used for transobturator mesh placement are included in system kits. The Passer needle tips are curved with a small groove to connect to the Sling. Depending on the
product reference, the system may include a winged Trocar.

CONTRAINDICATIONS

Do not implant the device:
- in patients with pre-existing infections or others condition that pose an unacceptable surgical risk.
- in patients undergoing anticoagulation treatments.
- in patients who suffer urinary tract infections or obstructions.
- in pregnant women or women who 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 patients who suffers cancers of the vagina, cervix, or uterus or in patients who have received radiation in the area of treatment.
- in sub-urethral or peri-urethral areas with signs of tissue necrosis.
- in patients with known sensitivity or allergy to device materials.
- in patients undergoing concomitant bowel surgery.
- indirect contact with bowel or visceral organs, including the urinary bladder.
- in patients with other pelvic floor mesh.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Pre-operative:

- The patient should be counseled that there are alternatives to incontinence mesh surgeries, and the reason for choosing a mesh sling should be explained. Such alternatives include but
are not limited to: Biofeedback, pelvic floor exercises (Kegel exercises), behavioral modification, pessary/vaginal tampons, transurethral bulking agents, medication, electrical stimulation
and/or pads. The patient may also be offered non-mesh surgical options (e.g.: fascial sling, stitches).

- Conservative, non-invasive treatments should be recommended before choosing a suburethral sling implant.

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

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

- The patient should be counseled that future pregnancies may negate the effects of surgical procedure and the patient may again become incontinent.

- The physician must determine the risks that should be included in the patient informed consent.

- Users should be familiar with the surgical technique for bladder neck suspensions and should be adequately trained in the placement of Contasure KIM implantation procedure before
employing the device. It is important that the sling be placed without tension under the mid-urethra.

- 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 the 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 mesh placement
are planned and known for each individual patient. Employment of imaging methods before and after mesh placement may aid in proper mesh placement and confirm absence of injury
to non-target anatomical structures.

- The risks and benefits of performing the Contasure KIM procedure in patients with the following conditions should be carefully considered by the physician:

Overweight patients;

Concomitant pelvic organ surgery;

Patients with conditions that would compromise healing, and;
Patients with mild to light SUI.

- Contasure KIM is not recommended for women in the first two years after their last pregnancy.

- Special care should be taken in patients with conditions that may be aggravated by their placement in modified dorsal lithotomy position.

- Special care should be taken in patients with anterior prolapse because of anatomical distortion of the pelvic floor.

- This product is provided sterile and must be 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 reesterilize this device. No component of the Contasure KIM system is reusable. Reject and do not use any unpackaged system.

- Before surgery, remove and discard the protective tips on the Passers and, if applicable, the winged Trocar.

- The sling tension should only be adjusted intraoperatively.

- The date of the last revision of this document is included in these 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. Prophylactic antibiotics
can be administered according to the physician’s usual practice.

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

- Contasure KIM mesh Sling should not be placed in contact with bowel or visceral organs, including the urinary bladder.

- Cystoscopy should be performed to confirm bladder integrity after the Passer needle passage.

- Avoid excess tensioning of the mesh to minimize urinary retention, obstruction or the possibility of damage to tissues or internal organs.

- Intra-operative bleeding may occur.

- 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 needles will minimize risks.

- Do not contact any part of Contasure KIM with any staples, clips, or clamps as mechanical damage to the mesh may occur.

- No data is available on the use of Contasure KIM with tissue adhesives and is not recommended.

- The Transition Cones and the Traction Thread loops are not permanent implants.

- The discarded Transition Cones, the Traction Thread loops and excess Sling may be a potential biohazard. The Passers have sharp tips, which could potentially protrude when not in
use. Handle and dispose of the Passers, as well as the discarded components in accordance with any local and federal laws regarding medical waste and disposal requirements for
sharp devices, to prevent unnecessary injury or harm.

- Omitting the vaginal and skin incisions to insert the Passers may result in excessive force and could cause injury to the patient.

- Adigital rectal exam should be performed to detect or avoid possible rectal perforation.

- The implanted mesh sling must always be separated from the abdominal cavity by peritoneum.

Post-operative:
- Instruct the patient to report dysuria, hematuria, paresthesia, cystoliths or any other abnormal symptoms to the surgeon as soon as possible.
- Post-operative retropubic 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.
- Patients must avoid sexual intercourse, more than moderate physical activities, stress or sport activities (for example, biking, jogging, etc.) for a minimum of two months following
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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 for easy identification of the
implant.

POTENTIAL ADVERSE REACTIONS

Known risks of surgical procedures for the treatment of urinary incontinence with a mid-urethral sling include:
- Acute inflammatory tissue reaction/swelling and transitory local irritation.
- Foreign body adverse reactions.
- Allergic reaction.
- Abscess.
- Seroma.
- Mesh erosion and extrusion/exposure in the vagina, urethra, bladder or other pelvic structures.
- Mesh contraction (shrinkage). Associate mesh contraction with vaginal shortening, vaginal tightening and vaginal pain.
- Migration of the mesh.
- Adhesion formation.
- Calcification of device.
- Infection, stimulation of a pre-existing infection.
- Fistula formation.
- Acute and/or chronic pain in the groin, thigh, leg, pelvic and/or abdominal area. Dysuria. Other pains.
- Nerve damage, neuromuscular problems.
- Bleeding (hemorrhage, perforation of vessels, hematuria, edema, erythema, hematoma).
- Perforation of bladder, bowel, vaginal wall, urethra, ureter, intestine and other pelvic structures.
- Altered bowel function, problems defecating.
- Failure of the procedure resulting in continued or worsening urinary incontinence, recurrent urinary incontinence.
- Urgency, frequency or nocturia may appear after the intervention.
- De novo urge Incontinence may appear after the intervention.
- Excess tension on the mesh may produce temporary or permanent urinary tract obstruction and retention.
- Voiding dysfunction.
- Foreign body sensitivity or palpability, discomfort.
- Dyspareunia. All participants may experience irritation and/or pain during sexual activity.
- Atrophic vaginitis or symptoms like redness, itching, burning or dryness of the vagina.
- Vaginal spotting, bleeding or abnormal discharge.

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

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.
- Explantation of the device.

In cases in which the polypropylene mesh needs to be removed in part or whole, significant dissection may be required.

SURGICAL TECHNIQUE
Before using Contasure KIM the doctor must read and understand the instructions for use.

Anaesthetics and antibiotic therapy:
The surgical procedure to implant Contasure KIM can be performed under regional or general anesthesia. It is advisable to use the hospital antibiotic protocol for implants.
Contasure KIM placement (transobturator technique):

1.- Vaginal Incision and Dissection: With the patient in modified dorsal lithotomy position, prepare the surgical field with a vaginal valve. Start by making a longitudinal incision in the anterior
vaginal wall, preparing the submucosal space to present the best possible view of the urethra tract. Extend the dissection laterally (periurethral) with Metzenbaum scissors. Blunt or sharp
dissection may be used. Dissect the periurethral attachment to the vagina. Insert the tip of the Metzenbaum scissors laterally, spread and advance the scissors until the tip of the scissors
touches the interior portion of the inferior pubic ramus (about 1-1.5 cm). Do this bilaterally. The vaginal dissection should be large enough for a fingertip to enter in both directions. (Note: It is
suggested that the device insertion be completed on one side before beginning dissection of the second side.)

2.- Skin Incisions: Before making skin incisions, palpate the edge of the ischiopubic ramus beginning at the level of the vaginal incision; continue palpating the edge of the bone moving
cephalad toward the level of the clitoris and note where the adductor longus tendon inserts into the pubic ramus. Just inferior to this location, and lateral to the bony edge, will be the mark for
skin incisions. Repeat on patient’s contralateral side. Confirm that both marks lie in a straight line approximately at the level of the clitoris. Make small vertical incisions over these marks,
over the obturator foramen.

Image A:

3a.- Inside-out: Insertion of the Passer needle through the Retzius space: With the Traction Threads connected to the needle tip, insert the Passers from the

vaginal incision through the obturator foramen and continue until the tips exit through the skin incision. The winged Trocar should be used as guidance for the \
consistent passage through the dissection tract, until the Passer tips appear at the skin incisions, crossing the obturator foramen trough the most medial part. y.
To do so, insert the winged Trocar into the dissected tract next to the ischio-pubic ramus and into the obturator internus muscle, but do not perforate the \
obturator membrane (Image A). The insertion zone on the winged Trocar should be visible during this part of the procedure. Placement beyond the insertion
zone may allow unintended entry into the obturator membrane or space of Retzius. If bony contact is not achieved after insertion of the Trocar, remove and
re-evaluate the angle of dissection. If difficulty is encountered during insertion of the Trocar, reconfirm the direction of the dissected tract with the scissors.

Insert the first Passer into the dissected tract following the channel of the winged Trocar. Ensure that the Passer handle is oriented so that the straight tip of
the Passer is aligned with the channel in the Trocar and remains in that orientation until the tip reaches/contacts the superior border of the inferior ischio-
pubic ramus and is pushed slightly into the internus muscle, such that the tip of the Passer is not into the obturator membrane. Once the Passer is in position
(i-e., when the tip is firmly positioned behind the ischio-pubic ramus), maintain handle position while advancing the tip and radius of the Helical Passer to
perforate the obturator membrane (determined by a palpable pop), then remove the winged Trocar and retain it in the sterile field for later use in the
procedure. Repeat on the contralateral side.

Note: The open side of the winged Trocar must be facing the surgeon and be pressed tightly against the patient’s contra-lateral thigh. The Trocar should be
held in place by the surgeon or assistant.

3b.- Outside-in: Insertion of the Passer needle through the Retzius space: Point the needle tip perpendicular to the skin with tip in the incision. Place index finger in the vaginal incision, until
fingertip palpates the bone. Rotate the needle handle, moving the needle tip and curve around the posterior surface of the ischial pubic ramus until meeting the index finger tip. Guide the
Passer needle tip through the dissected tract and towards the vaginal incision. Once the tip exits the vaginal incision, insert the Traction Threads into the needle tip groove, retract Passers
until the Traction Threads are pulled through to the skin incisions over the obturator foramen. Repeat on contralateral side.

4.- Cystoscopy: Perform a cystoscopy to determine the bladder integrity, and assure that the bladder is not perforated. If perforated, repair as necessary, withdraw the Passer and repeat step
3.

5.- Positioning of Contasure KIM: Place the Contasure KIM at the mid urethra with minimal to no tension, and close the vaginal incision. When ideal urethral support is achieved, cut the excess
Sling protruding from the incisions, including the Traction Threads and Transition Cones. Close all incisions.
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Contasure KIM removal:

ENGLISH

The removal technique of Contasure KIM can be performed under regional or general anesthesia. It is advisable to use the hospital antibiotic protocol for implants.

1.- Vaginal incision: With the patient in modified dorsal lithotomy position, prepare the surgical field with a vaginal valve. Start by making a longitudinal incision in the anterior vaginal wall,

preparing the submucosal space to present the best possible view of the urethral tract.

2.- Identify the mesh by direct view and palpation. Dissect the mesh from the surrounding structures. Avoid cutting the mesh whenever possible. Dissection of the mesh should continue by
slightly pulling it to identify the mesh path. Make two groin skin incisions at the previous needle exit points of the obturator muscle. Identify the mesh exit point and dissect the mesh from the
surrounding tissue. When mesh is completely dissected, remove the mesh from the vaginal side. Rinse the entire surgical site with antibiotic saline solution and close all incisions.

Connecting the Traction Thread to Passers with o-shaped groove:

$ 8 /\\ [ —— e

MATERIALS USED IN MANUFACTURING PROCESS

Sling: Polypropylene monofilament mesh (colorless) with blue edges (solvent blue 104, CAS no.: 116-75-6)
Sling Transition Cones: polyoxymethylene (POM)

Sling Traction Threads: ultra-high molecular weight polyethylene (UHMWPE) multifilament

Passers & Trocar: Stainless steel*

Passer handle: polypropylene

No phthalates, latex or other hazardous materials are used in the manufacture of Contasure KIM mesh.
*Stainless steel components contain nickel

MAGNETIC RESONANCE SAFETY INFORMATION

MR Safe: The permanent implant components (Sling mesh) of Contasure KIM 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
Contasure KIM is sterilized with 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 direct light.
Do not use after the expiration date detailed on the package.

SINGLE USE PRODUCT

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

SYMBOLS USED ON PRODUCT LABELS

CATALOGUE NUMBER Qﬂ SgIE\ISULT INSTRUCTIONS FOR
SERIAL NUMBER g USE BY DATE
UNIQUE DEVICE IDENTIFIER d MANUFACTURER
MEDICAL DEVICE T KEEP DRY
DO NOT REUSE &I DATE OF MANUFACTURE
1

/,
S

Y
7

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT USE IF PACKAGE IS

DAMAGED AND CONSULT m gI(IIESQEILIZED USING ETHYLENE
INSTRUCTIONS FOR USE

SINGLE STERILE BARRIER
SYSTEM WITH PROTECTIVE
PACKAGING INSIDE

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

=)

DISTRIBUTOR

& ® @o [§ ElE
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SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM
DATE OF IMPLANTATION

PATIENT NAME OR PATIENT ID

NAME/ADDRESS OF IMPLANTING
HEALTHCARE
INSTITUTION/PROVIDER
INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

MR SAFE
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MODE D’EMPLOI FRANCAIS

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 a la patiente.

Ce document a pour but d’expliquer le mode d’emploi du Contasure KIM. Ce mode d’emploi ne remplace pas une formation a la correction de I'lUE (incontinence urinaire d’effort). Le
Contasure KIM ne doit étre utilisé que par des médecins formés au traitement de ce type de pathologie et en particulier a I'utilisation de ce dispositif.

Ce mode d’emploi explique les étapes habituelles de I'implantation du Contasure KIM. Chaque patiente pouvant présenter des particularités anatomiques, il est impératif que le chirurgien
comprenne et planifie la pose efficace et slre du dispositif. Comme pour toute intervention chirurgicale, des circonstances particulieres peuvent également se présenter en cours de chirurgie ;
dans ce cas, le spécialiste aura la responsabilité de s’écarter des instructions si nécessaire afin de garantir la sécurité et la santé de la patiente.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le Contasure KIM est destiné a servir de bandelette sous-urétrale pour le traitement de I'incontinence urinaire d’effort (IUE) récurrente ou modérée a sévere chez la femme, consécutive a une
hypermobilité urétrale et/ou a une insuffisance sphinctérienne intrinseque.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET DE SES CONSTITUANTS
Tous les composants de ce dispositif ont été congus pour un usage unique exclusivement. Composants du systéme :

- Bandelette tricotée de polypropyléne monofilament.
- Deux passe-bandelettes servant a la pose de la bandelette tricotée par voie transobturatrice sont inclus dans les kits du systeme. Les pointes d’aiguille du passe-bandelette sont
recourbées et présentent une petite rainure pour y raccorder la bandelette. Selon la référence du produit, le systeme peut inclure un trocart a ailettes.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter le dispositif :
- chez les patientes présentant des infections préexistantes ou d’autres affections qui les exposent a un risque chirurgical inacceptable;
- chez les patientes recevant des traitements anticoagulants;
- chez les patientes qui souffrent d'infections ou d’obstructions des voies urinaires;
- chez les femmes enceintes ou les femmes qui envisagent 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;
- chez les patientes atteintes d’'un cancer du vagin, du col de I'utérus ou de I'utérus ou chez les patientes ayant regu des radiations dans la zone de traitement;
- dans les zones sous-urétrales ou péri-urétrales présentant des signes de nécrose tissulaire;
- chez les patientes présentant une sensibilité ou une allergie connue aux matériaux du dispositif;
- chez les patientes subissant une chirurgie de l'intestin concomitante;
- en contact direct avec les organes intestinaux ou viscéraux, notamment la vessie urinaire;
- chez les patientes porteuses d’un autre treillis au niveau du plancher pelvien.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

En phase préopératoire:

- La patiente doit étre informée qu'il existe des alternatives a la chirurgie de I'incontinence au une bandelette tricotée, et les raisons du choix d’'une bandelette tricotée doivent étre
expliquées. Ces alternatives incluent notamment: Le biofeedback, les exercices du plancher pelvien (exercices de Kegel), les modifications comportementales, les tampons
vaginaux/pessaires, les agents de comblement transurétral, les médicaments, I'électrostimulation et/ou les protections absorbantes. La patiente peut également se voir proposer des
solutions chirurgicales sans bandelette tricotée (par ex., bandelette aponévrotique, points de suture).

- Des traitements conservateurs non invasifs doivent étre recommandés avant d’opter pour la pose d’une bandelette sous-urétrale.

- Recueillir le consentement de la patiente pour I'intervention chirurgicale, une fois qu’elle a compris les risques postopératoires et les complications possibles de la pose chirurgicale
d’une bandelette tricotée.

- 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 au dispositif
filet implanté peuvent nécessiter une chirurgie supplémentaire qui peut corriger ou non la complication. Il est recommandé d’avoir recours a une équipe pluridisciplinaire de médecins
pour l'information de la patiente.

- La patiente doit étre informée que de futures grossesses peuvent annuler les effets de I'intervention chirurgicale et qu’elle risque de devenir & nouveau incontinente.

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

- Les utilisateurs doivent bien connaitre la technique chirurgicale de suspension du col vésical et doivent étre suffisamment formés a la procédure de pose de I'implant Contasure KIM
avant d’employer le dispositif. Il est important que la bandelette soit mise en place sans tension sous |'urétre moyen.

- Les risques chirurgicaux non associés directement 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 adéquatement 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 trés variable, il est important pour chaque procédure que les plans prévus de progression du dispositif et I'emplacement prévu pour la pose
du treillis soient planifiés et connus pour chaque patiente. L’emploi de méthodes d’imagerie avant et aprés la pose de la bandelette tricotée peut aider & bien positionner le dispositif et a
confirmer I'absence de Iésion au niveau des structures anatomiques non ciblées.

- Les risques et bénéfices de la réalisation de la procédure Contasure KIM chez des patientes présentant les affections suivantes doivent étre soigneusement évalués par le médecin:

Patientes en surpoids;

Chirurgie concomitante d’un organe pelvien;

Patientes présentant des affections susceptibles de compromettre la cicatrisation, et;
Patientes atteintes d'lUE modérée a légére.

- Le Contasure KIM n’est pas recommandé pour les femmes dans les deux années qui suivent leur derniére grossesse.

- Des précautions particuliéres doivent étre prises chez les patientes présentant des affections susceptibles d’étre aggravées par leur placement en position de lithotomie dorsale
modifiée.

- Des précautions particuliéres doivent étre prises chez les patientes présentant un prolapsus antérieur en raison d’'une distorsion anatomique du plancher pelvien.

- Ce produit est fourni stérile et doit étre 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 endommagé
et que la stérilité n'a pas été compromise.

- Ne pas réutiliser ni restériliser ce dispositif. Aucun composant du systéme Contasure KIM n’est réutilisable. Refuser et ne pas utiliser un systéeme non emballé.

- Avant la chirurgie, retirer et éliminer les embouts protecteurs sur les passe-bandelettes et, le cas échéant, le trocart a ailettes.

- Latension de la bandelette doit étre réglée en peropératoire uniqguement.

- Ladate de la derniére révision de ce document figure dans ce mode d’emploi. Si plus de 24 mois se sont écoulés depuis la date de la derniére révision, veuillez contacter le fabricant ou
le distributeur pour recevoir le mode d’emploi actualisé.

En phase peropératoire:

- Ce produit est un implant qui doit étre implanté dans une salle d’opération. Pendant I'intervention chirurgicale, utiliser des mesures strictes d’asepsie et d’administration
d’antibiotiques. Des antibiotiques prophylactiques peuvent étre administrés selon la pratique habituelle du médecin.

- Il convient de respecter les bonnes pratiques chirurgicales pour la prise en charge des plaies contaminées ou infectées, en portant une attention particuliére au risque d'infection au
niveau d'un filet.

- La bandelette tricotée Contasure KIM ne doit pas étre placée en contact avec des organes intestinaux ou viscéraux, notamment la vessie urinaire.

- Une cystoscopie doit étre réalisée pour confirmer I'intégrité de la vessie apres le passage de l'aiguille du passe-bandelette.

- Eviter d'appliquer une tension excessive sur la bandelette tricotée afin de limiter la rétention ou I'obstruction urinaire, ou le risque de Iésions aux tissus ou organes internes.

- Un saignement peropératoire peut survenir.

- Prendre des précautions particulieres pendant I'intervention chirurgicale afin d’éviter toute perforation de la vessie, du célon, de l'urétre, de la paroi vaginale, de l'intestin et d’autres
structures pelviennes internes, ainsi que toute lésion des nerfs, des vaisseaux sanguins, de I'os pubis ou toute rupture mécanique du tissu. L’attention portée a I'anatomie locale et au
passage correct des aiguilles permettra de limiter les risques.

- Ne placer aucune partie du Contasure KIM en contact avec des agrafes, attaches ou clamps, en raison des risques de dommages mécaniques au treillis.

- Aucune donnée n’est disponible sur I'utilisation du Contasure KIM avec de la colle pour tissu et celle-ci n’est pas recommandée.

- Les cones de transition et les boucles de fil de traction ne sont pas des implants permanents.

- Les cones de transition, les boucles de fil de traction et I'excédent de bandelette jetés sont susceptibles de représenter un risque biologique. Les passe-bandelettes ont des
extrémités pointues, qui peuvent dépasser lorsqu’ils ne sont pas utilisés. Manipuler et éliminer les passe-bandelettes, ainsi que les composants jetés, conformément aux lois locales
et fédérales relatives aux déchets médicaux et aux exigences en matiére d’élimination des dispositifs piquants et coupants, pour éviter toute blessure ou tout préjudice inutile.

- Ne pas omettre de pratiquer les incisions vaginale et cutanée pour insérer les passe-bandelettes, au risque de causer I'application d’une force excessive et d’occasionner une
blessure a la patiente.

- Un toucher rectal doit étre réalisé afin de détecter ou d’éviter une possible perforation rectale.

- La bandelette tricotée implantée doit toujours étre séparée de la cavité abdominale par le péritoine.
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En phase postopératoire:

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

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

- La patiente doit signaler dés que possible toute incontinence, tout trouble mictionnel ou probléeme de défécation au chirurgien.

- Les patientes doivent éviter les rapports sexuels, les activités physiques dépassant une intensité modérée, le stress ou les activités sportives (par exemple, vélo, jogging, etc.)
pendant au moins deux mois aprés I'intervention chirurgicale.

- Le dispositif est fourni avec plusieurs étiquettes de produit (« hopital ») qui doivent étre incluses dans le dossier médical de la patiente et remises a la patiente pour faciliter
I'identification de I'implant.

REACTIONS INDESIRABLES POSSIBLES

Les risques connus des interventions chirurgicales pour le traitement de I'incontinence urinaire a I'aide d’une bandelette mi-urétrale incluent :
- Réaction ou gonflement inflammatoires aigus du tissu et irritation locale transitoire.
- Réactions indésirables liées a la présence d’un corps étranger.
- Réaction allergique.
- Abces.
- Sérome.
- Erosion et extrusion/exposition de la bandelette tricotée dans le vagin, I'urétre, la vessie ou d’autres structures pelviennes.
- Contraction (rétrécissement) de la bandelette tricotée. Contraction de la bandelette tricotée associée a un raccourcissement du vagin, un resserrement du vagin et des douleurs
vaginales.
- Migration de la bandelette tricotée.
- Formation d’adhérences.
- Calcification du dispositif.
- Infection, stimulation d’une infection préexistante.
- Formation d’une fistule.
- Douleur aigué et/ou chronique dans I'aine, la cuisse, la jambe, la région pelvienne et/ou abdominale. Dysurie. Autres douleurs.
- Lésions nerveuses, problemes neuromusculaires.
- Saignements (hémorragie, perforation des vaisseaux, hématurie, cedéme, érythéme, hématome).
- Perforation de la vessie, du célon, de la paroi vaginale, de I'urétre, de I'uretére, de l'intestin et d’autres structures pelviennes.
- Altération de la fonction digestive, problémes de défécation.
- Echec de la procédure entrainant la poursuite, I'aggravation ou la récurrence de I'incontinence urinaire.
- Urgenturie, pollakiurie et nycturie peuvent apparaitre aprés l'intervention.
- Une incontinence par impériosité de novo peut survenir aprés l'intervention.
- Une tension excessive sur la bandelette tricotée peut entrainer, de fagon temporaire ou permanente, une obstruction des voies urinaires et une rétention urinaire.
- Trouble mictionnel.
- Sensibilité ou palpabilité, géne liée a la présence d’'un corps étranger.
- Dyspareunie. Les participantes sont toutes susceptibles de ressentir une irritation et/ou une douleur pendant I'activité sexuelle.
- Vaginite atrophique ou symptomes tels que rougeur, démangeaisons, brilures ou sécheresse du vagin.
- Taches de sang, saignement ou pertes vaginales anormales.

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, déhiscence de la plaie).
- Formation de tissu cicatriciel.
- Difformité physique.
- Problémes émotionnels

La survenue de réactions indésirables peut nécessiter des révisions et/ou la réalisation de traitements supplémentaires spécifiques, notamment :
- Antibiotiques.
- Transfusions sanguines.
- Traitement par voie intraveineuse (IV).
- Drainage.
- Plusieurs chirurgies de restauration.
- Explantation du dispositif.

Si la bandelette tricotée de polypropyléne doit étre retiré en partie ou en totalité, une dissection importante peut étre nécessaire.

TECHNIQUE CHIRURGICALE
Avant toute utilisation du Contasure KIM, le médecin doit avoir lu et compris le mode d’emploi.
Anesthésiques et traitement antibiotique :

L'intervention chirurgicale visant a implanter Contasure KIM peut étre réalisée sous anesthésie régionale ou générale. Il est conseillé de suivre le protocole antibiotique de I'hdpital pour les
implants.

Pose du Contasure KIM (technique transobturatrice) :

1.- Incision vaginale et dissection : La patiente étant en position de lithotomie dorsale modifiée, préparer le champ chirurgical a I'aide d’'une valve vaginale. Commencer en pratiquant une
incision longitudinale dans la paroi vaginale antérieure, en préparant I'espace sous-muqueux de maniére & présenter la meilleure vue possible de I'urétre. Etendre latéralement la dissection
(péri-urétrale) a I'aide de ciseaux de Metzenbaum. La dissection peut étre réalisée par clivage ou a I'aide d’un instrument tranchant. Disséquer I'attache péri-urétrale au vagin. Insérer la
pointe des ciseaux de Metzenbaum latéralement, écarter les lames et faire progresser les ciseaux jusqu’a ce que la pointe des ciseaux touche la partie intérieure de la branche inférieure du
pubis (environ 1 a 1,5 cm). Procéder de la méme maniére de l'autre c6té. La dissection vaginale doit étre suffisamment grande pour qu’un doigt puisse étre inséré dans les deux sens.
(Remarque : Il est conseillé d’achever l'insertion du dispositif sur un cété avant de commencer la dissection du deuxiéme cété.)

2.- Incisions cutanées : Avant de pratiquer les incisions cutanées, palper le bord de la branche ischio-pubienne en commengant au niveau de l'incision vaginale ; continuer de palper le bord de
I'os en direction de la téte vers le niveau du clitoris et noter I'endroit ou le tendon du long adducteur s’insére dans la branche pubienne. Juste en dessous, et latéralement par rapport au
bord de I'os sera le repére pour les incisions cutanées. Répéter I'opération sur le coté controlatéral de la patiente. Vérifier que les deux reperes se situent sur une ligne droite
approximativement au niveau du clitoris. Pratiquer de petites incisions verticales sur ces repéres, au-dessus du foramen obturé.

Image A :
3a.- Voie de dedans en dehors (Inside-out) :Insertion de I'aiguille du passe-bandelette a travers I'espace de Retzius : Les fils de traction étant raccordés a la
pointe de I'aiguille, insérer les passe-bandelettes depuis I'incision vaginale a travers le foramen obturé et continuer jusqu’a ce que les pointes ressortent a
travers l'incision cutanée. Le trocart a ailettes doit étre utilisé comme guide pour le passage constant a travers le trajet de dissection, jusqu’a ce que les
extrémités des passe-bandelettes apparaissent au niveau des incisions cutanées, traversant le foramen obturé a travers la partie le plus médiane. Pour ce AN
faire, insérer le trocart a ailettes dans le trajet de dissection pres de la branche ischio-pubienne et dans le muscle obturateur interne, mais sans perforer la \\
membrane obturatrice (Image A). La zone d'insertion sur le trocart & ailettes doit étre visible pendant cette partie de la procédure. Une pose au-dela de la N /
zone d'insertion pourrait permettre une pénétration accidentelle dans la membrane obturatrice ou dans I'espace de Retzius. En d’absence de contact osseux -
aprés l'insertion du trocart, retirer et réévaluer I'angle de dissection. En cas de difficultés lors de I'insertion du trocart, vérifier & nouveau la direction du trajet
de dissection a l'aide des ciseaux.

Insérer le premier passe-bandelette dans le trajet de dissection en suivant le conduit du trocart a ailettes. Veiller a ce que le manche de la passe-bandelette
soit orienté de telle sorte que I'extrémité rectiligne de la passe-bandelette soit alignée avec le conduit dans le trocart et conserve cette orientation jusqu’a ce
que 'extrémité atteigne/touche le bord supérieur de la branche ischio-pubienne et soit poussée légérement dans le muscle interne, afin que I'extrémité du
passe-bandelette ne se trouve pas dans la membrane obturatrice. Une fois le passe-bandelette en place (c.-a-d., lorsque I'extrémité est positionnée
fermement derriére la branche ischio-pubienne), maintenir la position du manche tout en faisant avancer I'extrémité et le rayon du passe-bandelette
hélicoidal pour perforer la membrane obturatrice (déterminée par un bruit palpable), puis retirer le trocart a ailettes et le garder dans le champ stérile pour un
usage ultérieur pendant la procédure. Répéter I'opération sur le c6té controlatéral.

Remarque : Le c6té ouvert du trocart & ailettes doit étre tourné vers le chirurgien et étre appuyé fermement contre la cuisse controlatérale de la patiente. Le
trocart doit étre maintenu en place par le chirurgien ou son assistant.
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3b.- Voie de dehors en dedans (Outside-in) :Insertion de I'aiguille du passe-bandelette a travers I'espace de Retzius : Orienter la pointe de I'aiguille de maniére perpendiculaire a la peau,
avec la pointe dans l'incision. Placer I'index dans l'incision vaginale, jusqu’a ce que le bout du doigt touche I'os. Faire pivoter le manche de I'aiguille, en déplagant la pointe de I'aiguille et
décrire une courbe autour de la surface postérieure de la branche ischio-pubienne jusqu’a toucher le bout de I'index. Faire passer la pointe de I'aiguille du passe-bandelette a travers le
trajet de dissection et en direction de l'incision vaginale. Une fois que la pointe est ressortie de I'incision vaginale, insérer les fils de traction dans la rainure de la pointe de I'aiguille, retirer
les passe-bandelettes jusqu’a ce que les fils de traction soient tirés jusqu’aux incisions cutanées au-dessus du foramen obturé. Répéter I'opération sur le coté controlatéral.

4.- Cystoscopie : Pratiquer une cystoscopie afin de déterminer I'intégrité de la vessie et s’assurer que la vessie n’est pas perforée. En cas de perforation, réparer au besoin, retirer le passe-
bandelette et répéter I'étape 3.

5.- Positionnement du Contasure KIM : Placer le Contasure KIM au niveau de I'urétre médian avec une tension minime ou nulle, puis fermer 'incision vaginale. Lorsque le soutien urétral idéal
est atteint, couper 'excédent de bandelette qui dépasse des incisions, y compris les fils de traction et les cones de transition. Fermer toutes les incisions.

Retrait du Contasure KIM :
La technique de retrait du Contasure KIM peut étre réalisée sous anesthésie régionale ou générale. Il est conseillé de suivre le protocole antibiotique de I'hopital pour les implants.

1.- Incision vaginale : La patiente étant en position de lithotomie dorsale modifiée, préparer le champ chirurgical a I'aide d’'une valve vaginale. Commencer en pratiquant une incision
longitudinale dans la paroi vaginale antérieure, en préparant I'espace sous-muqueux de maniére a présenter la meilleure vue possible de I'uretre.

2.- Identifier la bandelette tricotée par vue directe et par palpation. Séparer par dissection la bandelette tricotée des structures environnantes. Eviter dans la mesure du possible de couper la
bandelette tricotée. La dissection de la bandelette tricotée doit se poursuivre en tirant Iégérement dessus afin d’identifier le cheminement de la bandelette tricotée. Pratiquer deux incisions
cutanées au niveau de I'aine, aux précédents points de sortie de I'aiguille sur le muscle obturateur. Identifier le point de sortie de la bandelette tricotée et séparer par dissection la bandelette
tricotée du tissu environnant. Lorsque la bandelette tricotée est enti€rement disséqué, retirer la bandelette tricotée du coté vaginal. Rincer I'intégralité du site chirurgical a I'aide d’un sérum
physiologique contenant un antibiotique, puis fermer toutes les incisions.

Raccordement du fil de traction aux passe-bandelettes a I’aide de la rainure en forme de O :

| =8 A\Q — o (205

MATERIAUX UTILISES LORS DU PROCEDE DE FABRICATION

Bandelette: Filet (incolore) de polypropyléne monofilament tricotée aux bords bleus (solvant bleu 104, n° CAS : 116-75-6)
Cones de transition de la bandelette: polyoxyméthyléne (POM)

Fils de traction de la bandelette: multifilament en polyéthyléne & trés haut poids moléculaire (UHMWPE)
Passe-bandelettes et trocart: Acier inoxydable*

Manche du passe-bandelette: polypropyléne

La fabrication de la bandelette tricotée Contasure KIM n’utilise aucun phtalate, latex ni aucune autre matiére dangereuse.
*Les composants de I'acier inoxydable contiennent du nickel

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

MR Safe : Le composant implantable permanent (maille de la bandelette) du Contasure KIM ne présente aucun danger en environnement d'IRM et peut étre placé n'importe ot dans
I'environnement IRM. Les patients porteurs de dispositifs classés MR Safe ne présentent aucune restriction pour les examens d’'IRM.

STERILISATION

Contasure KIM est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.
Ce produit est un dispositif @ usage unique qui ne doit étre ni restérilisé ni réutilisé.
Ne pas I'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 de la lumiére directe.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur I'emballage.

PRODUIT A USAGE UNIQUE

Dispositif prévu pour étre utilisé une fois seulement pour 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, & son tour, pourrait conduire a une blessure, une maladie ou au 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 & une autre. La contamination du dispositif peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés de la patiente. Apres 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 DU PRODUIT

SYSTEME DE BARRIERE STERILE

REFERENCE CATALOGUE UNIQUE

CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

NUMERO DE SERIE DATE DE PEREMPTION DATE DE POSE

IDENTIFIANT UNIQUE DU
DISPOSITIF

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

FABRICANT

DISPOSITIF MEDICAL CONSERVER AU SEC

P kY

ElE 8 =@0)

NE PAS REUTILISER DATE DE FABRICATION DESTINE AUX PATIENTES
ND Al
- By Y CONSERVER A L’ABRI DE LA
NE PAS RESTERILISER /.l\ LUMIERE DU SOLEIL MR SAFE

NE PAS UTILISER SI UEMBALLAGE

EST ENDOMMAGE ET CONSULTER  [STERILE|EO| STERILISE A L'OXYDE D’ETHYLENE
LE MODE D'EMPLOI

SYSTEME DE BARRIERE STERILE
UNIQUE AVEC EMBALLAGE DE
PROTECTION INTERNE

A oo F g

DISTRIBUTEUR
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CONTASURE KIM

GEBRAUCHSANLEITUNG DEUTSCH

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 Schaden beim Patienten fiihren.

Das vorliegende Dokument dient als Gebrauchsanweisung fiir die Contasure KIM. Diese Gebrauchsanweisung stellt keinen Ersatz fur ein Training zur Behebung einer Belastungsinkontinenz
(Stressinkontinenz) dar.Die Contasure KIM darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Behandlung dieser Art von Erkrankung und insbesondere in der Anwendung dieses Produkts
geschult sind.

Diese Gebrauchsanweisung dient zur Erléauterung der iblichen Schritte fir das Einsetzen der Contasure KIM. Unter Beriicksichtigung dessen, dass jeder einzelne Patient spezifische
anatomische Bedingungen aufweist, ist es unabdingbar, dass der Chirurg weif3 und entsprechend plant, wie der das Produkt sicher und wirksam einsetzt.Wie bei jedem chirurgischen Eingriff
kénnen auch bei dieser Operation spezielle Bedingungen herrschen. In solchen Fallen ist der Facharzt fur das Abweichen von den Hinweisen der Gebrauchsanweisung verantwortlich, wie ggf.
zur Gewahrleistung der Sicherheit und Gesundheit des Patienten erforderlich.

INDIKATIONEN

Die Contasure KIM dient als suburethrale Schlinge zur Behandlung von rezidivierender oder mittelschwerer bis schwerer Belastungsinkontinenz (Stressinkontinenz) bei Frauen, die durch eine
urethrale Hypermobilitat und/oder eine SchlieBmuskelschwache bedingt ist.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND DER PRODUKTTEILE
Samtliche Teile des Produkts sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Systemteile:

- Polypropylen-Monofil-Netz-Schlinge.
- Zwei Fuhrungsinstrumente zum Einsetzen des transobturatorischen Netzes sind in den System-Sets enthalten. Die Spitzen der Nadel des Fiihrungsinstrumentes sind gebogen und
weisen eine schmale Nut fiur das Anbringen der Schlinge auf. Je nach Produktnummer kann das System auch einen Trokar mit Fligeln enthalten.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt darf nicht implantiert werden:
- Bei Patienten mit bestehenden Infektionen oder anderen Erkrankungen, die ein inakzeptables OP-Risiko darstellen.
- Bei Patienten unter Behandlung mit Gerinnungshemmern.
- Bei Patienten mit Harnwegsinfektionen oder -obstruktionen.
- Bei bestehender Schwangerschaft oder bei Frauen, die in der Zukunft eine Schwangerschaft planen.
- Bei Patienten mit Niereninsuffizienz.
- Bei Patienten mit Immunerkrankungen.
- Bei noch im Wachstum befindlichen Patienten oder Patienten unter 18 Jahren.
- Bei Patienten mit Vaginalkarzinom, Zervixkarzinom, Uteruskarzinom oder bei Patienten, die am Behandlungssitus bestrahlt wurden.
- Bei suburethralen oder periurethralen Regionen mit Anzeichen fir eine Gewebsnekrose.
- Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegeniiber den Materialien des Produkts.
- Bei Patienten, bei denen gleichzeitig eine Darm-OP vorgenommen wird.
- Bei direktem Kontakt mit dem Darm oder den Bauchorganen einschlief3lich der Harnblase.
- Bei Patienten mit anderen Beckenbodennetzen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem Eingriff:

- Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass Alternativen zu operativen Eingriffen mit Inkontinenznetzen bestehen, und der Grund fur die Wahl einer Netzschlinge muss erlautert
werden. Zu solchen Alternativen zéhlen, diese sind jedoch nicht begrenzt auf: Biofeedback, Beckenbodentraining (Kegeliibungen), Verhaltenstherapie, Pessar-/Vaginaltampons,
transurethrale Bulking Agents (,Fullstoffe”), Arzneimittel, Elektrostimulation und/oder Kissen. Dem Patienten kdnnen auch chirurgische Optionen ohne Netz angeboten werden (z.B.
Fascia lata-Schlingenplastik, Naht).

- Konservative, nicht invasive Behandlungen sollten vor der Wahl einer suburethralen Schlingenplastik empfohlen werden.

- Einholung der Einwilligung des Patienten fir die OP, wobei dieser (iber die postoperativen Risiken und mdglichen Komplikationen einer Netzimplantation 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 Nebenwirkungen eine weitere Operation erforderlich machen kénnen, die diese Komplikation beheben kénnen oder nicht. Ein multidisziplinares
Arzteteam wird fir das Aufklarungsgesprach des Patienten empfohlen.

- Der Patient muss dartiber aufgeklart werden, dass zukiinftige Schwangerschaften die Wirkung des chirurgischen Eingriffs zunichte machen kénnen, und der Patient wieder inkontinent
wird.

- Der Arzt muss die Risiken festlegen, die in der Einwilligungserklarung fur die Patienten genannt werden mussen.

- Die Anwender miissen vor dem Einsetzen des Produkts mit der chirurgischen Technik fiir Blasenhals-Suspensionen vertraut und entsprechend im operativen Einsetzen der Contasure
KIM geschult sein. Es ist wichtig, dass die Schlinge ohne Zug unter der mittleren Harnréhre eingesetzt wird.

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

- Der Anwender muss eine entsprechende Ausbildung aufweisen, um mit dem Produkt und dem chirurgischen Eingriff verbundene Komplikationen oder Nebenwirkungen zu behandeln.

- Dadie Anatomie der einzelnen Patienten sehr unterschiedlich sein kann, ist es wichtig, dass fir jeden Eingriff, die beabsichtigten Plane fiir das Vorschieben des Produkts und der
voraussichtliche Situs fir das Einsetzen des Netzes geplant werden und bekannt sind. Eine Kontrolle mittels Bildgebung vor und nach dem Einsetzen des Netzes kann eine
sachgemélie Platzierung des Netzes unterstiitzen und bestétigen, dass keine anatomischen Strukturen verletzt wurden, die nicht Ziel des Eingriffs waren.

- Die Risiken und der Nutzen eines Eingriffs mit der Contasure KIM bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen muss vom Arzt sorgféltig abgewogen werden:

Ubergewichtige Patienten;

Gleichzeitige Operation der Beckenorgane;

Patienten mit Erkrankungen, die die Heilung beeintrachtigen; und
Patienten mit einer sehr leichten bis leichten Belastungsinkontinenz.

- Die Contasure KIM ist nicht fiir Frauen in den ersten zwei Jahren nach der letzten Schwangerschaft empfohlen.

- Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit Erkrankungen geboten, die durch eine veranderte dorsale Steinschnittlage erschwert werden.

- Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit einem anterioren Prolaps aufgrund der anatomischen Verformung des Beckenbodens geboten.

- Dieses Produkt wird steril geliefert und muss vor seiner Anwendung sterilisiert werden. Vor dem Offnen des Produkts muss die Verpackung auf mégliche Beschadigungen untersucht
und die Sterilitat gepruft werden.

- Dieses Produkt nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Kein Teil der Contasure KIM-Systems ist wiederverwendbar. Unverpackte Systeme aussortieren und nicht verwenden.

- Vor dem Eingriff die Schutzkappen des Fihrungsinstrumentes bzw. des Trokars mit Fligeln abnehmen und entsorgen.

- Der Schlingenzug darf nur wahrend der OP angepasst werden.

- 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 OP implantiert werden. Wahrend des chirurgischen Eingriffs miissen strenge aseptische und antibiotische Manahmen bei der
Abdeckung eingehalten werden. Antibiotika kénnen je nach ublicher Praxis des Arztes prophylaktisch verabreicht werden.

- Bei der Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden missen gute chirurgische Praktiken angewendet werden, mit besonderer Beriicksichtigung einer méglichen Infektion
durch das Netz,

- Die Contasure KIM-Netzschlinge darf nicht in Kontakt mit dem Darm oder Bauchorganen, einschlieBlich der Harnblase, kommen.

- Eine Zystoskopie muss vorgenommen werden, um sicherzustellen, dass die Blase nach der Durchfiihrung der Nadel des Fithrungsinstrumentes unversehrt ist.

- Ein uberméaRiger Zug des Netzes ist zu vermeiden, um das Risiko einer Harnretention, einer Obstruktion oder moglicher Schaden an Gewebe oder inneren Organen zu minimieren.

- Eine intraoperative Blutung kann auftreten.

- Beim chirurgischen Eingriff ist besondere Vorsicht geboten, um eine Perforation der Harnblase, des Kolons, der Harnréhre, der Scheidenwand, des Intestinums und anderer innerer
Beckenstrukturen sowie Schaden an Nerven, Blutgefaf3en, dem Schambein oder einen mechanischen Riss von Gewebe zu vermeiden. Die Beachtung der lokalen Anatomie und die
sachgemafie Durchfiihrung der Nadeln minimiert Risiken.

- Kein Teil der Contasure KIM darf in Kontakt mit Klammern, Clips und Klemmen kommen, da diesemechanische Schaden am Netz verursachen kénnen.

- Esliegen keine Daten zur Anwendung von Contasure KIM mit Gewebeklebern vor, daher werden diese nicht empfohlen.

- Bei den Ubergangskegeln und den Zugfadenschlingen handelt es sich nicht um Dauerimplantate.

- Entsorgte Ubergangskegel und Zugfadenschlingen sowie tiberschiissiges Schlingenmaterial stellen eine mégliche Biogefahrdung dar. Die Fiihrungsinstrumente weisen scharfe
Spitzen auf, die herausragen kdnnen, wenn sie sich nicht in Gebrauch befinden. Die Fiihrungsinstrumente sowie die entsorgten Systemteile sind geméaf ortlicher und
bundesstaatlicher Gesetze zu klinischen Abfallen und der Entsorgung von scharfen Produkten zu handhaben und zu entsorgen, um unnétige Verletzungen oder Schaden zu
vermeiden.

- Ein Einfuhren der Fuhrungsinstrumente ohne entsprechende Scheiden- und Hautinzisionen kann zu tbermafiger Kraftaufwendung fihren und Verletzungen beim Patienten
verursachen.
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- Eine digitale Untersuchung des Rektums muss vorgenommen werden, um eine mégliche Perforation des Rektums zu erkennen oder zu vermeiden.
- Die implantierte Netzschlinge muss stets durch das Bauchfell von der Bauchhohle getrennt sein.

Nach dem Eingriff:

- Der Patient ist anzuweisen, dem Operateur eine Dysurie, Hamaturie, Parésthesie, Blasensteine oder andere anormale Symptome schnellstmdglich zu melden.

- Eine postoperative retropubische Blutung kann auftreten. Samtliche Anzeichen oder Symptome miissen vor der Entlassung des Patienten abgeklart werden. Der Patient muss
angewiesen werden, den Operateur umgehend zu kontaktieren, sofern eine Hamorrhagie (starke Blutung) auftritt.

- Die Patienten missen dem Operateur eine Inkontinenz, eine Harnentleerungsstérung, oder Schwierigkeiten beim Stuhlgang schnellstméglich melden.

- Die Patienten mussen fiir eine Mindestdauer von zwei Monaten nach der Operation Geschlechtsverkehr sowie eine korperliche Tatigkeit, Belastung oder sportliche Betétigung (z..B,
Fahrradfahren, Jogging, usw.), die eine moderate korperliche Belastung tbersteigt, meiden.

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

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Zu den bekannten Risiken von chirurgischen Eingriffen zur Behandlung von Harninkontinenz mit einer in die mittlere Harnréhre implantierten Schlinge zéhlen:
- Eine akute Entziindungsrekation/Schwellung des Gewebes und eine voriibergehende lokale Reizung.
- Fremdkorperreaktionen.
- Eine allergische Reaktion.
- Abszess.
- Serom.
- Eine Abnutzung des Netzes und Expulsion/Exposition in die Vagina, die Harnréhre, Blase oder andere Beckenstrukturen.
- Ein Zusammenziehen des Netzes (Schrumpfung). In Verbindung mit dem Zusammenziehen des Netzes eine Verkirzung der Vagina, eine Verengung der Vagina und vaginale
Schmerzen.
- Eine Migration des Netzes.
- Verwachsungen.
- Eine Verkalkung des Produkts.
- Eine Infektion oder Stimulation einer bereits bestehenden Infektion.
- Fistelbildung.
- Akute und/oder chronische Schmerzen in der Leiste, dem Oberschenkel, dem Bein, dem Becken und/oder in der Bauchregion. Dysurie. Andere Schmerzen.
- Nervenschéaden, neuromuskuléare Probleme.
- Blutungen (Hamorrhagie, GefaRperforation, Hamaturie, Odem, Erythem, Hamatom).
- Eine Perforation der Blase, des Kolons, der Scheidenwand, der Harnréhre, des Harnleiters, des Intestinums und andere Beckenstrukturen.
- Veranderte Darmfunktion, Probleme beim Stuhlgang.
- Fehlgeschlagener Eingriff mit Folge einer weiterhin bestehenden oder Verschlimmerung der Harninkontinenz, rezidivierende Harninkontinenz.
- Eine Dranginkontinenz, h&ufigeres Wasserlassen sowie eine Nykturie kénnen nach dem Eingriff auftreten.
- Eine erneute Dranginkontinenz kann nach dem Eingriff auftreten.
- Ein GberméaRiger Zug auf dem Netz kann zu einer voriibergehenden oder dauerhaften Obstruktion der Harnwege und zur Harnretention fiihren.
- Blasenentleerungsstdrung.
- Fremdkérpergefiihl oder -tastbarkeit, Beschwerden.
- Schmerzen beim Geschlechtsverkehr. Sémtliche Beteiligten kénnen Reizungen und/oder Schmerzen beim Geschlechtsverkehr verspiren.
- Atrophische Vaginitis oder Symptome wie Rétung, Juckreiz, Brennen oder Trockenheit der Scheide.
- Vaginale Schmierblutungen, Blutungen oder anormaler Ausfluss.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht fiir den Patienten das Risiko fiir:
- Komplikationen am Wundsitus (z.B. uberméRige Kornbildung, Wunddehiszenz).
- Narbenbildung.
- Physische Missbildung.
- Emotionale Probleme.

Das Auftreten von Nebenwirkungen kann Revisions-OPs und/oder bestimmte weitere Behandlungen erforderlich machen, einschlief3lich, jedoch nicht beschréankt auf:
- Antibiotika.
- Bluttransfusionen.
- Intravendse (1V-) Behandlung.
- Drainage.
- Mehrere restaurative Eingriffe.
- Explantation des Produkts.

In den Féllen, in denen das Polypropylen-Netz ganz oder teilweise entfernt werden muss, ist eventuell eine gréRere Dissektion erforderlich.

CHIRURGISCHE TECHNIK
Vor der Anwendung der Contasure KIM muss der Arzt die Gebrauchsanweisung lesen und zur Kenntnis nehmen.
Narkose und Antibiotika-Therapie:

Der chirurgische Eingriff zur Implantation der Contasure KIM kann unter Regionalanésthesie oder Vollnarkose durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, dass Klinikprotokoll beziglich der
Antiobiotika-Therapie bei Implantaten zu befolgen.

Einsetzen der Contasure KIM (transobturatorischeTechnik):

1.- Vaginale Inzision und Dissektion: Wenn sich der Patient in der veranderten dorsalen Steinschnittlage befindet, das OP-Feld mit einem Scheidenspekulum vorbereiten.Mit einer
longitudinalen Inzision in die anteriore Scheidenwand beginnen, wobei die Submucosa so prapariert wird, dass eine bestmégliche Sicht auf die Harnréhre besteht. Die Dissektion lateral
(periurethral) mit einer chirurgischen Schere verlangern. Es kann eine stumpfe oder scharfe Dissektion vorgenommen werden. Die periurethrale Verbindung zur Vagina durchtrennen. Die
Spitze der chirurgischen Schere lateral einfiihren, die Schere &ffnen und vorschieben, bis die Spitze der Schere den inneren Teil des Ramus inferior ossis pubis bertihrt (ca. 1-1,5 cm).
Diesen Schritt auf beiden Seiten durchfiihren. Die vaginale Dissektion sollte gro3 genug sein, um eine Fingerspitze in beide Richtungen einzufiihren. (Hinweis: Es wird empfohlen, das
Produkt zuerst auf einer Seite einzufiihren, bevor die Dissektion auf der anderen Seite vorgenommen wird.)

2.- Hautinzisionen: Bevor Hautinzisionen vorgenommen werden, muss der Rand des Ramus ischiopubicus ab der vaginalen Inzision und weiter kranial den Knochenrand entlang bis auf Hohe
der Klitoris abgetastet werden. Dabei ist zu beachten, wo die Sehne des M. adductus longus am Ramus pubis ansetzt. Direkt unterhalb dieser Stelle und lateral zum knéchernen Rand
befindet sich die Markierung fur Hautinzisionen. Auf der Gegenseite des Patienten wiederholen. Prifen, ob sich beideMarkierungen in einer geraden Linie ungefahr auf Hohe der Klitoris
befinden. Uber diesen Markierungen kleine senkrechte Inzisionen vornehmen, {iber dem Foramen obturatum.

Abbildung A:

3a.- Von innen nach auBen:Einfiihren der Nadel des Fiihrungsinstruments durch das Spatium retropubicum: Mit den mit der Nadelspitze verbundenen Zugfaden
das Fihrungsinstrument von der vaginalen Inzision durch das Foramen obturatum und weiter einfiihren, bis die Spitzen aus der Hautinzision austreten. Der
Trokar mit Fligeln dient als Fuhrung fiir eine gleichmaRige Passage durch den Dissektionstrakt bis die Spitzen des Fihrungsinstrumentes an den
Hautinzisionen zu sehen sind, wobei sie das Foramen obturatum durch den direkt in der Mitte befindlichen Teil durchlaufen. Hierzu muss der Trokar mit Fliigeln
in den dissezierten Trakt neben dem Ramus ischiopubicus und in den Musculus obturator internus eingefiihrt werden, darf die Me mbrana obturatoria jedoch
nicht perforieren (Abbildung A). Der Einfuhrbereich des Trokars mit Fligeln muss wéhrend dieses Teils des Eingriffs zu sehen sein. Sollte er tiber diesen
Einfuihrbereich hinaus eingefiihrt werden, kann dies dazu fiihren, dass er versehentlich in die Membrana obturatoria oder in das Spatium retropubicum eindringt.
Sofern ein Kontakt mit dem Knochen nach dem Einfiihren des Trolkars nicht erreicht wird, diesen wieder entfernen und den Dissektionswinkel erneut
bestimmen. Sofern beim Einfiihren des Trokars Probleme auftreten, die Richtung des dissezierten Trakts mit der Schere erneut prufen.

Das erste Fiihrungsinstrument in den dissezierten Trakt in den Kanal des Trokars mit Fliigeln einfiihren. Dabei sicherstellen, dass der Griff des
Fuhrungsinstruments so ausgerichtet ist, dass die gerade Spitze des Fuihrungsinstruments auf den Kanal im Trokar ausgerichtet ist, und so ausgerichtet bleibt,
bis die Spitze den oberen Rand des Ramus ischiopubicus inferior erreicht/bertihrt und leicht in den Musculus internus geschoben wird, damit sich die Spitze des
Fiahrungsinstruments nicht in der Membrana obturatoria befindet. Sobald sich das Fuhrungsinstrument in Position befindet (d.h. wenn sich die Spitze gesichert
hinter dem Ramus ischiopubicus befindet), die Griffposition beibehalten, wéhren die Spitze und der Bogen des spiralférmigen Fiihrungsinstrumentes weiter
vorgeschoben werden, um die Membrana obturatoria zu perforieren (durch ein tastbares Ploppen festzustellen). AnschlieRend den Trokar mit Fliigeln entfernen
und im sterilen Feld fir eine spatere Weiterverwendung wahrend des Eingriffs ablegen.Auf der Gegenseite wiederholen.

Hinweis: Die offene Seite des Trokars mit Fliigeln muss in Richtung des Operateurs zeigen und leicht gegen den anderen Oberschenkel des Patienten gedriickt
werden.Der Trokar muss vom Operateur oder dem Assistenten an Ort und Stelle gehalten werden.
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3b.- Von auBen nach innen:Einfiihren der Nadel des Fihrungsinstruments durch das Spatium retropubicum: Die Nadelspitze muss senkrecht zur Haut mit der Spitze in die Inzision zeigen.
Den Zeigefinger in die vaginale Inzision legen, bis die Fingerspitze den Knochen tastet. Den Nadelgriff drehen, indem die Nadelspitze bewegt wird, und um die posteriore Flache des Ramus
ischiopubicus biegen, bis sie auf die Spitze des Zeigefingers trifft. Die Spitze der Nadel des Fuhrungsinstruments durch den dissezierten Trakt und in Richtung der vaginalen Inzision
fiihren.Sobald die Spitze aus der vaginalen Inzision austritt, die Zugfaden in die Ose der Nadelspitze einfiihren, die Fiinrungsinstrumente herausziehen, bis die Zugfaden durch die
Hautinzisionen tber das Foramen obturatuum herausgezogen sind. Auf der Gegenseite wiederholen.

4.- Zystoskopie: Eine Zystoskopie durchfiihren, um festzustellen, ob die Blase unversehrt ist, und um sicherzustellen, dass die Blase nicht perforiert ist. Sofern sie perforiert ist, ggf. eine
Reparatur vornehmen, das Fuhrungsinstrument herausziehen und Schritt 3 wiederholen.

5.- Platzierung des Contasure KIM: Die Contasure KIM an der mittleren Harnréhre mit minimalem oder ohne Zug und nahe der vaginalen Inzision platzieren. Wenn ein ideale Stiitze der
Harnrohre erreicht ist, das tiberschiissige Schlingenmaterial, das aus den Inzisionen herausragt, abschneiden, einschlieBlich der Zugfaden und der Ubergangskegels. Samtliche Inzisionen
schlieBen.

Entfernung der Contasure KIM:

Die Technik zum Entfernen der Contasure KIM kann unter Regionalanasthesie oder Vollnarkose durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, dass Klinikprotokoll bezuglich der Antiobiotika-
Therapie bei Implantaten zu befolgen.

1.- Vaginale Inzision: Wenn sich der Patient in der veranderten dorsalen Steinschnittlage befindet, das OP-Feld mit einem Scheidenspekulum vorbereiten.Mit einer longitudinalen Inzision in die
anteriore Scheidenwand beginnen, wobei die Submucosa so prapariert wird, dass eine bestmdgliche Sicht auf die Harnrohre besteht.

2.- Das Netz durch direkte Sicht und Tasten suchen. Das Netz von den umgebenden Strukturen trennen. Es sollte, sofern mdglich, vermieden werden, das Netz zu zerschneiden. Das
Durchtrennen des Netzes erfolgt durch leichtes Ziehen, um den Verlauf des Netzes zu erkennen. Zwei Hautinzisionen in der Leiste an den friheren Nadelaustrittspunkten des Musculus
obturator vornehmen.Den Austrittspunkt des Netzes finden und das Netz vom umgebenden Gewebe trennen. Wenn das Netz komplett abgetrennt ist, das Netz tber die Vagina entfernen.
Den gesamten OP-Situs mit antibiotischer Kochsalzlésung spulen und samtliche Inzisionen schlieBen.

Verbindung des Zugfadens mit Fiihrungsinstrumenten mit O-formiger Nut:

L \ — e i

ZUR HERSTELLUNG VERWENDETE MATERIALIEN:

Schlinge: Polypropylen-Monofil-Netz (farblos) mit blauen Réndern (Solvent Blue 104, CAS-Nr.: 116-75-6)

Ubergangskegel (Schlinge): Polyoxymethylen (POM)

Zugfaden (Schlinge):Multifilament aus Polyethylen mit ultrahoher Molekiilmasse (Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylen - UHMWPE)
Fihrungsinstrumente und Trokar: Edelstahl*

Fuhrungsinstrumentengriff: Polypropylen

Bei der Herstellung der Contasure KIM-Netzes werden keine Phthalate, Latex oder andere Gefahrstoffe verwendet.

*Die Edelstahlteile enthalten Nickel

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

MR Safe: Die permanente Implantatkomponente (Schlingenmesh) des Contasure KIM stellt in der MR-Umgebung keine Sicherheitsrisiken dar und kann tberall innerhalb der MR-Umgebung
platziert werden. Fir Patienten mit als MR Safe gekennzeichneten Produkten bestehen keine Einschrankungen hinsichtlich der MRT-Untersuchung.

STERILISATION

Die Contasure KIM ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und darf nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt 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

Das Produkt ist nur fir die einmalige Anwendung bei einem Patienten bestimmt.Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder
erneute Sterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Produkts beschadigen und/oder zum Versagen des Produkts flihren, was zu einer Verletzung, zu Krankheit oder zum Tod des
Patienten fuhren konnen. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko fur eine Kontamination des Produkts in sich bergen und/oder zu einer Infektion
oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren, einschlieBlich, jedoch nicht beschrénkt auf, die Ubertragung von (einer) Infektionskrankheit(en) von einem Patienten zum anderen. Eine

Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren. Nach der Anwendung das Produkt und die Verpackung entsprechend der Klinik-, Verwaltungs-
und/oder der Richtlinie der értlichen Behdrden entsorgen.

AUF DEN PRODUKTETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE

NICHT VERWENDEN, WENN DIE
VERPACKUNG BESCHADIGT ISTUND ~ [STERILE[EO]|  MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

EINZELNES, STERILES
BARRIERESYSTEM MIT
INNENSCHUTZVERPACKUNG

VERTRIEB

GEBRAUCHSANWEISUNG EINZELNES
BESTELLNUMMER (I Beachren Q STERILBARRIERESYSTEM
@ SERIENNUMMER g VERFALLDATUM |@ IMPLANTATIONSDATUM
EINDEUTIGE KENNUNG DES : PATIENTENNAME /
PRODUKTS g HERSTELLER III(? PATIENTENIDENTIFIKATION
@+ NAME/ADRESSE VON
MEDIZINPRODUKTS ] HERSTELLUNGSDATUM MA  GESUNDHETSEINRICHTUNG
- By E INFORMATIONS-WEBSITE FUR
® NICHT WIEDERVERWENDEN T VOR FEUCHTIGKEIT SCHUTZEN BATIENTEN
D)
@ NICHT RESTERILISIEREN 2 VOR SONNENLICTH SCHUTZEN MR SAFE
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ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

IMPORTANTE

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso.
La mancata osservanza delle istruzioni e delle indicazioni per I'uso pud causare un malfunzionamento del sistema o danni alla paziente.

Questo documento contiene le istruzioni per 'uso del Contasure KIM. Le istruzioni non sostituiscono il training per correggere l'incontinenza urinaria da sforzo (Stress Urinarylncontinence,
SUl). Contasure KIM deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti nel trattamento di questa patologia e, soprattutto, nell’'uso di questo dispositivo.

Queste istruzioni per I'uso spiegano i normali passaggi per I'impianto del Contasure KIM. Poiché ogni singola paziente puo presentare condizioni anatomiche particolari, € fondamentale che il
chirurgo ne sia a conoscenza e predisponga un piano adeguato per il posizionamento sicuro ed efficace del dispositivo. Inoltre, come per molti interventi chirurgici, durante I'operazione
possono presentarsi circostanze particolari; in tali casi, € responsabilita dello specialista deviare dalle istruzioni secondo le necessita per garantire la sicurezza e la salute della paziente.

INDICAZIONI PER L’USO

Constasure KIM e uno sling sottouretrale per il trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo femminile ricorrente da moderata a grave dovuta a ipermobilita uretrale e/o deficit dello sfintere
uretrale intrinseco.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E DELLE PARTI DEL DISPOSITIVO
Tutti i componenti di questo dispositivo sono esclusivamente monouso. Componenti del sistema:

- Sling; una benderella in rete monofilamento di propilene.
- II kit include due passanti utilizzati per il posizionamento transotturatorio della benderella. Le punte dell’ago dei passanti sono curve, con un piccolo occhiello per fissare lo sling. A
seconda del riferimento del prodotto, il sistema puo includere un trocar con ali.

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare il dispositivo:
- in pazienti con infezioni preesistenti o altre condizioni che presentano un rischio chirurgico inaccettabile;
- in pazienti in terapia con anticoagulanti;
- in pazienti con infezioni o ostruzioni delle vie urinarie;
- in donne in gravidanza o che stanno pianificando una gravidanza;
- in pazienti con insufficienza renale;
- in pazienti con malattie autoimmuni;
- in pazienti nell’eta dello sviluppo o che hanno meno di 18 anni;
- in pazienti affette da cancro della vagina, della cervice o dell’utero o in pazienti sottoposte a radioterapia nell'area da trattare;
- nelle aree sottouretrali o periuretrali con segni di necrosi del tessuto;
- in pazienti con sensibilita o allergia nota ai materiali del dispositivo:
- in pazienti sottoposte a chirurgia intestinale concomitante;
- in organi a diretto contatto con l'intestino o viscerali, inclusa la vescica;
- in pazienti che hanno gia una benderella nel pavimento pelvico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Pre.operatorio:

- La paziente deve essere informata che esistono alternative alla chirurgia con benderella per I'incontinenza e le deve essere spiegato il motivo per cui dovrebbe scegliere lo sling. Le
alternative includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: biofeedback, esercizi per il pavimento pelvico (esercizi di Kegel), modifica del comportamento, pessario/tamponi
vaginali, agenti volumizzanti transuretrali, farmaci, stimolazione elettrica e/o panni. Inoltre, la paziente puo optare per soluzioni chirurgiche senza benderella (ovvero, sling fasciale,
punti).

- Prima di scegliere I'impianto dello sling sottouretrale devono essere consigliati trattamenti conservativi non invasivi.

- Ottenere il consenso della paziente all'intervento, la quale deve aver compreso i rischi post-operatori e le potenziali complicanze dell'intervento d'impianto della benderella in rete.

- Durante la consulenza deve essere spiegato alla paziente che il dispositivo € un impianto permanente, che alcune complicanze associate alla benderella in rete impiantata possono
richiedere altri interventi chirurgici e che tali interventi non necessariamente saranno risolutivi. Si consiglia di coinvolgere nella consulenza un team multidisciplinare di specialisti.

- La paziente deve essere informata del fatto che gravidanze future possono invalidare gli effetti dell'intervento e che potrebbe diventare di nuovo incontinente.

- Il medico deve stabilire i rischi, che devono essere inclusi nel consenso informato.

- Gli utenti devono essere esperti nella tecnica chirurgica della sospensione del collo vescicale e adeguatamente addestrati nella procedura di posizionamento dell'impianto Contasure
KIM prima di applicare il dispositivo. E importante che lo sling venga adagiata senza tensione al di sotto dell'uretra media.

- Irischi chirurgici non direttamente associati al dispositivo, alla sua funzione o al metodo d’'impianto devono essere valutati da un chirurgo qualificato esperto in anatomia, trattamenti
farmacologici e procedure per le condizioni appropriatamente trattate con questo dispositivo.

- L'utente deve essere qualificato per gestire le complicanze o gli eventi avversi associati al dispositivo e alla procedura chirurgica.

- L’anatomia puo variare notevolmente da paziente a paziente, di conseguenza & importante che le manovre per I'inserimento del dispositivo e la sede del posizionamento della
benderella siano pianificate individualmente per ciascuna paziente. L'impiego di metodi di imaging prima e dopo il posizionamento della benderella pud aiutare ad adagiarla in modo
appropriato e a confermare I'assenza di lesioni alle strutture anatomiche non interessate.

- E necessario che il medico valuti attentamente i rischi e i benefici della procedura con Contasure KIM nelle seguenti condizioni:

Pazienti in sovrappeso;

Chirurgia concomitante degli organi pelvici;

Pazienti con condizioni che potrebbero compromettere la cicatrizzazione;
Pazienti con SUI da lieve a moderata.

- L'uso del Contasure KIM non & raccomandato nei primi due anni dopo l'ultima gravidanza.

- E necessario prestare particolare attenzione nelle pazienti con condizioni che possono essere aggravate dalla posizione litotomica dorsale modificata.

- E necessario prestare particolare attenzione nelle pazienti con prolasso anteriore, perché questo causa una deformazione anatomica del pavimento pelvico.

- Questo prodotto & fornito sterile e deve essere sterile prima dell’'uso. Prima di aprire la confezione ispezionarla per accertarsi che non sia danneggiata e non sia stata compromessa la
sterilita.

- Non riutilizzare o risterilizzare il dispositivo. Nessuno dei componenti del sistema Contasure KIM ¢ riutilizzabile. Eliminare e non utilizzare tutti i sistemi non imballati.

- Prima dell'intervento rimuovere e gettare le punte protettive dei passanti e, se applicabile, del trocar con ali.

- Latensione dello sling deve essere regolato intraoperatoriamente.

- La data dell'ultima revisione di questo documento €& indicata 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 ricevere le istruzioni per I'uso aggiornate.

Intra-operatorio:

- Questo prodotto € un impianto che deve essere impiantato con un intervento chirurgico. Adottare misure asettiche rigorose e una copertura antibiotica durante la procedura
chirurgica. La profilassi antibiotica puo essere quella comunemente adottata dal medico.

- Devono essere seguite le buone pratiche chirurgiche per la gestione delle ferite contaminate o infette, con particolare attenzione alla possibilita di infezione causata dalla rete.

- Lo sling Contasure KIM non deve essere posizionato a contatto con l'intestino o gli organi viscerali, inclusa la vescica.

- Eseguire una cistoscopia per confermare I'integrita della vescica dopo il passaggio dell'ago del passante.

- Evitare di tendere eccessivamente la benderella per ridurre la ritenzione urinaria, I'ostruzione o la possibilita di danneggiare i tessuti o gli organi interni.

- Puo verificarsi sanguinamento intraoperatorio.

- Esercitare particolare cautela durante I'intervento chirurgico per evitare di perforare la vescica, I'intestino, I'uretra, la parete vaginale e altre strutture pelviche interne e di provocare
lesioni a nervi, vasi, ossa pubiche, o danni meccanici del tessuto. Un’attenzione all’anatomia locale e al corretto passaggio degli aghi ridurra al minimo i rischi.

- Evitare il contatto di qualsiasi parte del Contasure KIM con graffette, clip o pinze, che potrebbe causare un danno meccanico della benderella.

- Non ci sono dati sull'uso del Contasure KIM con adesivi per tessuti e non & raccomandato.

- | coni di passaggio e gli anelli dei fili di trazione non sono impianti permanenti.

- | coni di passaggio, gli anelli dei fili di trazione e lo sling in eccesso eliminati possono costituire un potenziale rischio biologico. | passanti hanno punte taglienti che possono sporgere
quando non in uso. Manipolare e smaltire i passanti e gli altri componenti eliminati in conformita alle leggi locali e federali per i rifiuti medicali e i requisiti per lo smaltimento dei
dispositivi taglienti e pungenti, per evitare inutili danni o lesioni.

- Se non si eseguono le incisioni vaginali e cutanee per inserire i passanti potrebbe essere necessariodover esercitare una forza eccessiva, che puo causare lesioni alla paziente.

- Deve essere eseguita un’esplorazione rettale digitale per individuare o evitare una possibile perforazione rettale.

- Labenderella in rete impiantata deve sempre essere separato dalla cavita addominale dal peritoneo.

Post-operatorio:
- Avvertire la paziente di riferire al chirurgo il prima possibile disuria, ematuria, parestesia, calcoli vescicali e ogni altro sintomo anormale.
- Puo verificarsi sanguinamento retropubico post-operatorio. Controllare eventuali segni e sintomi prima di dimettere la paziente. La paziente deve essere avvertita di contattare
immediatamente il chirurgo in caso di emorragia.
- La paziente deve riferire al chirurgo il prima possibile incontinenza, disfunzione della minzione o problemi a defecare.
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- Le pazienti devono evitare rapporti sessuali, attivita fisiche pit che moderate, sforzi e attivita sportive (ad esempio andare in bicicletta, fare jogging, ecc.) per almeno due mesi dopo
l'intervento.

- Il dispositivo & fornito con varie etichette del prodotto (“ospedale”) che devono essere incluse nella cartella clinica della paziente e fornite alla stessa per poter identificare facilmente
I'impianto.

POTENZIALI REAZIONI AVVERSE

| rischi noti delle procedure chirurgiche per il trattamento dell'incontinenza urinaria con uno sling medio-uretrale includono:
- Reazione infiammatoria acuta/tumefazione del tessuto e irritazione locale transitoria;
- Reazioni avverse da corpo estraneo;
- Reazione allergica;
- Ascesso;
- Sieroma;
- Erosione della benderella ed estrusione/esposizione nella vagina, nell’uretra, nella vescica o altre strutture pelviche;
- Contrazione della benderella (restringimento); contrazione della benderella accompagnata da accorciamento vaginale, ispessimento vaginale e dolore vaginale;
- Migrazione della benderella;
- Formazione di adesioni;
- Calcificazione del dispositivo;
- Infezione, stimolazione di un’infezione preesistente;
- Formazione di fistole;
- Dolore acuto e/o cronico nell'inguine, nella coscia, nella gamba e nella zona pelvica e/o addominale, disuria, altri dolori;
- Danno ai nervi, problemi neuromuscolari;
- Sanguinamento (emorragia, perforazione dei vasi, ematuria, edema, eritema, ematoma);
- Perforazione di vescica, intestino, parete vaginale, uretra, uretere e altre strutture pelviche;
- Funzione alterata della vescica, problemi a defecare;
- Fallimento della procedura con conseguente persistenza o peggioramento dell'incontinenza urinaria, incontinenza urinaria ricorrente;
- Dopo l'intervento possono insorgere urgenza/frequenza della minzione e nicturia;
- Dopo l'intervento puo ripresentarsi incontinenza da urgenza dello stimolo;
- Un’eccessiva tensione della benderella puo provocare ostruzione delle vie urinarie temporanea o permanente e ritenzione;
- Disfunzione della minzione;
- Sensibilita da corpo estraneo o palpabilita, disagio;
- Dispareunia. Tutte le partecipanti possono manifestare irritazione e/o dolore durante i rapporti sessuali;
- Vaginite atrofica o sintomi quali arrossamento, prurito; bruciore o secchezza della vagina;
- Perdite di sangue dalla vagina, sanguinamento o secreto vaginale anormale.

Come per tutti gli interventi chirurgici, la paziente & a rischio di:
- Complicazioni nella sede della ferita (ossia, eccessiva granulazione, deiscenza di ferita);
- Cicatrizzazione;
- Deformita fisica;
- Problemi emotivi.

L’insorgenza di reazioni avverse puo richiedere la revisione e/o I'implementazione di ulteriori trattamenti specifici compresi, a titolo esemplificativo ma non limitativo:
- Antibiotici;
- Trasfusioni di sangue;
- Terapia endovenosa (EV);
- Drenaggio;
- Molteplici interventi di chirurgia ricostruttiva;
- Espianto del dispositivo.

Nel caso in cui sia necessario rimuovere una parte o tutta la benderella in polipropilene, pud essere necessario praticare una dissezione significativa.

TECNICA CHIRURGICA
Prima di utilizzare il Contasure KIM, il medico deve leggere e comprendere le istruzioni per I'uso.
Anestetici e terapia antibiotica:

La procedura chirurgica per I'impianto del Contaasure KIM puo essere eseguita in anestesia loco-regionale o generale. Si consiglia di seguire il protocollo antibiotico dell'ospedale per gli
impianti.

Posizionamento del Contasure KIM (tecnica transotturatoria):

1.- Incisione e dissezione vaginale: con la paziente in posizione litotomica dorsale modificata, preparare il campo chirurgico con una valvola vaginale. Iniziare praticando un’incisione
longitudinale nella parete vaginale anteriore, preparando l'interstizio submucosale per avere la migliore visione possibile dell’'uretra. Aumentare la dissezione lateralmente (periuretrale) con
le forbici di Metxenbaum, smusse o appuntite. Dissezionare nell’adesione periuretrale alla vagina. Inserire la punta delle forbici di Metzenbaum lateralmente, aprirle e far avanzare le forbici
fino a che le punte non toccano la parte interna del ramo pubico inferiore (circa 1-1,5 cm). Eseguire questa operazione bilateralmente. La dissezione vaginale deve essere sufficientemente
larga da consentire di infilare la punta del dito in entrambe le direzioni. (Nota: si consiglia di inserire completamente il dispositivo su un lato prima di iniziare a dissezionare l'altro lato).

2.- Incisioni cutanee: prima di praticare le incisioni sulla pelle, palpare i bordi del ramo ischiopubico partendo dallincisione vaginale; continuare a palpare il bordo dell'osso avanzando verso
I'alto all’altezza del clitoride e individuare il punto in cui il tendine lungo dell'adduttore si inserisce nel ramo pubico. Proprio al di sotto, e lateralmente al bordo dell’osso, sara il segno per le
incisioni cutanee. Ripetere controlateralmente. Accertarsi che entrambi i segni siano in linea retta all'incirca all’altezza del clitoride. Eseguire piccole incisioni verticali su questi segni, sopra il
forame dell’otturatore.

Immagine A:

3a.- Inside-out:inserimento dell’ago del passante attraverso lo spazio di Retzius. Con i fili di trazione inseriti nella punta dell’ago, far passare i passanti
dall'incisione vaginale attraverso il forame dell’'otturatore e continuare fino a che le punte non fuoriescono dall’incisione cutanea. Utilizzare il trocar con ali
come guida per garantire un passaggio lineare attraverso il tratto della dissezione, fino a che le punte dei passanti non fuoriescono dalle incisioni cutanee,
attraversando il forame dell’otturatore nella parte piu centrale. Per fare cio, inserire il trocar con ali nel tratto dissezionato vicino al ramo ischiopubico e nel
muscolo interno dell’otturatore, senza perforare la membrana dell’'otturatore (Immagine A). La zona d’inserimento sul trocar con ali deve essere visibile
durante questa parte della procedura. Il posizionamento oltre la zona d’inserimento pud causare un ingresso accidentale nella membrana dell’otturatore o
nello spazio di Retzius. Se dopo l'inserimento del trocar con ali non si arriva a contatto con l'osso, rimuoverlo e correggere I'angolo della dissezione. Se si
incontrano difficolta durante I'inserimento del trocar, riconfermare la direzione del tratto dissezionato con le forbici.

Inserire il primo passante nel tratto dissezionato seguendo il canale del trocar con ali. Assicurarsi che il manico del passante sia orientato in modo tale che la
punta dritta del passante sia allineata alla scanalatura nel trocar e rimanga in quella direzione fino a che non raggiunge/tocca il bordo superiore del ramo
ischiopubico inferiore e penetra leggermente nel muscolo interno, senza arrivare alla membrana dell’otturatore. Una volta che il passante & in posizione
(ossia, quando la punta € saldamente posizionata oltre il ramo ischiopubico), mantenere la posizione del manico facendo avanzare la punta e il raggio del
passante a elica per perforare la membrana dell’'otturatore (indicata da uno scoppio palpabile), quindi rimuovere il trocar con ali e mantenere il campo sterile
per un successivo uso nella procedura. Ripetere controlateralmente.

Nota: il lato aperto del trocar con ali deve essere rivolto verso il chirurgo e premuto con decisione contro la coscia controlaterale della paziente. Il trocar deve
sempre essere mantenuto in posizione dal chirurgo o da un assistente.

3b.- Qutside-in:inserimento dell'ago del passante attraverso lo spazio di Retzius. Posizionare I'ago perpendicolarmente alla pelle con la punta nell'incisione. Inserire il dito indice nellincisione
vaginale fino a tastare 'osso con il polpastrello. Ruotare il manico dell'ago muovendo la punta e curvando intorno alla superficie posteriore del ramo ischiopubico fino a toccare la punta del
dito indice. Far passare la punta dell’ago del passante attraverso il tratto dissezionato in direzione dell'incisione vaginale. Una volta che la punta fuoriesce dall'incisione vaginale, inserire i fili
di trazione nell'occhiello sulla punta dell’ago, ritrarre i passanti fino a che i fili di trazione non sono passati attraverso le incisioni cutanee sopra il forame dell’'otturatore. Ripetere
controlateralmente.

4.- Cistoscopia: eseguire una cistoscopia per controllare I'integrita della vescica e accertare che non sia perforata. Se & perforata, eseguire le manovre necessarie per rimediare, ritirare il
passante e ripetere il passaggio 3.

5.- Posizionamento del Contasure KIM: posizionare il Contasure KIM in corrispondenza dell'uretra media vicino all’incisione vaginale, senza tensione o con una tensione minima. Quando si
raggiunge il sostegno uretrale ottimale, tagliare lo sling in eccesso che protrude dalle incisioni, compresi i fili di trazione e i coni di passaggio. Chiudere tutte le incisioni.
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Rimozione del Contasure KIM:
La tecnica di rimozione del Contasure KIM puo essere eseguita in anestesia loco-regionale o generale. Si consiglia di seguire il protocollo antibiotico dell'ospedale per gli impianti.

1.- Incisione vaginale: con la paziente in posizione litotomica dorsale modificata, preparare il campo chirurgico con una valvola vaginale. Iniziare praticando un’incisione longitudinale nella
parete vaginale anteriore, preparando l'interstizio submucosale per avere la migliore visione possibile dell’uretra.

2.- Individuare la benderella mediante visione diretta e palpazione. Dissezionare la benderella dalle strutture circostanti evitando di tagliarla, se possibile. La dissezione della benderella deve
essere eseguita tirandola leggermente per individuarne I'orientamento. Praticare due incisioni cutanee nell'inguine nei precedenti punti di uscita dell'ago nel muscolo otturatore. Individuare il

punto di uscita della benderella e dissezionarla dal tessuto circostante. Quando la benderella &€ completamente dissezionata, rimuoverla dal lato vaginale. Lavare l'intera area chirurgica e la
zona vicino a tutte le incisioni con soluzione salina antibiotica. Chiudere tutte le incisioni.

Inserimento del filo di trazione nei passanti con occhiello tondo:

p S5 I\\ |~ Y,

MATERIALI UTILIZZATI NEL PROCESSO DI PRODUZIONE

Sling: rete monofilamento di polipropilene (incolore) con bordi blu (solvente blu 104, CAS n° 116-75-6)
Coni di passaggio dello sling: poliossimetilene (POM)

Fili di trazione dello sling: multifilamento di polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE)
Passanti e trocar: acciaio inossidabile*

Manico del passante: polipropilene

Per la fabbricazione della rete del Contasure KIM non sono stati utilizzati ftalati, lattice o altri materiali pericolosi.
*Le parti in acciaio inossidabile contengono nickel.
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA

MR Safe: Il componente implantabile permanente (rete della benderella) del Contasure KIM non presenta rischi per la sicurezza nell’ambiente di risonanza magnetica e pud essere posizionato
ovunque all'interno dell’'ambiente RM. | pazienti con dispositivi classificati come MR Safe non sono soggetti ad alcuna limitazione per I'esecuzione di esami di risonanza magnetica.

STERILIZZAZIONE

Il Contasure KIM e sterilizzato con ossido di etilene.

Questo prodotto & un dispositivo monouso e non deve essere risterilizzato o riutilizzato.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

CONSERVAZIONE

Si raccomanda di conservare il prodotto in un luogo asciutto a temperatura ambiente, al riparo dal calore e dalla luce diretta.

Non usare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

PRODOTTO MONOUSO

Il dispositivo deve utilizzato una volta solo per una singola paziente.Non riutilizzare, riciclare o risterilizzare. Il riutilizzo, il riciclo o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale
del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, pud causare lesioni, malattia o il decesso della paziente. Il riutilizzo, il riciclo o la risterilizzazione possono inoltre creare un
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezione o infezione crociata della paziente inclusa, a titolo esemplificativo ma non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da una

paziente a un’altra. La contaminazione del dispositivo pu6 causare lesioni, malattia o il decesso della paziente. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita ai regolamenti
dell’'ospedale, amministrativi e/o governativi locali.

SIMBOLI UTILIZZATI NELLE ETICHETTE DEL PRODOTTO

CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PER L'USO

DATA DE SCADENZA

UNICO SISTEMA DI BARRIERA
STERILE

DATA DE L'IMPIATO

NUMERO DI CATALOGO

NUMERO DI SERIE

IDENTIFICATIVO UNICO DEL NOME/IDENTIFICAZIONE DE

E N 3 D
2y =2=()

DISPOSITIVO PRODUTTORE PAZIENTE
NOME/INDIRIZZO DELLA
DISPOSITIVO MEDICO MANTENERE ASCIUTTO NSIEL A,
NON RIUTILIZZARE DATA DI PRODUZIONE SITO WEB DI INFORMAZIONI PER
PAZIENTI
S TENERE LONTANO DALLA LUCE
NON RISTERILIZZARE ZAN oL anE MR SAFE

NON UTILIZZARE SE LA

CONFEZIONE E DANNEGGIATA E STERILIZZATO MEDIANTE
CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER m OSSIDO DI ETILENE
L'USO

©® @[5l [

SISTEMA DI BARRIERA STERILE
SINGOLA CON IMBALLAGGIO
PROTETTIVO INTERNO

DISTRIBUTORE

&
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CONTASURE KIM

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ROMANA

IMPORTANT

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

Scopul prezentului document este de a explica modul de folosire a dispozitivului Contasure KIM. Prezentele instructiuni de utilizare nu trebuie sa inlocuiasca instruirea pentru corectarea
incontinentei urinare de efort (IUE). Contasure KIM trebuie utilizat doar de medici specializati in tratarea acestui tip de patologie si instruiti pentru utilizarea acestui dispozitiv.

Prezentele instructiuni de utilizare explica pasii obisnuiti de urmat in vederea implantérii dispozitivului Contasure KIM. Avand in vedere ca fiecare pacienta in parte poate prezenta specificitati
anatomice, este foarte important ca medicul chirurg sa inteleaga si sa planifice implantarea dispozitivului in conditii de siguranta si eficacitate. Ca si in cazul oricarei interventii chirurgicale, si in
acest caz pot sd 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 sanatatea
pacientei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Contasure KIM este o bandeleta suburetrala destinata tratarii incontinentei urinare de efort (IUE) recurente sau moderate pana la severa la femei cauzata de hipermobilitatea uretrala si/sau de
deficienta intrinseca a sfincterului uretral.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI S| A ELEMENTELOR ACESTUIA
Toate componentele dispozitivului sunt concepute exclusiv pentru unica folosinta. Componentele sistemului:

- bandeleta din plasa monofilament din polipropilena,
- doua Passere (tunelere) folosite pentru ancorare transobturatorie a plasei sunt incluse in seturile sistemului. Capetele acelor Passere sunt curbate, cu o canelura find pentru conectarea
la bandeleta. In functie de referinta produsului, sistemul poate include un trocar cu aripioare.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul nu se implanteaza in urmatoarele cazuri:
- la paciente cu infectii sau alte afectiuni preexistente care implica un risc chirurgical inacceptabil;
- 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 renala;
- la paciente care sufera de boli autoimune;
- la paciente care sunt inca in crestere sau care au sub 18 ani;
- la paciente care sufera de cancer vaginal, cervical sau uterin sau la paciente care au fost supuse |a radiatii in zona de tratat;
- 1n zone suburetrale sau periuretrale care prezinta 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;
- Tn contact direct cu intestinul sau cu organe interne, inclusiv vezica urinara;
- la paciente care au deja plasa pelviana.

ATENTIONARI SI PRECAUTII
Preoperator:

- Pacienta trebuie informata cu privire la existenta alternativelor la chirurgia cu plasa pentru incontinenta si cu privire la argumentele in favoarea bandeletei cu plasa. Printre alternative se
numara: Biofeedback, exersarea planseului pelvin (exercitii Kegel), schimbarea stilului de viatd, pesar/tampoane vaginale, agenti de incarcare transuretrali, tratament medicamentos,
stimulare electrica si/sau absorbante. Pacientei i se pot propune si optiuni chirurgicale fara plasa (de ex.: bandeleta autologa, colposuspensie).

- Tnainte de a opta pentru un implant de bandeleté suburetrala, trebuie recomandate tratamente conservatoare, neinvazive.

- Se obtine consimtamantul pacientei pentru interventia chirurgicald asigurandu-se cé aceasta a inteles riscurile postoperatorii si complicatiile potentiale ale chirurgiei cu plasa sintetica.

- 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
plasa implantata 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.

- Pacienta trebuie informata cu privire la faptul ca sarcinile viitoare pot anula efectele procedurii chirurgicale, si ca incontinenta poate astfel reveni.

- Medicul trebuie sa stabileasca riscurile care trebuie incluse in consimtaméantul informat al pacientei.

- Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu tehnica chirurgicala a suspensiei colului vezical si, inainte de utilizarea dispozitivului, trebuie sa urmeze un instructaj adecvat privind procedura
de implantare a bandeletei Contasure KIM. Este important ca bandeleta sa fie fixata fara tensiune sub uretra mijlocie.

- 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
plasei sé fie planificate si cunoscute la fiecare pacienté in parte. Utilizarea de metode imagistice inainte si dupa amplasarea plasei pot ajuta la stabilirea locului adecvat de implantare si
la confirmarea lipsei de traumatisme la nivelul structurilor anatomice nevizate.

- Medicul trebuie sa analizeze cu atentie riscurile si beneficiile efectuarii procedurii cu Contasure KIM la pacientele cu urmatoarele afectiuni:

paciente supraponderale;

interventie chirurgicala concomitenta la un organ pelvian;
paciente cu afectiuni care pot compromite vindecarea si
paciente cu IUE usoara, putin grava.

- Nu se recomanda implantarea dispozitivului Contasure KIM timp de doi ani de la ultima sarcina.

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

- Trebuie acordata o atentie deosebita pacientelor cu prolaps anterior din cauza distorsionarii anatomice a planseului pelvin.

- Prezentul produs se furnizeaza steril si trebuie sa fie 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 Contasure KIM nu este reutilizabila. Refuzati si nu utilizati niciun sistem neambalat.

- Inaintea interventiei, indepértati si aruncati capacele de protectie ale Passerelor si, dupa caz, ale trocarului cu aripioare.

- Tensiunea bandeletei se ajusteaza doar intraoperator.

- Data ultimei revizuiri a prezentului document este inclus& in prezentele Instructiuni de utilizare. Tn cazul in care au trecut mai mult de 24 de luni de la data ultimei revizuiri, va rugdm 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. Se pot administra antibiotice profilactice conform practicii obisnuite a medicului.

- Trebuie respectate bunele practici chirurgicale in vederea gestionarii plagilor contaminate sau infectate, acordandu-se o atentie deosebita posibil

- Bandeleta de plasa Contasure KIM nu trebuie sa fie in contact cu intestinul sau organele interne, inclusiv cu vezica urinara.

- Trebuie efectuata o cistoscopie pentru a confirma integritatea vezicii dupa trecerea acului Passerului.

- Trebuie evitata tensionarea excesiva a plasei pentru a reduce la minimum retentia de urina, obturarea sau eventualitatea leziunilor tisulare sau ale organelor interne.

- Exista posibilitatea producerii unei hemoragii intraoperatorii.

- 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 nervoasd, vasculara, a osului pubian sau intreruperea mecanica de tesut. Acordarea unei atentii crescute anatomiei locale si trecerea
corespunzatoare a acelor va reduce riscurile.

- Nicio parte a dispozitivului Contasure KIM nu trebuie atinsa cu agrafe, cleme sau pense, deoarece plasa poate suferi deteriorari mecanice.

- Nu exista date disponibile privind utilizarea adezivilor tisulari cu dispozitivul Contasure KIM, aceasta nefiind recomandata.

- Conurile de trecere si buclele firelor de pozitionare nu sunt implanturi permanente.

- Deseurile reprezentate de conurile de trecere, buclele firelor de pozitionare si surplusul de bandeleta pot prezenta un pericol biologic. Passerele prezinta varfuri taioase care pot iesi
in afara cand nu sunt utilizate. Passerele, precum si componentele de aruncat, trebuie manevrate si eliminate conform legislatiei in vigoare privind deseurile medicale si conform
cerintelor de eliminare a dispozitivelor tdioase, pentru a preveni raniri sau leziuni inutile.

- Omiterea inciziilor vaginale si cutanate la trecerea Passerelor poate duce la o forta excesiva si la rénirea pacientei.

- Trebuie efectuat un tuseu rectal pentru a identifica sau evita o posibila perforare rectala.

- Bandeleta de plasa implantata trebuie sa fie intotdeauna despartita de cavitatea abdominala prin peritoneu.

tii de infectare a plasei.

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

- Pacientele trebuie sa evite activitatea sexuala, activitatile fizice mai mult decat moderate, activitatile sportive sau care implica efort (de exemplu, mersul cu bicicleta, alergare etc.)
timp de cel putin doua luni de la interventia chirurgicala.

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

REACTII ADVERSE POSIBILE

Riscurile cunoscute prezentate de procedurile chirurgicale pentru tratarea incontinentei urinare cu bandeletd mediouretrala cuprind:
- reactie inflamatorie acuta tisulard/umflare si iritatie locala tranzitorie;
- reactii adverse la corpuri straine;
- reactie alergica;
- abces;
- serom;
- eroziune a plasei si extrudare/expunere in vagin, uretra, vezica sau alte structuri pelvine;
- contractarea (micsorarea) plasei; contractarea plasei se asociaza cu scurtare vaginald, ingustare vaginala si durere vaginald;
- migrarea plasei;
- formarea de aderente;
- calcifierea dispozitivului;
- infectie, stimularea unei infectii preexistente;
- formarea unei fistule;
- durere acuta si/sau cronica in zona inghinala, la nivelul soldurilor, al membrelor inferioare, in zona pelviana si/sau abdominald; disurie; alte dureri;
- leziuni nervoase, probleme neuromusculare;
- sangerare (hemoragie, perforare de vase, hematurie, edem, eritem, hematom);
- perforarea vezicii urinare, a colonului, a peretelui vaginal, uretrei, ureterului, intestinului subtire si a altor structuri pelviene;
- modificarea tranzitului intestinal, probleme la defecare;
- esuarea procedurii avand ca rezultat mentinerea sau agravarea incontinentei urinare, incontinenta urinara recidivata;
- dupa interventie pot aparea senzatia de urgenta, frecventa sau nocturie;
- dupa interventie poate aparea imperiozitatea mictionala ,de novo”;
- tensiunea excesiva aplicata pe plasa poate duce la obstructie temporara sau permanenta a tractului urinar si retentie;
- disfunctie a golirii vezicii urinare;
- sensibilitate, palpabilitate de corp stréin, disconfort;
- dispareunie. Toate pacientele pot experimenta iritatie si/sau durere in timpul actului sexual;
- vaginita atrofica sau simptome precum roseata, mancarime, arsura sau uscéciune vaginald;
- patare, sangerare vaginala sau secretii vaginale anormale.

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.

Aparitia reactiilor adverse poate necesita revizuiri si/sau aplicarea de tratamente specifice suplimentare, inclusiv:
- antibiotice;
- transfuzii de sange;
- terapie intravenoasa (IV);
- drenaj;
- interventii chirurgicale multiple reparatorii;
- extragerea dispozitivului.

Tn cazul in care este nevoie s& se indepérteze plasa de polipropilend integral sau partial, poate fi necesara aplicarea unei disectii semnificative.

TEHNICA CHIRURGICALA
Tnainte de a utiliza Contasure KIM, medicul trebuie sa citeasca si sa inteleag instructiunile de utilizare.
Anestezie si terapie antibiotica:

Procedura chirurgicald de implantare a dispozitivului Contasure KIM se poate efectua sub anestezie regionala sau generald. Se recomanda utilizarea protocolului antibiotic spitalicesc pentru
implanturi.

Implantarea dispozitivului Contasure KIM (tehnica transobturatorie):

1.- Incizia si disectia vaginala: Cu pacienta in pozitie de litotomie dorsala modificatd, se pregateste campul chirurgical cu o valva vaginala. Se incepe prin efectuarea unei incizii longitudinale la
nivelul peretelui vaginal anterior, pregatind zona submucoasa pentru a avea o cat mai buna vizualizare a uretrei. Disectia se extinde lateral (periuretral) folosind foarfeca Metzenbaum. Se
poate efectua disectie boanta sau ascutita. Se diseca legatura dintre tesutul periuretral si vagin. Se introduce varful foarfecii Metzenbaum lateral, se extinde si se avanseaza cu foarfeca
pana cand varful acesteia atinge portiunea interna a ramului pubian inferior (circa 1-1,5 cm). Se face acest lucru de ambele parti. Disectia vaginala trebuie sa fie suficient de larga incat sa
poata intra véarful degetului in ambele directii. (Nota: Se recomandé s& se finalizeze introducerea dispozitivului intr-o parte inainte de a incepe disectia in cealalta parte.)

2.- Inciziile cutanate: inainte de efectuarea inciziilor cutanate, se palpeaza marginea ramului ischiopubian incepand la nivelul inciziei vaginale; se continué palparea marginii osoase in sus catre
nivelul clitorisului si se noteaza locul unde tendonul muschiului adductor lung intra in ramul pubian. Imediat sub acest loc si lateral fata de marginea osoasa se marcheaza locul inciziilor
cutanate. Se repetd procedura de cealalta parte. Asigurati-va ca ambele marcaje sunt aliniate aproximativ la nivelul clitorisului. Efectuati mici incizii verticale la nivelul acestor marcaje
deasupra gaurii obturatorii.

Imaginea A:

3

P

.- Inside-out (din interior spre exterior): Trecerea acului Passerului prin spatiul Retzius: Se introduc Passerele, cu firele de pozitionare trecute prin varful
acului, prin incizia vaginald, prin gaura obturatorie, pana cand varfurile ies prin incizia cutanata. Se recomanda utilizarea trocarului cu aripioare ca ghid pentru
o traversare uniforma a disectiei pana la aparitia varfurilor Passerului in inciziile cutanate, traversand gaura obturatorie la nivel cat mai median. Pentru a
realiza acest lucru, trocarul cu aripioare se introduce in disectie langa ramul ischiopubian n muschiul obturator intern, fara a perfora membrana obturatorie
(Imaginea A). Zona de insertie de pe trocar ar trebui sa fie vizibila pe durata acestei parti a procedurii. Pozitionarea dincolo de zona de insertie poate duce la
o intrare neintentionata in membrana obturatorie sau in spatiul Retzius. Daca nu se realizeaza un contact osos dupa inserarea trocarului, acesta trebuie
retras, reevaluandu-se unghiul disectiei. Daca se intampina dificultati la introducerea trocarului, trebuie reconfirmata directia disectiei folosind foarfeca.

Se introduce primul Passer in disectie urmand canalul trocarului cu aripioare. Asigurati-va ca manerul Passerului e orientat in asa fel incat varful drept al
acestuia sa fie aliniat cu canalul trocarului si sa raméana astfel orientat pana cand varful ajunge/atinge marginea superioara a ramului ischiopubian inferior si
este impins usor in muschiul intern, astfel incat varful Passerului sa nu intre in membrana obturatorie. De indatéa ce Passerul este pozitionat (respectiv cand
varful este ferm pozitionat in spatele ramului ischiopubian), se mentine pozitia manerului avansand varful si raza Passerului elicoidal pentru a perfora
membrana obturatorie (confirmata printr-o pocnitura palpabila), dupa care se indeparteaza trocarul cu aripioare si se pastreaza in campul steril pentru
utilizare ulterioara in cadrul procedurii. Se repeta procedura de cealalta parte.

Nota: Partea deschisé a trocarului cu aripioare trebuie sé fie inspre chirurg si apésaté strans de soldul opus al pacientei. Trocarul trebuie mentinut fix de
cétre chirurg sau asistenta.

3b.- Outside-in (din exterior spre interior): Trecerea acului Passerului prin spatiul Retzius: Varful acului se orienteaza perpendicular pe piele cu varful in incizie. Se introduce degetul aratator
in incizia vaginala pana la palparea osului cu varful degetului. Se roteste manerul acului miscand varful acului si se curbeaza in jurul fetei posterioare a ramului ischiopubian pana se
intalneste cu varful degetului aratator. Varful acului Passerului se ghideaza prin disectie spre incizia vaginala. in momentul in care varful iese prin incizia vaginala, se trec firele de
pozitionare Tn canelura varfului acului, se retrag Passerele pana cand firele de pozitionare sunt trase prin inciziile cutanate peste gaura obturatorie. Se repeta procedura de cealalta parte.

4.- Cistoscopie: Efectuati o cistoscopie pentru a analiza integritatea vezicii si a vé asigura ca aceasta nu este perforata. In caz de perforatie, se repara corespunzator, se retrage Passerul si se
repeta pasul 3.

5.- Pozitionarea dispozitivului Contasure KIM: Dispozitivul Contasure KIM se pozitioneaza la mijlocul uretrei fara tensiune sau cu tensiune minima si se inchide incizia vaginala. n momentul in
care se obtine sprijinirea uretrala ideald, se taie surplusul de bandeleta care depaseste inciziile, inclusiv firele de pozitionare si conurile de trecere. Se inchid toate inciziile.
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Extragerea dispozitivului Contasure KIM:
Procedura de extragere a dispozitivului Contasure KIM se poate efectua sub anestezie regionala sau generala. Se recomanda utilizarea protocolului antibiotic spitalicesc pentru implanturi.

1.- Incizia vaginala: Cu pacienta in pozitie de litotomie dorsala modificata, se pregateste campul chirurgical cu o valva vaginala. Se incepe prin efectuarea unei incizii longitudinale la nivelul
peretelui vaginal anterior, pregatind zona submucoasa pentru a avea o cat mai buna vizualizare a uretrei.

2.- Identificarea plasei cu ochiul liber si prin palpare Se diseca plasa de structurile inconjuratoare. Se evita, in masura posibilului, téierea plasei. Disectia plasei se continua trégand-o usor
pentru a gasi calea plasei. Se efectueaza doua incizii cutanate inghinale in vechile puncte de iesire a acului din muschiul obturator. Se identifica punctele de iesire a plasei si se diseca plasa

de tesutul inconjurator. Dupéa disecarea completa a plasei, aceasta se indeparteaza din partea vaginala. Se spala intreaga zoné chirurgicala cu solutie salina antibiotica si se inchid toate
inciziile.

Conectarea firului de pozitionare la Passerele cu canelura in forméa de O:

MATERIALELE FOLOSITE iN PROCESUL DE FABRICATIE

Bandeleta: Panza monofilament din polipropilena (incoloréd) cu margini albastre (solvent blue 104, nr. CAS: 116-75-6)
Conurile de trecere a bandeletei: polioximetilena (POM)

Firele de pozitionare a bandeletei: multifilament din polietilena cu greutate molecularé ultra ridicatd (UHMWPE)
Passere si trocar: Otel inoxidabil*

Manerul Passerelor: polipropilena

Nu se folosesc ftalati, latex sau alte materiale periculoase la fabricarea plasei Contasure KIM.
*Componentele din otel inoxidabil contin nichel

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN REZONANTA MAGNETICA

MR Safe: Componenta implantabila permanenta (plasa bandeletei) a dispozitivului nu prezinta niciun risc de siguranta in mediul de rezonanta magnetica si poate fi amplasata oriunde in mediul
RM. Pacientii cu dispozitive clasificate ca MR Safe nu au restrictii privind efectuarea investigatiilor RMN.

STERILIZARE

Dispozitivul Contasure KIM 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 s fie pastrat intr-un loc uscat, la temperatura camerei, ferit de caldura si lumina directa.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcate pe ambalaj.

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 elimina conform
politicii spitalicesti, administrative si/sau locale.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETELE PRODUSULUI

NUMAR DE CATALOG CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE O SISTEM DE BARIERA STERILA

UTILIZARE UNICA
NUMAR DE SERIE

DATA DE EXPIRARE DATA IMPLANTARII

NUMELE PACIENTEI SAU DATE
DE IDENTIFICARE A PACIENTEI
NUMELE/ADRESA INSTITUTIEI
MEDICALE CARE A EFECTUAT
IMPLANTUL/FURNIZORULUI
SITE WEB DE INFORMARE
PENTRU PACIENTE

IDENTIFICATOR UNIC DE DISPOZITIV PRODUCATOR

DISPOZITIV MEDICAL A SE MENTINE USCAT

A NU SE REUTILIZA DATA FABRICATIEI

E Y 3 DCIB

A NU SE RESTERILIZA

%
HUEES

A SE FERI DE LUMINA SOLARA MR SAFE
[ ]
A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL
ESTE DETERIORAT S A SE )
CONSULTA INSTRUGTIUNILE DE [STERILE[EO|  STERILIZAT CU OXID DE ETILENA
UTILIZARE

SISTEM DE BARIERA STERILA
UNICA cU AMBALAJ DE
PROTECTIE IN INTERIOR

DISTRIBUITOR
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CONTASURE KIM

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO PORTUGUES

IMPORTANTE

Leia atentamente as instru¢ées de utilizagéo.
O incumprimento das instru¢des ou indicacdes do utilizador pode levar ao mau funcionamento do sistema ou causar lesdes a paciente.

Este documento tem como objetivo explicar as instru¢des de utilizagdo do Contasure KIM. Estas instru¢des de utilizagdo ndo substituem a formacéo para a aplicagdo correta de um sistema
para incontinéncia urinaria de esforgo (IUE). O Contasure KIM sé deve ser utilizado por médicos com formacéo para o tratamento deste tipo de patologia e, mais especificamente, para a
utilizagdo deste dispositivo.

Estas instrugdes de utilizacédo explicam os passos comuns para a implantagdo do Contasure KIM. Tendo em conta que cada paciente individual pode apresentar condigdes anatémicas especiais,
é imperativo que o cirurgido compreenda e planeie a colocacéo segura e eficaz do dispositivo. Como em qualquer intervengao cirdrgica, podem surgir circunstancias especiais durante a cirurgia;
nesses casos, 0 médico especialista sera responsavel por se desviar das instrucdes, se tal for necessario, para garantir a seguranga e a satde da paciente.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

Constasure KIM é uma fita suburetral para o tratamento da incontinéncia urinaria de esforgo (IUE) feminina recorrente ou moderada a grave, resultante da hipermobilidade uretral e/ou da
deficiéncia do esfincter intrinseco.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E DOS ELEMENTOS DO DISPOSITIVO
Todos os componentes deste dispositivo foram concebidos para serem de utilizagéo Gnica. Componentes do sistema:

- Fita de malha de polipropileno monofilamentar.
- Dois passadores utilizados para a colocagdo da malha transobturadora estéo incluidos nos kits do sistema. As pontas das agulhas do passador s&o curvas e tém uma pequena
ranhura para ligagéo a fita. Dependendo da referéncia do produto, o sistema pode incluir um trocarte com aleta.

CONTRAINDICAGOES

N&o implantar o dispositivo:
- Em pacientes com infe¢bes pré-existentes ou outras condi¢des que representem um risco cirirgico inaceitavel.
- Em pacientes submetidas a tratamentos anticoagulantes.
- Em pacientes que sofrem de infecGes ou obstru¢des 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 imunitario.
- Em pacientes que ainda estdo em crescimento ou menores de 18 anos.
- Em pacientes que sofrem de cancro da vagina, do colo do Gtero ou do Gtero ou em pacientes que receberam radiagdo na area de tratamento.
- Em zonas suburetrais ou periuretrais com sinais de necrose dos tecidos.
- Em pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida aos materiais do dispositivo.
- Em pacientes submetidas a cirurgia intestinal concomitante.
- Em contacto direto com os 6rgéos intestinais ou viscerais, incluindo a bexiga urinaria.
- Em pacientes com outras malhas no pavimento pélvico.

AVISOS E PRECAUGCOES

Pré-operatorio:

- A paciente deve ser informada de que existem alternativas as cirurgias de malha para incontinéncia e deve ser-lhe explicada a raz&o para se ter escolhido uma fita de malha. Essas
alternativas incluem, mas néo se limitam a: Biofeedback, exercicios para o pavimento pélvico (exercicios de Kegel), modificagdo comportamental, pessario/tampdes vaginais,
agentes de volume transuretral, medicacéo, estimulag&o elétrica e/ou pensos. Podem também ser propostas a paciente opgdes cirdrgicas sem malha (por exemplo: fita fascial, com
suturas).

- Antes de optar por um implante de fita suburetral, devem ser recomendados tratamentos conservadores e néo invasivos.

- Obtenha o consentimento da paciente para a cirurgia, certificando-se de que esta compreende os riscos pés-operatorios e as potenciais complicagdes da cirurgia com malha.

- O aconselhamento facultado a paciente deve incluir uma discusséo sobre o facto de o dispositivo a implantar ser um implante permanente e ainda o facto de que algumas
complicagdes associadas a malha implantada poderem exigir uma cirurgia adicional, que pode ou nao corrigir a complicagdo. Recomenda-se que haja uma equipa multidisciplinar de
médicos para aconselhar a paciente.

- Apaciente deve ser informada sobre o facto de futuras gravidezes poderem anular os efeitos do procedimento cirdrgico e a paciente poder voltar a ser incontinente.

- O médico deve determinar os riscos que devem ser incluidos no consentimento informado da paciente.

- Os utilizadores devem estar familiarizados com a técnica cirlrgica para suspensdes do colo vesical e devem receber formacéo adequada sobre o procedimento de implantagéo de
Contasure KIM antes de utilizarem o dispositivo. E importante que a fita seja colocada sem tens&o sob a porgdo média uretral.

- Os riscos cirtrgicos ndo associados diretamente & utilizagéo do dispositivo, a sua fungéo ou ao método de implantacéo requerem compreensao e consideragao 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 complicacdes ou acontecimentos adversos associados ao dispositivo e ao procedimento cirtrgico.

- Como a anatomia de cada paciente pode variar muito, para cada procedimento é importante que os planos pretendidos para o avanco do dispositivo e a localizagao pretendida para
a colocagdo da malha sejam planeados e conhecidos para cada paciente. A utilizagdo de métodos de imagiologia antes e depois da colocagdo da malha pode ajudar na colocagao
correta da malha e confirmar a auséncia de lesdes em estruturas anatémicas que néo se pretenda visar.

- Os riscos e beneficios da realizagédo do procedimento Contasure KIM em pacientes com as seguintes condi¢cdes devem ser cuidadosamente considerados pelo médico:

Pacientes com excesso de peso;

Cirurgia do 6rgéo pélvico concomitante;

Pacientes com doencas que possam comprometer a cicatrizagao e;
Pacientes com IUE moderada a ligeira.

- Contasure KIM nédo é recomendado para mulheres nos primeiros dois anos ap6s a sua Ultima gravidez.

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

- Deve ter-se especial cuidado com pacientes com prolapso anterior devido a distorgdo anatémica do pavimento pélvico.

- Este produto é fornecido estéril e deve estar estéril antes de ser utilizado. Antes de abrir o produto, a embalagem deve ser inspecionada para garantir que néo esta danificada e que
a sua esterilidade nédo esta comprometida.

- Nao reutilizar nem reesterilizar este dispositivo. Nenhum componente do sistema Contasure KIM é reutilizavel. Rejeite e n&o utilize qualquer sistema ndo embalado.

- Antes da cirurgia, retire e elimine as pontas protetoras dos passadores e, se aplicavel, do trocarte com aleta.

- Atensdo da fita s6 deve ser ajustada no intraoperatério.

- Adata da dltima revisdo deste documento esté incluida nestas Instru¢des de Utilizagdo. Se tiverem decorrido mais de 24 meses desde a data da Ultima revisdo, contacte o
fabricante ou o distribuidor para receber as Instrugdes de Utilizag&o atualizadas.

Intraoperatério:

- Este produto é um implante que deve ser implantado num bloco operatério. Utilize medidas rigorosas de assepsia e de cobertura antibiética durante o procedimento cirtrgico. Os
antibiéticos profilaticos podem ser administrados de acordo com a préatica habitual do médico.

- Devem ser seguidas as boas praticas cirtrgicas para o tratamento de feridas contaminadas ou infetadas, com especial atengéo para a possibilidade de infecdo da malha.

- Afita de malha Contasure KIM n&do deve ser colocada em contacto com o intestino ou 6rgéos viscerais, incluindo a bexiga urinaria.

- Deve ser efetuada uma cistoscopia para confirmar a integridade da bexiga ap6s a passagem da agulha do passador.

- Evite a tenséo excessiva da malha para minimizar a retengao urinéria, a obstrugéo ou a possibilidade de danos nos tecidos ou érgéos internos.

- Podem ocorrer hemorragias intraoperatérias.

- Tenha especial cuidado durante a intervencdo cirlrgica 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 atengéo a anatomia local e a passagem correta das agulhas
minimizam os riscos.

- Nao toque em nenhuma parte do Contasure KIM com agrafos, clipes ou grampos, pois podem ocorrer danos mecanicos na malha.

- Nao existem dados disponiveis sobre a utilizagado de Contasure KIM com adesivos de tecidos, pelo que esta pratica ndo é recomendada.

- Os cones de transicéo e as ansas de fio de tragdo ndo s&do implantes permanentes.

- Os cones de transicéo descartados, as ansas do fio de tragéo e o excesso de fita podem constituir um potencial risco biol6gico. Os passadores tém pontas afiadas, que podem
ficar salientes quando n&o estéo a ser utilizados. Manuseie e elimine os passadores, bem como os componentes descartados, de acordo com as leis locais e federais relativas a
residuos médicos e com os requisitos de eliminagdo de dispositivos cortantes, para evitar ferimentos ou danos desnecessarios.

- A omissdo das incisdes vaginais e cutaneas para inserir os passadores pode resultar em forca excessiva e lesionar a paciente.

- Deve realizar-se o toque retal para detetar ou evitar uma possivel perfuragéo retal.

- Afita de malha implantada deve ser sempre separada da cavidade abdominal pelo peritoneu.

Pés-operatério:
- Instrua a paciente para comunicar ao cirurgido distria, hematuria, parestesia, cistélitos ou quaisquer outros sintomas anormais, o mais rapidamente possivel.

Péagina 1 de 3



CONTASURE KIM

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO PORTUGUES

- Pode ocorrer hemorragia retropubica pés-operatéria. Observe quaisquer sinais ou sintomas antes de dar alta a paciente. A paciente deve ser instruida para contactar
imediatamente o cirurgido se tiver uma hemorragia.

- Em caso de incontinéncia, disfuncéo urinéria ou problemas de defecacéo, a paciente deve comunicar ao cirurgido o mais rapidamente possivel.

- As pacientes devem evitar relagdes sexuais, atividades fisicas que sejam mais do que moderadas, stress ou atividades desportivas (por exemplo, andar de bicicleta, correr, etc.)
durante um minimo de dois meses ap6s a cirurgia.

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

POTENCIAIS REAGOES ADVERSAS

Os riscos conhecidos dos procedimentos cirdrgicos para o tratamento da incontinéncia urinaria com uma fita uretral na por¢cdo média uretral incluem:
- Reacdo inflamatéria aguda do tecido/inchaco e irritagéo local transitéria.
- Reacdes adversas a um corpo estranho.
- Reacao alérgica.
- Abcesso.
- Seroma.
- Eroséo e extrusdo/exposicdo da malha na vagina, uretra, bexiga ou outras estruturas pélvicas.
- Contragao da malha (encolhimento). Contracéo associada da malha com encurtamento vaginal, aperto vaginal e dor vaginal.
- Migracdo da malha.
- Formacéao de aderéncias.
- Calcificagéo do dispositivo.
- Infecdo, estimulagdo de uma infecéo pré-existente.
- Formacéo de fistulas.
- Dor aguda e/ou crénica na virilha, coxa, perna, zona pélvica e/ou abdominal. Disuria. Outras dores.
- Lesdes nervosas, problemas neuromusculares.
- Hemorragia (hemorragia, perfuracdo de vasos, hematuria, edema, eritema, hematoma).
- Perfuracgéo da bexiga, do intestino, da parede vaginal, da uretra, do ureter, do intestino e de outras estruturas pélvicas.
- Alteracdo da fungéo intestinal, problemas de defecacéo.
- Falha do procedimento resultando em incontinéncia urinaria continua ou agravada, incontinéncia urinéria recorrente.
- Aurgéncia, a frequéncia ou a noctdria podem surgir apés a intervencao.
- Alincontinéncia de urgéncia de novo pode surgir apés a intervencao.
- O excesso de tensdo na malha pode provocar obstrucéo e retencéo temporaria ou permanente do trato urinario.
- Disfuncéo urinaria.
- Sensibilidade ou palpabilidade de corpo estranho, desconforto.
- Dispareunia. Todas as pacientes podem sentir irritag&o e/ou dor durante a atividade sexual.
- Vaginite atréfica ou sintomas como vermelhidao, comich&o, ardor ou secura vaginal.
- Sangramento vaginal (spotting), hemorragia ou corrimento anormal.

Como em qualquer intervencéo cirdrgica, a paciente corre o risco de:
- Complicagdes no local da ferida (como formagéo de granulacdo excessiva, deiscéncia da ferida).
- Cicatrizagao.
- Deformidade fisica.
- Problemas emocionais.

A ocorréncia de reagdes adversas pode exigir revisdes e/ou a realizagdo de tratamentos especificos e adicionais, incluindo, mas néo se limitando a:
- Antibidticos.
- TransfusGes de sangue.
- Terapia intravenosa (IV).
- Drenagem.
- Mdltiplas cirurgias de restauracéo.
- Explantagédo do dispositivo.

Nos casos em que a malha de polipropileno tem de ser removida em parte ou na totalidade, pode ser necessaria uma dissecgéo significativa.

TECNICA CIRURGICA

Antes de utilizar Contasure KIM, o médico deve ler e compreender as instru¢des de utilizagdo.

Terapia com anestésicos e antibiéticos:
O procedimento cirdrgico para implantagdo de Contasure KIM pode ser efetuado sob anestesia local ou geral. E aconselhavel utilizar o protocolo de antibiéticos hospitalar para implantes.

Colocacéo de Contasure KIM (técnica transobturadora):

1.- Inciséo e dissecgdo vaginal: com a paciente em posicéo de litotomia dorsal modificada, prepare o campo cirrgico com uma valvula vaginal. Comece por fazer uma incisdo longitudinal
na parede vaginal anterior, preparando o espaco submucoso para apresentar a melhor viséo possivel do trato uretral. Prolongue a dissecgéo lateralmente (periuretral) com uma tesoura
Metzenbaum. Pode ser utilizada uma dissec¢@o romba ou afiada. Dissecar a ligagéo periuretral a vagina. Introduzir a ponta da tesoura Metzenbaum lateralmente, estender e avancar a
tesoura até que a ponta da tesoura toque na porcao interior do ramo pubico inferior (cerca de 1-1,5 cm). Fazer isto bilateralmente. A dissec¢éo vaginal deve ser suficientemente grande
para permitir a entrada da ponta do dedo em ambas as direcdes. (Nota: sugere-se que a insergdo do dispositivo seja concluida num dos lados antes de iniciar a dissec¢do do segundo
lado.)

2.- Incisdes cutaneas: antes de efetuar as incisdes cutaneas, apalpe a extremidade do ramo isquioplbico, comecando ao nivel da incisdo vaginal. Continue a apalpar a extremidade do
0sso, movendo-se cefalicamente em diregdo ao nivel do clitoris e observe onde o tenddo do adutor longo se insere no ramo pUbico. A marca para as incisdes cutaneas estara
imediatamente abaixo desta localizagdo e lateralmente a extremidade 6ssea. Repita no lado contralateral da paciente. Confirme que ambas as marcas se encontram numa linha reta
aproximadamente ao nivel do clitoris. Faca pequenas incisdes verticais sobre estas marcas, sobre o forame obturador.

Imagem A:

3a.- De dentro para fora: Insergdo da agulha do passador através do espaco de Retzius: com os fios de tragdo ligados a ponta da agulha, insira os
passadores a partir da inciséo vaginal através do forame obturador e continue até as pontas sairem através da incisdo cutanea. O trocarte com aleta
deve ser utilizado como guia para a passagem consistente através do trato de dissecgéo, até que as pontas do passador aparegam nas incisdes da pele,
atravessando o forame obturador pela parte mais medial. Para tal, insira o trocarte com aleta no trato dissecado junto ao ramo isquiopubico e no misculo
obturador interno, mas néo perfure a membrana obturadora (Imagem A). A zona de insercéo do trocarte com aleta deve ser visivel durante esta parte do
procedimento. A colocagéo além da zona de insergédo pode permitir uma entrada néo intencional na membrana obturadora ou no espaco de Retzius. Se
0 contacto dsseo nao for alcangado apds a insercéo do trocarte, remova e reavalie o angulo de dissecgdo. Se sentir dificuldade durante a insercéo do
trocarte, confirme novamente a diregéo do trato dissecado com a tesoura.

Introduza o primeiro passador no trato dissecado seguindo o canal do trocarte com aleta. Certifique-se de que a pega do passador esta orientada de
forma que a ponta direita do passador esteja alinhada com o canal do trocarte e permanega nessa orientagdo até que a ponta atinja/toque no bordo
superior do ramo isquiopUbico inferior e seja ligeiramente empurrada para dentro do misculo interno, de forma que a ponta do passador ndo entre na
membrana obturadora. Assim que o passador estiver posicionado (ou seja, quando a ponta estiver firmemente posicionada atras do ramo isquiopubico),
mantenha a posi¢do da pega enquanto avanca a ponta e o raio do passador helicoidal para perfurar a membrana obturadora (determinado por um
estalido palpavel). Em seguida, retire o trocarte com aleta e guarde-o no campo esterilizado para utilizar posteriormente no procedimento. Repita no lado
contralateral.

Nota: o lado aberto do trocarte com aleta deve estar virado para o cirurgido e ser pressionado firmemente contra a coxa contralateral da paciente. O
trocarte deve ser mantido no lugar pelo cirurgi@o ou assistente.

3b.- De fora para dentro: Inser¢do da agulha do passador através do espaco de Retzius: Aponte a ponta da agulha perpendicularmente & pele com a ponta na incis&o. Coloque o dedo
indicador na inciséo vaginal, até sentir o osso com a ponta do dedo. Rode o cabo da agulha, movendo a ponta da agulha e a curva em torno da superficie posterior do ramo
isquiopubico até encontrar a ponta do dedo indicador. Guie a ponta da agulha do passador através do trato dissecado e em direcéo a inciséo vaginal. Assim que a ponta sair da inciséo
vaginal, insira os fios de tragdo na ranhura da ponta da agulha, retraia os passadores até que os fios de tracdo sejam puxados através das incisdes cutaneas sobre o forame obturador.
Repita no lado contralateral.

4.- Cistoscopia: efetue uma cistoscopia para determinar a integridade da bexiga e assegurar que a bexiga néo esta perfurada. Se estiver perfurada, realize as reparagdes necessarias,
retire o passador e repita 0 passo 3.
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5.- Colocagéo de Contasure KIM: coloque Contasure KIM na porgdo média uretral, com tensdo minima ou nula, e feche a inciséo vaginal. Quando tiver obtido o suporte uretral ideal, corte
o excesso de fta que sobressai das incisdes, incluindo os fios de tracéo e os cones de transi¢do. Feche todas as incisoes.

Remocao de Contasure KIM: 3
A técnica de remogéo do Contasure KIM pode ser efetuada sob anestesia local ou geral. E aconselhavel utilizar o protocolo de antibiéticos hospitalar para implantes.

1.- Inciséo vaginal: com a paciente em posicéo de litotomia dorsal modificada, prepare o campo cirirgico com uma valvula vaginal. Comece por fazer uma incisdo longitudinal na parede
vaginal anterior, preparando o espaco submucoso para apresentar a melhor visdo possivel do trato uretral.

2.- Identifique a malha por visualizacao direta e palpacao. Disseque a malha das estruturas circundantes. Evite cortar a malha sempre que possivel. A dissecacdo da malha deve
continuar, puxando-a ligeiramente para identificar o trajeto da malha. Efetue duas incises na pele da virilha nos pontos anteriores de saida da agulha do masculo obturador. Identifique
o ponto de saida da malha e disseque a malha do tecido circundante. Quando a malha estiver completamente dissecada, remova-a do lado vaginal. Irrigue todo o campo cirdrgico com
solucéo salina antibiética e feche todas as incisdes.

Ligacao do fio de tragao aos passadores com ranhura em forma de “O”:

- \\\ —— i

MATERIAIS UTILIZADOS NO PROCESSO DE FABRICO

Fita: malha de polipropileno monofilamentar (incolor) com bordos azuis (azul solvente 104, n.° CAS: 116-75-6)
Cones de transigao da fita: polioximetileno (POM)

Fios de tragéo da fita: polietileno multifilamentar de peso molecular ultraelevado (UHMWPE)

Passadores e trocarte: ago inoxidavel*

Pega do passador: polipropileno

Né&o séo utilizados ftalatos, latex ou outros materiais perigosos no fabrico da malha de Contasure KIM.

*Os componentes de aco inoxidavel contém niquel

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RESSONANCIA MAGNETICA

Seguranca para RM: o componente do implante permanente (Fita) do Contasure KIM n&o representa qualquer risco para a seguranga no ambiente de RM e pode
ser colocado em qualquer lugar no mesmo. As pacientes com dispositivos seguros para RM ndo tém qualquer restricdo para a realizagdo de exames.
ESTERILIZAGAO

Contasure KIM é esterilizado por éxido de etileno.

Este produto é um dispositivo de utilizacéo Unica e ndo deve ser reesterilizado nem reutilizado.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada.

ARMAZENAMENTO

Recomenda-se que o produto seja armazenado num local seco a temperatura ambiente, longe do calor e da luz direta.

N&o utilize ap6s o prazo de validade indicado na embalagem.

PRODUTO DE UTILIZAGAO UNICA

Dispositivo destinado a ser utilizado uma Unica vez numa Unica paciente. N&o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo 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 a morte da paciente. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem ainda criar um risco de contaminag&o do dispositivo e/ou causar infecdes nas pacientes ou infecdes cruzadas, incluindo, mas néo se limitando a,

transmisséo de doencas infecciosas de uma paciente para a outra. A contaminagéo do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte da paciente. Ap6s a utilizagédo, 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

CONSULTE AS INSTRUGOES DE
UTILIZACAO

DATA DE VALIDADE

SISTEMA DE BARREIRA UNICA

NUMERO DE CATALOGO ESTERIL

NUMERO DE SERIE DATA DE IMPLANTAGAO

IDENTIFICAGAO UNICA DO
DISPOSITIVO

NOME DO DOENTE OU ID DO
DOENTE

NOME/ENDERECO DA
INSTITUIGAO/PRESTADOR DE
CUIDADOS DE SAUDE QUE EFETUA

FABRICANTE

EmB

DISPOSITIVO MEDICO MANTER SECO

O IMPLANTE -
NAO REUTILIZAR DATA DE FABRICO ggg\l\.ll.vEESB DE INFORMAGAO PARA
Az
X >e¢<_. MANTER AFASTADO DA LUZ
NAO REESTERILIZAR AN SOLAR MR SAFE

Elie 8 ==0

NAO UTILIZAR SE A

EMBALAGEM ESTIVER .
ESTERILIZADO POR OXIDO DE

DANIFICADA E CONSULTAR  [STERILE[EO| =2 NG

AS INSTRUGOES DE

® ®o B EEE
P

UTILIZAGAO
— SISTEMA DE BARREIRA UNICA
Ng@ DISTRIBUIDOR ESTERIL COM EMBALAGEM

INTERNA PROTETORA
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CONTASURE KIM

OAHIEZ XPHZHZ EAAHNIKA

ZHMANTIKO

AlaBdaoTe TTPOTEKTIKA TIG 0dnyieg XPAoNG.
H pn mpnon Twv odnyIwy 1) Twv UTTOBEIGEWY TOU XPROTN UTTOPET va TTpoKaAéoel SuaAeIToupyia Tou ouoTApaTog 1 BAGBN oTnv aoBevi.

ZKOTTOG TOU TTaPOVTOG eyypdagou eival n emmeRynon Twv odnyiwv xpriong tou Contasure KIM. O1 rapoUoeg odnyieg xpriong dev utrokaBioToUv Tnv ekTraideuon yia Tn diI6pBwaon TnG akpATeIag
oUpwv peTd amod TpooTabeia (Stress Urinary Incontinence - SUI). To Contasure KIM Ba Trpétrel va XpnoIJOTIOIEITal Hovo atrd 1aTpoUg TToU €XOUV EKTTAIBEUTEI OTNV QVTIMETWTTION QUTAG TNG
TTGBNONG Kal, TTIO CUYKEKPIYEVA, OTN XProN auToU Tou TTPOoIGVTOG.

O1 TTapoUoeg odnyieg Xpriong Teplypd@ouv Ta ouvhen Brigata yia Tnv epguTteucn Tou Contasure KIM. Aaufdvovtag utrown 6T KdBe acBevig UTTOPET va TTAPOUCIAJEl AVATOMIKEG IDIAITEPOTNTEG,
gival ammapaitnTo 0 XEIPOUPYOS va KATAVOED Kal va OXeDIGZEl TNV GOQAAf Kal ATTOTEAETUATIKA TOTTOBETNON TOU TIPOoidvTog. OTwg oupBaivel pe KABE XeEIPOUpPYIKr eTTEPRAON, EVOEXETAI VO
TIOPOUCIACTOUV EIBIKEG TTEPIOTACEIG KATA TN SIGPKEID TNG ETTEPRACNG. Z€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG, O EIBIKOG 1ATPAG €ival UTTEUBUVOG Yia TNV TIApEKKAIOT atTd TIG 0dnyieg, EPpATOV auTd ival aTTapaiTnTo
yia va diao@aAioTel N ao@dAgia Kal n uyeia TNG acBevoug.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Contasure KIM 1rpoopileTal yia xprion wg utrooupnBpIKr Taivia yia Tn Bepatreia TG UTTOTPOTTIAZOUCAG ) PETPIAG £WG OOBAPNG YUVAIKEING aKPATEING oUpwy PETE ad TrpoaTréBeia (SUI), n
OTT0i0 OQEIAETAI OE UTTEPKIVATIKOTNTA TNG OUPHOPAG /KAl OE EVOOYEVH QVETTAPKEIX TOU OPIYKTAPA TNG OUPRBPaG.

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ KAI TQN EZTOIXEIQN TOY

‘OAa Ta e§apTApATA QUTOU TOU TTPOIGVTOG £XOUV OXEDIOOTEI yia pia pévo xprion. E¢aptApata ouoTripaTog:
- Tawia pe povOkAwWVO TTAEyHa TTOAUTTPOTTUAEVIOU.
- ZTa KIT Tou ouoTrpaTog TrepiAapBdavovtal SUo odnyoi (Passer) yia Tn d1aBupoeidikr} TOTTOBETNON Tou TTAEYHaTOG. Ta GKPa Twv BEAOVWV 08NYWV gival KauTTUAA Kal EPOUV HIKPR
€YKOTTA yia TN oUVOEDN WE TNV Talvia. Avahoya pe Tov KwSIKO TIPoi6VTOg, To oUCTNUA PTTOPET va TTEpIAaUBAvEl TPoKAP pE TITepUyIa.

ANTENAEIZEIZ

Mnv euQUTEUETE TO TTPOIGV OTIG EEAG TTEPITITWOEIG:
- Ze 00Beveig ue TPOUTTAPXOUCESG AOINWEEIG ) GAAEG TTABATEIG TTOU CUVIOTOUV UN OTTOSEKTO XEIPOUPYIKO KivOuvo.
- Ze 00Beveig TTOU UTTORBGAAOVTAI OE QVTITINKTIKEG BEPATTEIEG.
- Ze 00Beveig TTOU UTTOPEPOUV aTTO AOINWEEIS 1) ATTOPPAEEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU CUOTANOTOG.
- Ze £YKUEG YUVOIKEG ) O€ yuvaikeg TToU £GETAZOUV TNV TTBAVOTNTA EYKUMOTUVNG OTO PEAAOV.
- Z& 000eVEig UE VEPPIKN AVETTAPKEI.
- Ze 000¢eveig e a0BEVEIEG TOU AVOOOTTOINTIKOU CUCTAHATOG.
- Ze 0oBeveig TTOU BpiokovTal KON O€ AVATITUEN 1 Eival KATW TwV 18 ETWV.
- Ze aoBeveig TTOU TTAOXOUV OTTO KapKivo Tou KOATTOU, Tou TpaxrAou fj TNG uATPAG, | ot acBeveig TTou €xouv AdBel akTivoBoAia oTnv Trepioxn TngG Bepatreiag.
- Z& UTTooupnBPIKES i TTEPIOUPNOPIKEG TTEPIOXEG WE EVOEIEEIS VEKPWONG IOTWV.
- Ze 00B¢eveig pe yvwaoTr euaiodnaoia fj aAAepyia oTa UNIKE TOu TTPOIGVTOG.
- Ze 00B¢eveig TTOU UTTORBGAAOVTAI € TAUTOXPOVN XEIPOUPYIKI| ETTEUBOAON OTO EVTEPO.
- Ze GueON ETTAQN PE TO €VTEPO 1) OTTAAXVIKG Opyava, oupTTepIAapBavopévng TnG oupodoxou KUoTNG.
- Ze 00Beveig ye GAAO TTAEypa TTUEAIKOU £DGPOUG.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

MpoeyxeipnTIKG:

- H aoBeviig Ba péTrel va evnuepwvETal OTI UTTAPXOUV EVOANAKTIKEG AUTEIG aVTi TWV XEIPOUPYIKWYV ETTEPRBACEWY PE TTAEYHA VIO TNV OKPATEIR KAl va TNG eEnyeital o Adyog eTMAOYAG TG
Tawviag pe TAéypa. Or ev Adyw evaAAakTIkEG AUOEIG TrepIAapBAvouy, eVOEIKTIKG, Ta £€MG: Bloavadpaaon, ackAoelg TTugAikou eddapoug (aoknaeig Kegel), TpoTrotroinan GUUTIEPIPOPAS,
000G / KOATTIKG TAPTTOV, SloupnBpIKn £yXuoT JIOYKWTIKWY TTapayOvVTwY, QOPUOKEUTIKN aywyr, NAEKTPIKY diéyepan r/kal oepPIETEG. TNV acBevr) yTTopoUv ETTIONG va TTpoTabolv
XEIPOUPYIKES ETTIAOYEG XWPIG TN XPON TIAEyaTog (T1.X. TaIvia TrepiToviag, paupara).

- Oa TPETTEI VO GUVIOTWVTAI CUVTNPNTIKES, PN ETTEPRATIKEG BepaTTEiEg TTPIV ATTO TNV ETTIAOYH EUPUTEUCNG UTTOOUPNBPIKAG TAIVIAG.

- Oa Tpétrel va AapBdaveTal n ouykataBeon Tng acBevoug yia Tn XEIPOUPYIKN TTEURACT, KATOTTIV TTAPOUG EVNHEPWONG TNG KAl KATAVONONG TWV HETEYXEIPNTIKWY KIVOUVWY Kal Twv
TOAVWV ETTITTAOKWY TTOU OXETI(oVTal UE TN XEIPOUPYIKN €TTEURACN e XPran TIAEypaTog.

- X270 TAQiOI0 TNG TTAPOXAG CUMBOUAWY TTPOG TNV acBevr) Ba TTPETTEl va egnyeital &TI TO TTPOIGV TTOU TTPOKEITAI VA EPPUTEUBEI Eival HOVINO EPPUTEUPA Kal OTI OPIOHEVES ETTITTAOKEG TTOU
OXETICOVTQI PE TO EPPUTEUNEVO TTAEYUT PTTOPET VO atTairolv TTPOCBETN XEIPOUPYIKA £TTEURAON TTOU UTTOPET va dlopBwatl f 6X1 TNV £TTITTAOKK. a TN CUPBOUAEUTIKA UTTOOTAPIEN Twv
a0BEVWY GUVIOTATAI [Ia DIETTIOTNHOVIKH OPAda IATPWV.

- H aoBeviig Ba péTrel va evnuepwveTal T O€ TTEPITITWON EYKUPOOUVNG 0TO pEANOV UTTOPET va avalpeBoUv Ta aTToTEAETUATA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG KAl VO EUPAVIOEI €K VEOU
OAKPGTEIA OUPWV.

- O 1arpdg TpéTTel va KaBopioel Toug KIVOUVOUG TTou Ba TTPETTEl va TTEPIAGUBAVOVTAI OTN OUYKATABEDN TNG 00BEVOUG PETA OTTO EVNUEPWON.

- O1xprioTeg Ba TTPETTEl va gival EEOIKEIWPEVOI HE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG VIO TIG AVAPTACEIG TOU QUXEVA TNG 0UpodOXoU KUOTNG Kal Ba TIPETTEN va Eival ETTAPKWG EKTTAIDEUHEVOI OTN
Siadikagia ToTToB£TNONG Tou gpuTelpaTog Contasure KIM Trpiv atrd Tn xprion Tou TpoidvTog. Eival onuavTiké n Taivia va ToTroBeTeiTal Xwpig Tdon KETw atré TOo NECO TURAHA TG
ouprBpag.

- O1 xeIpoupyikoi Kivduvol TTou 8ev OXETI(ovTal AUETT PE TN XPHAON TOU TTPOIOVTOG, TN AeIroupyia Tng ) TN PEB0dO uPUTEUONG aTTAITOUV KATavONnan Kal EKTiNaN ammo egeIdIKEUPEVO
XEIPOUPYO O OTTOI0G £XEI YVWOEIG AVATOMIAG, IOTPIKWY BEPATTEILV Kal JIGSIKATIWY YIO KATAOTATEIG TTOU AVTIMETWTTI(OVTal KATAAANAa ue auTd TO TTPOIdV.

- O xpoTng TTPETTEl va £XEI TO TIPOTOVTA Va dlayelpideTal TUXOV TTITTAOKEG 1) QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI JE TO TTPOIOV Kal TN XEIPOUPYIKN diadikaaia.

- KaBwg n avatopia kaBe acgBevoug ptropei va diagépel o peyaho Babud, yia kdBe eméupaon eival anuavTiké Ta TTPoBAETTOUEVA OXEDIA VIO TNV TTPOWONGT TOU TTPOIGVTOG Kal N
TrpoBAeTTéPEVN BEDN YO TNV TOTTOBETNON TOU TTAEYHATOG Va ival TTpokaBopIouéva Kal yvwaTd yia KaBe aaBevr) EexwpioTd. H xprion peBddwv atreikdviong Trpiv atrd Tnv ToTToB£TnoN
TOU TTAéyHATOG KAl UETA OTTO AUTAV PTTOPET va BonBAcEl 0TN OwaoTH TOTTOBETNON Tou TTAEYHATOG Kal va eTRERAIWTEI TNV ATTOUCT TPAUUATIONOU O€ U OTOXEUHMEVEG AVATOMIKEG SOUEG.

- Oikivduvol kal Ta opéAn atré Tn diadikaagia euputeuang Tou Contasure KIM yia Tig acBeveig Ba TpéTTel va e§eTACOVTAI TTPOOEKTIKG aTTd TOV IATPO OTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

YmépBapeg aoBeveig.

Tautdxpovn XeIPOUpPYIKA TTEPRACN o€ dpyava Tou TTUEAIKOU £3GPOUG.
AcBeveig Pe TTABATEIG TTOU EVOEXETAI VA ETTNPEGCOUV APVNTIKA TNV ETTOUAWGT.
AcBeveig pe NTIa éwg eEAaPPA aKPATEIQ OUPWYV PETE aTTd TTPOOTIGBEIQ.

- To Contasure KIM 8ev cuvioTdTal yia TIG yuvaikeg KaTd Ta dUo TTpWTa £Tn PETA TNV TEAEUTAIO TOUG EyKUPOOUVN.

- Amaireital 1I91aiTepn TTPocoxN Ot aoBeveiG pe TTABROEIG TTOU PTTOPET va £TIOEIVWOOUV atrd TNV TOTTOBETNOT| TOUG O€ TPOTTOTToINUEVN paxiaia Béon AiBoTopiag.

- I8iaitepn Tpoooxr Ba TpéTTel va diveTal og aoBeveig pe TTPOTBIa TTPOTITWON, AGYW TNG AVATOMIKAG aAAoiwong Tou TTUgAIKOU £dAPOUG.

- To Tpoidv auTd TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kl TIPETTEI VA EiVal ATTOOTEIPWHEVO TIPIV aTTO TN XPrion Tou. Mpiv aTré To dvolypa Tou TTPoIOVTOG, TIPETTE VA ETTIBEWPEITAI N CUOKEUATIa YIa
va diao@ahileTal 0TI dev €xel UTTOOTET {NUIG Kai OTI dev £xel TEBET O€ Kivduvo n oTEIPOTNTA.

- Mnv eTTavaxpnoIYOTIOIEITE A ETTAVATIOOTEIPWVETE QUTO TO TTPOIGV. Kavéva eEdpTnua Tou oucTtApaTtog Contasure KIM dev gival eTTavaypnoidoTroinaipo. ATToppiyTe Kail un
XPNOIPOTIOIEITE KaVEVA GUCTNHA TTOU JEV EiVOI TUTKEUOTUEVO.

- Mpiv atmd TN XEIPOUPYIKA ETTEURACN, APAIPECTE KOl ATTOPPIYPTE TO TIPOOTATEUTIKA KAAUPHATA TWV 0dNYWV Kal, EPOCOV €ival EQIKTO, TOU TPOKAP HE TITEPUYIA.

- H1don tng Tawviag Ba pétrel va puBpiCeTal aTTOKAEIOTIKA KATd TN SIAPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

- H nuepopnvia Tng TeAeuTaiag avaBewpnong Tou TTapdvTog eyypdgou TTepIAapBAveTal aTIG TTapoUoeg odnyieg xpriong. Edv éxouv repdoer TepiocdTepol atmd 24 priveg amo v
nUEPopNVia TNG TEAEUTAIAG avaBewPNoNG, ETTIKOIVWVIACTE PE TOV KATACKEUAOTH 1} Tov diavopéa yia va AABETE TIG ETTIKAIpOTTOINpEVESG 0dNnYieg Xpriong.

AlgyxeipnTika:

- Autd 10 TTPOIGV gival éva EPPUTEUPA TTOU TTPETTEI VO EPPUTEVETAI OE XEIPOUPYEIO. XpNOIPOTIOIROTE AQuaTNPA PETPA aonyiag Kal avTIBIOTIKAG KGAUWNG KaTtd Tn SIGPKEIR TNG
XEIPOUPYIKAG €TTEPRAONG. H Xopriynon TTPoQUAGKTIKWY avTIBIOTIKWY €ival Suvath cUP@wyva e TN oUVABN TTPOKTIKN TOU 10TPOU.

- Oa pétrel va akoAouBouvTal 0pBEG XEIPOUPYIKES TTPAKTIKEG Yia T DIOXEIPION TWV TPAUPGTWY TToU epgavifouv péAuvon f Aoipwén, pe 1diaitepn TTpogoxn oTnv meavoTnTa
HOAUVGNG TOU TTAéYHATOG.

- Hrawvia pe mAéypa Contasure KIM dev TIp€TTel va TOTTOBETEITAI O€ ETTAPN PE TO EVTEPO i OTTAOXVIKG dpyava, cupTtrepIAapBavopévng TnG oupoddxou KUOTNG.

- Oa TpéTrel va dievePyEiTal KUOTEOOKATINGN Yia TNV eMRERAiIWON TNG aKePAISTNTAG TNG 0UPOSOXOU KUGTNG PETA TN DiEAeuan Tng BeAdvag odnyou.

- ATro@uyete TNV UTTEPRBOAIKF TAON TOU TTAEYNATOG, WOTE VO EAAXIOTOTTOINGEI O KivOUVOG KATAKPATNONG 0Upwy, atrédppagng i evaeXOHevNg BAGRNG TWV IOTWY i} ECWTEPIKWV O PYAVWV.

- Mmopei va epgavioTei SieyXeIPNTIKA aijoppayia.

- Amarreitar IiaiTepn TTPOoOXA KaTd T SIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRATNG, WOTE va atmo@euxBouv n didTpnan Tng oupodoxou KUGTNG, TOU EVTEPOU, TNG OUPrBPAG, TOU KOATTIKOU
TOIXWHATOG, TOU EVTEPOU Kol GAAWY ECWTEPIKWV dOPWV TNG TTUEAOU, KABWG Kail N BAGRN Twv VEUPWY, TWV AIHOPOPWYV ayyEiwy, Tou NRIKOU 00TOU 1 N UNXAVIKH JIGCTIACN TWV IOTWV.
H 1rpocoxn oTnv TOTTIKr avaTopia Kai n owaTr diEAeucn Twv BEAOVWV TTEPIOPICOUV TOUG KIVOUVOUG.

- Mn @épete o€ eTagr) otmrolodATTOTE THAKA Tou Contasure KIM pe ouvBeTAPEG, KAITT i} OQIYKTAPES, KABWG PTTOPEi va TTPOKANBET pnxavikr) BAGBN oto TAéyua.

- Dev umr@pyouv dedopéva OXETIKG pe Tn Xprion Tou Contasure KIM o€ guvduaopd pe cuyKoAANTIKG UAIKG I0TWY Kal OEV OUVIGTATAI N XPAON TOUG.

- Orkwvol yetaaong (Transition Cones) kai o1 Bpdxol vipaTog €Agng (Traction Thread loops) dev atroTeAOUV POVIMA EPPUTELHATA.

- O1kwvol yetafaang, ol Bpdxol vipaTog €AENG Kai n TTAeovadouoa Talvia TToU aTTopPITITOVTal EVOEXETAI VO aTToTEAOUV duvnTiKG BloAoyikd kivduvo. O1 odnyoi £xouv aixunpd dkpa, Ta
oTT0i0 EVOEXETAI VA TIPOEEEXOUV OTAV DEV XPNOIUOTTOI0UVTal XEIPIOTEITE KA1 ATTOPPIYPTE TOUG 0BNYOUG, KABWG KAl Ta ATTOPPITITOUEVA EGAPTHHATA CUPPWYA JE OTTOIODHTTIOTE TOTTIKK
KOI OMOOTIOVOIOKH VOUOBETia OXETIKA PE Ta 1IOTPIKG aTTORBANTA KAl TIG ATTAITACEIG ATTOPPIYNG AIXUNPWY TTPOIOVTWY, WOTE Va OTTOPEUXBEI N TTEPITTH TTPOKANCN TPAUPATIONOU 1y
BAGBNG.
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- Ze TEPITTWON TTAPAAEIPNG TWV KOATTIKWY KAl SEPUATIKWV TOPWY YIO TNV EICAYWYH TWV 0dnNywv, evOEXETAI va TTPOKANBE UTTEPBOAIKK dUvapn Kal, KATG GUVETTEID, TPAUPOTIONOG TG
aoBevoug.

- Oa mpétel va dievepyeital SaKTUAIKA £E€Taon Tou opBou yia TNV avixveuon f TNV atmoguyr meavrig diaTpnong Tou opBou.

- H eppureupévn Tawvia pe TTAEypa TTPETTEl va SlaxwpideTal TTavTa atrd TNV KOIAIOKA KOIAGTNTA WE TO TTEPITOVAIO.

MeteyxeipnTikd:

- Evnuepwore TNV aoBevr) OTI TTpETTel va avapépel oTov Xepoupyd TUXOV duooupia, alpatoupia, Trapalodnaia, KUGTOMBOUG i OTTOI0SATTOTE GAAO N QUCIOAOYIKO CUUTITWHA TO
OUVTOUOTEPO duVaTO.

- MTTopei va eg@avioTei HETEYXEIPNTIKA alpoppayia Tou otriabonBikou xwpou. MapatnprioTe TUXOV GNEia ) CUPTITWHATA TIPIV DWOETE EGITAPIO OTNV 00Bevr. Oa TTPETTEl va doBei
odnyia oTnv acBevr| va eTTIKOIVWVACEI QPECWG PE TOV XEIPOUPYO EGV EPPAVIOTET alpoppayia.

- H aoBeviig Ba TTpETTEl va ava@épel TO CUVTOPOTEPO SUVATO OTOV XEIPOUPYO TUXOV aKpAaTela, SUoAEIToupyia TNG oUpnang fi TTPoBAfUaTA KaTd TNV Kévwon.

- O100Beveig TTPETTEl va aTTOQEUYOUV TN OEEOUAAIKN ETTOPN, TIG EVTOVEG CWHATIKEG SPACTNPIOTNTEG, TO OTPEG 1) TIG ABANTIKEG dPaaTNPISTNTES (TT.X. TTodNACTia, TPEGINO K.4.) yia
TOUAGXIoTOV OUO PAVEG PETA TN XEIPOUPYIKA ETTEURACN.

- To mpoidv TTapéxeTal ue TTOAATTAEG €TIKETEG ("VOOOKOUEIOKES"), OI OTTOIEG TTPETTEI va TTEPIAAPBAvovTal GTOV 1IaTPIKO QAKEAO TNG aoBevoUg kal va TTapadidovTal oTnv aoBevh yia Tnv
€UKOAN avayvwpIon TOU EPPUTEUPATOG.

MNIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

O1 yvwoToi KivOUVOI TWV XEIPOUPYIKWYV ETTEPRATEWY yia Tn BepaTTeia TNG aKPATEING OUPWYV PE XPrian HETO-0UpnBPIKAG TaIviag TTepIAaPBAvouV:
- Ogeia pAeypovwdn avTidpaon Twv I0TWV / 0idNUa Kal TTapodIkG TOTTIKG £peBIOUO.
- AvemBUpunTeG avTIdPAaElg atmd Eéva owuaTa.
- AMAepyikn avridpaon.
- AmoéoTnua.
- ZXNUOTIONO 0pwdoug uypoU.
- AidBpwon kal e&wONAN/kBean Tou TTAEYHATOG OTOV KOATIO, TNV 0UpriBpa, TNV oupoddXo KUOTN 1) GAAEG BOPEG TNG TTUEAOU.
- ZuoToAR (ouppikvwan) TIAEypaTog. ZUCTOAR TOU TTAEYUOTOG TTOU OXETICETAI PE KOATTIKA OUiKpuvan, KOATTIKA GUOQIEN Kal KOATTIKO TTovo.
- MetavdoTeuon Tou TTAEypaTOG.
- ZXNUOTIOPO GUPPUOEWV.
- AoBeoToTroinan oT1o UAIKG TOU TTPOIdvVTOG.
- Noipwén f SiEyepon TrpoUTrapxoucag Aoipwgng.
- ZXNUOTIONO GUPIYYiWV.
- O&U /kal xpovio TTovo oTn BouBwvikA Xwped, Tov unpeo, To TTédI, TNV TTUEAIKA A/Kal TV KoIAIaKR xwpa. Aucoupia. ANoug TTévoug.
- Neupikry BAGBN, veupopuika TTpoBAfuaTa.
- AmwAeia aipaTog (aigoppayia, diGTpnon ayyeiwv, aipartoupia, oidnua, epubnua, aipdTwa).
- AidTpnon Tng oupoddxou KUOTNG, TOU EVTEPOU, TOU KOATTIKOU TOIXWHATOG, TNG 0UPHOPAG, TOU OUPNTAPA, TOU EVTEPOU KAl GAAWY TTUEAIKWY SOHWV.
- TpoTrotroinuévn Aeiroupyia Tou eviépou, TTPOBAARNATA KATA TNV KEvwon.
- AmoTuxia Tng eMEURAONG, HE OTTOTEAECUO TN GUVEXIZOMEVN N} ETTIDEIVOUHEVN AKPATEIN 0UPWYV, KABWG Kal UTTOTPOTTIAJOUCT OKPATEIQ OUPWYV.
- EVvOéxeTal va EQAvIOTOUV ETTITAKTIKOTNTA, augnuévn auxvoTnTa oUpnong i VUKTOUpIa PETA TNV eTTEURaon.
- EvOéxeTal VO EUQPAVIOTET €K VEOU ETTITAKTIKF) OKPATEIQ PETA TNV ETTEPRAON.
- H utrepPBoAIKr TAon oTo TTAEyPa PTTOPET VO TTPOKOAECEI TTAPODIKK F HOVIUN OTTOPPAEN TOU OUPOTTOINTIKOU GUGTANATOG KAl KATAKPATNON.
- Alarapaxég Tng oupnong.
- EuaioBbnaia i ynAaentotnta §évou owpatog, duopopia.
- Auotrapeuvia. OAol oI CUPPETEXOVTEG PTTOPET va aioBavBoulv epeBiopd ri/kal TToVo Katd Tn didpkeia TNG 0e§OUaAIKAG dpaaTnpIdTNTAG.
- ATPO@IKA KOATTITION I CUPTITWHATA OTTWG £pUBPOTNTA, KVNOUOG, aicBnua Kauoou ) §npoTnTa Tou KOATTOU.
- KOoATTIKEG KNAIDEG, alpoppayia A pun QUOIOAOYIKEG EKKPIOEIG.

‘Omwg oupPaivel ue OAEG TIG XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIG, N a0BEVAG DIATPEXEI TOUG EGAG KIVOUVOUG:
- EmirAokég oTo onueio Tou TpalpaTog (T1.X.: UTTEPROAIKOG OXNHUATIONOG KOKKIWSOUG I0TOU, dIAVOIEN Tou TPaUNaTOG).
- OuAég.
- ZWHATIKA TTAPANOPPWOT.
- ZuvaioBnuaTiké TTpoRARuaTa.

H ep@avion avemBUunNTwy EVEPYEIDV UTTOPEI VA OTTAITACEI TNV avaBewpnon A/Kal TRV TTPAYHATOTIONCT EIBIKWY, TIPOOBETWY BEPATTEIDV, OTTWG EVOEIKTIKA:
- AvTIBIOTIKG.
- Merayyioeig aipatog.
- EvdoAéBia (IV) Bepatreia.
- Mapoyéteuon.
- MoAAaTTAéG eTTEURAOEIG ATTOKATACTAONG.
- Agaipeon TTPoidvTog.

2€ TIEPITITWOEIG OTIG OTTOIEG TO TIAEYHO TTOAUTTPOTTUAEVIOU TTPETTEI VO apaIPEBET eV PEPEI 1) OUVOAIKA, UTTOPET VO aTTaITnBEi oNPAVTIKA SiaTopn.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH
Mpiv atmé Tn Xprion Tou Contasure KIM, o 1atpdg Trpétrel va diadoel Kai va kaTavonoel Tig 0dnyieg XpAong.
AvaioBnoia kal avTifioTiIK Bgpatreia:

H xeipoupyikry diadikaoia yia Tnv eppuTteucn Tou Contasure KIM ptropei va rpaypatotroinBei utrd TepIoxIKN 1 YEVIKH avaiodnaia. ZuvIoTATtal n Xxprion Tou TTpwToKOAAOU avTIBIOTIKWY TOU
VOOOKOWEIOU IO TA EPUTEUPATA.

TomoBéTnon Tou Contasure KIM (S1a8uposiSikn TEXVIKA):

1.- KoATrikry Topunr kai diatopry: Me Tnv acBevr) o€ Tpotrotroinuévn payiaia AIBoTopIkr B€0n, TIPOETOINAOTE TO XEIPOUPYIKO TTEDIO XPNTIUOTTOIWVTAG KOATTIKG SIQOTOAEA. =€KIVAOTE
TIPOYHATOTIOIWVTAG HIC ETTIUAKN TOWT OTO TTPG0BI0 KOATTIKG TOiXWHA, TTPOETOINALOVTAG TOV UTTOBAEVVOYOVIO XWPO WOTE Vo £§ao@alIoTei N KaAUTEPN duvaTh aTTeIkévIon TG 0dou TNG
oupriBpag. EtekTeiveTe T diatopr| TTAEUpIkE (TTEpIoupnBpIkG) pe waAidl Metzenbaum. Mmopei va xpnoigotronBei apBAcia i o&eia diatopn. AievepyAoTe dIOTOUT OTOUG OUVOETHOUG TTOU
ouvdéouv Tnv oupniBpa pe Tov kOATTO. EicaydyeTe To dkpo Tou wahidiol Metzenbaum TrAeupikd, avoi€Te Kal TTPowBAoTe TO YaAidl £wg dTou TO GKPO Tou EPBEI OE ETTAPN UE TO £0W TUANA
Tou KATW NPIKoU kKAGdou (Trepitrou 1-1,5 cm). EravaAdBere Tn diadikaoia au@imAcupa. H KOATTIKA diaTopr) Ba TTPETTE! va gival ETTAPKWG EKTETAPEVN WOTE vVa ETTITPETTEI TNV €i0000 £VOG
SakTUAOU Kal TTPog TIG dUO KaTEUBUVOEIS. (Znueiwon: ZuvioTaral n 0OAOKApwon TNS El0aywyrs Tou TPOoIGVTOS aTn pia TTAeupd mpiv améd v évapén tng diatouns otnv GAAn mieupd.)

2.- AeppaTikég Topég: Mpiv atrd Tn dlEvEPYEIR TwV DEPUATIKWV TOPWYV, YnAa@naoTe To Xeihog Tou NPoioyIaKoU KAGOOU EEKIVWOVTAG aTré TO £TTITTEDO TNG KOATTIKAG TOPAG. ZUVEXIOTE TNV
wnAdenan Tou 0oTIKOU XEIAOUG KIVOUUEVOI KEQOAIKG TTPOG TO ETTITTEDO TNG KAEITOPIDAG KAl EVTOTTIOTE TO ONMEIO GTTOU O TEVOVTAG TOU HAKPOU TTPOTaywyoU Pudg KATa@UETal aTov NPIKG
KAGd0. AKPIBWG KATW aTTé aUTS TO oNueio Kal TTAGyIa ToU 00TIKOU XeiAoug BpioKeTal To anpueio orfjuavang yia Tig deppaTikég TopéG. ETavaidBete atnv avrimAeupn TTAsupd Tng acBevoug.
EmBeBaiwyoTte 611 Kai Ta dU0 onpeia Bpiokovral oTnv idia eubeia, TTEPITTOU OTO ETTITTEDO TNG KAEITOPIdAG. MPAyHATOTIOINOTE PIKPEG KABETEG TOPEG TTAVW aTTO TA ONUEID QUTA, ETTAVW aTTO TO
BupoEIdEG TPAKA.

Eikéva A:

3a.- Ao péoa wpog Ta é§w: Eicaywyr Tng BeAdvag 0dnyol péow Tou xwpou Tou Retzius: Me Ta vApata éA§ng ouvdedepéva aTo akpo g BeAdvag,
€10ayAyeTE TOUG 00NYoUG aTTd TNV KOATTIKA TOr PECW Tou BUPOEIBOUG TPHPATOG KAl GUVEXIOTE €wg OTOU Ta AKpa TOug e§EABOUV aTTd TIG SEPUATIKEG TOHEG.
To Tpok@p pe TITepUyIa Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITal WG 0dNYOG yia Tn oTaBepr} diEAeuon péow TNG 0doU dIATOUNAG, £wg 6TOU Ta AKPA TWV 0dNYWV
EPPAVIOTOUV OTIG SEPUATIKEG TOPEG, DIATTEPVIVTAG TO BUPOEIBEG TPrA aTTd To TTAE0oV 0w TUAKA TOu. Ma Tov OKOTTO auTo, EI0AYAYETE TO TPOKAP EVTOG TNG
000U JIOTOWNG, TTAPAKEIPEVA OTOV NBOITYIOKS KAGSO Kal evTag Tou 0w Bupoeidols HUdG, Xwpig OpWS va dlaTpAoETE Tn BupeoedIKr PepB pdvn (Eikdva A).
H {uwvn elcaywyng oTo Tpokdp Ba TTPETTEl va gival opaTr Katé 1o aTddio autod Tng eméPRaong. H mpowdnan mépav Tng {wvng e10aywyng eVOEXETAl va
EMTPEYEI TNV akoUoIia €i0odo aTn BupeoeldIkr PeURPAvN ) GTov XWpPo Tou Retzius. EAQv Sev emTeUXBei 0OTIK £TTAPA PETE TNV £10AyWYH TOU TPOKAP,
AQaIPEDTE TO KOl ETTAVEKTIMACTE TN ywvia Tng diatopng. EGv TapouaiaaTei SuokoAia Katd Tnv elcaywyr Tou TPokdp, ETIRBEBAILOTE €K VEOU TNV KaTelBuvon
TNG 0d0oU JIATOWNG HE TO WAAIDI.

Eioaydayete Tov TTpwTo 08ny6 o1nVv 086 diaTopfg akoAouBwvTag To KavAaAl Tou Tpokap. BeBaiwBeite 611 n Aapr) Tou 0dnyou eival TTpooavatoAiopévn €101
WOoTe TO €UBU GKPO TOu va euBUYpappideTal e TO KAVAAI TOU TPOKAP KAl va TTapapéVEl o€ auTh Tn B€on éwg GTou To Akpo QTACEEPBEI O€ ETTAQN WE TO Avw
XEIAog Tou kaTw nPoioxIakol KAGSoU Kal TTpowBNnOei EAaPpwg eVTOg Tou £0w BUPOEIdOUG HUGG, £TOI WOTE TO AKPO Tou 0dnyou va pnv BpiokeTal evidg Tng
BupeoeIdIKnG pepBpavng. OTav o 0dnydg ToTroBeTnBei cwaTA (dNAadn dTav To dkpo Tou BpiokeTal oTaBePd Tiow atd Tov NPRoioyIakd kKAGdo), diaTnPAoTE
Tn Béon TNG AaBrg evw TTPOWBEITE TO AKPO Kal TO KAPTTUAO TPAPA ToU EAIKOEIBOUG 0dnyoU yia va dIaTPrioETe TN BUPeOEIdIKA pePBPAvn (YEyovog TTou
emBeBaIVETAI PE OTTTO KAIK), OTN OUVEXEIX AQAIPEDTE TO TPOKAP Kal SIOTNPACTE TO OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO YIa HETAYEVETTEPN XPHON KATd TNV
emépBaaon. ETravaAdfere atnv avrimAeupn TTAEUpd.

2nueiwan: H avoiktr TAeupd Tou TPOKGP TTPETTEI va gival OTPAPUEVN TTPOS TOV XEIPOUPYO Kai va TTIE(eTal OTaBepd emdvw oTov avTimAgupo unpd g
aoBevous. To Tpokdp Ba mpémer va auykpareital atn Béan Tou aré Tov xeipoupyo i Tov Bonbo.

Zehida 2 a1mo 3



CONTASURE KIM

OAHIEZ XPHZHZ EAAHNIKA

3B.- Ao £§w Tpog Ta péoa: Eigaywyn TG BeAdvag odnyol péow Tou Xwpou Tou Retzius: KateuBUvete To dkpo TN BeAdvag KEBeTa TTPOG TO SEPUA, PE TO AKPO EVTOG TNG TOHAG.
ToToBeTAOTE TOV BEIKTN EVTOG TNG KOATTIKAG TOPAG £wg 6TOu N dkpn Tou dakTUAou wnAagrioel To 0oTo. MepioTpéwTe TN AaBn TNG BEAGVAG, HETAKIVWVTAG TO GKPO KAl TO KAUTTUAO THANG
NG yUpw atd Tnv otricbia emipaveia Tou nRoioxiakol KAGdou £éwg 6Tou cuvavTioel TNV dkpn Tou deikTn. KaBodnynaTe 1o dkpo TG BeAdvag odnyou péow Tng 0dou diatopng Tpog TNV
KOATTIK) TOPr. MOAIG TO dkpo €§€ABEI ATTO TNV KOATTIKF) TOUR, EI0AYAYETE TA VAROTA €AENG OTNV EYKOTT TOU GKPOU TNG BeAdVag Kal aTrooUpeTe TOUg 08nyoUs éwg dTou Ta vApaTa €AEng
TpaBnxToUv diapéoou Twv SEPHATIKWY TOHWY ETTAVW aTTd To Bupoeldég Tpripa. ETravaldBete atnv avtimAeupn TTAupd.

4.- KuaTeookdTTNoN: AlevepyroTe KUGTEOOKATINGN YIa va ETIRBEBAIWOETE TNV AKEPAIOTNTA TNG OUPODOXOU KUOTNG Kl VO JIaoPaAioETe OTI dev UTTAPXEI DIATPNAN. Z€ TEPITTTWON dIATPNONG,
QATTOKATAOTACTE TNV KATA TTEPITITWAT, ATTOCUPETE TOV 0dNYO Kal ETTavaAdBeTe 1o Bripa 3.

5.- TommoBétnon Tou Contasure KIM: TommoBetrioTe T0 Contasure KIM oT1o péoo Tng oupiBpag pe eEAAXIoTN £wg PNdeVIKR TAGN Kal KAEIOTE TNV KOATTIKY Topr). OTav emiTeuxBei n 1davikr
UTTOOTAPIEN TNG OUPRBPAG, KOWTE KAl aPaIPEDTE TNV TTAEOVAZOUCA TAIVIO TTOU TTPOESEXEI ATTO TIG TOPEG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV VNPATWY £AENG KOl TV KWVWYV PETARaong. KAeioTe
OAEG TIG TOWEG.

Agaipeon Tou Contasure KIM:

H Texviki agaipeong Tou Contasure KIM ptropei va Trpaypatotroin®ei utrd TrepIoxIKni i YEVIKA avaiodnaoia. ZuvioTdral n Xprion Tou TTPwTOKOAAOU avTIBIOTIKWY TOU VOGOKOEIOU YIa TO
EPQUTELPATO.

1.- KoATTikry Topr: Me Tnv aoBevrj o€ TpoTrotroinuévn paxiaia AIBOToUIKr BE0T), TTPOETOINATTE TO XEIPOUPYIKS TTESIO XPNOIMOTIOIWVTAG KOATTIKO SIACTOAED. =€KIVAOTE TTPOYHATOTIOIWVTAG HIC
ETTIUAKN TOWR GTO TTPOGBI0 KOATTIKS TOIXWHA, TTPOETOINALOVTAG TOV UTTOBAEVVOYOVIO XWPO WOTE va e5ac@aNIOTEl N KaAUTEPN duvarr atreikévion TG odoU TnG ouprAdpag.

2.- EvtoTrioTe To TIAéypa pe dueco oTrTikG €AeyXo Kal wnAdenan. AlevepyroTe Siatopr| aTo TIAEYHA yia Tov SlaxwpIopd Tou atré TIg TrepIBAANoUoES dopég. ATTOQUYETE TNV KOTIT) TOU
TIAéypaTog dtrote auTo gival duvard. H diatopr| Tou TTAEypaTog Ba TIPETTEI VO GUVEXIOTET PE EAAQPE €AEN, WOTE va evTOTTIOTEN N Siadpopr Tou. AnuioupynoTe dU0 dePUATIKEG TOUEG OTN
BouBwvikA xwpa oTa TTponyolpeva anueia e§6dou TnG BeAdvag Tou Bupoeidolg pudg. EvrotioTe To onueio €§600u Tou TTAEypaTog Kail diEvepyRoTe dlaTopun yia Tov dlaXwpIiopd Tou
TAéypaTog atré Tov TTePIBAAAovTa 1I0TS. MeTd TNV TTARPN SiaTopr) Tou TTAEYHATOG, AQaIPEOTE TO HECW TNG KOATTIKAG TOPAG. ZETTAUVETE OAOKANPO TO XEIPOUPYIKS TTEDIO HE aVTIBIOTIKO
SIGAUpa PUCIOAOYIKOU 0pOU KAl KAEIOTE OAEG TIG TOUEG.

Z0vdeon Tou viipaTog £AENG e TOug 0BNyoUs TTOU PEPOUV EYKOTTH) OXAHATOG "o™:
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YAIKA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTH AIAAIKAZIA KATAZKEYHZ

Taivia: MovokAwvo TTAéypa TToAuTTpoTTUAEViOU (GXPWwHO) PE UTTAE GKpa (solvent blue 104, apiBuog CAS: 116-75-6)
Kdvor petédBaong tng Taviag: MoAuogupeBurévio (POM)

Nrjpara éAEng Tng Taiviag: MoAuaiBuAévio utrepuywnAou popiakou Bdpoug (UHMWPE), TToAUkAwvo

Odnyoi kail Tpokdap: AvogeidwTog XaAuBag*

Aapri odnyou: MoAutrpoTTuAévio

Mo v kaTaokeur) Tou TTAéypaTog Contasure KIM dev xpnaoigotrolotvTal @OaAIKEG EVWOEIG, AaTEE 1} GAAQ ETTIKIVOUVA UAIKA.
*Ta e€apripara aré avoeidwTo xGAuBa TTepIEXOUV VIKEAID

NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY

Ac@alég oe TrepIBAAAov payvnTikou ouvtoviopoU (MR): Ta péviya e§aptripara egeutelpaTog (TTAéypa Taiviag) Tou Contasure KIM Sev evéxouv kivoUvoug yia TNV ac@dAeia oTo TrepIBaAAov
HayvnTikou ouvToviopou (MR) kai pTropouv va ToroBeTnBolv oroudiTroTe aTo TePIBEAAOV payvnTiKoU aguvtoviopoU (MR). O1 acBeveig pe ouoKeUEG TTOU Eival ao@aAEig yia Xpron o€
TePIBAANOV payvnTikou cuvToviopou (MR) dev éxouv TreplopiouoUs odpwong.

ANOZTEIPQIH

To Contasure KIM atrooTeipwvetal ye 0§eidio Tou aibuleviou.
AuTé TO TTPOIGV Eival piag Xpriong Kal dev TIPETTEI VA ETTAVATTOOTEIPWVETAI f} VO ETTAVOXPNCIUOTIOIEITA.
Mnv 10 XpNnOIOTTOIETE EGV N CUOKEUATTa EXEI UTTOOTET {NpId.

AMNOOHKEYZH

ZuvIOTATal N ATTOBRAKEUON TOU TTPOIGVTOG O€ ENPpd PEPOG O€ BepuoKpaTia dwHaTiou, HaKPIG aTTé BepudTNTA Kal AUETO PUWG.
Mnv 10 XPNOIYOTIOIEITE PHETG TNV NUEPOMNVIA ARENG TTOU avaypd@ETal OTN CUOKEUGOIA.

MPOION MIAZ XPHZHZ

Mpoiév TTou TTpoopigeTal yia XPron HOvo pia @opd, ot pia pévo acBev. Aev ETITPETTETAI N ETTAVAXPNOCIYOTIOINGN, N €K VEOU ETTEEEPYATIa ) N €K VEOU aTToaTEipwan. H eTavaypnoipotroinon, n
€K VEOU €TTECEPYATia | N €K VEOU ATTOCTEIPWAON PTTOPOUV va BE0OUV O€ KivOUVO Tn SOUIKH OKEPAIGTNTA TOU TTPOIOVTOG fi/Kal va 0dnyrfaoouv g€ aoToxia Tou TTPOoIGVTOG, N OTToia PE T OEIpA TNG
HTTopEi va 0dnyfoel o€ TpaupaTiopd, acbéveia i Bdvaro Tng aoBevolg. H eTavaypnoipoTroinon, n ek véou eTegepyaaia A n €k VEOU ATTOOTEIPWAN PTTOPOUV ETTIONG Va dNPIOUPYCOUV KivOUVo
€mMPOGAUVONG Tou TTPOIGVTOG fi/kai va TTpokaAécouv Aoipwén ) dlacTaupoUpevn poAuvon TnG aaBevoulg, oupTrepIAauBavouévng, eVOEIKTIKE, TNG HETASOONG HOAUGHATIKWY VOOWV aTTé TN pia
aoBevr) oTnv GAAN. H emipdAuvan Tou TTPoidvTog eVOEXETAI VO 0DNYAOEI OE TPAUPATIONO, acBéveia i Bavato TG aoBevolg. MeTé Tn Xprion, aTTOPPIYTE TO TTPOIOV KAl TN CUCKEUATTO CUPQWVA HE
TNV TTONITIKF) TOU VOOOKOWEIOU, TNG dloiknong fi/kal TG TOTTIKAG auTodioiknong.

ZYMBOAA MNOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTIZ ETIKETEZ TOY MPOIONTOZX

*YMBOYAEYTEITE TIX OAHTIEZ
XPHXZHX

ENIAIO 2YZTHMA AMOZTEIPQMENOY
OPATMOY

HMEPOMHNIA EMOYTEYZHX

APIOMOZ KATAAOIOY

>EIPIAKOZ APIOMOZ HMEPOMHNIA AH=HZ

MONAAIKO ANATNQPIZTIKO
MPOIONTOX

ONOMA AXOENOYZ 'H TAYTOTHTA
AZOENOYZ

ONOMA/AIEYOYNZH TOY
IAPYMATOZ/MAPOXOY YTEIONOMIKHX
MNEPIGAAWHZ OMNOoY
NPArFMATOMOIHOHKE H EMOYTEYZH
IZTOTOMOZ MAHPO®OPION IMNA TOYZ
AZOENEIX

KATAZKEYAXTHZ

LmB

IATPOTEXNOAOTIKO MPOION NA AIATHPEITAI XTEINO

MHN

EMANAXPHSIMOMOIEITE HMEPOMHNIA KATAXKEYHZ

B
Ele 8, =20

MHN AMOZTEIPONETE EK ;‘3”\ NA ®YAAZZETAI MAKPIA AMO AZDPANEZ ZE MNMEPIBAAAON

NEOY 4N TO HAIAKO 003 MAMNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MR)
MH XPHZIMOMOIEITE EAN H

2YZKEYAZIA EXEI YNOZTEI m AMNOZTEIPQMENO ME XPHZH

@ ®o B [

ZHMIA KAl XYMBOYAEYTEITE
TIZ OAHTEX XPHZHZ

O=EIAIOY TOY AIOYAENIOY

ENIAIO ZYZTHMA
AMOZTEIPOMENOY ®PArMOY
ME EXQTEPIKH NMPOXTATEYTIKH
>YZKEYAZIA

AIANOMEAX
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