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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

DISIPOSITIFS POUR CURE
D’INCONTINENCE URINAIRE D’EFFORT CHEZ LA FEMME

IMPORTANT
- Cette notice est destinée a faciliter I'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiere
de techniques chirurgicales.
- Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient.
Sa réutilisation, son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent provoquer des dysfonctionnements, des
blessures, un risque de contamination ou d’infection chez le patient.

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
IL EST INTERDIT DE REUTILISER, RETRAITER OU RESTERILISER CE DISPOSITIF

1 Description

1.1 Usage revendiqué

SWING-BAND® est un dispositif de renfort sous-urétral pour cure d’incontinence urinaire d’effort. Dispositif stérile a
usage unique constitué d’'une bandelette en polypropyléne tricoté accompagnée ou non des instruments adaptés a sa
mise en place par voie vaginale.

1.2 Description

Les bandelettes sont disponibles en version ultra-light SWING-BAND® SB3 (28 g/m?2) ou light SWING-BAND® SB4 (55
g/m?).

Chaque extrémité de la bandelette est prolongée par un fil de traction se terminant par une boucle destinée a étre placée
dans le chas de l'instrument (Firgure 1).

Une gaine protége les assemblages et facilite le glissement de la bandelette lors de sa mise en place.

Bandele{e Gaine B/oucle
C—= { x / —

Figure 1 : Bandelette SWING-BAND®

La bandelette est placée dans un tube protecteur fermé par deux bouchons permettant d’éviter de souiller la bandelette
lors des incisions vaginales.

L’instrumentation a usage unique fournie avec I'implant permet le passage de la bandelette au travers des tissus et
permet sa mise en place par TVT, TVT-O ou TOT (Tableau 1.)

Le guide introducteur permet de guider le passage des instruments ITG et ITD jusqu’a la membrane obturatrice.

Tableau 1 : Instruments fournis selon la voie d’abord

Gamme Références Technique Pictograms
Transobturatrice (TOT, TVT-O) ( D }

® SB3 10400 Rétropubienne (TVT)
n
A SB3 10400 SP Retropubienne (TVT) }
zZ
<
g SB3 10400 TO Transobturatrice out/in (TOT) S 2
zZ
= Transobturatrice infout
7 SB3 10400 DG (TVT-0)
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Gamme Références Technique Pictograms
Transobturatrice (TOT, TVT-O)

3 SB4 10400 Rétropubienne (TVT) s i

n

N SB4 10400 SP Retropubienne (TVT) }

Z

<

g SB4 10400 TO Transobturatrice out/in (TOT) S E?

Z

= Transobturatrice infout

7 SB4 10400 DG (TVT-O)

2 Composition

Bandelette :

-Treillis implantable: 100 % Polypropylene (PP)

-Fil de traction: Polyéthyléne Terephtalate (PET)

-Gaine : Polyoléfine

-Tube protecteur : Polyéthyléne Glycol Téréphtalic (PET G)
-Bouchons du tube : Polyéthyléne (PE)

Instrument :

-Protection aiguille : Silicone (SI)

-Manche instrument : 70% Polypropyléne (PP) / 30% Talc
-Aiguille instrument : Acier inoxydable (Inox)

-Guide Introducteur : Acier inoxydable (Inox)

3 Indications

SWING-BAND® est indiqué chez la femme adulte présentant une Incontinence urinaire d'effort (IUE) pure ou mixte,
associée a une hypermobilité urétrale prédominante.

- Aprés échec des traitements conservateurs,

- Traitement de premiére intention en cas d'incontinence urinaire d'effort sévere,

- Traitement de seconde intention en cas Incontinence urinaire d'effort (IUE) récidivante et échec d’'un traitement
chirurgical précédent.

SWING-BAND® SB3 et SWING-BAND® SB4 different par leur masse linéique de maniére non significative. Il n’existe
pas d’indication spécifique pour 'une ou I'autre gamme de bandelette. Le choix de la bandelette tout comme de la voie
d’abord sont a I'appréciation du chirurgien.

4 Contre-indications

SWING-BAND® est contrindiqué pour les femmes en croissance, enceintes ou allaitantes et/ou présentant I'une des
affections médicales suivantes :

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

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

- Toute affection concomitante susceptible d’affecter la fonction de I'implant

- Allergie ou réaction au polypropyléne ou aux autres composants du produit

- Immunodéficience

5 Performance

5.1 Bénéfice clinique

La bandelette SWING-BAND® permet une correction totale ou partielle de l'incontinence urinaire d'effort mesurée par
lamélioration de la qualité de vie du patient. Les instruments a usage unique sont utilisés comme une aide en
combinaison avec SWING-BAND® pendant la chirurgie, ils n'apportent pas de bénéfice ou de performance clinique
direct.
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5.2 Performance clinique

Le dispositif SWING-BAND® améliore les symptémes de l'incontinence urinaire d'effort avec un taux de guérison objectif
complet > 92 % et un faible taux de récidive urinaire d'effort < 3 %.

5.3 Résumé des caractéristiques de sécurité et de performance clinique

Le résumé des caractéristiques de sécurité et de performance clinique est disponible sur demande auprés du fabricant
via le formulaire de contact de son site internet www.thtbio-science.com. Quand la base de données européenne
EUDAMED sera fonctionnelle, il sera disponible sur le lien suivant https://ec.europa.eu/tools/eudamed et accessible par
'UDI-DI de base :

Gamme UDI-ID de base
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEFAC
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Mise en garde et précautions d’emploi

Le dispositif SWING-BAND® doit étre entreposé dans son emballage d'origine fermé a I'abri de 'humidité et de la
lumiere.

Vérifier l'intégrité de I'emballage avant I'utilisation. Le dispositif ne doit pas étre utilisé si 'emballage a subi une
détérioration car sa stérilité ne peut plus étre garantie.

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

Tout incident survenant lors de l'utilisation du dispositif devra étre signalé au fabricant.

Tout évenement indésirable grave (EIG) survenu en lien avec le dispositif devra faire I'objet d'une notification
au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

7 Instructions d’utilisation et pré requis avant utilisation

Le chirurgien doit avoir la formation appropriée et étre confirmé en chirurgie urologique ou gynécologique.

Les bandelettes SWING-BAND® doivent étre utilisées avec les instruments adaptés fournis avec le dispositif ou
disponibles séparément.

a. Ouverture du dispositif

L’emballage contient : le dispositif, 4 étiquettes de tracabilité et la carte d’implant pré-remplie.

Note : Les étiquettes de tracabilité contiennent les informations essentielles a l'identification du dispositif implanté. Elles
sont destinées au dossier médical du patient.

Retirez le dispositif, les étiquettes et la carte d'implant de la boite en carton. Le dispositif est conditionné dans deux
sachets pelables qui assurent sa présentation aseptique jusqu’au champ stérile du bloc opératoire. Toujours ouvrir les
sachets par le chevron :

- le premier est ouvert hors du champ stérile

- le second au niveau du champ stérile

b. Préparation de la patiente

- L’intervention peut étre pratiquée sous anesthésie locale, régionale ou générale.

- Placer la patiente en position gynécologique dorsale, hanches fléchies, fesses alignées sur le bord de la table.

- Introduire une sonde de Foley dans I'urétre et vérifier que la vessie est vide.Procédure chirurgicale

Approche rétro-pubienne (Bottom-Up):

- Incision verticale de 1,5 a 2 cm de long dans la muqueuse vaginale, en commengant a 1,5 cm du méat
urétral.

- Disséquer latéralement dans I'espace entre la paroi vaginale et la paroi urétrale.

- Faire 2 incisions cutanées sus-pubiennes d’environ 1 cm de long a 2 cm de la ligne médiane et a 1 cm au-
dessus de la symphyse pubienne.

- La boucle du fil de traction est insérée dans le chas de l'aiguille (Figure 2).
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Figure 2 : Chas de l'instrument (a) et boucle du fil de traction monté sur le cha (b)

- Faire le premier passage de l'aiguille par voie vaginale, avec un chemin le long de la face postérieure de la
symphyse pubienne.

- Sortir l'aiguille et récupérer la boucle du fil par l'ouverture cutanée supra-pubienne.

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

- Répéter la méme procédure pour l'autre coté.

- Placement du tube proche de I'incision vaginale et retrait des bouchons de tube.

- Effectuer une cystoscopie de contrdle.

- Effectuer de Iégers mouvements traction sur les extrémités de la bandelette afin de placer la bandelette au
niveau de l'urétre.

- Réglage de la tension : un bon réglage doit admettre le passage de la pointe d'un ciseau mousse entre bandelette et
uretre.

- Effectuer un test a I'effort.

- Section des bras de la bandelette au ras des incisions cutanées.

- Fermeture des incisions au fil résorbable.

Approche trans-obturatrice (In-Out):

- Incision verticale de 1,5 a 2 cm de long dans la muqueuse vaginale, en commengant & 1,5 cm du méat urétral.

- Dissection aux ciseaux jusqu'a la branche ischio-pubienne de chaque c6té.

- Faire 2 incisions cutanées de 1 cm de long dans la partie interne inférieure du foramen obturateur au niveau d'une
horizontale passant au moins 1 cm sur le méat urétral et au maximum au niveau du clitoris.

- Introduction du guide jusqu’au contact de la branche ischio-pubienne.

- Passage de dedans en dehors de l'aiguille, fil de traction monté sur le chas (Figure 2).

- Récupération du fil de traction.

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

- Le temps opératoire est reproduit sur le c6té contro latéral.

- Placement du tube proche de l'incision vaginale et retrait des bouchons de tube.

- Passage de la bandelette au travers des foramens obturateurs.

- Réglage de la tension : un bon réglage doit admettre le passage de la pointe d'un ciseau mousse entre bandelette et
uretre.

- Effectuer un test a 'effort.

- Section des bras de la bandelette au ras des incisions cutanées.

- Fermeture des incisions au fil résorbable.

Approche trans-obturatrice (Out-In):

- Incision verticale de 1,5 & 2 cm de long dans la muqueuse vaginale, en commencant & 1,5 cm du méat urétral.

- Dissection aux ciseaux jusqu'a la branche ischiopubienne de chaque cété. La dissection doit permettre I'introduction
de l'index pour palper la partie postérieure de la branche ischio-pubienne et le muscle obturateur interne.

- Faire 2 incisions cutanées de 1 cm de long dans la partie interne inférieure du foramen obturateur au niveau d'une
horizontale passant au moins 1 cm sur le méat urétral et au maximum au niveau du clitoris.

- Passage de dehors en dedans de l'aiguille. La localisation de I'extrémité de l'aiguille est réalisée avec l'index placé
dans la dissection vaginale.

- La boucle du fil de traction est insérée dans le chas de l'aiguille (Figure 2).

- La bandelette est extériorisée en tirant sur l'aiguille en respectant son trajet d’insertion et sa courbure.

- Le temps opératoire est reproduit du c6té contro latéral.

- Placement du tube proche de l'incision vaginale et retrait des bouchons de tube.

- Réglage de la tension : un bon réglage doit admettre le passage de la pointe d'un ciseau mousse entre bandelette et
urétre.

- Effectuer un test a I'effort.

- Section des bras de la bandelette au ras des incisions cutanées.

- Fermeture des incisions au fil résorbable.
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8 Effets indésirables

Les effets secondaires indésirables associés a la mise en place d’'implants peuvent étre de novo, persistants, aggravés,
transitoires ou permanents. lls peuvent inclure sans s’y limiter :

- Echec partiel ou total de l'intervention, entrainant une incontinence persistante voire une aggravation

- Erosion, extrusion ou exposition de la bandelette au travers des muqueuses ou organes environnants (vaginale,

urétrale ou vésicale)

- Migration de la bandelette

- Infection de la bandelette ou amplification d’'une infection des voies urinaires existante

- Perturbations de la fonction urinaire : vessie hyperactive, urgenturie, obstruction/rétention urinaire, pollakiurie,

dysurie

- Perturbation de la fonction sexuelle : dyspareunie, spasme, perte du désir

- Inflammation locale ou systémique liée a la présence de la bandelette

- Irritation locale pouvant induire des cedemes ou érythémes

- Réaction allergique au polypropyléne

- Ecoulement vaginal

- Inconfort, géne lié a la présence du dispositif

- Douleurs transitoires ou persistantes

La chirurgie peut aussi induire les effets indésirables suivants :
- Perforation ou lacération de vaisseaux, nerfs ou organe environnants
- Fistules, déhiscence de l'incision vaginale
- Saignement, hématome, hémorragie, ecchymoses, hématurie
- Formation de tissu cicatriciel

En présence de I'un de ces effets indésirables, il peut s’avérer nécessaire de procéder a une ou plusieurs réinterventions
chirurgicales de correction voire a une explantation de la prothése. Ces réinterventions peuvent induire des effets
indésirables qui leur sont propres.

9 Stockage, manipulation et élimination

Conserver dans son emballage d'origine a I'abri de la lumiére et de 'humidité.

Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la date d’expiration figurant sur I'étiquette.

Retourner au fabricant ou a son distributeur tout produit présentant un défaut.

Aprés utilisation, éliminer le produit et 'emballage conformément au réglement de I'établissement, de I'administration
et/ou du gouvernement local.

Tout dispositif explanté doit étre retourné au fabricant en vue d’étre analysé. Dans ce cas, ne pas-nettoyer,
ni désinfecter le dispositif avant expédition et le renvoyer dans un emballage étanche scellé.

10 Information a transmettre au patient

La durée de vie du dispositif prévue est d’au moins 15 ans selon les données accumulées sur le dispositif.

Le patient devra recevoir la carte d'implant et étre informé par le chirurgien des contre-indications, des effets indésirables
possibles et des instructions post-chirurgicales a suivre ainsi que du risque d’échec de l'intervention si elles ne sont pas
respectées.

Les bandelettes SWING-BAND® sont compatibles avec les techniques d’imagerie médicale (radio, scanner et IRM etc.)
elles n’émettent pas de rayonnement non intentionnel, elles sont non magnétiques et radio-transparentes. L'inox des
aiguilles et du guide sont visibles et compatibles avec les rayons X mais magnétiques et donc non compatibles avec les
IRM.

Le patient doit éviter toutes activités physiques intenses durant la période d'intégration de la prothése.
En cas d'effets secondaires indésirables, le patient doit contacter son médecin.

11 Instruction pour la carte d’implant

La carte d’'implant est disponible dans le conditionnement. Avant d’étre transmise au patient, les informations telles que
le nom du patient, la date de la chirurgie et les coordonnées de I'établissement de santé et/ou du praticien, devront étre
complétées en page 2 par le personnel de santé. Voir la signification des symboles dans le Tableau ci-dessous.
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Symboles | Signification
CE€ Marque CE et numéro d’identification
0459 de 'organisme notifié

Craint 'humidité

Fabricant

Pays et date de fabrication

Conserver al'abri de la lumiere du
soleil

Ne pas réutiliser

Systéme de barriere stérile unique
avec emballage de protection intérieur

Ne pas restériliser

Consulter les instructions d’utilisation
électroniques

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Identification du patient

Date limite d’utilisation

Adresse du centre de soins ou cabinet
médical

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne

Date de procédure médicale

Date d’apposition du marquage CE

REF Référence catalogue
m Code de lot
SN Numéro de série
QTY Quantité
Identifiant unique du dispositif
UDI-DI| |!dentifiant du dispositif

Dispositif médical
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

DEVICES FOR STRESS URINARY INCONTINENCE TREATMENT IN WOMEN

IMPORTANT

- This instruction for use is intended to describe the product proper use. It does not constitute a reference in
terms of surgical techniques.
- This device has been designed, tested and manufactured for single patient use.
Its reuse, reprocessing and / or re-sterilization can cause malfunctions, injuries, risk of contamination or
infection in the patient.

SINGLE USE STERILE PRODUCT
REUSE, REPROCESS OR RESTERILIZE THIS DEVICE IS FORBIDDEN

1 Description
1.1 Intended purpose

SWING-BAND® is a suburethral reinforcement device for stress urinary incontinence treatment. Sterile single-use
device consisting of knitted polypropylene sling supplied with or without instrument(s) intended for its placement through
the vagina.

1.2 Description

The slings are available in ultra-light SWING-BAND® SB3 (28 g/m2) or light SWING-BAND® SB4 (55 g/m2) versions.
Each end of the sling is extended by a traction thread ending in a loop intended to be placed in the eye of the instrument

(Figure 1).
A sheath protects the assemblies and ease sling sliding during placement.
Sling sheath Loop

Figure 1 : SWING-BAND®
The sling is placed in a tube closed by two caps to avoid soiling the sling during vaginal incisions.
The single-use instrumentation supplied with the implant facilitates the passage of the sling through tissues and allows
its placement by the TVT, TVT-O or TOT (Table 1).
The introducer guide guides the passage of the ITG and ITD instruments to the obturator membrane.

Table 1 : Instrument(s) provided as per surgical approach

Range References Technique Pictograms
Transobturator (TOT, TVT-0)
™
@ SB3 10400 Retropubic (TVT) E Z
®
2
= SB3 10400 SP Retropubic (TVT) 5 l?
U]
P
% SB3 10400 TO Transobturator out/in (TOT) s El
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Range References Technique Pictograms

Transobturator in/out
SB3 10400 DG

(TVT-O)
Transobturator (TOT, TVT-0)
SB4 10400 )
Retropubic (TVT)
SB4 10400 SP Retropubic (TVT)

SB4 10400 TO Transobturator out/in (TOT)

SWING-BAND® SB4

Transobturator in/out
(TVT-0)

SB4 10400 DG

2P0

2 Composition

Sling:  Implantable mesh 100% Polypropylene (PP)
Polyethylene Terephthalate (PET) Traction Yarn
Polyolefin sheath

Tube: Polyethylene Glycol Terephthalic Tube (PET G)
Polyethylene (PE) tube caps

Instruments: Silicone needle protection (SI)
Instrument handle Polypropylene (PP) / 30% talc
Instrument needles Stainless steel (SS)

Inductor Guide Stainless Steel (SS)

3 Indications and intended population

SWING-BAND® is indicated for adult women with stress urinary incontinence (SUI), pure or mixed, associated with
predominant urethral hypermobility.

- After failure of conservative treatments or

- As first-line treatment in cases of severe stress urinary incontinence or

- As second line treatment for recurrent stress urinary incontinence (SUI) after failure of previous surgical treatment.

SWING-BAND® SB3 and SWING-BAND® SB4 differ non significatively by their linear mass. There is no specific
indication for one or the other range of slings. The choice of the sling as well as the approach is at the discretion of the
surgeon.

4 Contraindications and contraindicated population

SWING-BAND® is contraindicated for growing, pregnant and nursing women or presenting health conditions such as:
- Acute or chronic, local or systemic infections

- Severe muscular, neurological or vascular deficiencies which affect the site concerned

- Any concomitant condition likely to affect the function of the implant

- Allergy or reaction to polypropylene or other component of the product

- Immunodeficiency
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5 Performance
5.1 Clinical benefit

SWING-BAND® sling allows total or partial correction of stress urinary incontinence as measured by the patient quality
of life improvement. Single-use instruments are used as an aid in combination with SWING-BAND® during surgery, they
do not provide direct clinical benefit or performance.

5.2 Clinical performance

SWING-BAND® improves symptoms of the stress urinary incontinence with a complete objective cure rate >92 % and
a low stress urinary recurrence rate < 3%.

5.3 Summary of the safety and clinical performance

The summary of the safety and clinical performance characteristics is available on request from the manufacturer via
the contact form on its website www.thtbio-science.com. When the European database EUDAMED is functional, it will
be available on the following link online, on the EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) and
accessible by the Basic UDI-DI

Range Basic UDI-ID
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Warnings and precautions for use

The device must be stored in its original sealed packaging away from moisture and light. Check the integrity of the
packaging before use. The device should not be used if the packaging has been damaged as its sterility can no longer
be guaranteed.

Perform a visual examination of each implant before use, in order to detect any possible defect and discard the product
if necessary.

Any incident occurring during the use of the device must be reported to the manufacturer.
Any serious adverse event (SAE) related to the device must be notified to the manufacturer and competent authority of
the Member State where the user and / or patient are located.

7 Instructions for use and prerequisites before use

The surgeon must have the appropriate training and experience in urological or gynecological surgery.
SWING-BAND® slings must be used with the appropriate instruments either supplied with the device or available
separately.

a. Device opening

The packaging contains: the device, 4 traceability labels and a pre-filled implant card.

Note: Traceability labels has essential information related to the device identification. They are intended for the patient
medical file record.

Remove the device, labels and implant cards from the cardboard box. The device is packaged in two peelable pouches
which ensure its aseptic presentation up to the sterile field of the operating room. Always open the pouches by the
chevron:

- the first one is opened outside the sterile field

- the second one at the sterile field

b. Patient preparation

- The surgery can be performed under local, regional or general anesthesia.
- Place the patient in a dorsal gynecological position, hips flexed, buttocks aligned on the edge of the table.
- Insert a Foley catheter into the urethra to ensure the bladder emptiness.
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c. Surgical procedure

Retro-pubic approach (Bottom-Up):

- Vertical incision 1.5 to 2 cm long in the vaginal mucosa, starting 1.5 cm from the urethral meatus.

- Dissect laterally in the space between the vaginal wall and the urethral wall

- Make 2 suprapubic skin incisions approximately 1 cm long, 2 cm from the midline and 1 cm above the pubic symphysis.
- The loop of the pulling thread is inserted into the eye of the needle (Figure 2).

a b

S N O
= —

Figure 2: Instrument eye (a) and loop of the traction thread mounted onto the eye (b)

- Make the first passage of the needle vaginally, with a path along the posterior surface of the pubic symphysis.
- Take out the needle and collect the loop of the thread through the supra-pubic skin opening.

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

- Repeat the same procedure for the other side.

- Place the tube close to the vaginal incision and remove the tube caps.

- Perform a follow-up cystoscopy.

- Make light traction movements to place the sling under the urethra.

- Tension adjustment: a good adjustment must allow the passage of the tip of a blunt scissor between sling and urethra.
- Perform a stress test.

- Section of the arms of the sling flush with the skin incisions.

- Closure of incisions with absorbable suture.

Trans-obturator approach (In-Out):

- Vertical incision 1.5 to 2 cm long in the vaginal mucosa, starting 1.5 cm from the urethral meatus.

- Dissection -with scissors up to the ischiopubic branch on each side.

- Make 2 skin incisions 1 cm long in the lower internal part of the obturator foramen at a horizontal level passing at least
1 cm over the urethral meatus and at most at the level of the clitoris.

- Introduction of the guide until contact with the ischiopubic branch.

- Passage from inside to outside of the needle, pulling thread mounted on the eye (Figure 2)..

- Recovery of the traction thread.

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

- The operating time is reproduced on the contro lateral side.

- Place the tube close to the vaginal incision and remove the tube caps.

- Passage of the sling through the obturator foramen.

- Tension adjustment: a good adjustment must allow the passage of the tip of a blunt scissor between sling and urethra.
- Perform a stress test.

- Section of the arms of the sling flush with the skin incisions.

- Closure of incisions with absorbable suture.

Trans-obturator approach (Out-In):
- Vertical incision 1.5 to 2 cm long in the vaginal mucosa, starting 1.5 cm from the urethral meatus.
- Dissection with scissors to the ischiopubic branch on each side. The dissection should allow the index finger to be
introduced to palpate the posterior part of the ischiopubic branch and the internal obturator muscle.
- Make 2 skin incisions 1 cm long in the lower internal part of the obturator foramen at a horizontal level passing at least
1 cm over the urethral meatus and at most at the level of the clitoris.
- Passage from outside to inside of the needle. The needle tip is localized with the index finger placed in the vaginal
dissection.
- The loop of the pulling thread is inserted into the eye of the needle (Figure 2).
- The sling is exteriorized by pulling on the needle respecting its path of insertion and its curvature.
- The operating time is reproduced on the contro lateral side.
- Place the tube close to the vaginal incision and remove the tube caps.
- Tension adjustment: a good adjustment must allow the passage of the tip of a blunt scissor between sling and urethra.
- Perform a stress test.
- Section of the arms of the sling flush with the skin incisions.
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- Closure of incisions with absorbable suture.

8 Side effects

Adverse events associated with mid-urethral sling placement can be de novo, persistent, worsened, transient or
permanent. They can include but are not limited to:

- Partial or total failure of the intervention, leading to persistent incontinence or even worsening

- Erosion, extrusion or exposure of the sling through mucous membranes or surrounding organs (vaginal, urethral or
bladder)

- Migration of the sling

- Infection of the sling or amplification of an existing urinary tract infection

- Urinary function dysfunction: overactive bladder, urgency, urinary obstruction / retention, pollakiuria, dysuria

- Sexual dysfunction: dyspareunia, spasm, loss of desire

- Local or systemic inflammation related to the presence of the sling

- Local irritation which may induce oedema or erythema

- Allergic reaction to polypropylene

- Vaginal discharge

- Discomfort, gene related to the presence of the device

- Transient or persistent pain

Surgery can also cause the following side effects:

- Perforation or laceration of surrounding vessels, nerves or organ
- Fistulas, dehiscence of the vaginal incision

- Bleeding, hematoma, hemorrhage, bruising, hematuria

- Scar tissue

In the presence of any of these side effects, it may be necessary to perform one or more corrective surgeries or even
explant the prosthesis. These reoperations can induce undesirable effects of their own

9 Storage, handling and disposal

Store in the original packaging away from light and moisture.

Do not use the device beyond the expiration date shown on the label.

Return any defective product to the manufacturer or its distributor.

After use, dispose of the product and packaging in accordance with the regulations of the establishment, administration
and / or local government.

Any explanted device should be returned to the manufacturer for analysis. In this case, do not clean or disinfect the
device before shipment within a sealed waterproof packaging.

10 Information to be transmitted to the patient

The expected lifetime of the device is at least 15 years based on data accumulated on the device.

The patient should be handed the implant card and be informed by the surgeon of contraindications, possible side effects
and post-surgical instructions to be followed as well as surgery failure risk if these ones are not followed.
SWING-BAND® sling is compatible with medical imaging techniques (radio, scanner and MRI etc.) it does not emit
unintentional radiation, it is non-magnetic and radiolucent. The stainless steel of needles and guide are visible and
compatible with X-rays but magnetic and therefore not compatible with MRIs

The patient must avoid any intense physical activity during the integration period of the prosthesis.

In the event of any undesirable side effect, the patient should contact her physician.

11 Implant card instruction

The implant card is available in the packaging. Before being handed to the patient, the implant card must be completed
by the healthcare professional with the following information: patient name, surgery date and address of the healthcare
institution and / or practitioner in page 2. See symbol signification in below Table.
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Figure 4 : Exterior double-sided of the implant card

Symbols Signification

CE€ CE mark and notified body
0459 identification number

Manufacturer

Unique device identifier

UDI-DI Device identifier

Country and date of manufacture

Do not reuse

Do not re-sterilize

Do not use if package is damaged

Expiry date

lm@®®s E

STERILE E Sterilized by ethylene oxide

REF Catalog number
LOT Lot number
SN Serial number

Quantity

MD Medical device

d ¢
‘T Keep away from water
= S E
I~ .
/.’I\ Keep away from sunlight

O Unigue sterile barrier system with
inner protective packaging

Consult the electronic instructions
for use

Patient identification

healthcare institution or physician

Date

Date of affixing of the CE marking
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SWING-BAND® SB3/SWING-BAND® SB4

PRODUKT ZUR BEHANDLUNG EINER BELASTUNGSINKONTINENZ BEI FRAUEN

WICHTIG

- Diese Gebrauchsanweisung ist fir die Beschreibung der ordnungsgemafen Verwendung des Produkts
bestimmt. Sie stellt keine Referenz in Bezug auf Operationstechniken dar.
- Dieses Produkt wurde fur den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und hergestellt.
Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation kann zu Fehlfunktionen, Verletzungen,
Kontaminationsrisiken oder Infektionen bei der Patientin fiihren.

STERILES EINMALPRODUKT
DIE WIEDERVERWENDUNG, WIEDERAUFBEREITUNG ODER RESTERILISATION DIESES
PRODUKTS IST VERBOTEN

1 Beschreibung

1.1 Zweckbestimmung

SWING-BAND® ist eine suburethrale Verstarkungsvorrichtung fir die Behandlung der Belastungsinkontinenz. Die
Schlinge ist ein steriles, aus gewebtem Polypropylen-Monofilament bestehendes Einwegprodukt, das mit oder ohne die
fur die Platzierung durch die Vagina bestimmten Instrumente geliefert wird.

Die Schlinge ist in der ultraleichten Version SWING-BAND® SB3 (28 g/m?2) oder in der leichten Version SWING-BAND®
SB4 (55 g/m?2) erhaltlich

Jedes auRere Ende der Prothese schliel3t mit einer Schlaufe ab, die in das Nadel6hr platziert werden soll.

1.2 1.2 Beschreibung

Die Schlingen sind in der ultraleichten SWING-BAND® SB3 (28 g/m2)-Version oder der leichten SWING-BAND® SB4
(55 g/m2)-Version erhaltlich.

Jedes Ende der Prothesenschlinge wird durch einen Zugfaden verlangert, der in einer Schlaufe endet, die in die Ose
des Instruments eingesetzt wird. (Abbildung 1)

Eine Hulle schitzt die Komponenten und erleichtert das Gleiten der Schlinge beim Einsetzen

Schlinge Elastische Hiille Schlaufe
AN /

Abbildung 1: SWING-BAND®

Die Schlinge wird in einem mit zwei Kappen verschlossenen Schlauch platziert, um eine Verschmutzung der Schlinge
bei vaginalen Schnitten zu vermeiden.

Das mit dem Implantat gelieferte Einweginstrumentarium erleichtert den Durchgang der Schlinge durch das Gewebe
und ermdglicht ihre Platzierung mittels TVT, TVT-O oder TOT (Tabelle 1).

Die EinfUhrhilfe fihrt die ITG- und ITD-Instrumente zur Membrana obturatoria.

Tabelle 2: Je nach chirurgischem Ansatz bereitgestellte(s) Instrument(e)

Bereich Artikel-Nr. Technik Piktogramme
= % SB3 10400 Transobturator (TOT, TVT-0O)
% © = oder Retropubisch (TVT)
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Bereich Artikel-Nr. Technik Piktogramme

SB3 10400 SP (TVT) Retropubisch i }?
Transobturator (TOT) (:TE
SB3 10400 TO
out/in

SB3 10400 DG Transobturator gr:a%
(TOT) infout = _

Transobturator (TOT, TVT-0O)
SB4 10400 oder
Retropubisch (TVT)

SB4 10400 SP (TVT) Retropubisch S }
Transobturator (TOT)
SB4 10400 TO
out/in
B4 10400 DG Transobturator g(:jé
(TVT-O) infout =

2 Zusammensetzung

Schlinge: Implantierbares Netz 100% Polypropylen (PP)
Polyethylenterephthalat (PET) Zugfaden
Polyolefin-Hiille

Rohrchen: Polyethylenglykol-Terephthalat-R6hrchen (PET G)
Polyethylen (PE)-Kappen des Réhrchens

Instrumente:  Silikonnadelschutz (SI)

Instrumentengriff Polypropylen (PP) / 30 % Talkum
Instrumentennadeln Edelstahl (SS)
Induktorfihrung Edelstahl (SS)

SWING-BAND® SB4

3 Indikationen und Zielpopulation

SWING-BAND® ist indiziert fir reine oder gemischte Belastungsinkontinenz (SUI, stress urinary incontinence) bei
erwachsenen Frauen, verbunden mit vorherrschender urethraler Hypermobilitat.

- Nach dem Versagen konservativer Behandlungen oder

- Als Erstlinientherapie in Fallen einer schweren Belastungsinkontinenz oder

- Als Zweitlinientherapie bei rezidivierender Belastungsinkontinenz nach dem Versagen einer vorherigen operativen
Behandlung.

SWING-BAND® SB3 und SWING-BAND® SB4 unterscheiden sich nicht signifikant durch ihre lineare Masse. Es gibt
keine spezifische Indikation fir das eine oder andere Schlingensortiment. Die Wahl der Schlinge sowie des Zugangs
liegt im Ermessen des Chirurgen.

4 Kontraindikationen und kontraindizierte Population

SWING-BAND® ist kontraindiziert fur Frauen in der Wachstumsphase, schwangere und stillende Frauen oder bei
folgenden Erkrankungen:
- Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektionen
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- Schwere muskulére, neurologische oder vaskulére Defizite mit Auswirkungen auf die betroffene Stelle
- Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantats beeinflussen kann

- Allergie oder Reaktion auf Polypropylen oder andere Bestandteile des Produkts

- Immundefizienz

5 Leistungsmerkmale

5.1 Klinischer Nutzen

Die SWING-BAND®-Schlinge erméglicht eine vollstédndige oder teilweise Korrektur der Belastungsharninkontinenz,
gemessen an der Verbesserung der Lebensqualitat der. In Kombination mit SWING-BAND® werden wahrend der
Operation als Hilfsmittel Einweginstrumente verwendet, die jedoch keinen direkten klinischen Nutzen oder eine Leistung
bieten.

5.2 Klinische Leistung

SWING-BAND® verbessert die Symptome der Belastungsharninkontinenz mit einer vollstandigen objektiven
Heilungsrate von >92 % und einer niedrigen Belastungsharn-Rezidivrate < 3 %.

5.3 Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung

Die Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung ist auf Anfrage beim Hersteller Uiber das Kontaktformular
auf dessen Website www.thtbio-science.com verflighar. Sobald die europaische Datenbank EUDAMED funktionsféahig
ist, wird die Zusammenfassung unter folgendem Link online in der EUDAMED-Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) verfligbar und tber die Basis-UDI-DI abrufbar sein.

Bereich Basis UDI-DI
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4AC
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Warnungen und VorsichtsmalRnahmen fir den Gebrauch

Das Produkt muss in der verschlossenen Originalverpackung aufbewahrt werden.

Uberprufen Sie vor dem Gebrauch die Integritat der Verpackung. Das Produkt sollte bei Beschadigungen der
Verpackung nicht verwendet werden, da seine Sterilitat nicht mehr gewéhrleistet werden kann.

Fihren Sie vor dem Gebrauch eine Sichtprifung aller Implantate durch, um mdgliche Defekte zu erkennen und das
Produkt bei Bedarf zu entsorgen.

Alle wahrend des Gebrauchs des Produkts auftretenden Vorféalle missen dem Hersteller gemeldet werden.

Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis (SUE) im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder die Patientin ansassig
ist.

7 Gebrauchsanweisungen und Voraussetzungen vor dem Gebrauch

Der Chirurg muss Uber die entsprechende Ausbildung und Erfahrung in der urologischen oder gynakologischen
Chirurgie verfugen.

SWING-BAND® Schlingen missen mit den entsprechenden Instrumenten verwendet werden, die entweder im
Lieferumfang des Produkts enthalten oder separat erhéltlich sind.

a. Offnen des Produkts

Die Verpackung enthlt: Das Produkt, 4 Etiketten zur Ruckverfolgbarkeit und einen vorausgefiillten Implantat-Ausweis.
Hinweis: Die Etiketten zur Rickverfolgbarkeit enthalten wichtige Informationen zur Gerateidentifikation. Sie sind fur die
Patientenakte vorgesehen.

Entnehmen Sie das Geréat, die Etiketten und die Implantatkarten aus dem Karton. Das Produkt ist in zwei aufreil3baren
Beuteln verpackt, die seine aseptische Présentation bis in den sterilen Bereich des Operationssaals gewabhrleisten.
Offnen Sie die Beutel immer an der Zacke:

- der erste Beutel wird aul3erhalb des sterilen Bereichs getffnet
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- der zweite im sterilen Bereich
b. Vorbereitung der Patientin

- Die Operation kann unter lokaler, regionaler oder allgemeiner Anasthesie durchgefuhrt werden.
- Bringen Sie die Patientin in eine Riickenlage, die Hiiften gebeugt, das Gesal an der Kante des OP-Tischs ausgerichtet.
- FUhren Sie einen Foley-Katheter in die Harnréhre ein, um fiir eine entleerte Blase zu sorgen.

c. Chirurgisches Verfahren

Retropubischer Ansatz (Von unten nach oben):

- 1,5 bis 2 cm langer vertikaler Schnitt im Vaginalepithel, beginnend 1,5 cm vom Meatus urethrae.

- Fuhren Sie eine laterale Dissektion im Raum zwischen Scheidenwand und Harnréhrenwand durch.

- Nehmen Sie 2 suprapubische Hautschnitte von etwa 1 cm Lange, 2 cm von der Mittellinie und 1 cm Uber der
Symphysis pubica vor.

- FUhren Sie die Schlaufe des Zugfadens in das Nadelohr ein.

Abbildung 2: Instrumentenése (a) und Schlaufe des Zugfadens an der Ose (b)

- Fuhren Sie die Nadel vaginal entlang der posterioren Oberflache der Symphysis pubica.

- Nehmen Sie die Nadel heraus und erfassen Sie die Schlaufe des Fadens durch die suprapubische Hautoffnung.
- Wiederholen Sie das Verfahren fur die andere Seite.

- Platzieren Sie das Rdhrchen nahe des vaginalen Schnitts und entfernen Sie die Kappen des Réhrchens.

- Nehmen Sie anschliel3end eine Zystoskopie vor.

- FUhren Sie leichte Zugbewegungen durch, um die Schlinge unter die Harnréhre zu platzieren.

- Anpassung der Spannung: eine gute Anpassung muss den Durchgang der Spitze einer stumpfen Schere zwischen
der Schlinge und der Harnréhre ermdglichen.

- FUhren Sie einen Belastungstest durch.

- Schneiden Sie die Abschnitte der Schlinge biindig mit den Hautschnitten ab.

- Der Verschluss der Schnitte erfolgt mit resorbierbarem Nahtmaterial.

Transobturatorischer Ansatz (von innen nach auf3en):

- 1,5 bis 2 cm langer vertikaler Schnitt im Vaginalepithel, beginnend 1,5 cm vom Meatus urethrae.

- Dissektion mit einer Schere bis zum Schambeinast auf beiden Seiten.

- Fuhren Sie 2 Hautschnitte von 1 cm im unteren inneren Bereich des Foramen obturatum waagerecht iber mindestens
1 cm Lange Uber den Meatus urethrae und hochstens auf Hohe der Klitoris durch.

- FUhren Sie die Einfuhrhilfe bis zu einem Kontakt mit dem Schambeinast ein.

- Durchgang der Nadel von innen nach aufRen, Zugfaden auf dem Nadel6hr platziert (Abbildung 2).

- Ruckfuhrung des Zugfadens.

- Entfernen Sie die Nadel unter Beachtung ihres Einstichweges und ihrer Krimmung.

- Der Vorgang wird auf der entgegengesetzten Seite wiederholt.

- Platzieren Sie das Roéhrchen nahe des vaginalen Schnitts und entfernen Sie die Kappen des Réhrchens.

- Durchgang der Schlinge durch das Foramen obturator.

- Spannungsanpassung: eine gute Anpassung muss den Durchgang der Spitze einer stumpfen Schere zwischen
Schlinge und Harnréhre ermoglichen. Fiihren Sie einen Belastungstest durch.

- Schneiden Sie die Abschnitte der Schlinge biindig mit den Hautschnitten ab.

- Der Verschluss der Schnitte erfolgt mit resorbierbarem Nahtmaterial.

Transobturatorischer Ansatz (von auf3en nach innen):

- 1,5 bis 2 cm langer vertikaler Schnitt im Vaginalepithel, beginnend 1,5 cm vom Meatus urethrae.

- Dissektion mit einer Schere zum Schambeinast auf beiden Seiten. Die Dissektion sollte die Einfihrung des
Zeigefingers zum Abtasten des posterioren Bereichs des Schambeinastes und des Musculus obturator internus
ermoglichen.

- Fuhren Sie 2 Hautschnitte von 1 cm im unteren inneren Bereich des Foramen obturatum waagerecht tiber mindestens
1 cm Lange Uber den Meatus urethrae und hdchstens auf Hohe der Klitoris durch.

- Durchgang der Nadel von aufRen nach innen. Lokalisieren Sie die Nadelspitze mit dem Zeigerfinger in der vaginalen
Dissektion.
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- Fuhren Sie die Schlaufe des Zugfadens in das Nadel6hr ein (Abbildung 2).

- Die Schlinge wird durch Ziehen an der Nadel unter Beachtung ihrer Einfuhrungsbahn und ihrer Krimmung
exteriorisiert.

- Der Vorgang wird auf der entgegengesetzten Seite wiederholt.

- Platzieren Sie das R6hrchen nahe des vaginalen Schnitts und entfernen Sie die Kappen des Réhrchens.

- Spannungsanpassung: eine gute Anpassung muss den Durchgang der Spitze einer stumpfen Schere zwischen
Schlinge und Harnréhre erméglichen. Fihren Sie einen Belastungstest durch.

- Schneiden Sie die Abschnitte der Schlinge biindig mit den Hautschnitten ab.

- Der Verschluss der Schnitte erfolgt mit resorbierbarem Nahtmaterial.

8 Nebenwirkungen

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Platzierung der Schlinge unter der mittleren Harnréhre kénnen de
novo, langanhaltend, verschlechternd, voriibergehend oder dauerhaft sein. Dazu gehdren unter anderem:

- Partielles oder totales Versagen des Eingriffes, was zu persistierender Inkontinenz oder sogar zu einer
Verschlechterung fuhrt

- Erosion, Extrusion oder Exposition der Schlinge durch Schleimhaute oder umliegende Organe (Vaginalepithel,
Harnréhre oder Blase)

- Migration der Schlinge

- Infektion der Schlinge oder Verschlimmerung einer bestehenden Harnwegsinfektion

- Funktionsstorungen der Harnwege: Uberaktive Blase, Harndrang, Harnwegsobstruktion/Harnretention, Pollakisurie,
Dysurie

- Sexuelle Dysfunktion: Dyspareunie, Krampfe, Libidoverlust

- Lokale oder systemische Entziindung in Bezug auf die vorhandenen Schlinge

- Lokale Reizung, die Odeme oder Erytheme hervorrufen kann

- Allergische Reaktion auf Polypropylen

- Scheidenausfluss

- Beschwerden, Unbehagen aufgrund des implantierten Produkts

- VorUbergehende oder anhaltende Schmerzen

Eine Operation kann aufRerdem folgende Nebenwirkungen verursachen:

- Perforation oder Verletzung der umliegenden Gefal3e, Nerven oder Organe
- Fisteln, Dehiszenz des vaginalen Schnitts

- Blutungen, Hamatome, Hamorrhagie, Bluterglisse, Hamaturie

- Narbengewebe

Beim Vorliegen einer dieser Nebenwirkungen kann die Durchfiihrung einer oder mehrerer Korrekturoperationen oder
sogar eine Explantation der Prothese notwendig sein. Diese erneuten Operationen kdnnen ebenfalls unerwiinschte
Wirkungen hervorrufen.

9 Lagerung, Handhabung und Entsorgung

Bewahren Sie das Produkt in der Originalverpackung vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt auf.

Verwenden Sie das Produkt nicht Giber das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum hinaus.

Senden Sie alle defekten Produkte an den Hersteller oder seinen Handler zurtck.

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemaR den Vorschriften der Einrichtung, der
Verwaltungs- und/oder der ortlichen Behdrden.

Senden Sie alle explantierten Produkte zur Analyse an den Hersteller zurtick. Reinigen oder desinfizieren Sie in diesem
Fall das Produkt nicht vor dem Versand in einer versiegelten, wasserdichten Verpackung.

10 An die Patientin zu Ubermittelnde Informationen

Die erwartete Lebensdauer des Produkts betrdgt mindestens 15 Jahre, ausgehend von den mit dem Produkt
gesammelten Daten.

Der Chirurg sollte der Patientin den Implantat-Ausweis aushéndigen und sie Uber Kontraindikationen, mogliche
Nebenwirkungen und zu befolgende postoperative Anweisungen sowie Uber das Risiko eines Versagens des Eingriffs
aufklaren, wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden.
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Die SWING-BAND®-Schlinge ist mit medizinischen Bildgebungsverfahren (Réntgen, Scanner, MRT usw.) kompatibel
Sie gibt keine unbeabsichtigte Strahlung ab, ist nicht magnetisch und réntgendurchlassig. Der Edelstahl der Nadeln und
der Fuhrung sind sichtbar und mit Réntgenstrahlen kompatibel, aber magnetisch und daher nicht mit MRTs kompatibel.
Die Patientin muss wahrend der Integrationszeit der Prothese jede starke kdrperliche Belastung vermeiden.

Im Falle einer unerwiinschten Nebenwirkung sollte die Patientin ihren Arzt kontaktieren.

11 Anweisungen fir den Implantat-Ausweis

Der Implantat-Ausweis liegt der Verpackung bei. Der Implantat-Ausweis muss vor der Ubergabe an die Patientin von
der medizinischen Fachkraft mit den folgenden Angaben ausgefillt werden: Name der Patientin, Datum des Eingriffs
und Adresse der medizinischen Einrichtung und/oder des Arztes auf Seite 2. Siehe die Bedeutung der Symbole in der
folgenden Tabelle.

. L un
‘m? SWING-BAND® SB4 U
’ Tﬁlﬁf&ﬂiﬁ? (1) Bandstetie pour conimence E j
M Mzcv:v;:?%‘f«wmm S45€9 3 ,_”I i .u’
&l : B | b
[Rer] s84 10400 ak
i [Eo7) 22010101 m
ot | [s8Joooot ‘ | L
m ‘(01)037004?86314185 ‘ F g
IR AR : | Tiu
(D‘)O(?;?;;OB’G;‘:‘I(!:(:%;WM ) {". “a ,“ o - 53 Mo | I
i firkomfevancie]
P2 7\ P3 / b4 , } FP 1
Abbildung 3: Innere Doppelseite der Implantatkarte Abbildung 4: AuRere Doppelseite der Implantatkarte

12 Version der Gebrauchsanweisung

Revisionsnummer: 01
Datum: 25.11.2022

Symbole Bedeutung .
Seriennummer
C€ CE-Kennzeichnung und SN
0459 Kennnummer der benannten Stelle
QTY

Anzahl
d Hersteller

Einmalige Produktkennung
M Herstellungsland und -datum

® Produktkennung

Nur zum einmaligen Gebrauch

MD Medizinprodukt

@ Nicht erneut sterilisieren Tl
T VVon Wasser fernhalten
Nicht verwenden, wenn Verpackung L B
beschadigt ist S
j/\lt VVon Sonnenlicht fernhalten
Ablaufdatum RL DR
Einzigartiges Sterilbarrieresystem mit
STERILE E Mit Ethylenoxid sterilisiert interner Schutzverpackung
Bestellnummer
REF Lesen Sie die elektronische
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Patientenidentifikation

o+

5]

Gesundheitseinrichtung oder Arzt

SWING-BAND®

Datum

Datum der

Anbringung der

Kennzeichnung

CE-
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

ZYZKEYEZX A TH OEPATEIA THZ N'YNAIKEIAX AKPATEIAZ OYPQN AMNO MPOXMNAGEIA

ZHMANTIKO

- Autég o1 0dnyieg xpriong TTpoopifovTal yia TNV TTEPIYPAQPT) TNG CWOTHG XPrONG Tou TTPoidvTog. Agv
atroteAolv ava@opd OTo TTAQICIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG.
- AuTA n ouokKeun €xel oxedlaoTei, OOKIYOOTEI KAl KATAOKEUAADTEI yia Xpron o€ Jia povo acBev.
H ek véou xpAon, eTegepyaaia r/kal aTTooTEIPWON TNG MTTOPEI va TTPOKAAETEI QUGAEITOUPYIES, TPAUUATIONOUG,
Kivouvo emmiudAuvong i Aoipwén otnv acBevi.

AMOXTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHE
ATATOPEYETAI H EKNEOY XPHZH, ENE=EPrAZIA 'H ANOZTEIPQZH AYTHZ THZ XYZKEYHX

1 TMepiypaen
1.1 TpoPAenopevn xprion

To SWING-BAND® cival pia uttooupnBpIKry CUOKEUN evioxuong yia Tn Bepatreia TNG yuvalikeiag akpdTteiag oUpwv amod
TPOOTIABEIa. ATTOOTEIPWHEVN GUOKEUN HIAG XProng TTou atroTeAEiTal atrd TTAEyUEVN TaIvia ATTO TTOAUTTPOTTUAEVIO, TTOU
TTapEXETAl PE 1] Xwpig To(a) 6pyavo(a) TTou eival TTpoopiovTal yia TNy TOTTOBETNON TNG JECA OTOV KOATTO.

1.2 Mepiypadn

O1 Taivieg diaTiBeTal o€ eEaipeTIKA eAappil SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) i eAappu poviéAo SWING-BAND® SB4 (55
g/m?).
KaBe akpo Tng Taiviag emmekTeiveTal Xdpn o€ éva vripa €AENG TToU KATAANyEl o€ pia BnAId TTou TTpoopileTal yia TOTTOBETNON
OTO WAT Tou opydvou (Eikéva 1).
‘Eva avadimmAoUpevo Bnkapl TTpooTaTeUEl TN OUVAPUOAOYNON Kal BIEUKOAUVEI TNV €1I0Qywyr TNG TaIviag Katd Tnv
ToTTOBETNON.

Mdari opyavou ©OnAid ToTroBeTNUEVN GTO PATI
Tawia AvaditrAoupevo Bnkdpi OnAia
/
= { ; —_— )

Eikéva 1: SWING-BAND®

H Taivia TotroBeTeiTal o€ éva owArva TTou KAEiVEl pe SUO TTWHOTA WOTE VA UNV AEPWVETAI N TAIVIO KATA TIG KOATTIKEG TOUEG.
Ta épyava piag xpriong TTou TTapEXOVTal JE TO EJPUTEUNA BIEUKOAUVOUV TO TTEPACHA TNG Talviag géoa atmod 1I6Toug Kal
EMTPETTOUV TNV TOTTOBETNAN TNG Péow Twv TVT, TVT-O A TOT (Mivakag 1).

O 00nyd¢ eicaywyéa kabodnyei 1o répacua Twv opydvwy ITG kai ITD atov upéva Tou Bupoeidoug.

Mivakag¢ 1: Opvayo(a) mou mapéxovral avaAdyws TN XEIPOUPYIKNS TTPOTEYYIONS

EUpog Ava@opég Texvikn Eikovoypdaupara
% A o AloBuposidikf (TOT, TVT-0)
= +Z0 SB3 10400 omoBonBIkn TTpocTréAacn
Z= IO
nh o (TVT)
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EUpog Ava@opég

Texvikn

Eikovoypdaupara

SB3 10400 SP

OmoBonfikA TTpoaTréAacn
(TVT)

SB3 10400 TO

Al0BupoeIdIKA TTpooTTEAQC
«out/in» (TOT)

SB3 10400 DG

Al0BupoeIdIK TTpooTTEAQC
«infout» (TVT-O)

SB4 10400

AloBupoeidikf (TOT, TVT-0)

otmoBonfIkn TpooTréAaan
(TVT)

SB4 10400 SP

OmoBonfIknA TTpooTTéAaon
(TVT)

SB4 10400 TO

SWING-BAND® SB4

AloBupocIdikA TTpooTTEAACN
«out/in» (TOT)

1207010

SB4 10400 DG

AloBupocIdikA TTpooTTEAACN
«infout» (TVT-0O)

U

2 Xuvleon

Tawvia: Epgutedoipo mAéypa ammd 100% mroAutrpoTtruAévio (PP)
NAupa ‘EAENG atrd Tepe@BaAikd MoAuaiBuAévio (PET)

OnKkn TToAUOAEQivVNG

ZWwAAvag: Tepe@Bahikdg ZwAnvag MoAuaiBulevoyAukoAng (PET G)
Mwpata cwAAva atré MNMoAuaiBuAévio (PE)

Opyava: MpooTacia BeAdvag atrd alhikévn (SI)
NaBn epyaAeiou atmd moAutrpoTTruAévio (PP) / 30% TaAk
BeAbveg epyaleiou atrd avoleidwTo atodAl (SS)
Odnyég sicaywyéa atrd avoeidwTo atodA (SS)

3 Evoeigeig ka1 katnyopia TTANOUCHOU yia TOV OTT0i0 TTpoopideTal

H taivia SWING-BAND® gvdeikvuTal yia evAAIKEG YUVAIKEG PE aKpATEIO oUpwY aTTé TrpooTrddeia (SUI), auiyh f WIKTA,

TTOU OUVOEETAI KUPIWG PE UuTTEPOPATTAPIa oupoddyo KUCTN.

- Metd amé atroTuxia ocuvtnenTIKWY Bepatreiwy i

- WG BepaTreia TTPWTNG YPAPMNG O TTEPITITWOEIG BApIAg aKPATEIOG OUPpWY aTrd TTPoCaTTabEia i

- w¢ Bepartreia OeUTEPNG YPAPMUNG YIa uTToTpOoTIAloUCa aKPATEIO OUpwyv aTrd TTpoaTraddeia (SUI) petd amd amotuyia

TTPONyoUNEVNG XEIPOUPYIKAG BepaTreiag.

O1 Tavieg SWING-BAND® SB3 kai SWING-BAND® SB4 dia@épouv eAa@puig 600V agopd OTnV YPAPUIKA HAala Toug.
Agv UTTAPXEI OUYKEKPIPEVN EVOEIEN YIa TO £va ) TO AAAO €UpOG TaIVIWY. H €TTIAOY TNG Taiviag Kal o TpATTOG TTPOCEYYIONG

EVOTTOKEITAI OTNV BIOKPITIKA EUXEPEIQ TOU XEIPOUPYOU.
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4  Avtevdeielg Kal TTANOUOOG YIO TOV OTTOI0 AVTEVOEIKVUTAI

H taivia SWING-BAND® avtevOeikvuTal yia yuvaikeg o€ avatTugn, £yKueg Kal BNAGJouaeg yUvaikeG i YUVAIKES TTOU
TTapouoidfouv TTadnoEIg OTTWG:

- O&¢eieg A XPOVIEG, TOTTIKEG ] CUCTNUATIKEG AOINWEEIG

- Bapiég puikég, veupoAoyIKEG i ayYEIOKEG AVETTAPKEIEG TTOU ETTNPEACOUV T OXETIKY B€an

- O1moIadATTOTE OUVVOCNPOTNTA UTTOPEI VO ETTNPEATEI TN AEITOUPYIO TOU EPPUTEUPATOG

- ANepyia ) avTidpaon ae TTOAUTTPOTTUAEVIO 1) GANO cuoTaTIKG TOU TTPOIOVTOG

- AvoooaveTTapkeia

5 Emddosig
5.1 KAwwka odpeAn

H Taivia SWING-BAND® emiTpétrel TNV oAIKA 1 MEPIKN ATTOKATAOTACN TNG AKPATEIAG oUpwy aTrd TTPOCTIABEId CUNPWVA
ME TIG UETPAOCEIC TTOU agopouv oTnv BeATiwon Tng troidétntag tng {wrg Tou acBevoug. Ta épyava piog Xprong
XpnaoigoTtroiouvTal wg Bondnua ouvdouacoTikG pe Tnv Taivia SWING-BAND® katd Tnv eméuBacn, 0ev TTapEXOUV AUECO
KAIVIK& 0@€AN 1} €TIOOCEIG.

5.2 KAwikeg emibo0oeLg

H taivia SWING-BAND® BeATIWVEI TG CUUTITWHATA TNG GKPATEIOG OUPWY OTTO TTPOCTIABEIN PE TTARPEG AVTIKEIMEVIKO
T0000TS Beparreiag >92% kal XaunAd TTOOOCTO UTTOTPOTIAG oUpwv <3%.

5.3 Z0voyn tn¢ aodAAELOC KOL TWV KALVLKWV ETLOOCEWV

H olvown TnNG ao@AA€Iog Kal TwV KAIVIKWY ETTIOOCEWY dIaTIOETAI KATOTTIV QiTNONG TTPOG TOV KATAOKEUOOTH JETW TOU
€VTUTTOU ETTIKOIVWViaG aTnv IoToogAida Tou www.thtbio-science.com. Otav Asitoupyei n Bdon dedouévwv EUDAMED 6a
gival o1a6éaiun o1adikTuakd  otov  akGAouBo  ouUvdeguo  OTNnV Baon OedOUEVWV EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kai gival Trpoodciun péow Tou Baaikou UDI-DI:

EUpog Baoiké UDI-ID
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Tlpog1dotroIfoEIg KAl TTPOPUAAEEIS KATA TN XPAON

H ouokeur) TTpéTTel va QUAGOOETAI OTNV APXIKK, OQPAYITUEVN OCUCKEUAOIA TNG Kal HOKPIA OTTO uypacdia Kal @wg. EAEyETe
TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG TTPIV atrd Tn Xprion. H ouokeur] &€ Ba TTPETTEl va XPNOIYOTTOIEITAI EQV N CUOKEUAaia
£xel uTToOTEl {nUId, KaBwGg dev gival TTAEOV gyyunuévn n oTeIPOTNTA TNG.

MpayuaToTroInoTe OTITIKA £E€TAON KADE EUPUTEUUATOG TIPIV ATTO T XPAOT, TTPOKEINEVOU VA EVTOTTIOETE TUXOV EAATTWUA,
KOl aTToppiYTE TO TTPOIGV, €AV gival aTTapaitnTo.

Kd&Be repIoTaTIKO TTOU TTPOKUTITEI KATA TN XPAON TNG CUCKEUNG TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAGTH.
KaBe ooBapd avemBbuunto cuuBdv (SAE) TTou OXETICETAI IE TN CUCKEUA TTPETTEI VA KOIVOTTOIEITAI OTOV KATAOKEUQDTH) Kl
oTnVv apuédia apxn Tou KPAToug PEAOUG OTTOU BPIOKETAI O XPOTNG /Kal n acBevnq.

7 0dnyieg xprRong Kal TTPoUTTo0£0ceIg TTPIV TN XPRON

O xelpoupyodg TTPETTEl Va €XEl TNV KATAAANAN eKTTaI®EUON KAl EPTTEIPIA OTNV OUPOAOYIKK | YUVAIKOAOYIKI XEIPOUPYIKK.
O1 Taivieg SWING-BAND® T1rp€TTel va XpnoigoTrolouvTal Ye Ta KATdAAnAa dpyava TTou TTapEXOVTal JE TN OUOKEUA 1
dlaTiBevTal EexwploTd.

d. Avolyda CUOKEUAG

H ouokeuaoia TTepIEXEI: TN OUOKEUN, 4 ETIKETES IXVNAQCINOTNTAG KAl YIA TIPOCUUTTANPWHEVN KAPTA EUPUTEUNATOG.
snueiwaon: O eTikéTEG 1XvNAQOIWOTNTOG TrEPIAaUBAvVOUV BaCIKEG TTANPOQPOPIEG OXETIKA WE TNV TAUTOTTOINGN TOU
TpoiévTog. Npoopifovtal yia To 10TPIKO apxeio TNG aoBevoug.

AQaIPETTE TN CUCKEUT, TIG ETIKETEG KaI TIG KAPTEG EMPUTEUPATOG ATTO TO XAPTOKIBWTIO. H GUOKEUN €ival CUCKEUAOHEVN
og OUO TTOUYKIA TTOU OI0GQaAICOUV TNV ACNTITIKA WETOQOPA TNG WEXPI TOV ATTOOTEIPWHEVO XWEO TnG aiboucag Tou
Xelpoupyeiou. Avoiyete TTAVTA TA TTOUYKIA ATTO TNV AKPN.

THT BIO-SCIENCE
2 Cantignous
34220 Verreries-de-Moussans FRANCE c € SBIFU

Tél. +33 (0)5 63 98 11 16 / Fax +33 (0)5 63 98 10 95 0459 Rev 01 25NOV2022
www.thtbio-science.com P 25/108



http://www.thtbio-science.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

T T

bio-science
SWING-BAND®

- TO TIPWTO avoiyeTal £§w ATTO TOV ATTOOTEIPWUEVO XWPO
- TO 0eUTEPO OTOV OTTOOTEIPWHEVO XWPO

e. [poeToipacia acBevoug

- H xe1ipoupyIkn eTéUPOON YTTOPEI va TTpayuaTOTTOINBEI UTTO TOTTIKN, TTEPIOXIKA A YEVIKA avaiodnaia.

- TomroBeTrOTE TNV A0Bevr O€ paxiaia yuvaikoAoyikf Béan, Pe Ta Ioxia o€ KAPWnN Kal Toug yAouToUg o€ uBUypauuion
oTnVv AKpn TnNG TPATTECAC.

- Eiloayayete évav kaBetrpa Foley atnv oupABpa, yia va diacpaliceTe 6T N oupoddX0G KUATN EXEl EKKEVWOEI.

f.  Xepoupyikh diadikaagia

OmicBonfikn rpooéAaon (aTd KATW TTPOG T TTAVW):

- KaBetn topn pnkoug 1,5 éwg 2 ek. oTov KOATTIKO BAevvoyovo, apxifoviag oe atréoTaon 1,5 ek. atrd 10 £€§w OTOMIO TNG
oupnépag.

- AlevepynoTe TTAEUPIKA TOUH OTOV XWPO YETAEU TOU KOATTIKOU TOIXWHUATOG KAl TOU oupnOpIKoU TOIXWHATOG.

- AlevepynoTe 2 utrepnPikég TOUEG OTO BEPUA PAKOUG TTEPITTOU 1 €K., 2 €K. TTO TN PECOYPANMN KAl 1 €K. TTAVW aTTd TV
nBIKA cUuQuon.

- H BnAia Tou vApaTog €AENg eicayeTal oTo PATI TNG BeAdvag (Eikéva 2)

Eikova 2 : K6kkog Tou opyavou (a) Kai Bpoxos Tou aUparog f)\fng Tou eivai TorroBetnuévog orto uar ()

- MepaaTe pia TPWTN Qopd TN BeEAdva KOATTIKA, KATd WAKOG TNG OTTioBiag em@Aavelag TnG nPIKAG cUuguaong.
- ApaipéaTe TN BeAdva kal GUAAGRETE TN BNAIG TOU VAPATOG YETW TOU UTTEPNPBIKOU avoiyuaTog aTo dépa.

- ApaipéaTe TN BeAdva diaTNPWVTAG TNV TPOXIA €I00O0U TNG Kal TV KAUTTUASTNTA TNG.

- EmavaAdaRere Tnv idia diadikaagia yia Tnv AAAN TTAEUpA.

- ToTroBeTOTE TOV CWANVA KOVTA GTNV KOATTIKI) TOMN KAl AQAIPECTE TA TTWUATA TOU CWARvA.

- AlEvEPYNOTE PIO KUGTEOOKOTTNOT ETTAVEAEYXOU.

- Kavte ehagpiég KIVAOEIG AENG yia va ToTToBeTAOETE TNV Tavia kK&Ttw atd Tnv oupropa.

- PUBuion 1aong: H kaAr puBuion pétrel va emTPETTEl TN O1EAEUCT TOU AKPOU VOGS auPBAEOG WaAIBIOU PETAEU Talviag Kal
oupnépac.

- EkteAéoTe pia dokipaaia Brixa (stress test).

- Kéyrte Toug Bpaxioveg TnG Taiviag aTo TTITTEdO TWV TOUWY OTO dEPQ.

- ZUPPOQr TOPWV HE aTTOPPOPHCIHO PAPUA.

Ai1aBuposidiki rpootréAacn (In-Out):

- K&Betn topn pnkoug 1,5 éwg 2 ek. oTov KOATTIKO BAevvoyovo, apyifovrag oe amdéoTaon 1,5 ek. a1rd 10 £€§w OTOMIO TNG
oupnépag.

- EmrékTaon toung - ye walidl pExpl Tov 10x1onBIKG KAGdo og kKABe TTAsupd.

- NigvepynoTe 2 TOPEG AKOUG 1 €K. OTO BEPUA OTO KATW ECWTEPIKO TUKA TOU BUPOEIBOUG TPHPATOG O€ OPICOVTIO ETTITTEOO
o€ UWog TouAdyioTov 1 ek. TTdvw atrod 1o €€w OTOUIO TNG OUPABPAG Kal TO TTOAU OTO £TTITTEDO TNG KAEITOPIdAG.

- Eloaywyn Tou 0dnyou uéxpl va £pBel o€ eTTa®nA PE ToV IXI0NRIKO KAGO.

- Mépaapa NG BeAdvag atd £Ew TTPOG Ta PHECA, TPARWVTAG TO VAU TTou gival TOTToBeTNUEVO OTO AT (Eikdva 2).

- Ek véou oUAANWN TOU vAuATOG €AENG.

- ApaipéaTe TN BeAdva dIaTNPWVTAG TNV TPOXIA €£I00O0U TNG KAl TV KAUTTUASTNTA TNG.

- O xeIpoupyIKOG Xpdvog eTTavalaudveral TEPOTTAEUPQ.

- TommoBeTOoTE TOV CWAAVA KOVTA OTNV KOATTIKY) TOURA KOl AQAIPECTE TA TTWUATA TOU CWARva.

- Mépaopa Tng Taviag yéoa ard Tov odnyo.

- PUBuion 1dong: H kaAn puBuion pétrel va emTPETTEl TN O1EAEUCT TOU AKPOU evOG apPAEog Wakidiou peTagl Taviag Kal
oupnépag.

- EkteAéoTe pia dokipaoia Brixa (stress test).

- Kéyrte Toug Bpayioveg TNG Taiviag aTo TTITTEd0 TWV TOUWY OTO dEPQ.

- ZUpPPaQr] TOUWV KE ATTOPPOPNTINO PAMUA.

AiaBuposidikn mpooméAaon (Out-In):
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- KaBetn topn pnkoug 1,5 éwg 2 ek. oTov KOATTIKO BAevvoyovo, apxifoviag o atréotaon 1,5 ek. atrd 10 £€§w OTOMIO TNG
oupnépag.

- EmékTaon TouAg pe Wahidl péxpl Tov 1oxionPikd kKAGSo oe KABe TTAeupd. H Tour Ba TTpETTEl va ETTITPETTEI TRV ElI0AYWYH
Tou O€iKTN yIa TNV YnAd@non Tou oTrioBiou TUAPATOG TOU IoXI0NPIKOU KAGSOoU Kal Tou £0w Bupoeidous PHUdG.

- AigvepynoTe 2 TopEG AKOUG 1 K. OTO BEPUA OTO KATW ECWTEPIKO TURHA TOU BUpPOoEIBOUG TPHATOG O€ OPICOVTIO ETTITTESO
o€ UWog TouAdyioTov 1 ek. TTavw atrd To £€€w OTOMIO TNG oUPABPAG Kal TOo TTOAU OTO €TTITTEDO TNG KAEITOPIOAG.

- Mepaarte TN BeAdva atrd £€w TTpog Ta Yéoa. EvroTrioTe To Akpo TNG BEAGVAG e TOV OEIKTN TOTTOBETNUEVO OTNV KOATTIK)
TOUA.

- H BnAid& tou vApaTog €AEnG eiodyeTal oTo YAt TNG BeAdvag (Eikdva 2).

- H Tavia wBeital mpog 1a £€w TpapwvTag Tn BeAdva akoAouBwvTag TNV TPOxIA £1I0000U TNG KAl TNV KAUTTUAGTNTA TNG.

- O X€IpOoUpPYIKOG Xpdvog eTTavaAauBAveTal ETEPOTTAEUPQ.

- TotroBeTOTE TOV CWANVA KOVTA OTNV KOATTIKI) TOWI KAl AQAIPECTE TA TTWUATA TOU CWARVa.

- PUBuion 1aong: H kaAr puBuion pétrel va emTpETTel TN O1€AEUCT TOU AKPOU £vOG apBA£og waAidiou peTagl Taiviag Kai
oupnépag.

- EkteAéoTe pia dokipaaoia Brixa (stress test).

- Kéyrte Toug Bpaxioveg TnG Taiviag aTo TTITTEDO TWV TOUWY OTO dEPUQ.

- ZUppaQr] TOUWV KE ATTOPPOPHTIKNO PAUUA.

8 Mapevépyeleg

Ta avemBuunTta cuuBdavTta Tou axeTiCovTal e TNy ToTToBETNON TaIviag 0To PECO TNG ouprBpag uTTopEi va gival de novo,
eMPévovTa, €IOEIVOUPEVA, TTAPOdIKA A Hoviya. MTTopouv va TrepIAapBdavouy, HeTagu aAAwv, Ta £EAG:

- MEPIKA 1 OAIKN aTToTuXia TNG TTApEéPPACNG, TTOU OONYEl O€ EUPEVOUCO AKPATEIO ) AKOUN Kal ETTIOEIVOUUEVN

- 01GBpwon, e€wONonN 1 €kBean TNG Taiviag HEow BAEVVOyOvwY Upévwy 1 TTEPIBAAAGVTWY 0pyavwy (KOATTOG, ouprBpa N
0uUpodOX0G KUGTN)

- METOKIVNON TNG TaIViag

- MOAuvON TNG TaIViag i evioxuon uTTapXoucag oupoAoiNwENg

- dlatapaxr oupoTToINTIKAG ALIToUpyiag: uTTEPdPAaTHPIa oUupodOX0G KUGTN, ETTITAKTIKA oUpnaor, amo@pan/etmioxeon
oupwyv, TToAakioupia, ducoupia

- oeCouaAikf duaAeiToupyia: duoTrapeuvia, GTTACUOG, ATTWAEI ETIOUUIag

- TOTTIKI] /| CUCTANATIKY QAEYPOVH TTOU OXETICETAI PE TNV TTAPOUCIa TNG TaIviag

- TOTNIKOG €pEBIOUAG TTOU UTTOPET va TTPOKAAETEI oidNnua ) epuBnua

- aAAepPYIKA avTidpaon oTo TTOAUTTPOTTUAEVIO

- KOATTIKEG EKKPIOEIG

- duo@opia TTOU OXETICETAI JE TNV TTAPOUCIA TNG CUOKEUNG

- TTapodIkdG A eTTipovog TTOVOG

H xeipoupyIkn eTTéuRaon PTTOPEN ETTIONG va TTPOKOAEDEI TIG AKOAOUBEG TTOPEVEPYEIEG:
- didtpnon N pREn TTepIBAAAOVTWY ayyeiwy, veupwv f opydvwyv

- oupiyyla, d1dvoiEn TNG KOATTIKNAG TOUNAG

- ATTWAEIA QipaTog, AludTwua, aioppayia, JWAWTTEG, algaToupia

- oUAWOdNG 10TOG

Mapoucia o1ToIaCdNATIOTE ATTO AUTEG TIG TTOPEVEPYEIEG, UTTOPEI va €ival amTapaitnTn n eKTEAEON €VOG N TTEPIOCCOTEPWV
OI0POWTIKWV EYXEIPAITEWY 1] AKOPN Kal N eKQUTEUCN TNG TTPOBEoNG. AUTEG 01 ETTAVOANTITIKEG ETTEURACEIS UTTOPOUV VA
TIPOKOAEGOUV AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG ATTO JOVEG TOUG.

9 @uUAagn, XeIPICHOG Kal ATTOPPIYN

PuAdooeTe OTNV aPXIKI CUOKEUACIa HOKPIG aTTd Uypacsia Kal Guweg.

Mn xpnOoIUOTTOIEITE TN CUOKEUA PETE TNV NUEPONVia ARENG TTou avaypd@EeTal oTNV ETIKETA.

EmoTtpéwTe TUXOV EAATTWUATIKO TTPOIOV OTOV KATOOKEUOOTA i} OTOV BIAVOUEQ TOU.

Metd Tn xprion, aTToppPiYTE TO TTPOIOV KaI TN CUCKEUAGia CUN@WVA PE TOUG KAVOVIOUOUG TNG Tou IBpUUATOG, TNG d1oiknong
f)/Kal TNG TOTTIK G auTodIoiKNOoNG.

TuxOV EKQUTEUPEVN CUOKEUN Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH] yIa avAAUCN. Z€ QUTAV TNV TTEPITTITWAN, UNV
KaBapieTe 1] ATTOAUMAIVETE TN GUOKEUT] TTPIV OTTO TNV ATTOCTOAN PJECO O o@payIouévn adlidBpoxn ouokeuaaia.
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10 MAnpo@opicg TTou Trpétrel va diafifacTouv 0TV acBeviy

O avapevouevog Xpoévog (wRG TNG GUoKeUNG eival 15 xpdvia Baoel dSeOOUEVWV TTOU €XOUV OUYKEVTPWOEI OXETIKA UE TN
ouokeur]. H képta gpgutetparog Ba TpéTrel va SiveTal oTnv aoBeVH) Kal QUTH VA EVNUEPWVETAI ATTO TOV XEIPOUPYO YIA TIG
QavTeVOEIEEIG, TIC TTIOAVEG TTAPEVEPYEIEG KOl TIG UETEYXEIPNTIKEG OONYiEG TTOU TTPETTEI va akoAouBouvTal, KaBwg Kal yia Tov
KivOuvo aTToTuXiag TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPPRAONG, GV auTéEG dev TnpoUvTal.

H taivia SWING-BAND® cival cuuBart pe TEXVIKEG 1ATPIKAG OTTEIKOVIONG (OKTIVOYPOQia, OEOVIKI KAl PayvnTIKN
TOopOYypa@ia KATT.), Oev ekTTEUTTEI akoUala akTIvoBoAia, ival un payvnTikr) kai padiodia@avig. To avogeidwTo atadAl Twv
BeAOvwyY Kal Tou 0dNyoU gival EpQavES Kal GUPPBATO PE aKTIVOYPA®ieg aAAG payvnTIKO Kal, ETTOPEVWG, dev gival oupBaTd
ME JayvNTIKEG TOUOYPOPIEG.

H aoBevig mpémrel va atmmo@elyel OTTOIAOATIOTE €VTOVN CWMOTIKA OpacTnpEIdTNTa KATA Tn OIGPKEIQ TNG TTEPIGO0U
EVOWUATWONG TNG TTPOBECNG.
2 TIEPITITWON QVETTIOUUNTWY EVEPYEIWY, N aaBevAG Ba TTPETTEI va ETTIKOIVWVACEI JE TOV 1aTPO TNG.

11 Odnyigg yia TNV KAPTA EPPUTEUHATOG

H kapTa gu@utelpaTog eival diabéaiun atn cuokeuaaia. MNpiv atrd Tnv TTapddoon oTnv acBevr, N KAPTA EUPUTEUPATOG
TIPETTEI VO CUPTTANPWVETAI ATTO TOV ETTAYYEAUATIO UYEIag PE TIG akOAouBeg TTANpo@opies: dvoua aagBevouc, nuepounvia
XEIPOUPYIKNG eTTEURaONG Kal dielBuvan voonAeuTIkoU 1I0pUaTog fi/kal 1aTpol oTn oeAida 2. Acite eme€Aynan onuaTwy
oTov TTapakdTw Mivaka.

. un
m‘? WMD)  SWING-BAND®SB4 U
. THT BIO-SCIENCE Burdviette pour hoominence
m",: :: C € | ::)-vto'li'V‘iS'-; ﬁ j
l ¥
. !
s L
) |- o
(ro) Bardoied per I n U
P2 \ P3 pa \ I-p 1
Eikova 3 : EowTepIko OITTANS OWng TS KApTag eUPUTEULATOS Eikéva 4 : EEwTepIkG SITTARS SWNS TN KEPTAS EUQPUTEUHATOS
12 'Ekdoon odnyiwv XpRaong
Ap. avaBewpnong: 01
Huepopnvia: 25/11/2022
TUpBoAa Mepiypagn , @ Mn  xpnolgotroigite  €4v N
ce ZAuwavon CE ka1 apiBuog ouokeuaaia £xel uttoaTei {nUIG
avayvwpiong KOIVOTTOINUEVOU
0459 , Lo
opyaviouou 2 Huepounvia Ajéng
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a1BuAgviou
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

DISPOSITIVOS PARA TRATAR LA INCONTINENCIA URINARIA POR ESFUERZO EN MUJERES

IMPORTANTE

- Con estas instrucciones de uso se pretende detallar el uso apropiado del aparato. No constituye una
referencia en términos de técnicas quirdrgicas.
- Este aparato ha sido disefiado, probado y fabricado para usarlo en una sola paciente.
Volver a utilizarlo, procesarlo o esterilizarlo puede provocar disfunciones, lesiones, riesgo de contaminacion
o de infeccion en la paciente.

PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO
QUEDA PROHIBIDO REUTILIZAR, REPROCESAR O REESTERILIZAR ESTE APARATO

1 Descripcion
1.1 Finalidad prevista

SWING-BAND® es un aparato de refuerzo suburetral para el tratamiento de la incontinencia urinaria por esfuerzo. Se
trata de un dispositivo estéril de un solo uso consistente en un cabestrillo de polipropileno tejido que se suministra con
o sin el instrumento/s para su colocacioén a través de la vagina.

1.2 Descripcion

Los cabestrillos se comercializan en las versiones SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) ultraligera o SWING-BAND® SB4
(55 g/m?) ligera.

Cada extremo del cabestrillo se extiende mediante un hilo de traccién que termina en un bucle que debe colocarse en
el ojo del instrumento (imagen 1).

Cabestrillo Revestimiento retractil Bucle

= { x —_
Figura 1: cabestrillo SWING-BAND®

El cabestrillo se coloca en una sonda cerrada por dos tapones para evitar que se ensucie durante las incisiones
vaginales.

El instrumento de un solo uso que se suministra con el implante facilita el paso del cabestrillo a través de los tejidos y
permite su colocacion mediante TVT, TVT-O o TOT (cuadro 1).

La guia de introduccién orienta el paso de los instrumentos ITG e ITD hasta la membrana del obturador.

Cuadro 1: instrumento/s suministrados segun via de abordaje

Intervalo | Referencias Técnica Pictogramas
& bturadora ( ( <:\j
Transobturadora (TOT, TVT-
(/) L
FN SB3 10400 0) o retropubica (TVT)
zZ
5
o SB3 10400 SP (TVT) Retropubica }?
z
=
7 SB3 10400 TO Transobturadora (TOT)
de fuera a dentro
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Intervalo | Referencias Técnica Pictogramas
Transobturadora ( — )
SB3 10400 DG (TOT) de dentro afuera g = %
Transobturadora (TOT, TVT-
SB4 10400 0O)o S
retropubica (TVT)

SB4 10400 SP (TVT) Retropubica (ﬂ
SB4 10400 TO Transobturadora (TOT)
de fuera a dentro

Transobturadora
SB4 10400 DG (TVT-O) de dentro afuera g = %
2 Composicion

Cabestrillo: malla implantable 100 % polipropileno (PP)
hilo de traccién de polietileno tereftalato (PET)
revestimiento de poliolefina
Sonda: sonda de polietileno tereftalato de glicol (PET G)
tapones de la sonda de polietileno (PE)
Instrumentos: proteccién de la aguja de silicona (SI)
instrumentos mango de polipropileno (PP) / 30 % talco
guia inductora de acero inoxidable (Al)

SWING-BAND® SB4

3 Indicaciones y poblacidon ala que va dirigido

SWING-BAND® esta indicado para la incontinencia urinaria por esfuerzo (IUE) en mujeres adultas, pura o mixta,
asociada a una hipermovilidad uretral predominante.

- Tras el fracaso de los tratamientos conservadores o

- Como tratamiento de primera linea en casos de incontinencia urinaria intensa por esfuerzo o

- Como tratamiento de segunda linea para la incontinencia urinaria recurrente por esfuerzo (IUE) tras el fracaso de un
tratamiento quirGrgico previo.

SWING-BAND® SB3 y SWING-BAND® SB4 no difiere significativamente en cuanto a masa lineal. No existen
indicaciones especificas para uno u otro intervalo de cabestrillos. La eleccién del cabestrillo, asi como de la via de
abordaje, sera segun el criterio del cirujano.

4 Contraindicaciones y poblacién parala que esta contraindicado

SWING-BAND® esté contraindicado para las mujeres en edad de crecimiento, embarazadas o que estén dando a
pecho con las siguientes afecciones:

- Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas

- Deficiencias musculares, neurolégicas o vasculares intensas que afecten la zona en cuestién

- Cualquier enfermedad concomitante que pueda afectar al funcionamiento del implante

- Alergia o reaccion al polipropileno u a otro componente del producto

- Inmunodeficiencia

5 Prestaciones técnicas

5.1 Beneficio clinico

El cabestrillo SWING-BAND® permite la correccion total o parcial de la incontinencia urinaria por esfuerzo, segun las
mediciones de la mejora de la calidad de vida de la paciente. Durante la intervencion, se utilizan instrumentos auxiliares
de un solo uso en combinacion con SWING-BAND®, que no proporcionan beneficios clinicos o prestaciones directos.
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5.2 Rendimiento clinico

SWING-BAND® mejora los sintomas de la incontinencia urinaria por estrés, con una tasa de curacidon completa objetiva
>92 % y una baja tasa de recurrencia urinaria por estrés <3 %.

5.3 Resumen de la seguridad y del rendimiento clinico

Es posible consultar el resumen de las caracteristicas de seguridad y del rendimiento clinico solicitdndolo al fabricante
en los datos de contacto que figuran en su pagina web: www.thtbio-science.com. Cuando esté operativa la base de
datos europea EUDAMED, podra consultarse en linea en la pagina web de la base de datos de EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) y sera accesible mediante el identificador Gnico de producto (UDI-DI) basico:

Intervalo UDI-DI basico
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Advertencias y precauciones de uso

El aparato debe conservarse en el embalaje original sellado, lejos de la luz y de la humedad.

Compruebe la integridad del envase antes de utilizarlo. No utilice el aparato si el envase estd dafiado, ya que no se
puede garantizar su esterilidad.

Examine visualmente cada implante antes de utilizarlo para detectar cualquier posible defecto y deseche el producto si
es necesario.

Todo incidente que tenga lugar durante el uso del aparato debe ser comunicado al fabricante.
Todo acontecimiento adverso grave (AAG) relacionado con el aparato debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en que se encuentren el usuario o la paciente.

7 Instrucciones de uso y requisitos previos al uso

El cirujano debe contar con la formacién y la experiencia adecuadas en intervenciones quirdrgicas urolégicas o
ginecoldgicas.

Los cabestrillos SWING-BAND® deben utilizarse con el instrumental adecuado, ya sea el suministrado junto con el
aparato o de venta por separado.

g. Apertura del producto

El envase contiene: el aparato, 4 etiquetas de trazabilidad y una tarjeta del implante cumplimentada.

Nota: Las etiquetas de trazabilidad contienen informacién esencial relacionada con la identificacion del producto. Su
finalidad es incluirlas en la historia clinica de la paciente.

Retire el dispositivo, las etiquetas y las tarjetas del implante del carton. El dispositivo se encuentra dentro de dos bolsas
autoadhesivas que mantienen su presentacion aséptica hasta el campo quirdrgico estéril del quiréfano. Abra siempre
las bolsas mediante el sello chevron:

-la primera debe abrirse fuera del campo quirargico

-la segunda debe abrirse en el campo quirargico

h. Preparacion de la paciente

- La intervencién quirdrgica puede hacerse con anestesia local, regional o general.

- Coloque a la paciente en posicidn ginecolégica dorsal, con las caderas flexionadas y las nalgas alineadas en el borde
de la mesa.

- Introduzca una sonda Foley en la uretra para vaciar por completo la vejiga.

i. Procedimiento quirdrgico

Abordaje retropubico (de abajo arriba):

- Haga una incisién vertical de 1,5 a 2 cm de longitud en la mucosa vaginal, comenzando a 1,5 cm del meato urinario.
- Diseque lateralmente en el espacio existente entre la pared de la vagina y la pared de la uretra.

- Haga 2 incisiones cutaneas suprapubicas de aproximadamente 1 cm de longitud, a 2 cm de la linea mediay 1 cm por
encima de la sinfisis pabica.
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- Introduzca el bucle del hilo en el ojo de la aguja (Imagen 2).

Ojo del instrumento Buble colocado en el ojo
Figura 2: ojo del instrumento (a) y bucle del hilo de traccion colocado en el ojo (b)

- Haga la primera pasada de la aguja por via vaginal recorriendo la superficie posterior de la sinfisis pubica.
- Saque la aguja y recupere el bucle del hilo a través del orificio en la piel suprapubica.

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

- Repita el procedimiento en el otro lado.

- Coloque la sonda cerca de la incision vaginal y retire los tapones de la sonda.

- Haga una cistoscopia de seguimiento.

- Haga movimientos suaves de traccion para colocar el cabestrillo por debajo de la uretra.

- Ajuste de la tensién: un buen ajuste debe permitir el paso de la punta de una tijera roma entre cabestrillo y uretra.
Lleve a cabo una prueba de esfuerzo.

- Corte los extremos del cabestrillo a ras de las incisiones en la piel.

- Cierre las incisiones con hilo reabsorbible.

Abordaje por via transobturadora (de dentro afuera):

- Haga una incisién vertical de 1,5 a 2 cm de longitud en la mucosa vaginal, comenzando a 1,5 cm del meato urinario.
- Diseque con tijeras hasta la rama isquiopuUbica en cada lado.

- Haga 2 incisiones en la piel, de 1 cm de longitud, en la parte inferior interna del agujero obturador a nivel horizontal
pasando al menos 1 cm por encima del meato urinario y como maximo al nivel del clitoris.

- Introduzca la guia hasta que entre en contacto con la rama isquiopubica.

- Haga pasar la aguja del interior al exterior, tirando del hilo colocado en el ojo (imagen 2).

- Recupere el hilo de traccién.

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

- Repita la operacién en el lado contralateral.

- Coloque la sonda cerca de la incision vaginal y retire los tapones de la sonda.

- Pase el cabestrillo a través del agujero obturador.

- Ajuste de la tensién: un buen ajuste debe permitir el paso de la punta de una tijera roma entre cabestrillo y uretra.
Lleve a cabo una prueba de esfuerzo.

- Corte los extremos del cabestrillo a ras de las incisiones en la piel.

- Cierre las incisiones con hilo reabsorbible.

Abordaje por via transobturadora (de fuera adentro):

- Haga una incision vertical de 1,5 a 2 cm de longitud en la mucosa vaginal, comenzando a 1,5 cm del meato urinario.
- Diseque con tijeras hasta la rama isquiopUbica en cada lado. La diseccion debe permitir introducir el dedo indice para
palpar la parte posterior de la rama isquiopUbica y el mdsculo obturador interno.

- Haga 2 incisiones en la piel, de 1 cm de longitud, en la parte inferior interna del agujero obturador a nivel horizontal
pasando al menos 1 cm por encima del meato urinario y como maximo al nivel del clitoris.

- Pase la aguja de fuera adentro. La punta de la aguja se localiza poniendo el dedo indice en la diseccion de la vagina.
- Introduzca el bucle del hilo en el ojo de la aguja (imagen 2).

- Saque el cabestrillo tirando de la aguja, respetando su via de insercién y su curvatura.

- Repita la operacién en el lado contralateral.

- Coloque la sonda cerca de la incision vaginal y retire los tapones de la sonda.

- Ajuste de la tensién: un buen ajuste debe permitir el paso de la punta de una tijera roma entre cabestrillo y uretra.
Lleve a cabo una prueba de esfuerzo.

- Corte los extremos del cabestrillo a ras de las incisiones en la piel.

- Cierre las incisiones con hilo reabsorbible.

8 Efectos secundarios

Los acontecimientos adversos asociados a la colocacion del cabestrillo mesouretral pueden ser de nueva aparicion,
cronicos, agravados, transitorios o permanentes. Puede tratarse, entre otros, de:
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- Ineficacia parcial o total de la intervencion, lo que implica la persistencia de la incontinencia o incluso su
empeoramiento

- Erosion, extrusion o exposicion del cabestrillo a través de las mucosas o de los 6rganos circundantes (vagina, uretra
0 vejiga)

- Migracion del cabestrillo

- Infeccion en la zona de implante del cabestrillo o intensificacion de infecciones de las vias urinarias ya existentes

- Disfuncién urinaria: vejiga hiperactiva, miccién imperiosa, obstruccion o retencién urinaria, polaquiuria, disuria

- Disfuncién sexual: dispareunia, espasmos, pérdida de libido

- Inflamacion local o sistémica relacionada con la presencia del cabestrillo

- Irritacién local que puede causar edema o eritema

- Reaccion alérgica al polipropileno

- Leucorrea

- Malestar, incomodidad relacionada con la presencia del implante

- Dolor transitorio o cronico

La intervencion quirdrgica también puede causar los siguientes efectos secundarios:
- Perforacion o laceracion de vasos, nervios u 6rganos circundantes

- Fistulas, dehiscencia de la incision vaginal

- Sangrado, hematoma, hemorragia, contusion, hematuria

- Tejido cicatricial

En caso de padecer alguno de estos efectos secundarios, puede ser necesaria una o varias intervenciones quirdrgicas
correctivas o incluso extraer la prétesis. Estas nuevas intervenciones pueden provocar sus propios efectos indeseables.

9 Almacenamiento, manipulacién y eliminacion

Conservar en el envase original lejos de la luz y de la humedad.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Devuelva todo producto defectuoso al fabricante o a su distribuidor.

Después de utilizarlo, elimine el aparato y el envase de conformidad con la normativa del establecimiento, de la
administracion o del gobierno local.

En caso de extraccion del implante, este debe ser devuelto al fabricante para su andlisis. En tal caso, no limpie ni
desinfecte el producto antes de enviarlo dentro de un embalaje impermeable sellado.

10 Informacidon que debe transmitirse a la paciente

En funcion de los datos acumulados sobre el producto, se prevé que tenga una vida Gtil de 15 afios como minimo.

Se debe entregar la tarjeta del implante a la paciente y el cirujano debe informarla de las contraindicaciones, los posibles
efectos secundarios y las instrucciones postoperatorias que debe seguir,

asi como el riesgo de fracaso de la cirugia si no se siguen.

El dispositivo SWING-BAND® es compatible con las técnicas de diagndstico por la imagen (radioterapia, TC, RM, etc.),
no emite radiaciones no intencionales, no es magnético ni radiotransparente. El acero inoxidable de las agujas y de las
guias es visible y compatible con los rayos X, pero es magnético, por lo que no es compatible con las RM.

La paciente debe evitar la actividad fisica intensa durante el periodo de integracién de la prétesis.
En caso de experimentar algin efecto secundario indeseable, la paciente debe ponerse en contacto con su médico.

11 Indicaciones sobre la tarjeta del implante

En el envase encontrara la tarjeta del implante. Antes de entregarsela a la paciente, el profesional sanitario debe rellenar
la tarjeta del implante con la siguiente informacién: nombre de la paciente, fecha de la operacién y direccion del centro
sanitario o del facultativo en la pagina 2. En el cuadro a continuacién se indica el significado de los simbolos.
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Figura 3: interior de la tarjeta del implante, anverso y reverso

12 Version de las instrucciones de uso

N.° de revision: 01

Fecha: 25/11/2022
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Figura 4: exterior de la tarjeta del implante, anverso y reverso

Simbolos Significado
CG Marca CE y numero de
o155 |denfuf|ca0|on del organismo
notificado
Fabricante

Identificador Unico

Identificador del producto

Producto sanitario

Pais y fecha de fabricacion

No reutilizar

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de caducidad

oy
« 4y
T Mantener alejado del agua
L =
ez
/I\ Mantener alejado de la luz solar
P
]
= E

Sistema Unico de barrera estéril con
empague protector interno

STERILE

|I>G@®®s E

Estéril por 6xido de etileno

Consulte las instrucciones de uso en
formato electrénico

Identificaciéon del paciente

REF Numero de catalogo
LOT Cadigo de la partida
SN NUmero de serie

Centro sanitario o facultativo

Cantidad

Fecha

2008

Fecha de colocacién del marcado
CE
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

ESZKOZOK A NOI STRESSZ INKONTINENCIA KEZELESERE

FONTOS

- A hasznalati utmutaté a termék helyes hasznalatat irja le. Nem minésul a mtéti technika referenciajanak.
- Az eszkozt egyetlen betegen torténé felhasznalasra alakitottak ki, tesztelték és gyartottak.

Ismételt felhaszndalasa, Ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa az eszkdz meghibasodasat, vagy a beteg
egészseégkarosodasat okozhatja, illetve a beteg kontaminacidjanak és fertézésének veszélyével jar.

EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK
AZ ESZKOZ ISMETELT FELHASZNALASA, KIVETELE ES UJRASTERILIZALASA TILOS

1 Leiras
1.1 Rendeltetésszer( hasznalat

A SWING-BAND® egy subutheralis tamasztd eszktz a stressz inkontinencia kezelésére. Steril egyszer hasznalatos
eszkdz, ami kotott polipropilén hevederbdl all, amely a hiivelyen keresztili behelyezéshez sziikséges eszkozokkel vagy
azok nélkil kerul szallitasra

1.2 Leiras

A szalagok ultra kénnylih SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) vagy koénnyl SWING-BAND® SB4 (55 g/m?) kivitelben
rendelhetbek.
A heveder mindkét végének vagy egy hurokban végz8d6 meghosszabbitasa, amelyet a miszer szemébe kell

beakasztani (1. abra).
Szalag Visszahuzhat6 huvely Hurok

=

1. abra SWING-BAND® szalag

A hevedert egy két feddvel lezart cs6be helyezik, hogy szennyez8djon 6ssze a vaginalis bevagas alatt.

Az implantatummal szallitott egyszer hasznalatos miszerek a szalag szdveteken keresztlli atvezetésére és
behelyezésére szolgalnak —TVT, TVT-O vagy TOT hasznalataval (1. tablazat).

A bevezetbvel iranyithatd az ITG és ITD miiszerek membrana obturatorian keresztili atvezetése.

1. tablazat A sebészeti megkodzelitéshez szolgaltatott eszkdz(6k)

Tartomény Referenciak Technika Piktogramok
© Transobturator (TOT, TVT- { — ?
% SB3 10400 0) vagy Retrop(ubic (TVT)
5 o
o &
=z ~< A\
% SB3 10400 SP (TVT) Retropubic \%
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Tartomany Referenciak Technika Piktogramok

Transobturator (TOT)
SB3 10400 TO
ki/be
SB3 10400 DG Transobturator g ((:1%
(TVT-O) belki =

Transobturator (TOT, TVT-

SB4 10400 O) vagy g 2

Retropubic (TVT)

SB4 10400 SP (TVT) Retropubic S ﬂ
Transobturator (TOT) (:?E
SB4 10400 TO
ki/be
SB4 10400 DG Transobturator g(cﬁg
(TVT-O) kilbe =

SWING-BAND® SB4

2 Osszetétel

Heveder: Beliltethetd halé 100% polipropilén (PP)
Polietilén-tereftalat (PET) huzéfonal
Poliolefin tok

Csé: Polietilén-glikol-tereftalcsé (PET G)
Polietilén (PE) cséfed6k

Miszerek: Szilikon tiveéds (Sl)

Miszerfogantyu polipropilén (PP) / 30% talkum
Miszertiik, rozsdamentes acél (SS)
Induktor-bevezetd, rozsdamentes acél (SS)

3 Javallatok és tervezett célcsoport

A SWING-BAND® urethralis hypermobilitashoz kapcsol6dd néi stressz inkontinencia tiszta vagy kevert formajanak
kezelésére szant eszkoz.

- A konzervativ kezelések sikertelensége utan vagy

- Sulyos stressz inkontinencia esetén elsévonalbeli kezelésként vagy

- Visszatér6 stressz inkontinencia (SUI) masodvonalbeli kezelésére korabbi sikertelen mtét esetén.

A SWING-BAND® SB3 és a SWING-BAND® SB4 linearis tomege nem kiilénbdzik egymastdl jelentds mértékben.
Nincsen a hevederek egyik vagy masik termékcsaladjara vonatkozé specialis indikacio. A heveder kivalasztasa,
valamint a megkozelités a sebész dontésére van bizva.

4 Ellenjavallatok és az ellenjavallott célcsoport

A SWING-BAND® ellenjavallott a ndvésben lévé, varandos vagy apold néknek, emellett akik a kbvetkez6 egészségiigyi
allapotok legalabb egyikével rendelkeznek:

- Akut, krénikus, helyi vagy szisztémas fert6zések

- Az érintett tertleten fenndll6 sulyos izom-, neurolégiai, illetve vaszkularis hiany

- Barmilyen olyan tarsbetegség, amely nagy valdszinliséggel befolyasolja az implantatum funkciojat

- Allergia, illetve a polipropilénnel vagy a termék egyéb dsszetevdivel szembeni mutatott reakcio

- Immunhiany
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5 Teljesitoképesség
5.1 Klinikai elény

A SWING-BAND® szalag segitségével telijesen vagy részlegesen korrigalhaté a stressz inkontinencia, amit a beteg
életminéségének javulasaban lehet mérni. Az egyszer hasznélatos felszerelések. Melyeket a SWING-BAND® -el
parhuzamosan hasznalnak, nem eredményeznek kozvetlen klinikai hasznot vagy teljesitéképességet.

5.2 Klinikai teljesit6képesség

A SWING-BAND® >92%-0s gyogyulasi arannyal és < 3%-0s alacsony stressz okozta vizeletiiritési arannyal javitja a
stressz inkontinencia tlineteit.

5.3 A biztonsagi és klinikai teljesit6képesség 0sszegzése

Az eszkdz biztonsagossagéara és klinikai teljesitményére vonatkozé Osszefoglalast a gyart6tdl lehet igényelni a
kapcsolatfevételi Grlapon, vagy a www.thtbio-science.com webhelyen keresztil. Amikor az eurépai EUDAMED
adatbazis mikdodik, az alap UDI-DI azonositd megadasa utan a kovetkezd linken elérheté az adatbazisban:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tartomany Alap UDI-ID azonosité
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Figyelmeztetések és a hasznalatra vonatkozo ovintézkedések

Az eszkdzt az eredeti lezart csomagolasban, nedvességtdl és fénytél védve kell tarolni..Hasznalat elétt ellenérizze a
csomagolas épségét. Ha a csomagolas sériilt, akkor az eszkdéz nem hasznalhatd, mivel ebben az esetben a sterilitas
mar nem garantalhato.

Az esetleges hibak észlelése érdekében hasznalat el6tt minden implantatumot szemrevételezni kell, és adott esetben
a terméket ki kell dobni.

Az eszkdz hasznalata soran bekdvetkezé barmilyen problémat jelenteni kell a gyarté részére.

Az eszkodzzel kapcsolatos barmilyen sulyos nemkivanatos eseményt (SAE-t) jelenteni kell a gyart6 és a felhasznal6 és
/ vagy a beteg tartézkodasi tagallamanak illetékes hatésaga részére.

7 A hasznalatra vonatkozo6 utasitasok és a hasznalat feltételei

A sebésznek megfeleld képzettséggel és jartassaggal kell rendelkeznie az uroldgiai, illetve négydgyaszati mitétek
terén.

A SWING-BAND® szalagot a hozza mellékelt vagy kilén beszerezhetd, hozza valé megfelelé miiszerek segitségével
kell behelyezni.

j. A csomag felnyitasa

A csomagolas tartalma: az eszkdz, 4 nyomonkdvethetéségi cimke és egy elbre kitdltétt implantatumkartya.
Megjegyzés: A nyomonkdvethet8ségi cimkéken talalhatok. az eszkdz fontos adatai. Ezeket be kell helyezni a beteg
kartonjaba.
Téavolitsa el a késziléket, cimkéket és implantatumkartyakat a kartondobozbdl. Az eszkdz kettd levalaszthatd tasakban
van csomagolva, ami biztositja az aszeptikussagot a mitd steril Iégteréig. A tasakokat mindig az ékzarnal nyissa ki:

- Az elsb a steril 1égtéren kivil nyilik

- A masodik a steril [égtérben

k. A beteg el6készitése

- A m(itét végezhetb helyi, regionadlis vagy altalanos anesztéziaban.

- A beteget haton fekvd, n8gyogyaszati helyzetben kell pozicionalni, a csipét behajlitva és a feneket a miitéasztal szélére
helyezve.

- Az urethrdba egy Foley-katétert kell vezetni a hélyag kiuritése érdekében.
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.  Mu{téti beavatkozas

Retro-pubicus megkozelités (Bottom-Up):

- A hively-nyalkahartyan az urethra nyilasatél 1,5 cm-re kezdve egy 1,5-2 cm hosszusagu fliggéleges iranyu
bemetszést kell ejteni.

- Laterdlisan téarja fel a hiivelyfal és az urethrafal kdzotti teret.

- Ejtsen 2, kb. 1 cm hosszusagu suprapubicus bérmetszést a kozépvonaltdl 2 cm-re és a symphysis fél6tt 1 cm-re.

- A huzéfonal hurkat akassza be a tli szemébe.(2. abra)

Tl szeme A hurok megfelel$ pozicidban a szemben
1. 2. abra Ti szeme és a htizészal hurka a szembe akasztva

- A tlt el6szor a hiivelyen keresztiil a symphysis hatso felszine mentén haladva vezesse be.

- Huzza ki a t{t és keresse fel a fonal hurkat a suprapubicus bérbemetszésen keresztil.

- Ismételje meg az eljarast a masik oldalon is.

- Helyezze a csovet a hiivelyi bemetszés kdzelébe és tavolitsa el a kupakjait.

- Kbvetés céljabdl végezzen cisztoszképiat.

- A suprapubicus bemetszésbhdl kiallo szalag végeit mozgassa 6vatosan fel és le, illetve visszafelé, amig a szalag kézepe
el nem ér a hlivelyi bemetszés magasséagéba.

- A fesziilés beallitasa: akkor megfeleld, ha egy tompa ollé6 hegye befér a szalag és az urethra k6zé. Végezzen stressz
tesztet.

- A szalag végeit vagja le a bérbemetszések szintjében.

- A bemetszéseket felszivodo varrattal zarja.

- Ismételje meg az eljarast a masik oldalon is.

- Helyezze a csovet a hiivelyi bemetszés kbzelébe és tavolitsa el a kupakjait.

- Kdvetés céljabdl végezzen cisztoszképiat.

- Ovatos vono mozdulatokkal helyezze el a szalagot az urethra ala.

Transzobturator megkozelités (In-Out):

- A hivelynyalkahartydn az urethra nyildsatol 1,5 cm-re kezdve egy 1,5-2 cm hosszusagu, fuggéleges iranyu
bemetszést kell ejteni.

- Feltéras olloval mindkét oldalon a ramus ischiopubicusig.

- A foramen obturatum also belsé része folott ejtsen 2, 1 cm hosszisagu vizszintes bérmetszést legalabb 1 cm-rel a
hagycsé nyilasa fol6tt, de legfeljebb a clitoris szintjében.

- Vezesse be a bevezet6t, amig el nem éri a ramus ischiopubicust.

- Juttassa at belUlrél kifelé a tit a szemre akasztott fonal huzasaval.

- Allitsa vissza a hazéfonalat.

- A bemenet altal Iétrehozott Gtvonalat és gorbuletet figyelembe véve tavolitsa el a t(it

- Ugyanennyi mitéti idd kell az ellenkez oldalon is.

- Helyezze a csovet a hiivelyi bemetszés kdzelébe és tavolitsa el a kupakjait.

- Juttassa at a szalagot a foramen obturatumon keresztil.

- A feszlilés beallitasa: akkor megfeleld, ha egy tompa ollé hegye befér a szalag és az urethra k6zé. Végezzen stressz
tesztet.

- A szalag végeit vagja le a bérbemetszések szintjében.

- A bemetszéseket felszivodo varrattal zarja.

Transzobturator megkozelités (Out-In):

- A hiivelynydlkahartydn az urethra nyilasatél 1,5 cm-re kezdve egy 1,5-2 cm hosszusagu, figgdéleges iranyu
bemetszést kell ejteni.

- Feltaras olléval mindkét oldalon a ramus ischiopubicusig. A feltarast tgy kell végezni, hogy a mutatéujjal kitapinthato
legyen a ramus ischiopubicus hatsé része és a m. obturator internus.

- A foramen obturatum also belsé része folott ejtsen 2, 1 cm hosszisagu vizszintes bérmetszést legalabb 1 cm-rel a
hagycs6 nyilasa folott, de legfeljebb a clitoris szintjében.

- Juttassa at kivilrél befelé a tit. A ti hegyét keresse fel a hiivelyiben létrehozott disszekcios térbe helyezett
mutatoujjaval.

- A huzéfonal hurkat akassza be a tli szemébe. (2. abra)

- A szalag a ti mar létrehozott Utvonalat és gorblletet figyelembe véve, meghizassal kivilre kerdil.
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- Ugyanennyi mitéti idd kell az ellenkez§ oldalon is.

- Helyezze a csdvet a hivelyi bemetszés kdzelébe és tavolitsa el a kupakjait.

- A feszlilés beallitasa: akkor megfeleld, ha egy tompa ollé hegye befér a szalag és az urethra k6zé. Végezzen stressz
tesztet.

- A szalag végeit vagja le a bérbemetszések szintjében.

- A bemetszéseket felszivodoé varrattal zarja.

8 Mellékhatasok

Az urethra kdzéps6 szakaszat tdmaszté szalag behelyezésével jar6 nemkivanatos események lehetnek Ujonnan
kialakul6ak, lehet a panaszok fennmaradasa, illetve rosszabbodasa, lehetnek atmenetiek vagy tartésak. A tiinetek tébb
kozott az alabbiak lehetnek:

- A beavatkozas tartds inkontinenciat vagy akar az inkontinencia rosszabbodasat eredményezé teljes vagy részleges
sikertelensége

- A szalag erosidja, extrusioja vagy expozicidja a nyalkahartyan vagy a kérnyezd széveteken keresztil (a hiivelybe, az
urethrdba vagy a hélyagba)

- A szalag elmozdulasa

- A szalag fert6z6dése vagy a mar meglévé hugyutak fertézés feler6sddése

- Vizeleturitési zavar: hiperaktiv holyag, surget6 vizelési inger, vizelet obstrukcio / retencid, pollakisuria, dysuria

- Szexualis diszfunkcié: dyspareunia, spasmus, a hemi vagy elvesztése

- A szalaggal kapcsolatosan jelentkezé lokalis vagy szisztémés gyulladas

- Oedemat vagy erythemat okozé helyi irritacié

- A polipropilénnel szembeni allergias reakcié

- Huvelyfolyas

- Az eszkdz jelenlétével kapcsolatos diszkomfort

- Atmeneti vagy tartos fajdalom

A mitét szintén okozhat mellékhatasokat, tébbek kozott az aldbbiakat:

- A kérnyez§ erek, idegek vagy szervek perforacioja vagy laceracioja

- Fistuldk, a hivelyi bemetszés dehiscencigja

- Vérzés, haematoma, haemorrhagia, véralafutads, hematuria

- Hegszovet

Ha barmilyen mellékhatas jelentkezik, akkor egy vagy tobb korrekcidos miitétre vagy akar az implantatum kivételére is
szlikség lehet. Ezek az ismételt m{itétek szintén okozhatnak fliggetlen nemkivanatos hatasokat.

9 Tarolas, kezelés és artalmatlanitas

Az eredeti csomagolasban, nedvességrél és fénytdl elzarva tarolando.

A cimkeén feltlintetett lejarati id6 utdn ne hasznélja az eszkdzt.

A hibas eszkdzt juttassa vissza gyartdnak vagy a forgalmazénak.

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast az intézményi, a hatésagi és/vagy a helyi dnkormanyzati el6irasok szerint
kell artalmatlanitani.

Az eltavolitott eszkdzt vissza kell kuldeni a gyarté részére elemzésre. Ebben az esetben a széllitas elétt nem szabad
megtisztitani, illetve fert6tleniteni az eszkdzt, hanem lezart, vizhatlan csomagolasban kell visszajuttatni.

10 A beteggel kdzlend6 informaciok

Az eszkOz varhato élettartama, az eszkdzon 6sszegyllt informacidk alapjan, legalabb 15 év. Az implantatumkartyat at
kell adni a betegnek, és a sebésznek tajékoztatni kell 6t az ellenjavallatokrol, a lehetséges mellékhatasokrol és a miitét
utan betartandd utasitasokrél, valamint arrél, hogy amennyiben ezeket nem tartja be, akkor fennall a mitét
sikertelenségének kockéazata.

A SWING-BAND® szalag kompatibilis az orvosi képalkotd technikakkal (radio, MRI, stb.), nem bocsat ki nem
szandékozott sugarzast, nem magneses, nem sugarzé. A tlk rozsdamentes acélja és kiegészit6je lathatd és
réngensugar-kompatibilis, viszont magneses, ezért tehat nem kompatibilis az MRI-vel.

A betegnek az implantatum integralédasi szakaszaban tilos intenziv testmozgéast végeznie.

Nemkivanatos események esetén a beteg forduljon kezel§orvosahoz.
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11 Az implantatumkartyara vonatkozo utmutatasok

A csomagolasban talalhaté egy implantatumkartya. Miel6tt ezt atadjak a betegnek, az egészségiigyi szakembernek ra
kell irnia az alabbi adatokat: A beteg neve, a miitét datuma és az egészséguligyi intézmény és/vagy az orvos cime. Lasd
a 2. oldal szimbolumtat.
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5. abra Az implantatumkartya ketoldald belseje 6. dbra Az implantatumkartya kétoldald killseje

12 A hasznalati Gtmutat6 verzidja

Modositas szama: 01
Datum: 2022. 11. 25.

Szimbo6lumok | Jelentés s
Y — " Eszkdzazonositd szam
C€ CE-jelolés és a tanusitd testilet
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co datuma L _
A1 . D
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

DISPOSITIVI PER IL TRATTAMENTO DELL’INCONTINENZA URINARIA DA SFORZO NELLA DONNA

IMPORTANTE

- Queste istruzioni per 'uso hanno lo scopo di descrivere I'uso corretto del prodotto. Non costituiscono un
riferimento per quanto riguarda le tecniche chirurgiche.
- Il dispositivo & stato progettato, testato e prodotto per 'uso su una singola paziente.
Il suo riutilizzo, ritrattamento e/o risterilizzazione possono causare malfunzionamenti, lesioni, rischio di
contaminazione o infezione della paziente.

PRODOTTO STERILE MONOUSO
IL RIUTILIZZO, IL RITRATTAMENTO O LA RISTERILIZZAZIONE DEL DISPOSITIVO SONO VIETATI

1 Descrizione

1.1 Ambito di applicazione previsto

SWING-BAND® & un dispositivo di rinforzo suburetrale per il trattamento dell'incontinenza urinaria. Dispositivo monouso
sterile che consiste di una benderella in maglia di monofilamenti di polipropilene fornita con o senza gli strumenti intesi
al suo posizionamento nella vagina.

1.2 Descrizione

Le benderelle sono disponibili nelle versioni SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) ultraleggera o SWING-BAND® SB4 (55 g/m?2)
leggera.
Ciascuna estremita della benderella & prolungata da un filo di trazione che termina con un anello di ancoraggio da

posizionare nell’'occhiello dello strumento (Figura 1).
Benderella Guaina retraibile Anello

/
s : s

Figura 1: Benderella SWING-BAND®
La benderella & posizionata all'interno di un tubicino dotato di due cappucci che ne evitano la contaminazione durante
le incisioni vaginali.
La strumentazione monouso fornita con I'impianto facilita il passaggio della benderella attraverso i tessuti e ne permette
il posizionamento mediante TVT, TVT-O o TOT (Tabella 1).
La guida introduttore direziona il passaggio degli strumenti ITG e ITD fino alla membrana otturatoria.

Tabella 1: Strumento(i) fornito(i) in base all’approccio chirurgico

Gamma Riferimenti Tecnica Pittogrammi
Transotturatorio (TOT, TVT-
SB3 10400 O) o Retropubico (TVT) E 2
SB3 10400 SP (TVT) Retropubico 5 }?
Transotturatorio (TOT)
SB3 10400 TO ]
out/in
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Gamma Riferimenti Tecnica Pittogrammi

Transotturatorio (TVT-O)
SB3 10400 DG in/out g , %
Transotturatorio (TOT, TVT-

SB4 10400 O)o g 2

Retropubico (TVT)

SB4 10400 SP (TVT) Retropubico s }
Transotturatorio (TOT)
SB4 10400 TO ]
out/in
Transotturatorio (TVT-O)
SB4 10400 DG in/out gg . %

2 Composizione

Benderella: Maglia impiantabile in polipropilene 100% (PP)
Filo di trazione in polietilene tereftalato (PET)
Rivestimento in poliolefina

Tubicino: Tubicino in polietilene glicole tereftalico (PET G)
Cappucci del tubicino in polietilene (PE)
Strumenti: Protezione ago in silicone (SI)

Impugnatura strumento in polipropilene (PP) / talco 30%
Aghi strumento in acciaio inossidabile (SS)
Guida induttore in acciaio inossidabile (SS)

3 Indicazioni e popolazione target

SWING-BAND® ¢ indicato per il trattamento dell'incontinenza urinaria in pazienti donne adulte da sforzo (IUS), pura o
mista, associata a ipermobilita uretrale predominante.

- Dopo fallimento di trattamenti conservativi, oppure

- Come trattamento di prima linea in caso di grave incontinenza urinaria da sforzo, oppure

- Come trattamento di seconda linea per l'incontinenza urinaria da sforzo (IUS) recidivante dopo fallimento di un
precedente trattamento chirurgico.

SWING-BAND® SB3 e SWING-BAND®SB4 non differiscono significativamente per massa lineare. Non vi sono
indicazioni specifiche per I'una o l'altra gamma di benderelle. La scelta della benderella e dell’approccio sono a
discrezione del chirurgo.

4 Controindicazioni e popolazione controindicata

SWING-BAND® é controindicato nella puberta, nelle donne incinta o che allattano e nelle donne che presentano
condizioni di salute quali:

- Infezioni locali o sistemiche, acute o croniche

- Carenze muscolari, neurologiche o vascolari gravi che interessano il sito in questione

- Qualsiasi malattia concomitante che potrebbe influenzare il funzionamento dell’'impianto

- Allergia o reazione al polipropilene o ad altri componenti del prodotto

- Immunodeficienza
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5 Prestazione

5.1 Beneficio clinico

La benderella SWING-BAND® fornisce una correzione totale o parziale dell'incontinenza urinaria da sforzo misurata
come miglioramento della qualita della vita della paziente. Gli strumenti mono-uso sono usati come ausilio in
combinazione a SWING-BAND® durante la procedura chirurgica e non forniscono prestazione o beneficio clinico
diretto.

5.2 Prestazione clinica

SWING-BAND® migliora i sintomi dell’incontinenza urinaria da sforzo con un tasso di guarigione completo >92 % e un
tasso ridotto di ricorrenza urinaria da sforzo < 3%.

5.3 Sintesi della prestazione clinica e di sicurezza

Per una sintesi della prestazione clinica e di sicurezza del prodotto, contattare il produttore usando il modulo di contatto
disponibile sul sito web su www.thtbio-science.com. Quando il database europeo e EUDAMED sara operativo, la sintesi
sara consultabile al seguente link online(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) e accessibile mediante Basic UDI-DI

Gamma Basic UDI-ID
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Avvertenze e precauzioni per I’'uso

Il dispositivo deve essere conservato nella sua confezione originale sigillata al riparo dalla luce e dall’'umidita.
Controllare l'integrita della confezione prima dell’'uso. Il dispositivo non deve essere usato se la confezione & stata
danneggiata in quanto la sua sterilita non puod piu essere garantita.

Effettuare un esame visivo di ogni impianto prima dell’'uso per rilevare eventuali possibili difetti e scartare il prodotto, se
necessario.

Qualsiasi incidente che si verifichi durante 'uso del dispositivo deve essere segnalato al produttore.

Qualsiasi evento avverso grave (EAG) correlato al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

7 lIstruzioni per I'uso e prerequisiti prima dell’'uso

Il chirurgo deve avere una formazione appropriata ed esperienza in chirurgia urologica o ginecologica.
Le benderelle SWING-BAND® devono essere usate con gli strumenti appropriati forniti con il dispositivo o disponibili
separatamente.

m. Apertura del dispositivo

La confezione contiene: il dispositivo, 4 etichette di tracciabilita e una tessera dell'impianto precompilata.

Nota: le etichette di tracciabilita riportano le informazioni essenziali per 'identificazione del dispositivo. Devono essere
allegate alla cartella clinica della paziente.

Rimuovere il dispositivo, le etichette e le tessere dellimpianto dalla scatola in cartone. Il dispositivo & confezionato in
due buste pelabili che ne garantiscono I'asetticita fino al campo sterile della sala operatoria. Aprire sempre le buste
pelabili dal sigillo Chevron:

- aprire la prima fuori dal campo sterile

- aprire la second nel campo sterile

n. Preparazione della paziente

- L’intervento chirurgico pu0 essere effettuato in anestesia locale, regionale o generale.
- Mettere la paziente in posizione ginecologica dorsale con le anche flesse, i glutei allineati con il bordo del lettino.
- Inserire un catetere Foley nell’'uretra e assicurarsi che la vescica sia vuota.

0. Procedura chirurgica

Approccio retropubico (bottom-up):
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- Incisione verticale lunga da 1,5 a 2 cm nella mucosa vaginale, partendo a 1,5 cm dal meato uretrale.

- Tagliare lateralmente nello spazio tra la parete vaginale e la parete uretrale.

- Effettuare 2 incisioni cutanee soprapubiche lunghe circa 1 cm, a 2 cm dalla linea mediana e 1 cm al di sopra della
sinfisi pubica.

- L’anello del filo di trazione viene inserito nella cruna dell’ago.

- Esegquire il primo passaggio dell’ago per via vaginale, passando lungo la superficie posteriore della sinfisi pubica.

- Estrarre I'ago e recuperare I'anello del filo attraverso I'apertura cutanea soprapubica.

a- Occhiello dello strumento b-Anello posizionato nell’occhiello

Figura 2: Occhiello dello strumento (a) e anello del filo di trazione montato sull'occhio (b)
- Rimuovere I'ago seguendo il percorso di inserimento e la curvatura dell’ago.
- Ripetere la stessa procedura per l'altro lato.
- Mettere il tubo vicino allincisione vaginale e togliere i tappi.
- Eseguire una cistoscopia di controllo.
- Eseguire leggeri movimenti di trazione per posizionare la benderella sotto I'uretra.
- Regolazione della tensione: una buona regolazione deve permettere il passaggio della punta di forbici smussate tra la
benderella e l'uretra.
- Eseguire un test da sforzo.
- Sezione dei bracci della benderella a livello delle incisioni cutanee.
- Chiusura delle incisioni con sutura riassorbibile.

Approccio transotturatore (in-out):

- Incisione verticale lunga da 1,5 a 2 cm nella mucosa vaginale, partendo a 1,5 cm dal meato uretrale.

- Dissezione con forbici fino al ramo ischiopubico su entrambi i lati.

- Effettuare 2 incisioni cutanee lunghe 1 cm nella parte inferiore interna del forame otturatore a livello di una linea
orizzontale che passa almeno 1 cm sopra il meato uretrale e al massimo a livello della clitoride.

- Introduzione della guida fino al contatto con il ramo ischiopubico.

- Passaggio dallinterno all’esterno dell’ago, con il filo di trazione montato sulla cruna (Figura 2).

- Recupero del filo di trazione.

- Rimuovere I'ago seguendo il percorso di inserimento e la curvatura dell’ago.

- Lo stesso procedimento viene riprodotto sul lato controlaterale.

- Mettere il tubo vicino all’incisione vaginale e togliere i tappi.

- Passaggio della benderella attraverso il forame otturatore.

- Regolazione della tensione: una buona regolazione deve permettere il passaggio della punta di forbici smussate tra la
benderella e I'uretra.

- Eseguire un test da sforzo.

- Sezione dei bracci della benderella a livello delle incisioni cutanee.

- Chiusura delle incisioni con sutura riassorbibile.

Approccio transotturatore (out-in):

- Incisione verticale lunga da 1,5 a 2 cm nella mucosa vaginale, partendo a 1,5 cm dal meato uretrale.

- Dissezione con forbici fino al ramo ischiopubico su entrambi i lati. La dissezione deve permettere I'introduzione del dito
indice per palpare la parte posteriore del ramo ischiopubico e il muscolo otturatore interno.

- Effettuare 2 incisioni cutanee lunghe 1 cm nella parte inferiore interna del forame otturatore a livello di una linea
orizzontale che passa almeno 1 cm sopra il meato uretrale e al massimo a livello della clitoride.

- Passaggio dall’esterno all'interno del’ago. La punta dell’ago viene localizzata posizionando il dito indice nella
dissezione vaginale.

- L’anello del filo di trazione viene inserito nella cruna dell’ago (Figura 2).

- La benderella viene esteriorizzata tirando sull’ago seguendo il percorso di inserimento e la curvatura dell’'ago.

- Lo stesso procedimento viene riprodotto sul lato controlaterale.

- Mettere il tubo vicino all'incisione vaginale e togliere i tappi.

- Regolazione della tensione: una buona regolazione deve permettere il passaggio della punta di forbici smussate tra la
benderella e I'uretra. Eseguire un test da sforzo.

- Sezione dei bracci della benderella a livello delle incisioni cutanee.

- Chiusura delle incisioni con sutura riassorbibile.
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8 Effetti indesiderati

Gli eventi avversi associati al posizionamento medio-uretrale della benderella possono essere di huova comparsa,
persistenti, peggiorati, transitori 0 permanenti. Possono includere, ma non si limitano a:

- Fallimento parziale o totale dell’intervento, con conseguente persistenza o addirittura peggioramento dell’incontinenza
- Erosione, estrusione o esposizione della benderella attraverso le membrane mucose o gli organi circostanti (vaginale,
uretra o vescica)

- Migrazione della benderella

- Infezione della benderella o esacerbazione di un’infezione delle vie urinarie esistente

- Disfunzione urinaria; vescica iperattiva, urgenza, ostruzione/ritenzione urinaria, pollachiuria, disuria

- Disfunzione sessuale: dispareunia, spasmo, perdita del desiderio

- Inflammazione locale o sistemica correlata alla presenza della benderella

- Irritazione locale che puo indurre edema o eritema

- Reazione allergica al polipropilene

- Scolo vaginale

- Disagio, fastidio correlato alla presenza del dispositivo

- Dolore transitorio o persistente

L’intervento chirurgico pud anche avere i seguenti effetti indesiderati:
- Perforazione o lacerazione dei vasi, nervi od organi circostanti

- Fistole, deiscenza dell’incisione vaginale

- Sanguinamento, ematoma, emorragia, lividi, ematuria

- Formazione di tessuto cicatriziale

In presenza di uno qualsiasi di questi effetti indesiderati, potrebbe essere necessario effettuare uno o piu interventi
chirurgici correttivi 0 persino espiantare la protesi. Queste operazioni possono a loro volta indurre effetti indesiderati.

9 Conservazione, manipolazione e smaltimento

Conservare nella confezione originale al riparto dalla luce e dall’'umidita.

Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

Restituire gli eventuali prodotti difettosi al produttore o al suo distributore.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le normative dell’istituto, del’amministrazione e/o del governo
locale.

Tutti i dispositivi espiantati devono essere restituiti al produttore per essere analizzati. In questo caso, non pulire o
disinfettare il dispositivo prima della spedizione in una confezione impermeabile sigillata.

10 Informazioni da trasmettere alla paziente

La durata prevista del dispositivo & di minimo 15 anni sulla base dei dati raccolti sul dispositivo.

La paziente deve ricevere la tessera dell'impianto e deve essere informata dal chirurgo riguardo alle controindicazioni,
ai possibili effetti indesiderati e alle istruzioni post-chirurgiche da seguire oltre che ai rischi di fallimento chirurgico se tali
istruzioni non venissero rispettate.

La benderella SWING-BAND® & compatibile con le tecniche di imaging medico (radiografia, scanner e risonanza
magnetica, ecc.). Il dispositivo non emette radiazioni non intenzionali, non & magnetico ed é radiotrasparente. L’acciaio
inossidabile degli aghi e della guida sono visibili e pertanto compatibili con la radiografia; sono magnetici e pertanto non
compatibili con la risonanza magnetica.

La paziente deve evitare attivita fisiche intense durante il periodo di integrazione della protesi.
In caso di effetti indesiderati, la paziente deve contattare il proprio medico.

11 Istruzioni relative alla tessera dell’impianto

La tessera dell'impianto & disponibile nella confezione. Prima di consegnarla alla paziente, la tessera dell'impianto deve
essere completata dall’'operatore sanitario con le seguenti informazioni: nome della paziente, data dell'intervento e
indirizzo dell’istituto di cura e/o del medico a pagina 2. Il significato dei simboli & riportato nella Tabella di sotto.
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Figura 3 : Tessera dell'impianto, interno a doppia faccia

N. della revisione: 01
Data: 25/11/2022

Simboli Significato
CE Marchio CE e numero di
o155 |depfuf|ca2|one dell’organismo
notificato
Fabbricante

Paese e data di fabbricazione

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Data di scadenza

P4

) . F,

Figura 4: Tessera dell'impianto,
facciaVersione delle istruzioni per I'uso

esterno a doppia

Identificativo unico del dispositivo

Identificativo del dispositivo

Dispositivo medico

-
[N

Tenere lontano dall’acqua

Tenere al riparo dalla luce del sole

Esclusivo sistema di barriera
sterile con confezione protettiva
interna

Consultare le istruzioni

elettroniche per l'uso

Identificazione del paziente

STERILE E Sterilizzato con ossido di etilene
REF Numero di catalogo
LOT Numero di lotto
SN Numero di serie

Istituto di cura o medico

Quantita

Data

Data di apposizione del marchio
CE
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

IERICES SLODZES URINA NESATURESANAS ARSTESANAI SIEVIETEM

SVARIGI!

- Saja lietoSanas instrukcija ir aprakstita izstradajuma pareiza lieto$ana. Taja nav sniegta informacija par
kirurgiskam metodém.
- Stierice ir izstradata, parbaudita un izgatavota lietodanai vienai pacientei.
Tas atkartota lietoSana, atkartota apstrade un/vai atkartota sterilizéSana var radit darbibas trauc&jumus, ka
art kaitéjumu, kontaminacijas vai infekcijas risku pacientei.

STERILS IZSTRADAJUMS VIENREIZEJAI LIETOSANAI
SIS IERICES ATKARTOTA LIETOSANA, ATKARTOTA APSTRADE UN/VAI ATKARTOTA
STERILIZESANA IR AIZLIEGTA.

1 Apraksts

1.1 Paredzétais mérkis

SWING-BAND® ir zem urinizvadkanala ievietojama nostiprino$a ierice slodzes urina nesaturéSanas arstéSanai. Sterila
vienreizlietojama ierice, kas sastav no austa polipropiléna lentas un kuru piegada kopa ar instrumentu (-iem), paredzétu
(-iem) tas ievietoSanai caur maksti.

1.2 Apraksts

Lentas ir pieejamas Tpasi viegla SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) vai viegla versija SWING-BAND® SB4 (55 g/m?) versijas.
Katrs lentas gals ir izstiepjams, izmantojot pavedienu, kura gala ir cilpa, paredzéta ievietoSanai instrumenta atveré (1.
attéls).

Lenta ir ievietota caurulé ar diviem vaciniem, lai pasargatu lentu no piesarnojuma, veicot maksts iegriezumus.

Kopa ar implantatu piegadatie vienreizlietojamie neriséjosa térauda instrumenti atvieglo lentas ievadiSanu cauri audiem
un nodro8ina tas ievietoSanu ar TVT, TVT-O vai TOT piekluvi (1. tabula).

levaditaja vadikla nodro$ina ITG un ITD instrumentu virziSanu I1dz slédzé&jatveres membranai.

Lenta Izvelkams apvalks Cilpa

AN

1 attéls. SWING-BAND® lenta

1. Tabula. Piegadajamais (-ie) instruments (i) kirurgiskai piekluvei

Klasts Atsauces numurs Tehnika Attels

- ®
SWING-BAND® SB3 SB3 10400 Transobturatora (TOT, TVT-O) vai
retropubikala pieeja (TVT)

SB3 10400 SP Retropubikala pieeja (TVT) r:ﬂ
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SB3 10400 TO Transobturatora pieeja no arpuses uz iekSpusi ?
(TOT) i
SB3 10400 DG Transobturatora pieeja no iek$puses uz arpusi E(:]E
(TVT-O) ——
SB4 10400 Transobturatora (TOT, TVT-O) vai
retropubikala pieeja (TVT)
SB4 10400 SP Retropubikala pieeja (TVT) r\:%ﬂ
SB4 10400 TO Transobturatora pieeja no arpuses uz iekSpusi
(TOT)
SB4 10400 DG Transobturatora pieeja no iekSpuses uz arpusi g(\:%
(TVT-O) =—

SWING-BAND® SB4

2 Sastavs

Lenta: Implantéjams sietind 100% polipropiléna (PP) lenta
Polietilena tereftalata (PET) velkamais diegs
Poliolefina apvalks

Caurule: Polietilena tereftalata glikola (PET G) caurule
Polietilena (PE) caurules vacini
Instrumenti: Silikona (Sl) adatas aizsargs

Instrumenta rokturis Polipropiléns (PP) / 30% talks
Instrumenta adatas NeriséjoSais térauds (SS)
Induktora vadotne NeriisgéjoSais térauds (SS)

3 Indikacijas un paredzéta pacientu populacija

SWING-BAND® ierice ir indicéta pieaugusam sievietém ar slodzes urina nesaturéSanu (SUN), slodzes vai jaukta tipa,
kura ir saistita ar dominé&joSu urinizvadkanala hipermobilitati.

- péc nesekmigas tradicionalas terapijas vai

- ka pirmas linijas terapija smagos slodzes urina nesaturéSanas gadijumos, vai

- ka otras Inijas terapija recidivéjoSas slodzes urina nesaturéSanas (SUN) gadijumos, ja iepriek$€&ja kirurgiska terapija
ir bijusi nesekmiga.

SWING-BAND® SB3 un SWING-BAND® SB4 nav butisku atskirtbu péc to lineadras masas. Konkrétu indikaciju vienam
vai otram lentu klastam nav. Lentas, ka ar1 pieejas izvéle

ir kirurga zina.

4 Kontrindikacijas un pacientu populacija, kurai ierice ir kontrindicéta

SWING-BAND® ierice ir kontrindicéta augo$§am meiteném, gratniecém un sievietém, kas baro bérnu ar kriti, ka ar1
sievietém, kuram ir tadi veselibas stavokli ka:

- Akiltas vai hroniskas, lokalas vai sistemiskas infekcijas

- Smagi muskulu neirologiski vai vaskulari traucéjumi, kuri skar ievietoSanas vietu

- Jebkuras blakusslimibas, kuri varétu ietekmét implantata darbibu

- Alergija vai reakcija uz polipropilénu vai citu izstradajuma sastavdalu

- Imandeficits
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5 Darbiba

5.1 Kliniskais ieguvums

SWING-BAND® lenta lauj pilntba vai dalgji korigét slodzes urina nesaturé$anu, ko nosaka ar pacienta dzives kvalitates
uzlaboSanos. Vienreizlietojamie instrumenti tiek izmantoti ka paliglidzeklis apvienojuma ar SWING-BAND® ierici
operacijas laika, tie nesniedz tieSu klinisku ieguvumu vai veiktspéju.

5.2 Kliniska veiktspéja

SWING-BAND® ierice uzlabo slodzes urina nesaturéSanas simptomus ar pilnigas objektivas izarstéSanas biezumu
>92% un zemu slodzes urina nesaturésanas recidivu biezumu <3%.

5.3 DroSuma un kliniskas veiktsp€jas kopsavilkums

Drosuma un kliiniskas veiktspéjas raksturlielumu kopsavilkums ir pieejams pie razotdja péc pieprasijuma, izmantojot
sazinas veidlapu raZotaja timekla vietné www.thtbio-science.com. Kad darbosies Eiropas datubaze EUDAMED,
kopsavilkums bas pieejams tieSsaisteé EUDAMED datubaze, izmantojot So saiti (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) un
pieejama, izmantojot standarta UDI-DI.

Klasts Standarta UDI-ID
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Ar lietoSanu saistiti bridinajumi un piesardzibas pasakumi

lerice jauzglaba ciesi aizvérta originalaja iepakojuma, sargajot no mitruma un gaismas.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, ierici nedrikst lietot, jo nevar garantét
tas sterilitati.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet katru implantatu, lai atklatu jebkadus iespéjamos defektus, un, ja nepiecieSams,
utilizejiet izstradajumu.

Par visiem negadijumiem, kuri rodas ierices lietoSanas laika, ir jazino razotajam.

Par visiem nopietniem nevélamiem notikumiem (NNN), kuri saistiti ar ierici, ir jazino razotdjam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai paciente.

7 Noradijumi par lietoSanu un prieksnoteikumi pirms lietoSanas

Kirurgam jabat atbilstoSai izgltibai un pieredzei urologiskaja vai ginekologiskaja kirurgija.
SWING-BAND® lentas ir jalieto kopa ar piemérotiem instrumentiem, kuri ir vai nu ieklauti ierices komplektacija, vai ir
pieejami atseviski.

p. lerices iepakojuma atvérSana

lepakojuma saturs: ierice, 4 izsekojamibas uzlimes un iepriek$ aizpildita implantata kartite.

Piezime. Izsekojamibas uzlimés ir ieklauta svariga informacija, kura ir saistita ar ierices identifikaciju. Tas ir paredzétas
pacientes mediciniskajai dokumentéacijai.

Iznemiet ierici, etiketes un implantata kartites no kartona kastes. lerice ir iepakota divos nopléSamos maisinos, kas
nodroSina tas aseptiskumu lidz operaciju zales sterilajai zonai. Vienmér atveriet maisinus aiz Sevronveida apziméjuma:
- pirmais tiek atverts arpus sterilas zonas

- otrais sterilaja zona

g. Pacientes sagatavoSana
- Operaciju var veikt lokala, regionala vai visparéja anestézija.
- Noguldiet pacienti dorsala ginekologiska pozicija, kajas saliektas gizas locitavas, sézamvieta pie galda malas.
- levadiet urinizvadkanala Foleja katetru, lai nodroSinatu, ka urinpdslis ir tukss.
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r.  Kirurgiska procedira

Retropubikala pieeja (no lejas uz augsu)

- Veiciet 1,5-2 cm garu vertikalu inciziju maksts glotada, sakot 1,5 cm no urinizvadkanala atveres.

- Veiciet disekciju laterali telpa starp maksts sienu un urinizvadkanala sienu.

- Veiciet apméram 1 cm garas 2 suprapubikalas incizijas ada, 2 cm no viduslinijas un 1 cm virs kaunuma kaula simfizes.
- levietojiet velkama diega cilpu adatas acl. (2. attéls)

Instrumenta atvere 7 Atveré ievietota cilpa
2. attéls. Instrumenta acs (a) un acr ievietota velkama diega cilpa (b)

- Pirmo reizi adatu ievadiet vaginali, virzot to gar kaunuma kaula simfizes muguré&jo virsmu.
- lzvelciet adatu un panemiet diega cilpu caur suprapubikalo adas atveri.

- lzvelciet adatu, ievérojot tas ievadiSanas celu un izliekumu.

- Atkartojiet to pasu proceddru otraja puseé.

- Novietojiet cauruliti maksts incizijas tuvuma un nonemiet caurulites vacinus.

- Veiciet kontroles cistoskopiju.

- Viegli velciet, lai ievietotu lentu zem urinizvadkanala.

- lestiepuma reguléSana: ja lenta ir labi pielagota, starp saiti un urinizvadkanalu var ievietot neasu Skéru galu. Veiciet
slodzes testu.

- Lentas kajinu dala saplast ar &das incizijam.

- Sledziet incizijas, uzliekot absorb&jama materiala Suves.

Transobturatora pieeja (no iekSpuses uz arpusi)

- Veiciet 1,5-2 cm garu vertikalu inciziju maksts glotada, sakot 1,5 cm no urinizvadkanala atveres.
- Veiciet disekciju ar Skérém [1dz iSiopubikalajam zaram katra pusé.

urinizvadkanala atveres un ne talak par klitora [imeni.

- levadiet vadiklu, I1dz ta saskaras ar iSiopubikalo zaru.

- Virziet adatu no iek8puses uz arpusi, velkot adatas acT ieverto diegu (2. attéls).

- lzvelciet vilcéjdiegu.

- lzvelciet adatu, ievérojot tas ievadiSanas celu un izliekumu.

- Turpiniet operaciju kontralateralaja puseé.

- Novietojiet cauruliti maksts incizijas tuvuma un nonemiet caurulitei vacinus.

- Izvelciet lentu cauri sledzé&jatverei.

- lestiepuma reguléSana: ja lenta ir labi pielagota, starp saiti un urinizvadkanalu var ievietot neasu Skéru galu. Veiciet
slodzes testu.

- Lentas kajinu dala saplUst ar &das incizijam.

- Sledziet incizijas, uzliekot absorb&jama materiala Suves.

Transobturatora pieeja (no arpuses uz iekSpusi)

- Veiciet 1,5-2 cm garu vertikalu inciziju maksts glotada, sakot 1,5 cm no urinizvadkanala atveres.

- Veiciet disekciju ar Skérém [1dz iSiopubikalajam zaram katra pusé. Disekcijai jalauj ievadit raditajpirkstu t, lai varétu
sapalpét iSiopubikala zara muguréjo dalu un iekS&jo sledzéjmuskuli.

urinizvadkanala atveres un ne talak par klitora [imeni.

- Virziet adatu no arpuses uz iekSpusi. Adatas galu lokalizé ar raditajpirkstu, kas ir ievietots maksts disekcija.

- levietojiet velkama diega cilpu adatas acT (2. attéls).

- Saiti izvelk uz aru, velkot adatu, ievérojot tas ievadiSanas celu un izliekumu.

- Turpiniet operaciju kontralateralaja puse.

- Novietojiet cauruliti maksts incizijas tuvuma un nonemiet caurulites vacinus.

- lestiepuma reguléSana: ja lenta ir labi pielagota, starp saiti un urinizvadkanalu var ievietot neasu Skéru galu. Veiciet
slodzes testu.

- Lentas kajinu dala saplUst ar &das incizijam.

- Sledziet incizijas, uzliekot absorb&jama materiala Suves.
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8 Blakusparadibas

levietojot lentu ap urinizvadkanala vidusdalu, var rasties de novo, pastavigi, pasliktinati, parejoSi vai neatgriezeniski
nevélami notikumi. Tie var bat 8adi (bet ne tikai):

- daléja un pilniga intervences neveiksme, kas izraisa pastavigu urina nesaturéSanu vai pat tas pasliktinasanos;

- lentas erozija, ekstriizija vai atsegSanas cauri glotadai vai apkartéjiem audiem (maksti, urinizvadkanalu vai urinpasli);
- lentas migréacija;

- lentas infekcijas vai eso8as urincelu infekcijas paplasinasanas;

- urincelu darbibas trauc&jumi: parmérigi aktivs urinpaslis, neatliekama vajadziba, urincelu nosprostoSanas / urina
aizture, pollakidrija, dizdrija;

- seksuala disfunkcija: dispareunija, spazmas, vélmes zudums;

- lokals vai sistémisks iekaisums, kas ir saistits ar lentas klatbatni;

- lokals kairinajums, kas var radit tlsku vai eritému;

- alergiska reakcija pret polipropilénu;

- izdalTjumi no maksts;

- ar ierices klatbatni saistits diskomforts, nepatikama sajita;

- parejosas vai pastavigas sapes.

Operacija var radit arT $adas blakusparadibas:

- tuvuma esoSo asinsvadu, nervu vai organu perforacija vai plisumi;

- fistulas, vaginalas incizijas atvérSanas;

- asinoSana, hematoma, hemoragija, asinsizpladdums, hematdrija;

- rétaudu veido3anas.

Jair radusies kada no minétajam blakusparadibam, var bt nepiecieSams veikt vienu vai vairakas korigéjoSas operacijas
vai pat eksplantét protézi. STs atkartotas operacijas pasas par sevi var radit nevélamu ietekmi.

9 Uzglabasana, lietoSana un utilizésana

Uzglab3jiet originalaja iepakojuma, sargajot no gaismas un mitruma.

Nelietojiet ierici péc deriguma termina beigdm, kas noradits uz etiketes.

Jebkuru bojatu izstraddjumu nosatiet atpakal razotajam vai izplatitajam.

Péc lietoSanas utilizéjiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar iestades, administrativajiem un/vai vietéjiem
noteikumiem.

Visas eksplantétas ierices ir janosita atpakal raZotdjam analizéSanai. 8ada gadijuma pirms ierices nositi$anas
aizzimogota tdensnecaurlaidiga iepakojuma neveiciet tas tiriSanu vai dezinficéSanu.

10 Pacientes informésana

Pamatojoties uz datiem, kas ir uzkrati par ierici, paredzamais ierices kalpoSanas laiks ir vismaz 15 gadi. Pacientei
jaizsniedz implantata kartite, un kirurgam vina jainformé par kontrindikacijam, iesp&jamam blakusparadibam un
noradijumiem, kuri ir jaievéro péc operacijas, ka art par operacijas neizdoSanas risku, ja tie netiek ievéroti.
SWING-BAND® lenta ir saderiga ar mediciniskas attélveidoSanas metodém (radiologija, skené$ana un magnétiskas
rezonanses izmekléSana (MRI)). Ta neizstaro netiSu starojumu, nav magnétiska un ir caurspidiga starojumam. Adatu
un vadotnes neruséjosais térauds ir redzams un saderigs ar rentgenstaru izmekl&jumu, tacu ir magnétisks un tapéc nav
saderigs ar MRI.

Pacientei ir jaizvairas no intensivam fiziskadm aktivitatém protézes integracijas perioda.

Ja rodas jebkadas nevélamas blakusparadibas, pacientei ir jasazinas ar arstéjoso arstu.

11 Ar implantata kartiti saistitie noradijumi

lepakojuma ir ieklauta implantata kartite. Pirms izsniegSanas pacientei veselibas apripes specialistam implantata kartite
ir jaaizpilda I"dz galam, noradot $adu informaciju: pacientes vards, uzvards, operacijas datums un veselibas apripes
iestades un/vai arsta adrese 2. lappusé. Simbolu nozimi skat. tabula zemak.
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3. attéls. Implantata kartites iekS€jais lappusu atvérums

12 LietoSanas instrukcijas versija

Parskatitas versijas Nr.: 01
Datums: 23.11.2022.
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4. attéls. Implantata kartites aréjais lappusu atvérums

Unikals ierices identifikators

lerices identifikators

Mediciniska ierice

o ‘I:lll.l
Sargat no Gdens
ke
L - .
_I\ Sargat no saules gaismas
[ ]

Unikala sterila barjeru sistéema ar
iek$éjo aizsargiepakojumu

Skattt elektronisko lietoSanas

instrukciju

Pacienta identifikacija

Veselibas apripes iestade vai arsts

Datums

2008 CE marké&juma pieskirSanas datums
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

MEDISCH HULPMIDDEL VOOR DE BEHANDELING VAN URINE-INCONTINENTIE BIJ
VROUWEN

BELANGRIJK

- Deze gebruiksinstructie is bedoeld als beschrijving van het correcte gebruik van het
product. Het is niet bedoeld als referentie voor chirurgische technieken.

- Dit medische hulpmiddel is ontworpen, getest en geproduceerd voor eenmalig gebruik
bij één patiént. Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie kan bij de patiént
storingen, letsel en risico op contaminatie of besmetting veroorzaken.

STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
HERGEBRUIK, HERVERWERKING OF HERSTERILISATIE VAN DIT HULPMIDDEL IS
VERBODEN

1 Omschrijving
1.1 Doel

SWING-BAND® is een suburethrale verstevigingshulpmiddel voor de behandeling van urine-
incontinentie. Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bestaande uit een gebreide band van
polipropyleen die wordt geleverd met of zonder instrument(en) bedoeld voor plaatsing via de
vagina.

1.2 Omschrijving

De banden zijn beschikbaar in een ultralichte versie SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) of in een lichte
versie SWING-BAND® SB4 (55 g/m?).*Beide uiteinden van de banden worden verlengd met een
trekdraad die eindigt in een lus die bedoeld is om in het oog van het instrument te worden geplaatst
(figuur 1).

Een huls beschermt de assemblages en vergemakkelijkt het schuiven tijdens de plaatsing.

Band Intrekbare huls Lus
\

— y =)

Figuur 1:SWING-BAND® band

De band wordt in een buis geplaatst die wordt afgesloten met twee doppen om te voorkomen dat
de band tijdens vaginale incisies vuil wordt.

De instrumentatie voor eenmalig gebruik die bij het implantaat wordt geleverd, helpt bij de passage
van de band door weefsels en het plaatsen van de band via de TVT, TVT-O of TOT (tabel 1).

Met behulp van de inbrenggeleider wordt de passage van de ITG- en ITD-instrumenten naar het
obturatormembraan mogelijk.

Tabel 1: Instrument(en) verstrekt per chirurgische benadering

Bereik Referenties Techniek Pictogrammen

Transobturator (TOT, TVT-O) of !/ — )
SB3 10400 Retropubisch (TVT)

o

SWIN
BAND

SWING-BANL
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Bereik Referenties Techniek Pictogrammen
SB3 10400 SP (TVT) Retropubisch }
Transobturator (TOT)
SB3 10400 TO
uit/in
SB3 10400 DG Transobturator gr:}E
(TVT-O) in/uit =
Transobturator (TOT, TVT-O) of
SB4 10400 )
Retropubisch (TVT)
>
n
A SB4 10400 SP (TVT) Retropubisch g }?
zZ
5
0 Transobturator (TOT)
> SB4 10400 TO o
S uit/in
n
B4 10400 DG Transobturator g(:%%
(TVT-O) infuit =

2 Samenstelling

Band:

Implanteerbare mesh van 100% polypropyleen (PP)

Tractiegaren van polyethyleentereftalaat (PET)
Huls van polyolefin

Buis:

Buis van polyethyleentereftalaat (PET G)

Buisdoppen van polyethyleen (PE)

Instrumenten: Silicone naaldbescherming (SI)
Instrumenthandvat van polypropyleen (PP) / 30% talk
Instrumentennaalden van roestvrij staal (RVS)
Inductorgeleider van roestvrij staal (RVS)

3 Indicaties en beoogde populatie

SWING-BAND® is geindiceerd voor volwassen vrouwen met stressincontinentie (SUI), door stress
of gemengde oorzaak, voornamelijk geassocieerd met urethrale hypermobiliteit.
- Na het falen van conservatieve behandelopties, of
- Als eerstelijnsbehandeling bij gevallen van ernstige stress-urine-incontinentie, of

- Als tweedelijnsbehandeling bij recidiverende SUI, na het falen van een eerdere chirurgische
behandeling.

SWING-BAND® SB3 en SWING-BAND®SB4 verschillen niet significant door hun lineaire massa.
Er is geen specifieke indicatie voor de ene of de andere band. De keuze van de band en de
benadering is aan de chirurg.

4 Contra-indicaties en gecontra-indiceerde populatie

SWING-BAND® is gecontra-indiceerd voor opgroeiende, zwangere en zogende vrouwen of bij
gezondheidsproblemen zoals:
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- Acute of chronische, lokale of systemische infecties
- Ernstige musculaire, neurologische of vasculaire deficiénties die van invioed zijn op het
betreffende
gebied
- ledere bijkomende aandoening die het functioneren van het implantaat waarschijnlijk zal
beinvioeden
- Allergie of reactie op polypropyleen of een andere component van het product
- Immuundeficiéntie

5 Prestatie

5.1 Klinisch voordeel

De SWING-BAND® maakt een volledige of gedeeltelijke correctie van stressincontinentie mogelijk,
zoals gemeten aan de hand van de verbetering van de levenskwaliteit van de patiént. Instrumenten
voor eenmalig gebruik worden gebruikt als hulpmiddel in combinatie met SWING-BAND® tijdens
de operatie. Ze leveren geen direct klinisch voordeel of prestatie.

5.2 Klinische prestaties

SWING-BAND® verbetert de symptomen van stressincontinentie met een volledig objectief
genezingspercentage > 92% en een laag percentage herhalingen van stressincontinentie < 3%.

5.3 Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestatiekenmerken is op verzoek verkrijgbaar bij
de fabrikant via het contactformulier op zijn website www.thtbio-science.com. Wanneer de
Europese databank EUDAMED functioneel is, zal deze via de volgende link online beschikbaar zijn
in de EUDAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) en toegankelijk zijn via de Basic
UDI-DI.

Bereik Basic UDI-ID
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voorafgaand aan
gebruik

Het hulpmiddel dient te worden bewaard in de originele afgesloten verpakking, uit de buurt van
vocht en licht. Controleer de integriteit van de verpakking voorafgaand aan gebruik. Indien de
verpakking is beschadigd, dient het hulpmiddel niet te worden gebruikt, omdat de steriliteit van het
product dan niet kan worden gegarandeerd.

Voer voorafgaand aan gebruik van elk implantaat een visuele inspectie uit, om elk mogelijk defect
te detecteren en het product indien nodig te verwijderen.

Elk incident dat optreedt tijdens het gebruik van het hulpmiddel dient te worden gemeld aan de
fabrikant.

Elke aan het hulpmiddel gerelateerde, ernstige bijwerking (serious adverse event (SAE)) dient te
worden gemeld aan de fabrikant en de betreffende autoriteit in het land waar de gebruiker en de
patiént zich bevinden.

7 Gebruiksinstructies en voorwaarden voor gebruik

De chirurg dient de juiste opleiding te hebben genoten en dient ervaring te hebben in urologische
en gynaecologische chirurgie. De SWING-BAND® dient te worden gebruikt samen met de juiste
instrumenten, die ofwel worden meegeleverd met het medische hulpmiddel of apart worden
besteld.

SWING-BANL
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s. Openen van het medische hulpmiddel

De verpakking bevat: het medische hulpmiddel, 4 traceerbare labels en een reeds deels ingevulde
implantaatkaart.

Let op: De traceerbare labels bevatten essentiéle informatie met betrekking tot de identificatie van
het medische hulpmiddel. Deze zijn bedoeld voor het medisch dossier van de patiént.

Haal het hulpmiddel, de labels en de implantaatkaarten uit de kartonnen doos. Het hulpmiddel is
verpakt in twee afpelbare zakjes die zorgen voor een aseptische presentatie tot in het steriele veld
van de operatiekamer. Open de zakjes altijd met de dubbele punthaak:

- de eerste wordt geopend buiten het steriele veld,

- de tweede bij het steriele veld.

t.  Voorbereiding van de patiént

- De operatie kan worden uitgevoerd onder lokale, regionale of algehele narcose.

- Laat de patiénte plaatsnemen in een dorsale gynaecologische houding, heupen in flexie, billen in
liin met de rand van de tafel.

- Breng een Foley katheter in in de urethra om ervoor te zorgen dat de blaas leeg is.

u. Chirurgische procedure

Retropubische benadering (van onderaf):

- Verticale incisie, 1,5 tot 2 cm lang, in de vaginamucosa, beginnend 1,5 cm vanaf de meatus
urethrae.

- Dissecteer lateraal in de ruimte tussen de vaginawand en de urethrawand.

- Maak 2 suprapubische huidincisies van ongeveer 1 cm lang, 2 cm vanaf de middellijn en 1 cm
boven de symphysis pubica.

- Plaats de lus van de trekdraad in het oog van de naald (figuur 2).

Instrumentoog ' Lus in positie in het oog
Figuur 2: Instrumentoog (a) en lus van de trekdraad geplaatst op het oog (b)

- Voer de eerste passage van de naald vaginaal uit met een pad langs het posterieure opperviak
van de symphysis pubica.

- Verwijder de naald en neem de lus van de draad op door de suprapubische huidopening.

- Herhaal dezelfde procedure aan de ander kant.

- Plaats de buis dicht bij de vaginale incisie en verwijder de buisdoppen.

- Voer een controlecystoscopie uit.

- Maak lichte trekbewegingen om de band onder de urethra te plaatsen.

- Drukinstelling: bij een juiste instelling kan de tip van een stompe schaar bewegen tussen band en
urethra.

- Voer een stresstest uit.

- Snij de armen van de SWING-BAND® gelijk met de huidincisies.

- Sluit de incisies met absorbeerbaar hechtdraad.

Transobturator benadering (in-uit):

- Verticale incisie, 1,5 tot 2 cm lang, in de vaginamucosa, beginnend 1,5 cm vanaf de meatus
urethrae.

- Dissectie — met behulp van een schaar - tot aan de ischiopubische tak aan beide zijden.

- Maak 2 huidincisies van 1 cm lang in het onderste interne deel van het obturatorforamen op een
horizontaal niveau tenminste 1 cm boven de meatus urethrae en niet hoger dan het niveau van de
clitoris.

- Breng de geleider in tot deze contact maakt met de ischiopubische tak.

- Passage van binnen naar buiten van de naald, met de trekdraad in de lus van de naald geplaatst.
- Terughalen van de trekdraad.

- Verwijder de naald met inachtneming van de insteekroute en de kromming.

THT BIO-SCIENCE

2 Cantignous
34220 Verreries-de-Moussans FRANCE SB IFU
Tél. +33 (0)5 63 98 11 16 / Fax +33 (0)5 63 98 10 95 0459 Rev 01 25N0OV2022

www.thtbio-science.com P 57/108



T T

bio-science

SWING-BANL

- De procedure wordt herhaald aan de andere kant.
- Plaats de buis dichtbij de vaginale incisie en verwijder de buisdoppen.
- Passage van de band door het obturatorforamen.
- Drukinstelling: bij een juiste instelling kan de tip van een stompe schaar bewegen tussen band en
urethra. Voer een stresstest uit.
- Snij de armen van de SWING-BAND® gelijk met de huidincisies.
- Sluit de incisies met absorbeerbaar hechtdraad.
Trans-obturator approach (Out-In):
- Verticale incisie, 1,5 tot 2 cm lang, in de vaginamucosa, beginnend 1,5 cm vanaf de meatus
urethrae.
- Dissectie — met behulp van een schaar - tot aan de ischiopubische tak aan beide zijden. De
dissectie dient introductie van de wijsvinger en palpatie van het posterieure deel van de
ischiopubische tak en de interne obturatorspier mogelijk te maken.
- Maak 2 huidincisies van 1 cm lang in het onderste interne deel van het obturatorforamen op een
horizontaal niveau tenminste 1 cm boven de meatus urethrae en niet hoger dan het niveau van de
clitoris.
- Passage van buiten naar binnen van de naald. De tip van de naald wordt gelokaliseerd met de
wijsvinger in de vaginale dissectie geplaatst.
- Plaats de lus van de trekdraad in het oog van de naald (figuur2).
- Door aan de naald te trekken wordt de band naar buiten gebracht met inachtneming van de
insteekroute en de kromming ervan.
- De procedure wordt herhaald aan de andere kant.
- Plaats de buis dichtbij de vaginale incisie en verwijder de buisdoppen.
- Instellen van de druk: bij een juiste instelling kan de tip van een stompe schaar bewegen tussen
de band en de urethra.
- Voer een stresstest uit.
- Snij de armen van de SWING-BAND® gelijk met de huidincisies.
- Sluit de incisies met absorbeerbaar hechtdraad.
8 Bijwerkingen
De bijwerkingen die zijn geassocieerd met de plaatsing van de urethrale band kunnen nieuw,
persisterend, verslechterd, voorbijgaand of permanent zijn. Deze zijn onder meer, maar niet beperkt
tot:
- Gedeeltelijk of geheel falen van de interventie, met persisterende of zelfs verslechterde
incontinentie als gevolg
- Erosie, extrusie of blootstelling van de band door de mucosamembranen of de omliggende
organen (vagina, urethra of blaas)
- Migratie van de band
- Infectie van de band of versterking van en bestaande urineweginfectie
- Urinaire disfunctie: overactieve blaas, aandrang, urine-obstructie / -retentie, pollakisurie, dysurie
- Seksuele disfunctie: dyspareunie, verlies aan verlangen
- Lokale of systemische ontsteking in verband met de aanwezigheid van de band
- Lokale irritatie met mogelijk oedeem of erytheem als gevolg
- Allergische reactie op polypropyleen
- Vaginale afscheiding
- Ongemak in verband met de aanwezigheid van het hulpmiddel
- Voorbijgaande of persisterende pijn
De chirurgische ingreep kan ook de volgende bijwerkingen veroorzaken:
- Perforatie of laceratie van de omliggende bloedvaten, zenuwen of organen
- Fistels, dehiscentie van de vaginale incisie
- Bloeding, hematoom, bloeduitstorting, hematurie
- Littekenweefsel
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Bij aanwezigheid van elk van deze bijwerkingen, is het mogelijk dat een of meer corrigerende
operaties of zelfs het verwijderen van de prothese noodzakelijk zijn. Deze heroperaties op zich
kunnen ook bijwerkingen veroorzaken.

9 Opslag, verwerking en verwijdering

Opslaan in de originele verpakking uit de buurt van licht en vocht.

Gebruik het hulpmiddel niet na de op het label vermelde houdbaarheidsdatum.

Stuur alle defecte producten terug naar de fabrikant of de distributeur.

Verwijder het product en de verpakking na gebruik, in overeenstemming met de richtlijnen van de
kliniek en/of de lokale overheden.

Elke geéxplanteerde prothese dient voor onderzoek te worden geretourneerd naar de fabrikant. In
dat geval dient u de prothese niet schoon te maken of te desinfecteren, alvorens deze in een
gesloten, waterdichte verpakking te versturen.

10 Informatie die doorgegeven moet worden aan de patiént

De verwachte levensduur van het medische hulpmiddel is ten minste 15 jaar, gebaseerd op de
gegevens die over het medische hulpmiddel zijn verzameld. De patiént dient de implantaatkaart te
ontvangen en dient door de chirurg geinformeerd te worden over de contra-indicaties, de mogelijke
bijwerkingen en de op te volgen postoperatieve instructies, en de mogelijke gevolgen als deze niet
worden opgevolgd.

De SWING-BAND® is compatibel met medische beeldvormingstechnieken (radio, scanner en MR,
enz.), geeft geen onbedoelde straling af en is niet magnetisch en radiolucent. Het roestvrije staal
van naalden en geleider is zichtbaar en compatibel met réntgenstralen, maar magnetisch en
daarom niet compatibel met MRI's.
De patiént dient alle intense lichamelijke activiteiten te vermijden tijdens de integratieperiode van
de prothese. In het geval van bijwerkingen dient de patiént contact op te nemen met haar arts.

11 Implantaatkaart instructie

In de verpakking is de implantaatkaart aanwezig. Alvorens deze te overhandigen aan de patiént,
dient de arts deze volledig in te vullen met de volgende informatie: naam patiént, operatiedatum en
het adres van het ziekenhuis en/of de chirurg op pagina 2. Zie betekenis van symbolen in
onderstaande tabel.
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Figuur 3: Dubbelzijdige binnenkant van de Figuur 4: Dubbelziidige buitenkant van de
implantaatkaart implantaatkaart
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12 Gebruiksinstructies versie
Revisienummer: 01
Datum: 25-11-2022
Symbool Betekenis UDI Uniek hulpmiddel
C € CE-markering en identificatienummer
identificatienummer van de . . .
0459 aangemelde instantie Hulpmiddel identificatie
u Fabrikant MD Medisch hulpmiddel
. ‘ S
M4 Land en productiedatum B |Uit de buurt van water
_ . houden
Niet hergebruiken -
) _ - Uit de buurt van zonlicht
Niet opnieuw steriliseren houden
@ Niet gebruiken indien de Uniek steriel
verpakking is beschadigd barrieresysteem met
beschermende
g Houdbaarheidsdatum binnenverpakking
Gesteriliseerd met behul Raadpleeg voor gebruik de
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WYROB DO LECZENA WYSILKOWEGO NIETRZYMANIA MOCZU U KOBIET

SWING-BAND®

SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

WAZNE

- Niniejsza instrukcja uzywania ma na celu opisanie prawidtowego uzytkowania
produktu. Nie stanowi zalecen w zakresie technik chirurgicznych.
- Omawiany wyrob zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany do uzytku
u jednej pacjentki.
Jego ponowne uzycie, ponowne przetworzenie lub ponowna sterylizacja moze
spowodowaé nieprawidtowe dziatanie, obrazenia, ryzyko zanieczyszczenia lub zakazenia
u pacjentki.

PRODUKT STERYLNY JEDNORAZOWY
PONOWNE UZYCIE, PONOWNE PRZETWORZENIE LUB PONOWNA STERYLIZACJA
SA ZABRONIONE

1 Opis

1.1 Przeznaczenie

SWING-BAND® to podcewkowe wyroby podtrzymujgce do leczenia wysitkowego nietrzymania
moczu. Steylne przyrzady jednorazowe sktadajg sie z tasm z siatki polipropylenowej i dostarczane
sg z instrumentami przeznaczonymi do umieszczenia ich przez pochwe lub bez nich.

1.2. Opis

Tasmy sg dostepne w wersji ultralekkiej SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) lub w lekkiej SWING-
BAND® SB4 (55 g/m?). Na kazdym zakonczeniu tasmy znajduje sie koricéwka do wciggania nici z
petlg, ktorg nalezy umiesci¢ w uchu instrumentu.(Rysunek 1).

Ostona chroni wybdr i utatwia wsunigcie tasmy podczas jej umiejscawiania.

Tasma znajduje sie w rurce zamknietej dwoma nasadkami w celu unikciecia zanieczyszczenia
tasmy podczas wykonywania nacie¢ pochwy.

Dostarczane wraz z implantem jednorazowe instrumenty utatwiajg przeprowadzenie tasmy przez
tkanki i umozliwiajg jej prawidtowe umieszczenie przy uzyciu metody TVT, TVT-O lub TOT (Tabela
1).

Prowadnica introduktora pozwala przeprowadzi¢ instrumenty ITG i ITD do bfony zastonowe;j.

Tasma Wsuwana osfonka Petla\

= X =)
Tasma SWING-BAND®

Tabela 1: Zapewnione instrumenty wediug metody chirurgiczej

Zakres | Nr referencyjny Technika Piktogramy
& % . Dpste,p przezTas’fonO\tNy typu OL:’[-
z2¢9 in, przezzastonowy typu in-ou {:)
= <Z( vl SB3 10400 (TOT, TVT-O) lub zatonowy
¢ m (TVT)
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Zakres

Nr referencyjny

Technika

Piktogramy

SB3 10400 SP

Dostep zatonowy (TVT)

SB3 10400 TO

Dostep przezzastonowy metodg
out-in (TOT)

SB3 10400 DG

Dostep przezzastonowy metodg
out-in

(TVT-0O)

SB4 10400

Dostep przezzastonowy typu out-
in, przezastonowy typu in-out
(TOT, TVT-0O) lub zatonowy
(TVT)

SB4 10400 SP

Dostep zatonowy (TVT)

SWING-BAND® SB4

SB4 10400 TO

Dostep przezzastonowy metoda
out-in (TOT)

SB4 10400 DG

Dostep przezzastonowy typu in-
out

(TVT-0O) infout

]

2 Skiad

Tasma: implantowana siatka 100% polipropylen (PP)
Ni¢ trakcyjna z politereftalanu etylenu (PET)
Polioleofinowa ostona
Rurka: poli(tereftalanu etylenu)/glikol (PET G)
Nasadki rurki z polietylenu (PE)
Instrumenty : Silikonowa ostona igty (IG)
Uchwyt instrumentu polipropylen (PP)/30% talku

Igty instrumentu Stal nierdzewna (SS)

Prowadnica induktora (SS)

3 Wskazaniai populacja docelowa

Tasma SWING-BAND® przeznaczona jest dla kobiet cierpigcych na wysitkowe nietrzymanie
moczu (WNM), w postaci czystej lub mieszanej, zwigzane z dominujgcg hipermobilnoscig cewki

moczowej:

- po nieskutecznym leczeniu zachowawczym, lub
- jako leczenie pierwszego rzutu w przypadku wysitkowego nietrzymania moczu o ciezkim

nasileniu, lub

- jako leczenie drugiego rzutu w przypadku nawracajgcego wysitkowego nietrzymania moczu
(WNM) po stwierdzeniu nieskutecznosci uprzedniego leczenia chirurgicznego.

SWING-BANL
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Tasma SWING-BAND® SB3 i SWING-BAND® SB4 rézni sie nieznacznie pod katem masy
linearnej. Nie ma konkretnych wskazan sugerujgcych zastosowanie konrketnego rodzaju tasmy.
Wybér tasmy oraz metody przeprowadzenia zabiegu jest catkowicie zalezny od chirurga.

4 Przeciwwskazaniai populacja z przeciwskazaniami

Tasma SWING-BAND® jest przeciwskazana dla kobiet w fazie dorastania, ciezarnych oraz
karmigcych piersig lub u ktérych wystepujg ponize schorzenia:

- Ostre lub przewlekte zakazenia miejscowe lub ogélnoustrojowe

- Ciezkie niedobory miesniowe, neurologiczne lub naczyniowe, ktére majg wplyw na operowane
miejsce

- Wszelkie wspotistniejgce schorzenia, ktére moga wptyna¢ na funkcjonowanie implantu

- Alergia lub reakcja na polipropylen lub inny sktadnik produktu

- Niedobor odpornosci

5 WYNIKI
5.1 Korzystny profil kliniczny

Tasma SWING-BAND® pozwala na catkowitg lub czesciowg korekcje wysitkowego nietrzymania
moczu mierzong wedtug poprawy jakosci zycia pacjentki. Instrumenty jednorazowego uzytku
stosowane sg w potgczeniu ze SWING-BAND® podczas operacji. Nie zapewniajg bezposrednich
korzysci klinicznych ani wynikow.

5.2  Woyniki kliniczne

Tasma SWING-BAND® tagodzi symptomy wysitkowego nietrzymania moczu. Kompletny odsetek
wyleczenia wynosi >92%, a nawrot przy niskim wysitu wynosi < 3%.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdéw klinicznych dostepne jest na prosbe wystang do
producenta za posrednictwem formularza kontaktowego na jego stronie internetowej www.thtbio-
science.com. Po rozpoczeciu dziatania europejskiej bazy danych EUDAMED bedzie dostepne
online pod ponizszym linkiem (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oraz za posrednictwem Basic
UDI-DI.

Zakres Basic UDI-ID
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace uzywania

Wyréb nalezy przechowywaé w oryginalnym, zapieczetowanym opakowaniu z dala od wilgoci i
Swiatta.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest naruszone. Nie nalezy uzywac wyrobu, jezeli
opakowanie zostato uszkodzone, poniewaz w takim przypadku nie mozna zagwarantowac jego
sterylnosci.

Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg kazdego implantu pod katem
ewentualnych wad i w razie potrzeby wyrzuci¢ produkt.

Wszelkie incydenty zaistniate podczas uzytkowania wyrobu nalezy zgtasza¢ wytworcy.

O kazdym ciezkim zdarzeniu niepozadanym (CZN) zwigzanym z wyrobem nalezy powiadomic
wytworce i wlasciwy organ w panstwie czionkowskim, w ktérym przebywa uzytkownik lub
pacjentka.
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7 Instrukcja uzywania i zalecenia przed uzyciem

Chirurg musi mie¢ odpowiednie przeszkolenie idoswiadczenie w chirurgii urologicznej lub
ginekologiczne;.

Tasm SWING-BAND® nalezy uzywaé z odpowiednimi instrumentami dostarczonymi z wyrobem
lub nabytymi osobno.

v. Otwarcie wyrobu

Opakowanie zawiera: wyrdb, 4 etykiety identyfikujgce oraz wstepnie wypetniong karte implantu.
Uwaga: Etykiety identyfikujgce zawierajg podstawowe informacje umozliwiajgce identyfikacje
wyrobu (. Nalezy je umiesci¢ w dokumentacji medycznej pacjentki. Wyjg¢ przyrzad, etykiety i karty
dotyczace implantu z pudetka kartonowego. Przyrzad jest zapakowany w dwie zdejmowane
kieszonki, aby zapewni¢ jrgo sterylno$¢ do momentu, gdy znajdzie sie na sali operacyjnej. Zawsze
otwierac¢ kieszonki, korzystajgc z jodetki:

- pierwsza z nich otwierana jest w polu niesterylnym

- druga w sterylnym

w. Przygotowanie pacjentki

- Operacje mozna przeprowadzi¢ w znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogéinym.

- Ulozy¢ pacjentke w pozycji ginekologicznej dorsalnej, biodra zgiete, posladki wyréwnane do
krawedzi stotu.

- Umiesci¢ cewnik Foleya w cewce moczowej, aby upewni¢ sie, ze pecherz jest pusty.

X. Zabieg chirurgiczny

Dostep zatonowy (typu Bottom-Up):

- Wykonaé naciecie podtuzne o dtugosci 1,5 do 2 cm w btonie sluzowej pochwy, zaczynajgc 1,5 cm
od ujs$cia cewki moczowe;.

- Preparowac bocznie w przestrzeni migdzy sciang pochwy a $ciang cewki moczowej

- Wykonac 2 ciecia skérne nadtonowe o diugosci okoto 1 cm, 2 cm od linii posrodkowej i 1 cm nad
spojeniem fonowym.

- Umiesci¢ petle nici ciggnacej w uchu igty.

Ucho instrumentu 7 Petla umieszczona w uchu
Rysunek 2: Ucho instrumentu (a) i petla nici ciagnacej w uchu (b)

- Najpierw przeprowadzi¢ igte dopochwowo, torem wzdtuz tylnej powierzchni spojenia tonowego.
- Wyjac¢ igte i przeciagnac petle nici przez otwér w skérze w obszarze nadtonowym.

- Wyciagna¢ igte, biorac pod uwage trase jej wejscia i krzywizny.

- Powtérzy¢ te samg czynnosé po drugiej stronie.

- Umiesci¢ rurke w poblizu naciecia pochwy i zdjg¢ nasadki rurki.

- Wykonac kontrolng cystoskopie.

- Wykonywac delikatne ruchy trakcyjne, aby umiesci¢ tasme pod cewkg moczows.

- Regulacja napiecia: dobra regulacja daje mozliwos¢ przeprowadzenia czubka tepych nozyczek
miedzy tasmg a cewkg moczows.

- Wykonac test napiecia.

- Ucig¢ koncowe czesci tasmy réwno z nacieciami skornymi.

- Zamkngc¢ naciecia szwem wchtanialnym.

Dostep przezzastonowy (typu In-Out):

- Wykonaé naciecie podtuzne o dtugosci 1,5 do 2 cm w btonie sluzowej pochwy, zaczynajgc 1,5 cm
od ujscia cewki moczowe;j.

- Uzywajac nozyczek, preparowaé w kierunku gatezi kulszowo-tonowej po obu stronach.
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- Wykona¢ 2 naciecia skérne o diugosci 1 cm w dolnej wewnetrznej czesci otworu zastonowego
w linii poziomej przechodzacej co najmniej 1 cm nad ujsciem cewki moczowej i co najwyzej do
poziomu techtaczki.

- Wprowadzi¢ prowadnice do momentu kontaktu z gatezig kulszowo-tonowa.

- Przeprowadzi¢ igte od wewnatrz do zewnatrz, pociggajac ni¢ umieszczong w uchu.

- Wyprowadzic¢ nic.

- Wyciggnac igte, biorgc pod uwage trase jej wejscia i krzywizny.

- Powtorzy¢ te samg czynnosé po drugiej stronie.

- Umiesci¢ rurke w poblizu naciecia pochwy i zdjg¢ nasadki rurki.

- Przeprowadzi¢ tasme przez otwor zastonowy.

- Regulacja napiecia: dobra regulacja daje mozliwos¢ przeprowadzenia czubka tepych nozyczek
miedzy tasmg a cewkg moczowsa.

- Wykonac test napiecia.

- Ucig¢ koncowe czesci tasmy réwno z nacieciami skornymi.

- Zamkngc¢ nacigcia szwem wchtanialnym.

Dostep przezzastonowy (metoda Out-In):

- Wykonaé naciecie podtuzne o dtugosci 1,5 do 2 cm w btonie sluzowej pochwy, zaczynajgc 1,5 cm
od ujécia cewki moczowe;j.

- Uzywajgc nozyczek, preparowac w kierunku gatezi kulszowo-tonowej po obu stronach. Preparacja
powinna umozliwi¢ wprowadzenie palca wskazujgcego w celu oceny palpacyjnej tylnej czesci
gatezi kulszowo-tonowej oraz miesnia zastonowego wewnetrznego.

- Wykonac¢ 2 naciecia skérne o dtugosci 1 cm w dolnej wewnetrznej czesci otworu zastonowego
w linii poziomej przechodzgcej co najmniej 1 cm nad ujSciem cewki moczowej i co najwyzej do
poziomu techtaczki.

- Przeprowadzi¢ igte od zewnatrz do wewnatrz. Koncéwke igly lokalizuje sie palcem wskazujgcym
umieszczonym w rozcieciu pochwy.

- Umiesci¢ petle nici ciagngcej w uchu igty (Rysunek 2).

- Tasme wysung¢ na zewnatrz, pociggajac za igte, biorgc pod uwage droge jej wejscia i krzywizny.
- Powtorzy¢ te samg czynnosé po drugiej stronie.

- Umiesci¢ rurke w poblizu naciecia pochwy i zdjg¢ nasadki rurki.

- Regulacja napiecia: dobra regulacja daje mozliwosé przeprowadzenia czubka tepych nozyczek
miedzy tasma a cewkg moczowa.

- Wykonac test napiecia.

- Ucig¢ koncowe czesci tasmy réwno z nacieciami skornymi.

- Zamkng¢ nacigcia szwem wchtanialnym.

8 Dziatania niepozadane

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z umieszczeniem tasmy w srodkowej czesci cewki moczowej
mogg mie¢ charakter de novo, utrzymywac sie, nasila¢, przemijac¢ lub wystepowaé trwale. Mogg
obejmowac¢ miedzy innymi takie zdarzenia niepozgdane jak:

- czesciowy lub catkowity brak skutecznosci interwencji, prowadzacy do utrzymujgcego sie
nietrzymania moczu lub nawet pogorszenia dolegliwosci,

- erozja, ekstruzja lub ekspozycja tasmy w btonie Sluzowej lub w obrebie otaczajgcych narzgdéw
(pochwa, cewka moczowa lub pecherz moczowy),

- przesuniecie sie tasmy,

- zakazenie zwigzane z zanieczyszczeniem tasmy lub nasilenie biezgcegozakazenia drég
moczowych,

- zaburzenia mikcji: pecherz nadreaktywny, parcie na mocz, niedroznos¢/zatrzymanie moczu,
czestomocz, dyzuria,

- zaburzenia czynnosci seksualnych: dyspareunia, kurcze, utrata libido,

- miejscowe lub ogdlnoustrojowe stany zapalne zwigzane z obecnoscig tasmy,

- miejscowe podraznienie, ktére moze wywotaé obrzek lub rumien,

- reakcja alergiczna na polipropylen,

- uptawy,

- dyskomfort, niedogodnos$ci zwigzane z obecnoscig wyrobu,
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- przejsciowy lub utrzymujacy sie bol.

Zabieg chirurgiczny moze réwniez powodowaé nastepujgce dziatania uboczne:

- perforacja lub rozdarcie otaczajgcych naczyn, nerwdéw lub narzadu,

- przetoki, rozejscie sie naciecia pochwy,

- krwawienie, krwiak, krwotok, siniaki, krwiomocz,

- tkanka bliznowata.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych dziatan ubocznych moze by¢ konieczne
wykonanie co najmniej jednego kolejnego zabiegu korekcyjnego, a nawet eksplantacja protezy.
Ponowne zabiegi operacyjne moga réwniez wywotywac dziatania niepozgdane.

9 Przechowywanie, uzytkowanie oraz usuwanie wyrobu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu z dala od $wiatta i wilgoci.

Nie uzywac wyrobu po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Wadliwy produkt zwrdci¢ do wytwérey lub jego dystrybutora.

Po zuzyciu produkt i opakowanie nalezy usung¢ zgodnie z przepisami placoéwki lub przepisami
prawa miejscowego.

Wszelkie eksplantowane wyroby zwrécié do wytworcy w celu analizy. W takim przypadku nie
czyscic¢ ani nie dezynfekowaé wyrobu przed wysytkg oraz umiesci¢ w szczelnym i wodoodpornym
opakowaniu.

10 Informacje, ktoére nalezy przekazaé pacjentce

Oczekiwana zywotnos¢ wyrobu wynosi przynajmniej 15 lat w oparciu o dane zebrane na jego temat.
Pacjentce nalezy przekaza¢ karte implantu oraz poinformowaé¢ jg o przeciwwskazaniach,
mozliwych dziataniach ubocznych i zaleceniach pooperacyjnych, ktérych nalezy przestrzegac, oraz
o ryzyku niepowodzenia zabiegu w przypadku ich nieprzestrzegania.

Tasma SWING-BAND® jest kompatybilna z medycznymi technikami obrazowania (technika
radiowa, skaner, MRI itd.), nie emituje niezamierzonego promieniowania, pola magnetycznego ani
fal radiowych. Igta i prowadnice ze stali nierdzewnej sg widoczne podczas badania RTG i
kompatybilne, ale oddziatujg na nie sity magnetyczne, dlatego nie sg kompatybilne z MRI.
Pacjentka musi unika¢ intensywnej aktywnosci fizycznej w okresie integracji protezy.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek niepozgdanego dziatania ubocznego pacjentka powinna
skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

11 Instrukcja dotyczaca karty implantu

W opakowaniu znajduje sie karta implantu. Pracownik ochrony zdrowia musi uzupetni¢ karte
implantu przed przekazaniem jej pacjentce, wpisujgc nastepujgce informacje: imie i nazwisko
pacjentki, data zabiegu oraz adres placéwki ochrony zdrowia lub lekarza na stronie 2. Patrz
znaczenie symboli w tabeli ponizej
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4
DISPOSITIVOS PARA TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URINARIA DE ESFORCO EM
MULHERES
IMPORTANTE
- Estas instrug8es de utilizag&o destinam-se a descrever a correta utilizagéo do produto.
Nao constituem uma referéncia em termos de técnicas cirlrgicas.
- Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para utilizagdo numa Unica doente.
A sua reutilizacao, reprocessamento e/ou reesterilizacdo podem causar avarias, lesdes,
risco de contaminacéo ou infecdo na doente.
PRODUTO ESTERIL PARA UMA UNICA UTILIZACAO B
A REUTILIZACAO, O REPROCESSAMENTO OU A REESTERILIZACAO DESTE
DISPOSITIVO SAO PROIBIDOS
1 Descricao
1.1Finalidade especifica
SWING-BAND® é um dispositivo de refor¢o suburetral para o tratamento da incontinéncia urinaria
de esforco. Dispositivo esterilizado de utiliza¢&o Unica constituido por polipropileno monofilamentar
tecido, sling, fornecido com ou sem o(s) instrumento(s) destinados a sua colocacédo através da
vagina.
1.2 Descrigao
Os slings estéo disponiveis nas versdes ultraleve SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) ou leve SWING-
BAND® SB4 (55 g/m?2).
Cada extremidade do sling é prolongada por um fio de puxar que termina numa ansa que se destina
a ser colocada no orificio do instrumento (Figura 1).
Uma bainha protege o conjunto e facilita a passagem do sling durante a colocacéo.
Sling Bainha retratil
Ansa
N\ /
= , L )
Figura 1: SWING-BAND®
O sling encontra-se colocado num tubo fechado por duas tampas para evitar suja-lo durante as
incisGes vaginais.
A instrumentacgéo de uso Unico fornecida com o implante facilita a passagem do sling pelos tecidos
e permite a sua colocacgédo por TVT, TVT-O ou TOT (Tabela 1).
O guia de introdugcdo orienta a passagem dos instrumentos ITG e ITD para a membrana
obturadora.
Tabela 1: Instrumento(s) fornecidos de acordo com a abordagem cirlrgica
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Gama | Referéncias Técnica Pictogramas
Via transobturadora
SB3 10400 (TOT, TVT-O) ou ?
retropubica (TVT)
883813 400 Via retropubica (TVT) S }?
SB3 10400 Via transobturadora de
TO fora para dentro (TOT)
Via transobturadora de
SB3 10400
DG dentro parg)fora (TVT- g — %
Via transobturadora
SB4 10400 (TOT, TVT-O) ou ?
retropubica (TVT)
384313 400 Via retropubica (TVT) s }
SB4 10400 Via transobturadora de
TO fora para dentro (TOT)
Via transobturadora de
SB4 10400 ( S )
DG dentro parg)fora (TVT- g - %

2 Composicao

Sling: Malha cirdrgica implantavel 100% de polipropileno (PP)
Fios de puxar em Polietileno Tereftalato (PET)
Bainha em poliolefina

Tubo: Tubo em Polietileno Glicol Tereftalico (PET G)
Tampas de tubo em polietileno (PE)

Instrumentos:

Protecéo de agulha em silicone (SI)

Cabo de instrumentos em Polipropileno (PP) / 30% talco
Agulhas de instrumentos em Aco inoxidavel (SS)
Guia do Indutor em Aco Inoxidavel (SS)

3 IndicagOes e pacientes alvo

SWING-BAND® é indicado para a incontinéncia urinaria de esforco em mulheres (IUE), pura ou

mista, associada com hipermobilidade uretral predominante.

- Apos falha de tratamentos conservadores ou

- Como tratamento de primeira linha em casos de incontinéncia urinaria de esfor¢co grave ou

- Como tratamento de segunda linha para incontinéncia urinaria de esforco (IUE) recorrente apés
falha de tratamento cirargico anterior.
SWING-BAND® SB3 e SWING-BAND® SB4 diferem de forma néo significativa pela sua massa
linear. Ndo ha nenhuma indicacédo especifica para uma ou outra gama de slings. A escolha do

sling, bem como a sua abordagem, fica ao critério do cirurgido.

sed
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4 Contraindicag0es e pacientes contraindicados
SWING-BAND® esta contraindicado para mulheres em crescimento, gravidas, a amamentar ou
gue apresentem problemas de salide como, por exemplo:
- Infe¢Bes agudas ou crénicas, locais ou sistémicas
- Deficiéncias musculares, neuroldgicas ou vasculares graves que afetem o local em questédo
- Qualquer condicao concomitante suscetivel de afetar o funcionamento do implante
- Alergia ou reacao ao polipropileno ou outro componente do produto
- Imunodeficiéncia
5 Desempenho
5.1 Beneficio clinico
SWING-BAND® permite a corregado total ou parcial da incontinéncia urinaria de esforco avaliada
em termos de melhoria da qualidade de vida da paciente. Os instrumentos de uso Unico sdo
utilizados como auxiliares em conjunto com a SWING-BAND® durante a cirurgia, nao
proporcionando desempenho nem beneficio clinico direto.
5.2 Desempenho clinico
SWING-BAND® melhora os sintomas da incontinéncia urinaria de esforgo, com uma taxa de cura
objetiva completa >92% e uma baixa taxa de recidiva urinaria de esfor¢co < 3%.
5.3 Resumo da segurancga e do desempenho clinico
O resumo das caracteristicas de seguran¢a e desempenho clinico esta disponivel a pedido junto
do fabricante através do formulario de contacto presente no seu site www.thtbio-science.com.
Quando a base de dados europeia EUDAMED estiver funcional, estara disponivel no seguinte link
online, na base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) e acessivel pela base
de dados UDI-DI basica:
Gama UDI-ID bésica
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Adverténcias e precaucdes de utilizacao
O dispositivo tem de ser armazenado na embalagem fechada original e ao abrigo da luz e da
humidade. Verifique a integridade da embalagem antes da utilizacdo. O dispositivo ndo deve ser
utilizado se a embalagem tiver sido danificada, uma vez que deixa de ser possivel garantir a
esterilidade.
Examine visualmente cada implante antes da utilizacdo de modo a detetar qualquer possivel
defeito e eliminar o produto, se necessério.
Qualquer incidente que tenha ocorrido durante a utilizacdo do dispositivo tem de ser comunicado
ao fabricante.
Qualquer acontecimento adverso grave (AAG) relacionado com o dispositivo tem de ser
comunicado ao fabricante e notificado a autoridade competente do Estado-membro onde o
utilizador e/ou a doente estéo localizados.
7 Instrucdes de utilizacdo e pré-requisitos antes da utilizacéo
O cirurgido tem de ter formagéo e experiéncia adequadas em cirurgia uroldgica ou ginecoldgica.
Os slings SWING-BAND® tém de ser utilizados com os instrumentos adequados fornecidos com
o dispositivo ou disponiveis em separado.
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y. Abertura do dispositivo

A embalagem contém: o dispositivo, 4 rétulos de rastreabilidade e um cartdo de implante pré-
preenchido.

Nota: Os rétulos de rastreabilidade tém informacdes essenciais relacionadas com a identificacéo
do dispositivo. Destinam-se ao registo de fichas clinicas da paciente.

Retire o dispositivo, os rétulos e o cartdo do implante da caixa de cartdo. O dispositivo encontra-
se embalado em duas bolsas de abertura facil que asseguram a sua apresentacdo asséptica até
ao campo estéril do bloco operatério. Abrir sempre as bolsas junto as marcas em v:

- a primeira é aberta fora da area de trabalho esterilizada

- 0 segundo é aberto no interior da area de trabalho esterilizada

z. Preparagao da doente

- A cirurgia pode ser realizada sob anestesia local, regional ou geral.

- Ponha a doente numa posicéo ginecolégica dorsal, com as ancas fletidas e as nadegas alinhadas
na extremidade da marquesa.

- Insira um cateter de Foley na uretra para garantir que a bexiga esta vazia.

aa. Procedimento cirdrgico

Via retropUbica (de baixo para cima):

- Inciséo vertical com 1,5 cm a 2 cm de comprimento ha mucosa vaginal, comeg¢ando a 1,5 cm do
meato uretral.

- Faca a disseccéo lateralmente no espaco entre a parede vaginal e a parede uretral.

- Faca 2 incisdes cutaneas suprapuUbicas com, aproximadamente, 1 cm de comprimento, a 2 cm
da linha média e 1 cm acima da sinfise pubica.

- A ansa do fio de puxar é inserida através do orificio da agulha (Figura 2).

\
—

Orificio da agulha ' Ansa inserida no orificio
Figura 2: Orificio da agulha (a) e ansa do fio de puxar inserida através do orificio da agulha (b)

- Faca a primeira passagem da agulha vaginalmente, com um trajeto ao longo da superficie
posterior da sinfise pubica.

- Retire a agulha e recolha a ansa do fio através da abertura cutédnea suprapubica.

- Remova a agulha respeitando a sua trajetéria de inser¢éo e a sua curvatura.

- Repita 0 mesmo procedimento para o outro lado.

- Coloque o tubo préximo da inciséo vaginal e remova as tampas do tubo.

- Realize uma cistoscopia de seguimento.

- Faca ligeiros movimentos de tragéo para colocar o sling sob a uretra.

- Ajuste da tensdo: um bom ajuste tem de permitir a passagem da ponta de uma tesoura romba
entre o sling e a uretra.

- Faca um teste de esforgo.

- As partes dos ramos do sling devem ficar ao nivel das incis6es cutaneas.

- Feche as incisbes com fio de sutura absorvivel.

Via transobturadora (de dentro para fora):

- Inciséo vertical com 1,5 cm a 2 cm de comprimento na mucosa vaginal, come¢ando a 1,5 cm do
meato uretral.

- Disseccao com tesoura até ao ramo isquiopubico em cada um dos lados.

- Faca 2 incisdes cutdneas com 1 cm de comprimento na parte interna inferior do forAmen
obturador num nivel horizontal, passando, pelo menos, 1 cm sobre o meato uretral e, no maximo,
ao nivel do clitoris.

- Introducao do guia até estar em contacto com o ramo isquiopubico.

- Passagem da agulha de dentro para fora, puxando o fio inserido no orificio (Figura 2).

- Recuperacao do fio de tracéo.
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- O tempo operatério é reproduzido no lado contralateral.
- Remova a agulha respeitando a sua trajetéria de inser¢éo e a sua curvatura.
- Coloque o tubo proximo da incisao vaginal e remova as tampas do tubo.
- Passagem do sling através do foramen obturador.
- Ajuste da tensdo: um bom ajuste tem de permitir a passagem da ponta de uma tesoura romba
entre o sling e a uretra.
- Faca um teste de esforco.
- As partes dos ramos do sling devem ficar ao nivel das incises cutaneas.
- Feche as incisdes com fio de sutura absorvivel.
Via transobturadora (de fora para dentro):
- Incisédo vertical com 1,5 cm a 2 cm de comprimento na mucosa vaginal, comecando a 1,5 cm do
meato uretral.
- Disseccdo com tesoura até ao ramo isquiopUbico, em cada um dos lados. A dissecgdo deve
permitir a introdugéo do dedo indicador para palpar a parte posterior do ramo isquiopubico e do
musculo obturador interno.
- Faca 2 incisdes cutdneas com 1 cm de comprimento na parte interna inferior do fordmen
obturador num nivel horizontal, passando, pelo menos, 1 cm sobre o meato uretral e, no maximo,
ao nivel do clitoris.
- Passagem da agulha de fora para dentro. A ponta da agulha é localizada com o dedo indicador
introduzido na disseccéo vaginal.
- A ansa do fio de puxar é inserida através do orificio da agulha (Figura 2).
- O sling é exteriorizado, puxando pela agulha respeitando a sua trajetoria de insercédo e a sua
curvatura.
- O tempo operatério € reproduzido no lado contralateral.
- Coloque o tubo préximo da incisédo vaginal e remova as tampas do tubo.
- Ajuste da tensdo: um bom ajuste tem de permitir a passagem da ponta de uma tesoura romba
entre o sling e a uretra.
- Faca um teste de esforco.
- As partes dos ramos do sling devem ficar ao nivel das incisées cutaneas.
- Feche as incisdes com fio de sutura absorvivel.
8 Efeitos indesejaveis
Os acontecimentos adversos associados a colocacao de sling a meio da uretra podem ser novos,
persistentes, agravados, transitérios ou permanentes. Podem incluir, entre outros:
- Insuficiéncia parcial ou total da intervencdo, que origine incontinéncia persistente ou, mesmo,
agravamento
- Eroséo, extrusdo ou exposic¢ao do sling através das membranas mucosas ou 0rgaos circundantes
(vagina, uretra ou bexiga)
- Migragéo do sling
- Infe¢&o do sling ou do trato urinério ou agravamento de infecdo do trato urinario preexistente
- Disfuncao urindria: bexiga hiperativa, urgéncia na mic¢do, obstrucdo/retencdo urinaria,
polaquidria, disuria
- Disfuncéo sexual: dispareunia, espasmo, falta de desejo
- Inflamacéo local ou sistémica relacionada com a presenca do sling
- Irritacéo local que pode levar a edema ou eritema
- Reacdo alérgica ao polipropileno
- Corrimento vaginal
- Desconforto relacionado com a presenca do dispositivo
- Dor transitéria ou persistente
A cirurgia também pode causar os seguintes efeitos indesejaveis:
- Perfuracéo ou laceragéo dos vasos, nervos ou 6rgdos circundantes
- Fistulas, deiscéncia da incisao vaginal
- Sangramento, hematoma, hemorragia, equimoses, hematuiria
- Tecido cicatricial
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Na presenca de algum destes efeitos indesejaveis, pode ser necessario realizar uma ou mais
cirurgias corretivas ou, mesmo, retirar a protese. Estas reintervengdes podem, por si s6, induzir
efeitos indesejaveis.

9 Armazenamento, manuseamento e eliminacao

Armazenar a temperatura ambiente na embalagem original ao abrigo da luz e da humidade.

N&o usar o dispositivo além do prazo de validade indicado no rétulo.

Devolver qualquer produto com defeito ao fabricante ou ao seu distribuidor.

Apbs a utilizacédo, eliminar o produto e a embalagem de acordo com os regulamentos da unidade
de salde, autoridades regulamentares e/ou administrativas locais.

Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido ao fabricante para analise. Nesse caso, nao
limpar nem desinfetar o dispositivo antes de o enviar numa embalagem impermeavel selada.

10 Informacdes a transmitir a doente

A vida util esperada do dispositivo é de pelo menos 15 anos, com base nos dados acumulados
sobre 0 mesmo.

O cartdo de implante deve ser entregue a doente, e a doente deve ser informada pelo cirurgido
acerca das contraindicacdes, possiveis efeitos indesejaveis e recomendagfes pos-cirlrgicas a
seguir bem como do risco de insucesso cirlrgico se as recomendacdes ndo forem seguidas.

O sling SWING-BAND® € compativel com as técnicas de imagiologia médica (radio, scanner e
ressonancia magnética, etc.), ndo emite radia¢éo ndo intencional, e € ndo magnético e radiolucido.
As agulhas e a guia de aco inoxidavel séo visiveis e compativeis com raios X, mas sdo magnéticas
e, portanto, ndo compativeis com RM.

Durante o periodo de integracao da prétese, a doente tem de evitar qualquer atividade fisica
intensa.

Em caso de efeitos indesejaveis, a doente deve entrar em contacto com o seu médico.

11 Instruc¢des do cartao de implante

E disponibilizado um cartdo de implante na embalagem. Antes de ser entregue a doente, o cartéo
de implante tem de ser preenchido pelo profissional de salde com as seguintes informacdes:
nome da doente, data da cirurgia e morada da unidade de saude e/ou médico na pagina 2. Ver o
significado dos simbolos na Tabela abaixo.

. , un
In\ £) SWING-BAND® SB4 ]
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. . N Figura 4: Exterior frente e verso do cartdo de
Figura 3: Interior frente e verso do cartdo de implante
implante
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12 Versao das instrucdes de utilizagcao
N.° de revisdo: 01
Data: 25/11/2022
Simbolos Significado e . .
e Marcacdo CE e numero Identificagéo do dispositivo
de identificacao de ] - i
0459 organismo notificado MD Dispositivo medico
d Fabricante Y
T Manter afastado de agua
M Pais e data de fabrico L ~
A/
® N3o reutilizar >/T< Manter ao abrigo da luz
/.\\ solar
@ Nao reesterilizar ; ' | Sistema de barreira estéril
Nao  utilizar _se a exclusivo com embalagem
@ embalagem estiver : , | protetora interna
danificada
g Prazo de validade - ansul'gar as |n'st_r ucdes de
) utilizacdo eletrénicas
STERILE E Et?;frrmlclylzado por éxido de
] J Identificacdo do doente
REF Numero de catalogo ¢
, Dados de contacto da
LOT Numero de lote unidade de satde
SN Namero de série Da}tg do procedimento
médico
|QTY l Quantidade raztr?:aggc?CEaﬁxagao da
uDI Id_entlfl_c_agao Gnica do
dispositivo
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SWING-BAND® SB3 / SWING-BAND® SB4

DISPOZITIVE PENTRU TRATAMENTUL INCONTINENTEI URINARE DE EFORT LA FEMEI

IMPORTANT

- Aceste instructiuni de utilizare au scopul de a descrie utilizarea corecta a produsului.
Acestea nu constituie o referinta in ceea ce priveste tehnicile chirurgicale.

- Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat pentru utilizarea la o singura pacienta.
Reutilizarea, reprocesarea si/sau resterilizarea acestuia pot cauza disfunctionalitati,

leziuni si risc de contaminare sau infectie pentru pacienta.

. PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA
ESTE INTERZISA REUTILIZAREA, REPROCESAREA SAU RESTERILIZAREA
ACESTUI DISPOZITIV

1 Descriere

1.1 Domeniul de utilizare

SWING-BAND® este un dispozitiv de intarire suburetrala pentru tratamentul incontinentei urinare
de efort. Este un dispozitiv steril de unica folosintd compus dintr-o bandeleta din polipropilena
tricotata furnizata cu sau fara instrument(e) destinat(e) pentru pozitionarea acesteia prin vagin.

1.2 Descriere
Bandeletele sunt disponibile Tn versiunile ultra-usoara SWING-BAND® SB3 (28 g/m2) sau usoara
SWING-BAND® SB4 (55 g/m2).

Fiecare extremitate a bandeletei este extinsa cu un fir de tragere care se termina cu o bucla

destinata a fi pozitionata Tn ochiul instrumentului (Figura 1).

O teaca protejeaza ansamblurile si faciliteaza alunecarea bandeletei in timpul pozitionarii.
Bandeleta Teaca Bucla

e N

—— { > — )
Figura 1: Bandeleta SWING-BAND®

Bandeleta este pozitionata intr-un tub inchis cu doua capace pentru a evita murdarirea bandeletei
n timpul inciziilor vaginale.

Instrumentul de unica folosinta furnizat impreuna cu implantul faciliteaz& trecerea bandeletei prin
tesuturi si permite pozitionarea acesteia prin TVT, TVT-O sau TOT (Tabelull).

Ghidajul de introducere orienteaza trecerea instrumentelor ITG si ITD catre membrana obturatoare.

Tabelul 1: Instrument(e) furnizat(e) conform abordarii chirurgicale

Gama Referinte Tehnica Pictograme

Abordare transobturatorie (TOT

o) care fal A
pd % Q SB3 10400 (exterlor-ln_terlor), TVT-O (interior-
= g n exterior)) sau abordare

n

retropubiana (TVT)
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Gama Referinte Tehnica Pictograme
SB3 10400 SP Abordare retropubiana (TVT) i }z
Abordare transobturatorie (TOT)
SB3 10400 TO
exterior/interior
Abordare transobturatorie (TVT-O)
SB3 10400 DG interior/exterior gg = %
Abordare transobturatorie (TOT
(exterior-interior), TVT-O (interior-
SB4 10400 exterior)) sau abordare
3 retropubiana (TVT)
n
®
% SB4 10400 SP Abordare retropubiana (TVT) s l
3
% Abordare transobturatorie (TOT)
S SB4 10400 TO o
7 exterior/interior
Abordare transobturatorie (TVT-O)
SB4 10400 DG interior/exterior gg = %

2 Compozitie

Bandeleta: plasa implantabila 100% din polipropilena (PP)
fir de tragere din polietilen tereftalat (PET)
teaca din poliolefina

Tub:

tub din polietilenglicol tereftalic (PET G)

capace tub din polietilen (PE)
Instrumente: protectie ac din silicon (SI)
manerul instrumentului din polipropilena (PP)/30% talc
acele instrumentului din otel inoxidabil (SS)
ghidajul de introducere din otel inoxidabil (SS)

3 Indicatii si populatia vizata

SWING-BAND® este destinat femeilor adulte cu incontinenta urinara de efort (IUE), pura sau mixta,
asociata cu hipermobilitate uretrala predominanta.
- Dupa esecul tratamentelor conservatoare sau

- Ca tratament de prima linie in cazurile de incontinenta urinaré de efort severa sau
- Ca tratament de a doua linie pentru incontinenta urinara de efort (IUE) recurenta, dupa esecul
tratamentului chirurgical anterior.
SWING-BAND® SB3 and SWING-BAND® SB4 difera in mod nesemnificativ prin masa lor liniara.
Nu exista nicio indicatie specifica pentru o gama sau alta de bandelete. Alegerea bandeletei,
precum si a abordarii ramane la discretia chirurgului.

sed
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4 Contraindicatii si populatia contraindicata

SWING-BAND® este contraindicat femeilor aflate Tn crestere, insarcinate si care alapteaza sau
care prezinta afectiuni precum:

- Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice

- Deficiente musculare, neurologice sau vasculare severe care afecteaza locul in cauza

- Orice afectiune concomitenta care este probabil s& afecteze functia implantului

- Alergie sau reactie la polipropilena sau la altd componenta a produsului

- Imunodeficienta

5 Performanta

5.1 Beneficii clinice

Bandeleta SWING-BAND® permite corectarea totala sau partiald a incontinentei urinare de efort
masurata prin imbunatatirea calitatii vietii pacientului. Instrumentele de unica folosinta sunt utilizate
ca ajutor in combinatie cu SWING-BAND® in timpul interventiei chirurgicale, acestea nu ofera
beneficii sau performante clinice directe.

5.2 Performante clinice

SWING-BAND® Tmbunétateste simptomele incontinentei urinare de efort cu o raté de vindecare
obiectiva completéd > 92 % si o ratd scdzuta de recurenta urinara de efort < 3 %.

5.3 Rezumatul privind siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor privind siguranta si performanta clinica este disponibil la cerere de la
producator prin intermediul formularului de contact disponibil pe site-ul sau www.thtbio-
science.com. Atunci cand baza de date europeand EUDAMED va fi functionala, acesta va fi
disponibila  online accesdnd urmatorul link, n baza de date EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) si va fi accesibila prin intermediul IDU-DI de baza

Gama UDI-ID de baza
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Avertismente si precautii privind utilizarea

Dispozitivul trebuie depozitat in ambalajul sau original sigilat, ferit de umiditate si lumina.

Verificati integritatea ambalajului Thainte de utilizare. Dispozitivul nu trebuie utilizat daca ambalajul
a fost deteriorat, deoarece sterilitatea acestuia nu mai poate fi garantata.

Efectuati o examinare vizuala a fiecarui implant Thainte de utilizare, pentru a detecta orice posibil
defect si aruncati produsul daca este necesar.

Orice incident care apare in timpul utilizarii dispozitivului trebuie raportat producatorului.

Orice eveniment advers grav (EAG) legat de dispozitiv trebuie notificat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care se afla utilizatorul si/sau pacienta.

7 Instructiuni de utilizare si conditii preliminare pentru utilizare

Chirurgul trebuie sa aiba pregatire si experientd corespunzatoare in chirurgie urologicd sau
ginecologica.

Bandeletele SWING-BAND® trebuie utilizate cu instrumentele corespunzatoare furnizate impreuna
cu dispozitivul sau disponibile separat.

bb. Deschiderea dispozitivului

Ambalajul contine: dispozitivul, 4 etichete de trasabilitate si un card de implant precompletat.
Nota: Etichetele de trasabilitate contin informatii esentiale legate de identificarea dispozitivului (tip,
referinta, numar de lot, numar de serie, UDI etc.). Acestea sunt destinate fisei medicale a pacientei.
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Scoateti dispozitivul, etichetele si cardurile de implant din cutia de carton. Dispozitivul este ambalat
in douad pungi detasabile care asigura forma sa de prezentare aseptica pana la campul steril din
sala de operatie. Deschideti intotdeauna sigiliul in forméa de V al pungilor:
- primul sigiliu se deschide Tn afara cAmpului steril
- al doilea sigiliu se deschide in cAmpul steril
cc. Pregatirea pacientei
- Interventia chirurgicala se poate efectua sub anestezie locala, regionala sau generala.
- Asezati pacienta in pozitie ginecologica dorsala, cu soldurile flexate, cu fesele aliniate cu marginea
mesei.
- Introduceti o sonda Foley in uretrd pentru a asigura golirea vezicii urinare.
dd. Procedura chirurgicala
Abordarea retropubiana (de jos in sus):
- Incizie verticala de 1,5 pa&na la 2 cm lungime Tn mucoasa vaginala, incepand la 1,5 cm de meatul
uretral.
- Disecati lateral Tn spatiul dintre peretele vaginal si peretele uretral.
- Efectuati 2 incizii cutanate suprapubiene de aproximativ 1 cm lungime, la 2 cm de linia mediana
si 1 cm deasupra simfizei pubiene.
- Bucla firului de tragere este introdusa in ochiul acului (Figura 2).
T ——
: . = . Ry
- e ——— - o
Ochiul instrumentului Bucla in pozitie Tn ochi
Figura 2: Ochiul instrumentului (a) si bucla firului de tragere montatéa in pozitie in ochi (b)
- Efectuati prima trecere a acului pe cale vaginala, cu un traseu de-a lungul suprafetei posterioare
a simfizei pubiene.
- Scoateti acul si colectati bucla firului prin deschiderea suprapubiana a pielii.
- Scoateti acul respectand traseul de introducere si curbura acestuia.
- Repetati aceeasi procedura pentru cealalta parte.
- Pozitionati tubul aproape de incizia vaginala si indepartati capacele tubului.
- Efectuati o cistoscopie de urmarire.
- Efectuati miscari usoare de tragere pentru a pozitiona bandeleta sub uretra.
- Reglarea tensiunii: o reglare buna trebuie sa permita trecerea varfului unei foarfece cu varf bont
printre bandeleta si uretra.
- Efectuati un test de efort.
- Sectionarea bratelor bandeletei la nivelul inciziilor din piele.
- Inchiderea inciziilor cu fire de sutura resorbabile.
Abordare transobturatorie (interior-exterior):
- Incizie verticala de 1,5 pana la 2 cm lungime in mucoasa vaginala, incepand la 1,5 cm de meatul
uretral.
- Disectie - cu foarfeca pana la ramura ischiopubiana pe fiecare parte.
- Efectuati 2 incizii cutanate de 1 cm lungime Tn partea inferioara interna a foramenului obturator la
nivel orizontal, trecand la cel putin 1 cm deasupra meatului uretral si cel mult la nivelul clitorisului.
- Introducerea ghidajului pana la contactul cu ramura ischiopubiana.
- Trecere dinspre interior catre exterior a acului, tragand firul montat pe ochi (Figura 2).
- Recuperarea firului de tragere.
- Scoateti acul respectand traseul de introducere si curbura acestuia.
- Timpul de operare este repetat pe partea controlaterala.
- Pozitionati tubul aproape de incizia vaginala si indepartati capacele tubului.
- Trecerea bandeletei prin foramenul obturator.
- Reglarea tensiunii: o reglare buna trebuie sa permita trecerea varfului unei foarfece cu varf bont
printre bandeleta si uretra.
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- Efectuati un test de efort.
- Sectionarea bratelor bandeletei la nivelul inciziilor din piele.
- Inchiderea inciziilor cu fire de sutura resorbabile

Abordare transobturatorie (exterior-interior):

- Incizie verticala de 1,5 pana la 2 cm lungime in mucoasa vaginala, incepand la 1,5 cm de meatul
uretral.

- Disectie cu foarfeca pana la ramura ischiopubiana pe fiecare parte. Disectia trebuie sa permita
introducerea degetului aratator pentru a palpa partea posterioard a ramurii ischiopubiene si
muschiul obturator intern.

- Efectuati 2 incizii cutanate de 1 cm lungime in partea inferioara interna a foramenului obturator la
nivel orizontal, trecand la cel putin 1 cm deasupra meatului uretral si cel mult la nivelul clitorisului.
- Trecerea acului din exterior catre interior. Varful acului este localizat cu degetul aratator pozitionat
in disectia vaginala.

- Bucla firului de tragere este introdusa in ochiul acului (Figura 2).

- Bandeleta iese in exterior prin tragere de ac, respectand traseul de introducere si curbura
acestuia.

- Timpul de operare este repetat pe partea controlaterala.

- Pozitionati tubul aproape de incizia vaginala si indepartati capacele tubului.

- Reglarea tensiunii: o reglare buna trebuie sa permita trecerea varfului unei foarfece cu varf bont
printre bandeleta si uretra.

- Efectuati un test de efort.

- Sectionarea bratelor bandeletei la nivelul inciziilor din piele.

- Inchiderea inciziilor cu fire de sutura resorbabile

8 Reactii adverse

Evenimentele adverse asociate cu introducerea bandeletei uretrale pot fi de novo, persistente,
agravate, tranzitorii sau permanente. Acestea pot include, dar nu se limiteaza la:

- Esecul partial sau total al interventiei, conducénd la incontinenta persistenta sau chiar la agravare
- Eroziunea, extrudarea sau expunerea bandeletei prin mucoasele sau organele din jur (mucoasa
vaginala, uretrald sau vezica urinara)

- Migrarea bandeletei

- Infectie cauzata de bandeleta sau agravarea unei infectii deja existente a tractului urinar

- Disfunctie urinara: vezica hiperactiva, imperiozitate, obstructie/retentie urinara, polachiurie, disurie
- Disfunctii sexuale: dispareunie, spasme, pierderea apetitului sexual

- Inflamatie locala sau sistemica legata de prezenta bandeletei

- Iritatie locala care poate induce edem sau eritem

- Reactie alergica la polipropilena

- Secretii vaginale

- Disconfort, jena legata de prezenta dispozitivului

- Durere tranzitorie sau persistenta

Interventia chirurgicala poate provoca, de asemenea, urmatoarele reactii adverse:

- Perforarea sau laceratia vaselor, nervilor sau organelor din jur

- Fistule, dehiscenta inciziei vaginale

- Sangerari, hematom, hemoragie, invinetire, hematurie

- Tesut cicatricial

in prezenta oricareia dintre aceste reactii adverse, poate fi necesara efectuarea uneia sau mai
multor interventii chirurgicale corective sau chiar explantarea protezei. Aceste interventii
chirurgicale repetate pot induce propriile reactii adverse.

9 Pastrare, manipulare si eliminare

A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina si umiditate.
Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare indicata pe eticheta.
Returnati orice produs cu defecte producatorului sau distribuitorului.

THT BIO-SCIENCE

2 Cantignous
34220 Verreries-de-Moussans FRANCE SB IFU
Tél. +33 (0)5 63 98 11 16 / Fax +33 (0)5 63 98 10 95 0459 Rev 01 25N0OV2022

www.thtbio-science.com P 79/108



T T

bio-science

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile unitati,
administratiei si/sau autoritatilor locale.

Orice dispozitiv explantat trebuie returnat producatorului pentru analiza. in acest caz, nu curatati si
nu dezinfectati dispozitivul Tnainte de expedierea intr-un ambalaj sigilat, impermeabil.

10 Informatii care trebuie transmise pacientei

Durata de folosire preconizata a dispozitivului este de cel putin 15 ani, conform datelor inregistrate
Ccu privire la acest dispozitiv.

Pacientei trebuie sa i se inméaneze cardul de implant si aceasta trebuie informata de catre medicul
chirurg cu privire la contraindicatiile, posibilele reactii adverse si instructiunile postoperatorii care
trebuie respectate, precum si in legaturd cu riscul de esec al interventiei chirurgicale, in cazul
nerespectarii acestora.

Bandeleta SWING-BAND® este compatibila cu tehnicile de imagistica medicala (radio, scanner si
RMN etc.), nu emite radiatii neintentionate, este nemagnetica si radiotransparenta. Otelul inoxidabil
al acelor si al ghidajului este vizibil si compatibil cu razele X, dar magnetic si, prin urmare, nu este
compatibil cu investigatiile RMN.

Pacienta trebuie sa evite orice activitate fizica intensa in perioada de integrare a protezei.

In cazul oricarei reactii adverse, pacienta trebuie sa se adreseze medicului.

11 Instructiuni privind cardul de implant

Cardul de implant este disponibil Tn ambalaj. Tnainte de a fi Tnmanat pacientei, cardul de implant
trebuie completat de catre medic cu urmatoarele informatii: numele pacientei, data interventiei
chirurgicale si adresa institutiei medicale si/sau a medicului pe pagina 2. A se vedea semnificatiile
simbolurilor Tn tabelul de mai jos.
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SWING-BANL
SWING-BAND® SB3/ SWING-BAND® SB4
N3OENVA onA JIEMEHNA CTPECCOBOIO HEOEP>KAHNA MOYN Y XKEHLMH
BAXHO!

- 3OTa MHCTPYKUMS NO SKCnnyaTaumm COAEPXKNT ONUcaHue Haanexallero Mcnonb3oBaHus
npoaykta. OHa He ABNSEeTCHA CNpaBOYHbIM PYKOBOACTBOM C TOYKU 3pEHMS
XUPYPrU4ECKNX TEXHUK.

- [aHHoe n3genue 6bino paspaboTaHo, NPOTECTUPOBAHO N N3FOTOBMNEHO A1
NCNONb30BaHUA Y OOHOW NaLUMEHTKN.

- [lloBTOpHOE Mcnonb3oBaHWe, NOBTOpHas obpaboTka u/vny NOBTOpHas cTepunuaaums
MOTyT HapyLMTb paboTy, NPUBECTU K TpPaBMaM, PUCKY 3apaXeHUs UIn
WHMULNPOBAHWUIO MALMEHTKN.

CTEPWINbHLIN MPOAYKT ANA OOAHOKPATHOIO NPUMEHEHUA
MOBTOPHOE MCIOJIb3OBAHUE, MOBTOPHAA OBEPABOTKA UM NMOBTOPHAA
CTEPUNUNSALUUNA 3TOIO NSOENUNA SAMPELLEHbDI
1 OnucaHue
1.1 HasHayeHune
SWING-BAND® npegcrasnser cobowm cybypeTpanbHoe yKpennswLiee nagenve,
npegHasHa4YeHHoe ANS NeYEeHNsi CTPECCOBOro HeAepXaHus Movn. ATO CTepuUnbHOE n3genve Ans
OAHOKPATHOro  MPUMEHEHMS, COCTosdllee W3 MNMEeTEHOro  MOMUAPONUIIEHOBOrO  CrMHra,
NoCTaBMnsiEMOro C MHCTPYMEHTaMu, HeOH6XOAMMbIMU ANA TpaHCBarMHasnbHOrO pasMeLLeHnsa unm
6e3 Hux.
1.2 OnucaHue
CnuvHrn pgoctynHel B ynbTpanerkon Bepcun SWING-BAND® SB3 (28 r/mM?) unu B obneryeHHowm
Bepcun SWING-BAND® SB4 (55 r/m?).
Ha kaxgoM KOHLIe CNMHra HaXo4MTCS HAaTSHKHAsS HATb C NeTNnewn, NnpeaHasHayYeHHoW ANsi YCTaHOBKM
B YLUKO UHCTpyMeHTa (PucyHok 1).
CnuHe BblaBUKHON NPOBOAHMK MNetnsa
= { X )

PucyHok 1. Crnivir SWING-BAND®

CnwuHr Haxogutcs B TpyOke, 3akpbiTOn ABYMSA Komnavkamu, 4Tobbl n3bexartb ero 3arpsa3HeHus BO
BpeMsi pa3pes3oB Braranuiia.

OpHopaszoBble WMHCTPYMEHTbl M3 HepxaBelwen cranu, nocTaBnsgemble C WUMMMaHTaToM,
obneryaloT npoBedeHVWe ChuHra u4epe3 TKaHW W MO3BOMSAIOT BbIMNOMHUTL €ro  YCTaHOBKY
nosagunobkosbiM goctynom (TVT), TpaHCOOTYpaTOPHbLIM JOCTYNOM «U3HYTPU KHapyxuy» (TVT-O)
UnNn TpaHcoOTypaTOPHbLIM AOCTYNOM «CHapyXwu BHyTpby (TOT) (Tabnuua 1).

WHTpoabtocep HanpasnseT nposegeHune ITG n ITD MHCTPYMEHTOB K 3anupaTtenbHON membpaHe.

Tabnuua 1: UHCTpymeHT(bl) ANs NpOBeAEHMS XMPYPrMYeckon npoueaypbl
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SWING-BAND®
MopagenbH KaTanoxHbin
bifl pAA HoMep MeToa MukTorpamma
TpaHcobTypaTopHbIn (TOT, TVT-0)
SB3 10400 unu nosagunnobkosbii (TVT) gocTyn
(2]
]
n
A SB3 10400 SP (TVT) MNo3agnnobkoBbI AOCTYN { }
zZ
5
" TpaHcobTypatopHbi goctyn (TOT
9 SB3 10400 TO Y yn (TOT) g 2
S «CHapyXu BHYTPb»
0
TpaHcobTypaTopHbIn goctyn (TVT-0)
SB3 10400 BG «U3HYTPU KHapPYXu» =
TpaHcobTypaTopHeIn (TOT, TVT-0)
SB4 10400 unun nosagunobkosbi (TVT) gocTtyn
<
0a]
n
A SB4 10400 SP (TVT) NosaamnobkosbIi 4OoCTyN g }?
Z
5
r TpaHcob6TypaTopHbIn goctyn (TOT)
S SB4 10400 TO g 2
S «CHapyXu BHYTPb»
n
TpaHcobTypaTopHbIn goctyn (TVT-0)
SB4 10400 DG KU3HYTPU KHapYXu» =
2 CocrtaB

Cnwuur: UmnnaHntupyemas cetka u3 100% nonunponunena (M101).
HaTtspkHasa HUTb 3 nonuatuneHtepedTanaTta (M3T)
WHTpoabtocep 13 nonvoneduHa

Tpy6ka us nonuatnunexntepedtanara rnvkons (M3T IN)
Konnauku gnsa tpyook n3 nonuatunexa (M3)
MHCTpyMeHTbI: 3alumTa Ans urinbl 3 CUNUKOHa

Pydka nHctpymeHnTa 13 nonunponunexa (M) / 30% tanbk
Mrnbl MHCTPYMEHTa M3 HepXXaBetoLLen ctanu

Tpy6bka:

npOBO,D,Hl/IK MHCTPYMEHTa U3 HepmaBerou.l,eVl cTanum

3 TMokasaHuA u ueneBas nonynauus

SWING-BAND® npumeHsieTca npu YNCTOM WM CMELUaHHOM CTPECCOBOM HeAep)XaHUM Moy
(CHM) y B3pOCHbIX XXEHLLMH, aCCOLUMPOBaHHbIM C NpeocbnagaroLLen rmnepMobunbHOCTLIO YpeTpbl:

- nocne HeaPEKTUBHOCTM KOHCEPBATUBHOIO NEYEHNS; UK
- B KQYeCTBe Tepanuu NepBo MMHUM NPU TSXKENOM CTPECCOBOM HeAepXaHUU MoYU; Unu

- B Ka4yeCcTBe Tepanuu BTOPOW MUHWUM MPU PELMOUBUPYIOLLEM CTPECCOBOM HEAEpXaHWM MOYM

(CHM) nocne Heygauun npeablgyLLEero XMpypruyeckoro neyeHus.

SWING-BAND® SB3 n SWING-BAND® SB4 He3HauyuTenbHO OTNUYaloTCs NO NIMHEWHOM macce.
He cyuwiecTByeT KOHKPETHbIX MOKas3aHWi Anst NPUMEHEHWUsST TOFO UM MHOTO BuAa cnuHra. Beibop

ChnunHra, Kak n nogxoga, oCtaetcd Ha yCMOTpeHune xmpypra.
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SWING-BANL
4 npOTMBOHOKa3aHMﬂ 7] rpynna naumneHToOB, KOTOPbIM
npoTUBOMNOKa3aHO ucnosfib3oBaHne AaHHOro nagenus
Wcnonb3oaHne SWING-BAND® npoTMBonokasaHo AeTsaM, O6epeMeHHbIM U KOPMSALWMM
XKEHLUMHaM, a Takke Npu HanM4mMm Takux 3aboneBaHun, Kak:
- OcTpble N XpoHNYeckne MecTHble NN CUCTEMHbIE NHGEKLNN.
- CepbesHble MbilleYHble, HEBPONOrMYEecKMe WnM COCyaAUCTble HapyLIeHWs, OKa3sblBaloLlime
BNUSHME Ha NOPaXXEHHbIN Y4aCTOK.
- Iloboe conyTtcTBytollee 3aboneBaHue, KOTOPOE MOXEeT MNOBMUSATb Ha (YHKUMOHANbHOCTb
uMmnnaHTara.
- Anneprua unu peakuusa Ha nonMnNponuneH UM Apyron KOMMNOHEHT NPOAYKTa.
- UmmyHogedomumnT.
5 CDyHKLWIOHaanbIe XapakKTepuctTuku
5.1 KnuHuyeckasa nonb3a
Cnunr SWING-BAND® obecneynmBaeT MOMHYHD WM YaCTUYHYKO KOPPEKUUI CTPEeCcCOBOro
HeepXXaHWst MOYM, YTO OLEHMBAETCS MO YIyudLLEHUIO KayecTBa >XU3HU naumeHTa. N3pgenus ans
O[HOKpPaTHOro MPUMEHEHMS NCMONb3YOTCA B KAYECTBE BCMOMOraTenbHOro cpeacTaa B coveTaHum
co SWING-BAND® Bo Bpemsi onepauunn, oHU He obecneynBaoT NPsiMO KINMHUYECKOW NONb3bl UMK
3hPEKTUBHOCTH.
5.2 KnuvHuyecKkne xapaKTepucTukm
SWING-BAND® yny4waeT cMMNTOMbI CTPECCOBOIO HeAepXXaHUs MouYM C nokasaTenem MosiHoro
06BbEKTUBHOIO M3neveHnst >92 % 1 HU3KMM YPOBHEM PELIMANBOB CTPECCOBOIO HEAEPKAHUS MOYN
<3 %.
5.3 Pestome no 6€30NacHOCTM U KIMHUYECKUM NOKa3aTeNAM
PesloMe no 6e30MacHOCTU M KIMHUYECKMM TOKa3aTensM MOXHO MOMyYuTb MO 3anpocy Yy
npousBoauTens Yepes opmy ans odbpaTHon cBs3n Ha Beb-carite www.thtbio-science.com. Mocne
BOCCTaHOBMEHNs1 Aoctyna K esponenckon 6ase gaHHbix EUDAMED, oHa 6yget goctynHa no
cnepyoLLlen cebinke oHnarH, B 6ase gaHHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) n
AocTynHa no 6asosomy wmndpy UDI-DI.
MopgenbHbIN psag BasoBbin UDI-ID
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEF4C
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK
6 I'Ipep,yn pexageHus n Mepbl npeaAoCToOpPOXHOCTU npu
ncnoJsyib3oBaHun
M3penne HeobBXoaMMO XpaHUTb B OPUrMHANbHOW 3anevyaTaHHOW ynakoBKe BOANM OT UCTOYHMKOB
cBeTa v Bnaru.
Mepen wvcnonb3oBaHMEM MNpPOBEPbTE LIENOCTHOCTb YMAKOBKW. 3anpeluaeTcss MCnonb3oBaTb
nsgenuve, ecnv ynakoBka NoBpeXaeHa, MOCKONbKY B TAKOM CIly4ae HEBO3MOXHO rapaHTUpoBaTb
€ro CTepunbHOCTb.
Mepen vcnonb3oBaHMEM MPOM3BEOUNTE BU3yallbHbIi OCMOTP KaXZOro MMMaHTata Ha npegMeT
BO3MOXHbIX AedeKTOB U NMpU HEOBXOAMMOCTU YTUNU3UPYNTE NPOAYKT.
060 Bcex wHUMOEHTax, Npou3oLwelwnx BO BpPeMS WUCMOMb30BaHWS W3Oenusl, HeobXoaMmo
coobLaTb NPOU3BOAUTENIHO.
O nobom cepbe3HoM HexenaTensHom sisneHun (CHA), ceBsisaHHOM ¢ u3genvemM, HeoOXoaMMo
yBEOOMUTL NPOU3BOAUTENS U YMONTHOMOYEHHbIN OpraH cTpaHbl-ydacTHuubl EC, B koTopon
HaxoOATCs Nofb3oBaTenb U/UNKN NauneHTKa.
THT BIO-SCIENCE
2 Cantignous €
34220 Verreries-de-Moussans FRANCE SB IFU
Tél. +33 (0)5 63 98 11 16 / Fax +33 (0)5 63 98 10 95 0459 Rev 01 25NOV2022

www.thtbio-science.com P 98/108



T T

SWING-BAND®

7 WMHCTpyKUMsi NO nNpPUMEHEeHUK U NoAroToBKa nepef
MCNONb30BaHUEM

Xvpypr [OMKeH WMeTb COOTBETCTBYIOLLYD MOArOTOBKY W OMbIT B YPOJIOTMYECKON WU
MHEKONOMMYEeCKON XUPYPIruu.

CnuHrm SWING-BAND® HeobxooMMO MCnonb3oBaTb C COOTBETCTBYIOLLMM WMHCTPYMEHTapuem,
nocTaBnsieMbIM C U3gennem unu npnodpetaemMbiM OTAEMbHO.

hh. OTkpbITHE n3genus

B YyNnakoBKe HaxoaATCcA:. usgenuve, 4 3TUKETKM ON151 OTCHEXNBAHNA U npeagBapuTeribHO 3anoJiIHeHHasn
KapTa nMmniaHtauuun.

Hpmmeanme: STUKETKN ONnA OTCneXxXumBaHnd coAepxxaTt BaXXKHYHO VIH(*)OpMaLI,VII'O, KacatoLllyrcA
VIﬂ,eHTVIq:)VIKaLI,VIVI nsgenus. Oxun npegHa3Ha4eHbl Anda BHeCeHNUA B MEANLUUHCKYO KapTy NauyneHTKN.

M3Bnekute nsgenue, 3aTUKETKN U KapTbl UMMNIIaHTaLumn U3 KapTOHHOW KOpoOku. 3genne ynakoBaHO
B [Ba naketa C OTPbIBHOW 4acTblo, KOTOpble 0BecneuymBaloT ero acenTU4ecky LOCTaBKy A0
CTEpUIbLHOro nons onepauyoHHON. Bcerga oTKpbliBaTe NakeThbl MO LLEBPOHY:

- NepBbIi OTKPbIBAETCS BHE CTEPMUIBHOMO NMons

- BTOPON - B CTEPUITLHOM Mone

ii. [MogrotoBka NauueHTKK

- Onepauus MOXeT NPOBOANUTLCS NOA MECTHOM, PErMoHanbHON Unn obLwel aHecTesunen.

- YnoxuTe naumeHTKy B TMHEKONOrMYECKoe MoSIoXKeHMe fiexa Ha cnuHe, 6eapa CorHyThl, sroamupbi
BbIPOBHEHbI Ha Kpato cTona.

- YctaHoBuTe kateTep dones B ypeTpy, 4ToObl 06ecneynTb ONoOpoKHEHNE MOYEBOTO MNy3bips.

il Xvpyprudeckas npouenypa

Mo3apnnobkoBbIN AOCTYN («CHU3Y BBEPX»):

- BoinonHuTe BepTMKanbHbIN paspes CnusncTon 060onoyky Bnaranuwia gnvHon 1,5-2 cm, otctynme
1,5 cM OT HapyXHOro OTBEPCTUS YPETPBI.

- BeinonHuTe natepanbHylo OUMCCEKUMIO NPOCTPaHCTBa MeXAy CTEHKOW Briaranviuia M CTEHKOW
YpeTpbl.

- BbinonHute 2 HagnobKoBbIX pa3pes3a KOXW OSIMHON NMpUMepHO 1 CcM, OTCTYNMB 2 CM OT CPeaHEN
NMHUK, Ha 1 CM BbILLE NTOBKOBOro COYNEHEHMS.

- MpoaeHbTE NeTno HAaTSAXXHOW HUTU B YLIKO Urnbl (PUCYHOK 2).

YLIKO UHCTPYMEHTA Metns,
pacnonoXeHHasa B yLUKe
PucyHok 2. Ywko uHcmpymMmeHma (a) u nemrssi HamskKHoU HUmu, pacrosioxeHHoul 8 yuke (b)

- [epBbIl NpoOXod WrMbl MNPOBOOMTCA BarMHanbHO BAOMb 3a4HEN MOBEPXHOCTU JOOGKOBOro
COUNIEHEHUS.

- Mocne BbIxoga UrMnbl NPOTAHUTE METO HUTU Yepe3 HaaNoOKOBOE OTBEPCTUE B KOXKE.

- N3BneknTe urny, cobnogas nyTb ee BBEAEHNUS U NIUHKIO u3rmba.

- MoBTOpUTE TY Xe npouenypy ¢ ApYron CTOPOHbI.

- PasamecTtute TpyoKy psagom ¢ BarMHanbHbIM pa3pe3oM Y CHAMMUTE KONMNayku ¢ TPyOKu.

- MpoBeanTe KOHTPOMNbHYIO LINCTOCKOMMIO.

- Jlerkumun ABMXXEHNAMM MOMECTUTE CIUHT Nog, YpeTpy.

- PerynupoBka HaTsKeHUsS:: NpU XOPOLLUO OTPEerynMpoBaHHOM HAaTSKEHUUM MeXAy CIIMHIOM W
ypeTpon OOSMKeH NPOXOANTb KOHYUK TYNOKOHEYHbIX HOXHULL.

- MpoBeguTe NpoBepKy NPOYHOCTM.

- OTpexbTe pyyKM CNINHIa Ha YPOBHE C KOXXHbIMU paspe3amu.
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- 3akpoliTe paspesbl paccacbiBalOLWMMCS LUBOM.

TpaHcoOGTypaTOpPHbIN AOCTYN (KM3HYTPU KHaAPYXN»):

- BinonHute BepTMKanbHbIN paspes CnusncTon 060noykm sBnaranuiia gnvHon 1,5-2 cm, otctynme
1,5 cM OT HapyXXHOro OTBEPCTUSA YPETPbI.

- BbinonHuTe anccekumoo HoXHULAMKN 4O ceaanuLHO-nobKoBom BETBM C 06EMX CTOPOH.

- Coenanite 2 ropmsoHTarnbHbIX KOXHbIX Hagpesa OMMHOM 1 CM B HWKHEW BHYTPEHHEN 4acTu
3anvpaTernbHOro OTBEPCTUSI HA PACCTOSHUM HE MeHee 1 CM HaZ Hapy>XHbIM OTBEPCTUEM YPETPbI U
He Bbille YPOBHS KNUTOpPA.

- BBegute NnpoBoAHMK 4O KOHTaKTa C cedarnuliHO-NobKoBON BETBbIO.

- MNpoBeguTe Mrny N3HyTpU KHapy>Xwu C 3aKpenSIEHHON B YLUKE HATSXKHOW HUTbIO.

- BoiBegnTe HaTSXKHYIO HUTb.

- N3BnekuTe urny, cobniogas nyTb ee BBEASHWUS U NNHUIO n3rmba.

- MpoBeguTe Takylo xxe npouenypy Ha NPOTUBOMNOSIOXHON CTOPOHE.

- PaamecTtute TpybKy psiaiom C BarMHanbHbIM pa3pe3oM U CHAMUTE Konnayvku ¢ Tpyoku.

- MpoBeanTe cnuHr yepes 3anupaTensHOe OTBEPCTHE.

- PerynupoBka HaTsXXeHWSA: NPU XOPOLUO OTPEryrnMpOBaHHOM HATSXKEHUW MeXZy CITMHIOM W
YPETPOM AOMKEH NPOXOAUTb KOHUMK TYMOKOHEYHbBIX HOXHUL,.

- NpoBeguTe NpoBepKy NPOYHOCTMK.

- OTpexbTe pyyKku CNMHra Ha YPOBHE C KOXHbIMWU pa3pesamu.

- 3akpowiTe paspesbl paccacbiBaloLLMMCS LLIBOM.

TpaHco6GTypaTopHbIN Noaxod («CHapPYXu BHYTPb»):

- BoinonHute BepTMKanbHbIN paspes Cnn3ncTon 060noyky Bnaranuiia gnvHon 1,5-2 cm, otctynme
1,5 cm OT HapyXHOro OTBEPCTUA YPETPbI.

- BbinonHuTEe OUCCEKUMIO HOXHMLAMM 0O cefanuliHO-NoOKoBOM BETBM C 06eunx cTopoH. Nocne
AVCCeKL MK yKasaTenbHbI nanew AormkeH NpoxXoanTb ANd nanbnauun 3agHen 4actu ceganuilHo-
NoBKOBOW BETBU N BHYTPEHHEW 3anupaTenbHON MbiLLb.

- Cpoenavite 2 ropusoHTanbHbIX KOXHbIX Hagpesa OfMHOW 1 CM B HWXKHEN BHYTPEHHEW 4acTu
3anvpaTernbHOro OTBEPCTUS Ha PACCTOSTHUM HEe MeHee 1 CM Haf Hapy>XHbIM OTBEPCTUEM YPETPbI U
He Bbllle YPOBHA KNUTOpA.

- poBeante wrny cHapyxu BHYTpb. KOHYMK Wrnbl onpefensieTca ykasaTerlbHbIM ManbLeMm,
HaxoasLwMMcs BO BriaranuHoM paspese.

- MpoaeHbTe NeTnio HAaTAXXHOW HUTU B YLWIKO Urnbl (PUCYHOK 2).

- CnvHr gocTtaeTcs Hapyxy nyTemM oTBedeHus urnbl, cobnogas nyTb ee BBEAEHWS U NIUHMIO n3rnba.
- MpoBeanTe Takylo e npouenypy Ha NPOTUBOMNOSOXHOW CTOPOHE.

- PasamecTtute TpybKy psagom ¢ BarmHamnbHbIM pa3pe3om Y CHUMUTE KONMaykm ¢ TPyOKu.

- PerynupoBka HaTsXKeHMs: NpyM XOpPOLIO OTPEryriMpoBaHHOM HATSXKEHWU MeXay CMVMHIOM U
YPETPOV AOIMKEH NPOXOANTb KOHYMK TYMOKOHEYHbBIX HOXHWLL.

- Nposegute NpoBepKy NPOYHOCTU.

- OTpexbTe pyyKkn CnmvHra Ha YpoBHE C KOXHbLIMW paspesamu.

- 3akpowTe paspesbl paccacbiBalOLLMMCS LLBOM.

8 [MoboyHble achdeKkTbl

HexenaTtenbHble $BNeHWs, CBsA3aHHblIE C YCTAHOBKOW CpedHeypeTparnbHOro CrimHra, MoryT
BO3HUKHYTb BrepBble, yXyAWUnTbCH, OblTb CTOMKUMW, NPEXOAALLUMMUN UMM MOCTOSHHBIMK. K HUM,
NOMMUMO NPOYEro, OTHOCATCS:

- YactnuHasg wnm nonHasa HedM@PEKTUBHOCTL BMelLaTenscTBa, MNpUMBOAALWAd K CTOMKOMY
HeAepXXaHWo MOYM UNKU axe K yXyALIEeHUIOo.

- PaspyLueHue, akCcTpy3mns nnm o6HaxkeHne CrnHra 4epes CnmancTble 06004k UK B OKpYyKatoLLme
opraHbl (Bnaranuiie, ypeTpy unm MO4YeBow Mny3bIpb).

- Murpaums cnvHra.

- MHduumnpoBaHue crivHra unu ycuneHue CyLecTBYoLwen MHAEKLMM MOYEBBLIBOOALLMX MYTEN.

SWING-BANL

THT BIO-SCIENCE

2 Cantignous €

34220 Verreries-de-Moussans FRANCE SB IFU

Tél. +33 (0)5 63 98 11 16 / Fax +33 (0)5 63 98 10 95 0459 Rev 01 25N0OV2022
www.thtbio-science.com P 100/ 108



T T

SWING-BAND®

- HapyweHvne yHKUUM MOYenCryCcKaHus: TUMNEepPaKkTUBHBLIA MOYEBOW My3blpb, MMMEepaTUBHbIE
No3bIBbl K MOYENCTYCKaHUIO, MOYEBas ODCTPYKUMNS / 3aepxka MOYEUCNYCKaHUSA, Nonnaknypus,
ansypus.

- HapyleHne nonoBon hyHKUMK: AucnapeyHus, cnasm, noTepsi NofI0OBOro BreveHus:.

- MecTHOE 1nu cncTtemMHoe BocnaneHue, CBA3aHHOe C Hanu4ymneM CrivHra.

- MecTHOE pasgpaeHne, KOTOPoe MOXET COMPOBOXAATECA OTEKOM UMW 3PUTEMOWN.

- Annepruyeckasi peakuus Ha NonMNponuIeH.

- BeigeneHuvs ns naranuua.

- AnckomMdopT 1 TPYAHOCTU, CBA3AHHBIE C HANIMYMEM U3ENMS.

- Npexoaswas unu noctosgHHasa 6orb.

Onepauus Takke MOXET CONMPOBOXAATHCSA criegyoLwmmy noboYHbIMK addekTamu:

- Mepdopauns nnm pacceveHne oKpyxarLLmMx COCy0B, HEPBOB UK OpraHa.

- CBULLN, HECOCTOATENBHOCTD BriarafuLLHOro LUIBA.

- KpoBoTeueHue, remaTtoma, KpOBOU3NUSAHNE, KPOBOMOATEKN, reMaTypus.

- O6pasoBaHue py6LIOBOW TKaHW.

Mpn Hanuuum nboro n3 aTnx NOGOYHLIX 3PPEKTOB MOXET noTpeboBaTbCa NpoBeaeHUe OOHOW
W HECKOJbKMX KOPPEKTUPYIOLLMX ONepaLuin unm gaxe akcnnaHTauus nportesa. Takne NnoBTOPHbIE
onepawun MoryT camu no cebe umeTb HexxenaTenbHble 3 EKThI.

9 XpaHeHue, obpalieHme u ytunusauus

XpaHuTb B OpUrMHanbHON ynakoBke BAanu oT MCTOYHMKOB CBETa U Bnaru.

He ncnonb3yvite nsgenve nocrne UCTeYeHUs Cpoka rogHOCTU, YKa3aHHOMO Ha STUKETKe.

BepHuTe nobow AeeKTHbIN NPOAYKT NPOM3BOANTESIO UNN €ro AUCTPUObIOTOPY.

lMocne mncnonb3oBaHUs yTUNU3MPYWTE NPOOYKT M YNAKOBKY B COOTBETCTBMM C HOPMAaTUMBHbIMU
TpeboBaHVAMN yYpexaeHUs, agMUHUCTPaUMM U/MNN MECTHbIX OPraHoB BMACTW.

Bce akcnnaHTMpoBaHHbIE u3genus criegyeT Bo3spallaTb NPOM3BOAUTENIO ANS aHanu3a. B atom
criyyae He ouuwanTe M He [Je3vHUUMpynTe wnsgenve nepeq OTNPaBKOW B repMeTUHHON
BOAOHENPOHMLLAEMOWN YaKoBKe.

10 UHdopmaums, nepenaBaemMas nauueHTKe

OXnpaembli CPOK FOAHOCTUM M3OENnus COCTaBnsAeT He MeHee 15 neT Ha OCHOBaHMM OaHHbIX,
HaKOMNIIEHHbIX BO BPEMS NPUMEHEHUS N3OENNS.

MaumeHTke Heob6xooMMO NPefOoCTaBUTbL KapTy MMMNNaHTata. Xmpypr OIDKeH NPouHgopMmnpoBaTh
NaumMeHTKy O MNPOTMBOMOKA3aHUAX, BO3MOXHbIX MOBO4YHBIX 3dEKTaX U nocrneonepaunoHHbIX
yKkasaHusix, KoTopble Heobxoaumo cobnogaTh, a Takke 0 pucke HeahdeKTUBHOCTU onepaumn B
crny4ae ux HecobnogeHus.

CnuHr SWING-BAND® coBmMecTUM C MeQULUHCKMMU MeTodaMu Busdyanusauuu (paguo, ckaHep,
MPT wun T1.4.), He ucnyckaeT HenpegHaMepeHHOro WU3nyyeHwusi, OH HeMarHUTHbIA U nponyckaeT
peHTreHoBcKkoe u3anyyvyeHue. Urnbl U NpOBOAHUKW, W3rOTOBMEHHbIE U3 HepXaBelLllen cranu,
BU3Yyanu3npyTca U  SABNAIOTCA COBMECTUMbIMU C  PEHTFEHOBCKUMM  IlydamMu, HO OHMU
MarHUTHOAKTMBHbI U NO3TOMY He coBMecTUMbI ¢ MPT.

MauneHTke cnepgyet usberatb MOOLIX MUHTEHCUBHBIX (PU3NYECKUX HArpy3oK B Nepmoa UHTerpaumm
nporesa.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMUSA KaKUX-NMMOO HexenaTenbHbIX NO6OYHbIX 3 EKTOB NaLNEHTKe cneayeT
obpaTuTbCs K Bpayy.

11 MHCprKLIMVI B OTHOLWWEHWUUN KapTbl MMMNINaHTaTa

B ynakoBke copepxutca kapTa umnnadHtata. [lepeg nepefayen nauueHTke MeAUUUHCKUN
crneumanucT JOMKeH 3anofHWUTb KapTy UMNnaHTata, yka3as crnefyloLlyo MHopMaLumio: uMsa u
hamunuio NaumMeHTKn, gaTy onepaumm n agpec MeanLMHCKOro ydpexaeHus n/Mnm npakTukyoLero
Bpaya Ha cTpaHuue 2. 3HayeHne CUMBOJSIOB CM. B Tabnumue Huxe.
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PucyHok 3: BHYTpeHHSISi ABYCTOPOHHSS CTOPOHA KapTbl
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PucyHok 4: BHelHAs ABYCTOPOHHSIA CTOPOHa KapThbl
uMnnaHTaumm

12 Bepcusi MHCTPYKLMU NO 3KCcnyaTaumm

Pepakuyma Ne: 01
Jata: 25.11.2022 .
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SWING-BAND® SB3/ SWING-BAND® SB4

PAJISJE PER TRAJTIMIN E INKONTINENCES URINARE NGA STRESI TE FEMRAT

E RENDESISHME

- Ky udhézim pér pérdorim synon té pérshkruajé pérdorimin e duhur té produktit. Nuk pérbén referencé

pér sa i pérket teknikave kirurgjikale.

- Kjo pajisje éshté projektuar, testuar dhe prodhuar pér pérdorim njépérdorimésh té pacientit.
Ripérdorimi, ripérpunimi dhe/ose risterilizimi i tij mund té shkaktojé keqfunksionime, I1€ndime, rrezik

kontaminimi ose infeksioni te pacienti.

PRODUKT STERIL NJEPERDORIMESH
RIPERDORIMI, RIPERPUNIMI OSE RISTERILIZIMI | KESAJ PAJISJEJE ESHTE | NDALUAR

1 Pérshkrimi

1.1 Qéllimiisynuar

SWING-BAND® éshté njé pajisje pérforcuese e nén-uretrés pér trajtimin e mosmbaijtjes sé stresit urinar. Pajisja
sterile njépérdoriméshe pérfshin njé shirit polipropileni me thurje gé ofrohet me ose pa instrumentet e
planifikuara pér vendosjen e tij pérmes vaginés.

1.2  Pérshkrimi

Shiritat ofrohen né njé version ultra té lehté SWING-BAND® SB3 (28 g/m?) ose né njé version té lehté SWING-
BAND® SB4 (55 g/m?)

Cdo skaj i shiritit zgjatet me njé fije térhegése gé mbaron me njé lak té planifikuar pér t'u vendosur né sythin e
instrumentit (Figura 1).

Njé veshje mbrojtése mbron njésité dhe lehtéson rréshqitjen e shiritit gjaté vendosjes.

Shiriti Kéllef i terheqshém Laku
N\ ~

Figura 5: Shiriti SWING-BAND®

Shiriti vendoset né njé tub t& mbyllur nga dy kapaké pér té€ shmangur ndotjen e shiritit gjaté prerjeve vaginale.
Instrumenti njépérdorimésh i ofruar me implantin lehtéson kalimin e shiritit né inde dhe lejon vendosjen e tij me
ané té TVT, TVT-O ose TOT (Tabela 1)

Udhézuesi prezantues drejton kalimin e instrumenteve ITG dhe ITD né membranén obturatore.

Tabela 1: Instrumentet e dhéna sipas metodés kirurgjikale

Gama Referencat Teknika Piktogramét
®
@) Transobturator (TOT, TVT- ( S )
<Z,: SB3 10400 O) ose retropubik (TVT)
s
% n
= SBBSch,) 400 (TVT) Retropubik ﬂ
n
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Gama Referencat Teknika Piktogramét
SB3 10400 Transobturator (TOT) (:WE
TO dalje/hyrje
SB3 10400 Transobturator g(:j%
DG (TVT-O) hyrje/dalje =
Transobturator (TOT, TVT-
SB4 10400 0O) ose g — 2
< retropubik (TVT)
s
n
@ SB4 10400 .
) ( — ?
S Sp (TVT) Retropubik }
<
«Q
9 SB4 10400 Transobturator (TOT) (:ﬁg
2 TO dalje/hyrje
n
SB4 10400 Transobturator g(:%%
DG (TVT-O) hyrje/dalje =
2 Pérbérja

Shiriti:  Rrjeté e implantueshme me 100% polipropilen (PP)
Fije térhegjeje me polietilen tereftalati (PET)
Veshje mbrojtése me poliolefin

Tubi:  Tubi me polietilen glikol terefltalik (PET G)

Kapaké tubi prej polietileni (PE)

Instrumentet:  Mbrojtja e gjilpérés prej silikoni (SI)
Doreza e instrumentit prej polipropileni (PP) / 30% pudér
Gjilpérat e instrumentit me ¢elik t& pandryshkshém (SS)
Udhézuesi i induktorit me ¢elik t& pandryshkshém (SS)

3 Indikacionet dhe popullata e planifikuar

SWING-BAND® indikohet pér inkontinencén urinare nga stresi (IUS) e femrés, e pastér ose e pérzier, e

shogéruar me hipermobilitet mbizotérues té uretrés.
- Pas déshtimit té trajtimeve konservatore ose
- Si trajtim i linjés sé paré né rastet e inkontinencés sé réndé urinare té stresit ose

- Si trajtim i linjés sé dyté pér inkontinencén urinare & pérséritur té stresit (IUS) pas déshtimit té trajtimit t&
méparshém kirurgjik.

SWING-BAND® SB3 dhe SWING-BAND® SB4 kané ndryshim jo té ndjeshém pér shkak té maseés lineare. Nuk
ka indikacione specifike pér njérén gamé té shiritave. Zgjedhja e shiritit si dhe metoda éshté sipas zgjedhjes sé

kirurgut.

4 Kundérindikacionet dhe popullata e kundérindikuar

SWING-BAND® éshté e kundérindikuar pér femra shtatzéné ose gé ushqejné foshnja me gji ose qé kané
gjendje shéndetésore si:

- Infeksione akute ose kronike, lokale ose sistemike
- Deficencé té réndé muskulare, neurologjike ose vaskulare gé prekin zonén né fjalé

- Cdo gjendje shogéruese gé mund té ndikojé né funksionin e implantit
- Alergji ose reaksion ndaj polipropilenit ose pérbérésve té tjeré té produktit
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- Mungesa e imunitetit

5 Performanca
5.1 Pérfitimi klinik

Shiriti SWING-BAND® lejon korrigjimin total ose té pjesshém té inkotinencés urinare nga stresi sic matet me
pérmirésimin e cilésisé sé jetés sé pacientit. Instrumentet njépérdoriméshe pérdoren si ndihmé né ndérthurje
me shiritin SWING-BAND® gjaté kirurgjisé, ato nuk ofrojné performancé ose pérfitim té drejtpérdrejté klinik.

5.2 Performanca klinike

SWING-BAND® pérmiréson simptomat e inkotinencés urinare nga stresi me njé object té ploté kurimi né nivelin
>92 % dhe njé nivel té ulét té ripérséritjes sé inkotinencés urinare nga stresi né < 3%.

5.3 Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike

Pérmbledhja e karakteristikave té sigurisé dhe té performances klinike éshté e disponueshme sipas kérkesés
nga prodhuesi népérmijet formularit té kontaktit né fagen e tij t& internetit www.thtbio-science.com. Kur baza
evropiane e té dhénave EUDAMED té jeté funksionale, ajo do té jeté e disponuehsme né lidhjen e méposhtme
né internet, né bazén e té dhénave t&¢ EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dhe e aksesueshme
nga Basic UDI-DI

Gama Basic UDI-ID
SWING-BAND® SB3 37004863SB3PHIUEFAC
SWING-BAND® SB4 37004863SB4PH2IUEFGK

6 Paralajmérime dhe masa paraprake pér pérdorim

Pajisja duhet té ruhet né paketimin e saj origjinal té izoluar, larg lagéshtisé dhe drités.

Kontrolloni paprekshmériné e paketimit pérpara pérdorimit. Pajisja nuk duhet té pérdoret nése paketimi éshté
démtuar pasi steriliteti i saj nuk mund té garantohet mé.

Kryeni njé kontroll vizual té secilit implant pérpara pérdorimit, né ményré qé té zbuloni ndonjé defekt té
mundshém dhe hidheni produktin nése éshté e nevojshme.

Cdo incident gé ndodh gjaté pérdorimit té pajisjes duhet t'i raportohet prodhuesit.

Cdo ngjarje e padéshiruar serioze (NPS) lidhur me pajisjen duhet t'i njoftohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent té Shtetit Anétar, ku ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

7 Udhézime pér pérdorim dhe parakushte para pérdorimit

Kirurgu duhet té keté trajnimin dhe pérvojén e duhur né kirurgji urologjike ose gjinekologjike.
Shiritat SWING-BAND® duhet té pérdoren me instrumentet e duhura, ose té ofruar me pajisjen ose té
disponueshém vegmas.

a. Hapja e pajisjes

Paketimi pérmban: pajisjen, 4 etiketa me kapacitet gjurmimi dhe njé karté implanti t& parambushur.

Shénim: Etiketat me kapacitet gjurmimi kané informacion thelbésor né lidhje me identifikimin e pajisjes. Ato jané
té destinuara pér dosjen mjekésore té pacientit.

Higni pajisjen, etiketat dhe kartat e implantit nga kutia e kartonit. Pajisja éshté e paketuar né dy gese me hapje
me zhveshje, gjé gé siguron paragqitjen jo septike ndaj fushés sterile té sallés sé operacionit. Hapini gjithmoné
geset me ané té shenjés V:

- e para hapet jashté fushés sterile

- e dyta né fushén sterile

b. Pérgatitja e pacientit

- Operacioni mund té kryhet me anestezi lokale, rajonale ose té pérgjithshme.
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- Vendoseni pacientin né njé pozicion gjinekologjik dorsal (shtriré né kurriz), ijet t& pérkulura, t&é pasmet té
rreshtuara né buzé té tavolinés.
- Fusni njé kateter Foley né uretér pér té siguruar zbrazjen e fshikézés.

c. Procedura kirurgjikale

Ményra retropubike (nga poshté-lart):

- Prerje vertikale 1,5 deri né 2 cm e gjaté né mukozén vaginale, duke filluar 1,5 cm nga kalimi i uretrés.

- Prijeni anash né hapésirén ndérmjet murit vaginal dhe murit té uretrés.

- Béni 2 prerje suprapubike té lIékurés aférsisht 1 cm té gjata, 2 cm nga vija e mesme dhe 1 cm mbi simfizén
pubike.

- Laku i fillit térhegés futet né vrimén e gjilpérés (Figura 2).

Syri i instrumentit Laku né pozicion te syri
Figura 6 :Syri | instrumentit (2) dhe laku | fijes sé térheqgjes | montuar né te syri (b)

- Kryeni kalimin e paré té gjilpérés né ményré vaginale, me njé shteg pérgjaté sipérfages sé pasme té simfizés
pubike.

- Nxirreni gjilpérén dhe mblidhni lakun e fillit pérmes hapjes (¢arjes) suprapubike té IEkurés.

- Higeni gjilpérén duke respektuar rrugén e futjes dhe harkimin e saj.

- Pérsériteni té njéjtén proceduré pér anén tjetér.

- Vendoseni tubin afér prerjes vaginale dhe higni kapakét e tubit.

- Kryeni njé cistoskopi vijuese.

- Béni lévizje té lehta térhegése pér ta vendosur shiritin nén uretér.

- Rregullimi i tensionit: njé rregullim i miré duhet té lejojé kalimin e majés sé njé gérshére jo shumé té mprehté
midis shiritit dhe uretrés.

- Kryeni njé test stresi.

- Pjesa e krahéve té shiritit éshté fiks e pérputhshme me prerjet e Iékurés.

- Mbyllja e prerjeve me gepje té absorbueshme.

Ményra transobturatore (nga brenda-jashté):

- Prerje vertikale 1,5 deri né 2 cm e gjaté né mukozén vaginale, duke filluar 1,5 cm nga kalimi i uretrés.

- Prerje me gérshéré deri né degén iskiopubike né secilén ané.

- Béni 2 prerje té IEkurés me gjatési 1 cm né pjesén e poshtme té brendshme té hapjes (carjes) obturatore né
njé nivel horizontal duke kaluar té paktén 1 cm mbi kalimin e uretrés dhe mé sé shumti né nivelin e klitorisit.

- Prezantimi i udhézuesit deri né kontakt me degén iskiopubike.

- Kalimi nga brenda-jashté gjilpérés, duke térhequr fillin e kaluar né vrimé té gjilpérés (Figura 2).

- Rikuperimi i fillit térheqgés.

- Higeni gjilpérén duke respektuar rrugén e futjes dhe harkimin e saj.

- Koha e operimit riprodhohet né anén e kundért.

- Vendoseni tubin afér prerjes vaginale dhe higni kapakét e tubit.

- Kalimi i shiritit pérmes vrimés obturatore.

- Rregullimi i tensionit: njé rregullim i miré duhet té lejojé kalimin e majés sé njé gérshére jo shumé té mprehté
midis shiritit dhe uretrés.

- Kryeni njé test stresi.

- Pjesa e krahéve té shiritit éshté fiks e pérputhshme me prerjet e |ékurés.

- Mbyllja e prerjeve me gepje té absorbueshme (gé treten fijet).

Ményra transobturatore (nga jashté-brenda):

- Prerje vertikale 1,5 deri né 2 cm e gjaté né mukozén vaginale, duke filluar 1,5 cm nga kalimi i uretrés.

- Prerje me gérshéré deri né degén iskiopubike né secilén ané. Prerja duhet té lejojé futjen e gishtit tregues pér
té ekzaminuar me ané té ndjesisé pjesén e pasme té degés iskiopubike dhe muskulin obturator té& brendshém.
- Béni 2 prerje té IEkurés me gjatési 1 cm né pjesén e poshtme té brendshme té hapjes (carjes) obturatore né
njé nivel horizontal duke kaluar té paktén 1 cm mbi kalimin e uretrés dhe mé sé shumti né nivelin e Klitorisit.

- Kalimi nga jashté-brenda gjilpérés. Maja e gjilpérés lokalizohet me gishtin tregues té vendosur né prerjen
vaginale.
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- Laku i fillit térhegés kalohet né vrimén e gjilpérés (Figura 2).

- Shiriti béhet i jashtém duke térhequr gjilpérén duke respektuar rrugén e futjes dhe harkimin e saj.

- Koha e operimit riprodhohet né anén e kundért.

- Vendoseni tubin afér prerjes vaginale dhe higni kapakét e tubit.

- Rregullimi i tensionit: njé rregullim i miré duhet té lejojé kalimin e majés sé njé gérshére jo shumé té mprehté
midis shiritit dhe uretrés.

- Kryeni njé test stresi.

- Pjesa e krahéve té shiritit 8shté fiks e pérputhshme me prerjet e lékurés.

- Mbyllja e prerjeve me gepje té absorbueshme.

8 Efektet anésore

Efektet anésore té lidhura me vendosjen e shiritit né mes té uretrés mund té jené de novo apo fillestare, té
vazhdueshme, té pérkegésuara, kalimtare ose té pérhershme. Ato mund té pérfshijné, por nuk kufizohen nga:
- Déshtimi i pjesshém ose i ploté i ndérhyrjes, duke ¢uar né inkontinencé té vazhdueshme apo edhe pérkeqésim
- Erozioni, nxjerrja ose ekspozimi i shiritave pérmes mukozave t&€ membranave ose organeve pérreth (vaginale,
té uretrés ose fshikézés sé urinés)

- Migrimi i shiritit

- Infeksioni ndaj shiritit ose amplifikimi i njé infeksioni ekzistues té traktit urinar

- Mosfunksionimi i funksionit urinar: fshikéza tepér aktive, urgjenca, pengesa/mbajtja urinare, polakiuria (urinimi
i shpeshté), dizuria (urinimi me dhimbje)

- Mosfunksionimi seksual: dispareunia (marrédhénie seksuale me dhimbje), spazma, humbja e déshirés

- Inflamacioni lokal ose sistemik lidhur me praniné e shiritit

- Irritimi lokal g& mund té shkaktojé edemé (&njtje) ose eritemé (skugje té IEkurés)

- Reaksion alergjik ndaj materialit t& polipropilenit

- Sekrecione vaginale

- Diskomfort (siklet) si rezultat i pranisé sé pajisjes

- Dhimbje kalimtare ose e vazhdueshme

Kirurgjia gjithashtu mund té shkaktojé efektet anésore t& méposhtme:

- Perforim ose carje e enéve, nervave ose organeve pérreth

- Fistula, hapja e prerjes vaginale

- Gjakderdhje, hematoma, hemorragji, mavijosje, hematuri (gjak né uriné)

- Indet e plagés

Né prani té ndonjé prej kétyre efekteve anésore, mund té jeté e nevojshme qé té kryhen njé ose mé shumé
operacione korrigjuese apo edhe té implantohet proteza. Kéto rioperacione mund té shkaktojné efektet e tyre
té padéshiruara.

9 Ruajtja, trajtimi dhe hedhja

Ruajeni né paketimin origjinal larg nga drita dhe lagéshtia.

Mos e pérdorni pajisjen pértej datés sé skadimit, gé tregohet né etiketé.

Ktheni ¢do produkt difektoz te prodhuesi ose shpérndarési i tij.

Pas pérdorimit, hidhni produktin dhe paketimin né pérputhje me rregulloret e ndérmarrjes, administratés
dhe/ose geverisjes vendore.

Cdo pajisje e implantuar (e vendosur) duhet t'i kthehet prodhuesit pér analizé. Né kété rast, mos e pastroni ose
dezinfektoni pajisjen pérpara se ta dérgoni brenda njé pakete t& ambalazhuar dhe t& mbyllur me rezistencé
ndaj ujit.

10 Informacioni gé duhet t’i transmetohet pacientit

Jetégjatésia e parashikuar e pajisjes éshté té paktén 15 vite bazuar né té dhénat e mbledhura né pajisje.
Pacientit duhet t'i dorézohet kartela e implantit dhe té informohet nga kirurgu pér kundérindikacionet, efektet
anésore té mundshme dhe udhézimet gé duhen ndjekur pas operacionit, si dhe rrezikun e déshtimit té
operacionit nése nuk respektohen kéto.

Shiriti SWING-BAND® éshté i pérputhshém me teknikat e imazherisé mjekésore (radiovalé, skaner dhe MRI
etj.), nuk emeton rrezatim té pagéllimshém, éshté jo magnetik dhe i pércueshém nga radiovalét. Celiku i
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pandryshkshém i gjilpérave dhe udhézuesit éshté i dukshém dhe i pérputhshém me rrezet X, por éshté magnetik
dhe, pér kété arsye, nuk éshté i pérputhshém me imazheriné MRI.

Pacienti duhet té shmangé ¢do veprimtari fizike intensive gjaté periudhés sé integrimit té protezés.

Né rast té ndonjé efekti anésor té padéshiruar, pacienti duhet té kontaktojé mjekun e saj.

11 Udhézim pér kartelén e implantit

Kartela e implantit vihet né dispozicion né paketim. Pérpara se t'i dorézohet pacientit, kartela e implantit duhet
té plotésohet nga profesionisti i kujdesit shéndetésor me té dhénat personale t&€ méposhtme: emrin e pacientit,
datén e operacionit dhe adresén e institucionit shéndetésor dhe/ose mjekut né fagen 2. Shikoni kuptimin e

simbolit né tabelén e méposhtme.

o L
In\ 23 SWING-BAND® SB4
o
@ -
| [Eelssa 10400
‘ (o7 22010101
ot | [sn]oooo1
m (01)03700486314185
] | |
IR
(01)03700486314185(17)261231
(10)22010101(21)00001
P2 A\ P3

Figura 7 : Pjesa e brendshme me dy faqe e
kartelés sé implantit

12 Udhézime pér pérdorimin e versionit

N° i versionit té ripunuar: 01
Data: 25/11/2022

Simbolet Kuptimi
ce Marka CE dhe numri i
o155 |d_ent|f|k|m|t té organit té
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Vendi dhe data e
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Mos e ripérdorni

Mos e risterilizoni
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Figura 8 : Pjesa e jashtme me dy fage e kartelés
sé implantit
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uDI Identifikues i vecanté i

Identifikues i pajisjes

M D Pajisje mjekésore
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Data e skadimit [
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