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Erklarung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explanation of the symbols on label and packaging // Explication des symboles
sur l'étiquette et 'emballage // Explicacion de los simbolos en la etiqueta y el envoltorio // Explicacao dos simbolos na etiqueta e em-
balagem // Illustrazione die simboli riportati su etichetta e confezione // Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking //
Forklaring av symboler pa etiketten och forpackningen // Etiketin ja pakkauksen symbolien selitys // Forklaring af symbolerne pa etiket
og emballage // Etiket ve ambalaj iizerindeki sembollerin agiklamalar1 // E§fiynon twv cupBolwv ndvew oty Tikéta Kat t) cuokevaoia /
Objasnienie symboli na etykiecie i opakowaniu // Vysvétlivky k symboliim na etiketé a baleni // Vysvetlivky symbolov na §titkoch a
obaloch // O6BsicHeHH e CHMBOIOB Ha STHKeTKe U yrakoBKke // Objasnjenje simbola na etiketi i na pakovanju

]

Hersteller / Manufacturer // Fabricant // Fabricante // Fabricante // Produttore // Fabrikant // Tillverkare //
Valmistaja // Producent // Uretici // xataokevaotrg // Producent // Virobee // Vjrobcu // MsrotoBurens // Proizvodad

REF

Bestellnummer // Reference number // N° de commande // Ntimero de referencia para pedidos // Nimero de
encomenda // Numero d‘ordine // Bestelnummer // Bestallningsnummer // Viitenumero // Bestillingsnummer //
Siparis numarasi // ApiBpog kataAoyov // Numer zamoéwienia // Objednaci ¢islo // Objednéavacie ¢islo // Homep
s 3aKasa // Broj narudbe

LOT

Chargen-Nummer // Batch number // N° de lot // Ntimero de lote // Ntimero do lote // Numero del lotto // Char-
genummer // Satsnummer // Erdnumero // Lotnummer // Yiik numaras1 // Kw8ikog naptidag // Kod partii // Cislo
Sarze // Cislo SarZe // Homep naptuu // Serijski broj

Gebrauchsanweisung beachten // Follow Instructions for Use // Respecter les instructions du mode d’emploi //
Respete las instrucciones // Cumprir as instrugdes de utilizagao // Seguire le modalita d’uso / Gebruiksaanwi-
jzing raadplegen // Folj bruksanvisningen // Katso kéyttoohje // Folg brugsanvisningen // Kullanim talimatina
dikkat // TIpoog€te TG o8nyieg xpriong // Zapoznaj sie z instrukejg stosowania // DodrZujte navod k pouZiti //
Dodrzujte ndvod na pouZitie // Co6nrofaiiTe HHCTPYKIMIO 110 SKCIUTyaTanuy // Obratiti paZnju na uputstva za
upotrebu

[l

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen // Protect from direct sunlight // Protéger contre les rayons directs
du soleil // Proteger de rayos directos del sol // Proteger da incidéncia directa do sol // Proteggere dai raggi solari
diretti // Tegen direct zonlicht beschermen // Skydda mot direkt solstralning // Suojattava suoralta auringon-
paisteelta // Beskyttes mod direkte sollys // Dogrudan gelen giines 15181na karsi koruyunuz // Ipoatatéyte to
ano v dpeon aktivoPolia nAiov // Chronié przed bezposrednim nastonecznieniem // Chraiite pred pfimymi
slune¢nimi paprsky // Chraiite pred priamym slne¢nym Ziarenim // 3auuimarh oT PAMbIX COTHEYHbIX Y€t //
Ne izlagati direktnim suncevim zracima

Trocken aufbewahren // Store in a dry place // A conserver au sec // Mantener seco // Guardar num local seco //
Conservare in un luogo asciutto // Droog bewaren // Forvara torrt // Sailytettéva kuivassa // Opbevares tert //
Kuru yerde muhafaza ediniz // Aiatnpeiote to o€ Enpo pépog // Przechowywaé na sucho // Uchovavejte v suchu //
Uchovévajte na suchom mieste // Xpasuts B cyxom mecte // Cuvati na suvom

Verwendbar bis // Use by // Date limite d‘utilisation // Usese hasta // Utilizar de preferéncia antes de // Da usare
fino a // Niet te gebruiken na // Anvénds fore // Viimeinen kayttopdivimadrd // Anvendes senest // Kullanma
siiresi // Hpepopnvia Mi&ng // Zuzy¢ przed // PouZitelné do // PouZitelné do // Tome po // Upotrebljivo do
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Nicht zur Wiederverwendung // Do not reuse // Produit non réutilisable // No reutizable // Nao reutilizavel // Non
riciclabile // Niet bestemd voor hergebruik // Fér engangsbruk // Ei saa kiiyttid uudelleen // Ma ikke genanvendes //
Tekrar kullanim igin degil // Movo ywa pia xprion // Nie uzywaé powtdrnie // Ne k opakovanému poufiti //
Nie k opédtovnému pouZitiu // He mpurofieH A/is OBTOPHOTO KCToNb30BaHus // Nije za ponovnu upotrebu

@

Nicht erneut sterilisieren // Do not resterilise // Ne pas restériliser // No esterilizar de nuevo // Nao esterilizar
novamente // Non sterilizzare nuovamente // Niet opnieuw steriliseren // Sterilisera inte en gang till // Ei
saa steriloida uudelleen // Sterilisér ikke igen // Yeniden sterilize edilemez // Mn to anootelpavete ex véov //
Nie sterylizowa¢ ponownie // Opakované nesterilizujte // Znovu nesterilizujte // He moxBeprath moBTOPHOM
crepuinsanui // Ne sterilisati ponovo

STERILE [EO]

Sterilisation mit Ethylenoxid // Sterilisation with ethylenoxide // Stérilisation a 'oxyde d‘éthyléne // Esteri-
lizacién con 6xido de etileno // Esterilizacao com oxido de etileno // Sterilizzazione con ossido di etilene //
Sterilisatie met ethyleenoxide // Steriliserad med etylenoxid // Sterilointimenetelma - etyleenioksidi // Sterili-
seret med ethylenoxid // Etilenoksit ile sterilizasyon // Amooteipwon pe o€eiSio Tov aifvdeviov // Wyjatawiane
tlenkiem etylenu // Sterilizace etylén oxidem // Sterilizécia s etylén oxidom // CTepunusanus STHICHOKCHEOM //
Sterilizacija sa etilenoksidom

@

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden // Do not use if the packaging is damaged // Ne pas utiliser en
cas d‘emballage endommagé // No usar cuando el empaque esta dafiado // Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada // Non usare se la confezione & danneggiata // Bij beschadigde verpakking, niet gebruiken // Anvand
inte vid skadad forpackning // Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vioittunut // Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget // Hasarli ambalajlardaki malzeme kullamlmamahdir / Mn to xpnowponoieitat oe mepintwon
Tov €xet vnoatei {npid n ovokevaocia // Jezeli opakowanie jest uszkodzone - nie stosowac // Je-li poskozeny
obal, nepouZivejte // Nepouzivajte pri poskodenom baleni / He ucrmonp30BaTh, ecii HapylieHa ymakoBka //
Ne upotrebljavati ako je pakovanje osteceno

A
Z)

Diethylhexylphthalat-(DEHP-)frei // Does not contain diethylhexylphthalate (DEHP) // sans Diéthylhe-
xylphtalate (DEHP) // Libre de di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) // isento de dietilhexilftalat (DEHP) // Senza di-
2-etilesilftalato -(DEHP) // Di-ethylhexylftalaat-(DEHP-)vrij // Dietylhexylftalat-(DEHP-)fritt // Ei dietyylihek-
syyliftalaattia (DEHP) // Diethylhexylphthalat-(DEHP-)fri // Dietil heksil-ftalat-(DEHP-)icermez // EAevfepo
S1e0vAeCud-pBatikov eotépa (DEHP) // Nie zawiera ftalanu dwuoktylu (DEHP) // Volny diethylhexylftalat
(DEHP) // Neobsahuje dietylhexylftalat (DEHP) // He coxepxut guatiirekcuindrasar (DEHP) // Ne sadrzi die-
tilheksilftalat (DEHP)
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Gebrauchsanweisung
TiLOOP® PRO A

Nicht resorbierbares prothetisches Gewirk aus monofilem Polypropylengarn mit umschlieBender titanhaltiger Beschichtung.
TiLOOP®-Netzimplantate sind in verschiedenen Flachengewichten mit definierten und individuellen Formen und Abmessungen
erhiltlich.

TiLOOP®-Netzimplantate wurden fiir die urologische, gynékologische und chirurgische Patientenversorgung, bei unterschiedlichen
Indikationen, in der Bandbreite bisher, mit Netzimplantaten, durchgefiihrten Operationsmethoden entwickelt.
TiLOOP®-Netzimplantate dienen dabei insbesondere der Unterstiitzung und Verstarkung von bindegewebigen Strukturen und Liga-
menten.

Diese Gebrauchsanweisung gilt auch fiir Produktvarianten von TILOOP® PRO A.

Die TiLOOP® PRO - Rekonstruktionssysteme fiir den Beckenboden stehen als titanisierte Netzimplantate zur Verstirkung und Stabi-
lisierung der Faszienstruktur des Beckenbodens bei chirurgischem Vorgehen zur Verfiigung. Die unterschiedlichen Zuschnitte decken
sowohl das operative Vorgehen bei Rektozele, Enterozele und Zystozele als auch die Behandlung eines Prolapses des Scheiden-
stumpfes ab.

Wirkungsweise

Die TiLOOP®-Netzimplantate dienen der Gewebeverstirkung oder Uberbriickung von bindegewebigen Strukturen und Ligamenten.
Durch Anlagerung einer diinnen fibrosen Gewebeschicht, deren Zellen durch die Poren des Netzgewirkes wachsen, wird das Implantat
komplett von korpereigenem Gewebe umbhiillt.

Experimentelle Untersuchungen haben gezeigt, dass das titanisierte Netzmaterial der TILOOP®-Netzimplantate hierbei weich und
flexibel bleibt.

Eine Beeinflussung radiologischer Diagnoseverfahren (Rontgen-, CT-, MRT- und sonographische Untersuchungen) durch die titan-
haltige Umhiillung des Kunststoffes ist nicht gegeben.
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Warnhinweise

Der Arzt sollte mit den chirurgischen Verfahren und Techniken vertraut sein.

Scheiden- oder Harnwegsinfektionen sollten vor der Implantation behandelt werden.

Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend guter chirurgischer Praxis behandelt werden.
Risiken und Nutzen einer Implantation bei einer bekannten systemischen Steroidtherapie miissen sorgfiltig
abgewogen werden.

Risiken und Nutzen einer Implantation bei einer bekannten Blutgerinnungsstorung miissen sorgfiltig abge-
wogen werden.

Es ist darauf zu achten, dass bei der Verwendung der Implantationsinstrumente Urethra, Blase, Darm und
Gefifle nicht perforiert und keine Nerven geschidigt werden.

Im Fall einer Verletzung ist eine sofortige Behandlung notwendig.

Um eine Perforation der Blase nach der Implantation des Netzes auszuschliefen, sollte eine Blasenspiegelung
durchgefiihrt werden.

Die Patientin muss auf Anzeichen einer Sekundéarblutung iiberwacht werden.

Die Patientin sollte nach der Implantation durch geeignete Methoden (z.B. Ultraschall) auf Ureterlision /-stenose
untersucht werden.

Das TiLOOP®-Netzimplantat besteht aus einem Polypropylennetz, das nicht beschidigt werden darf. Bei der Ver-
wendung der Instrumente ist darauf zu achten, dass das Netz nicht beschidigt wird.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist oder wenn Sie Zweifel an
der Sterilitit haben bzw. wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.

Jedes Produkt ist einzeln verpackt und wird EO-sterilisiert sowie pyrogenfrei geliefert. Es ist fiir den einma-
ligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden, wieder aufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederver-
wendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation von Einmalprodukten kann zu verminderter Leistung oder
zum Verlust ihrer Funktionsfihigkeit fithren. Durch eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann es zur
Exposition mit Krankheitserregern wie Viren, Bakterien, Pilzen oder Prionen kommen.

Empfohlenes Implantationsverfahren unter Verwendung des TiLOOP® Total Application Sets

Im OP wird die Patientin unter streng sterilen Bedingungen nach klinischen Standards fiir die Operation vorbereitet.

(=S (=8 (=8 B B [N (=S (=8 B (B (B (B

Schritt 01: Vorbereitung der Patientin

« Die Behebung des Prolapses mit Hilfe des TILOOP® Beckenbodenrekonstruktionsnetzes wird unter regionaler Anésthesie oder
Vollnarkose durchgefiihrt.

« Im OP wird die Patientin zur Operation in die dorsale Steinschnittlage gebracht, die Beine werden im Hiiftgelenk gebeugt und auf
Stiitzen gelagert, und das Gesifl wird zur Kante des Operationstisches oder ein Stiick dariiber hinaus vorgeschoben.

« Der Nierenbeckenbereich sollte unterpolstert werden, um einem Abknicken oder einer Lage des Ureters im Operationsbereich
vorzubeugen. Alternativ oder zusatzlich wird empfohlen, in Schritt 3 eine voriibergehende Ureterschiene einzusetzen.

« Vor dem Eingriff sollte die Blase geleert werden. Die Verwendung eines Blasenkatheters wird empfohlen. Die Entscheidung, einen
suprapubischen oder transurethralen Katheter zu verwenden, bleibt dem Arzt iiberlassen.

Schritt 02: Vorbereitung des TILOOP®-Netzes

« Uberzeugen Sie sich davon, dass die Sterilbarriere unversehrt ist, bevor Sie das TILOOP®-Netz aus der Verpackung nehmen.

« Offnen Sie dann die Verpackung des TILOOP®-Netzes in einer sterilen Umgebung.

 Vergewissern Sie sich, dass der Packungsinhalt vollstindig und unbeschédigt ist. Verwenden Sie eine andere Packung, wenn der
Inhalt unvollstindig ist oder Beschddigungen aufweist.

Schritt 03: Dissektion der Scheide, der endopelvinen Faszie und der Spina ischiadica

 Durchfithrung einer anterioren medianen Kolpotomie bis etwa 3 cm vor den Meatus urethrae externus.

« Die Blase wird freiprépariert, wobei darauf zu achten ist, dass die Durchblutung der Scheide erhalten bleibt, indem sie in ihrer
gesamten Dicke belassen wird.

« Die Dissektion ist ausreichend, wenn die Freilegung lateral bis zum Sulcus der Vagina vorgenommen wird.

 Danach wird die Spina ischiadica identifiziert und freigelegt.

« Dieser Vorgang wird unter sorgfaltiger Blutstillung auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

 Ausgehend von der Spina ischiadica wird das Ligamentum sacrospinale in medialer und dorsaler Richtung prapariert.

* Dieser Vorgang wird unter sorgfaltiger Blutstillung auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

e Alternativ oder zusitzlich zur unterpolsterten Lage der Patientin wird empfohlen, eine voriibergehende Ureterschiene einzuset-
zen, die nach Fixierung der Netzarme dorsal wieder entfernt wird.
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Schritt 04: Vorbereitung zur Instrumentenpassage

e Markieren Sie die Stellen fiir die Hauteinschnitte zur Passage der TILOOP® Instruments PLUS.

 Der erste Hauteinschnitt sollte an der genitofermoralen Falte am lateralen Rand des absteigenden Schambeinastes auf Héhe der
Klitoris unterhalb des Ansatzes des Musculus aductor longus erfolgen.

« Der zweite Einschnitt wird 1-2 cm lateral und 2-3 cm caudal vom ersten ausgefiihrt.

 Dieser Vorgang wird auch auf der gegeniiberliegenden Seite ausgefiihrt.

 Ein dritter Einschnitt wird 3 cm lateral und dorsal vom Anus durchgefiihrt.

 Dieser Vorgang wird auch auf der gegeniiberliegenden Seite ausgefiihrt.

Schritt 05: Einsetzen der Instrumente und TiLOOP*-Netzarme

« Der TILOOP® Total Catheter wird iiber das TILOOP® Instruments PLUS gezogen und wird durch den anterioren Einschnitt einge-
fiihrt. Dabei wird der absteigende Schambeinast eng umfahren. Die Spitze des Instruments wird dabei mit den Fingern umfasst,
um eine Verletzung der Blase zu vermeiden.

 Der TiLOOP® Total Catheter verbleibt voriibergehend im Kérper nachdem das TiLOOP® Instruments PLUS entfernt wurde.

 Die TiLOOP® Total Snare wird mit der freien Schlaufe durch den TILOOP® Total Catheter geschoben bis die freie Schlaufe distal aus
der vaginalen Inzision wieder aus dem TiLOOP® Total Catheter herausgetreten ist. Die TILOOP® Total Snare wird so belassen bis
alle Fixationspunkte so gelegt und vorbereitet sind.

* Dieser Vorgang wird auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

« Ein weiterer TILOOP® Total Catheter wird iiber das TILOOP® Instruments PLUS gezogen und wird durch den zweiten Einschnitt
eingefiihrt und passiert das Foramen obturatum in der dorsocaudalen Ecke.

« Das Instrument wird weiter am Schambein entlang zur Spina ischiadica hinter dem Musculus obturatorus internus durchgefiihrt
bis die Nadelspitze laterocranial der Spina ischiadica aussticht. Eine weitere TILOOP® Total Snare wird mit der freien Schlaufe
durch den TiLOOP® Total Catheter geschoben bis die freie Schlaufe distal aus der vaginalen Inzision wieder aus dem TiLOOP® Total
Catheter herausgetreten ist. Die TILOOP® Total Snare wird ebenso belassen.

« Dieser Vorgang wird auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

« Ein weiterer TILOOP® Total Catheter wird iiber das TILOOP® Instruments PLUS gezogen und 3 cm lateral und dorsal vom Anus
eingefiihrt, dann durch die Fossa ischiorectalis gefiihrt, und das Ligamentum sacrospinale von hinten mindestens 2,5-3 cm me-
dial der Spina von dorsal durchstochen. Eine weitere TILOOP® Total Snare wird mit der freien Schlaufe durch den TiLOOP® Total
Catheter geschoben bis die freie Schlaufe distal aus der vaginalen Inzision wieder aus dem TiLOOP® Total Catheter herausgetreten
ist. Die TILOOP® Total Snare wird ebenso belassen.

« Dieser Vorgang wird auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

e An der freien Schlaufe kann dann durch Umlegen eines Netzarmes das TILOOP® PRO A Netz gefasst werden. Anschlieflend wird
der von der TiILOOP® Total Snare gehaltene Netzarm mittels der TILOOP® Total Snare durch den TiLOOP® Total Catheter aus dem
Korper herausgezogen.

* Die zuvor beschriebenen Schritte sind fiir jeden TILOOP® Total Catheter und jede TiLOOP® Total Snare zu wiederholen.

« Nach korrekter Positionierung und abgeschlossener Adjustierung des Netzes sind die TILOOP® Total Catheter aus dem Gewebe der
Patientin zu entfernen.

Schritt 06: Befestigung des TILOOP®-Netzes

« Stellen Sie sicher, dass das Netz plan und spannungsfrei ausgebreitet ist.

 Das Netz wird in dieser Position mit einem resorbierbaren Faden am vesicourethralen Ubergang fixiert.

 In Fillen, in denen der Uterus erhalten ist, wird der craniodorsale Teil des Netzes an der Cervix fixiert. Nach vorheriger oder
gleichzeitig mit dieser Operation durchgefiihrter Hysterektomie wird das Netz an beiden Seiten des vaginalen Apex befestigt.

Schritt 07: Naht

e Zuletzt wird die Scheidenwunde allschichtig verschlossen und mit einem resorbierbaren Faden verniht.
 Nach der Operation sollte die Scheide tamponiert werden.
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Empfohlenes Implantationsverfahren ohne Verwendung des TiLOOP® Total Application Sets

Im OP wird die Patientin unter streng sterilen Bedingungen nach klinischen Standards fiir die Operation vorbereitet.

Schritt 01: Vorbereitung der Patientin

« Die Behebung des Prolapses mit Hilfe des TILOOP® Beckenbodenrekonstruktionsnetzes wird unter regionaler Anésthesie oder
Vollnarkose durchgefiihrt.

Im OP wird die Patientin zur Operation in die dorsale Steinschnittlage gebracht, die Beine werden im Hiiftgelenk gebeugt und auf
Stiitzen gelagert, und das Gesifl wird zur Kante des Operationstisches oder ein Stiick dariiber hinaus vorgeschoben.

Der Nierenbeckenbereich sollte unterpolstert werden, um einem Abknicken oder einer Lage des Ureters im Operationsbereich
vorzubeugen. Alternativ oder zusitzlich wird empfohlen, in Schritt 3 eine voriibergehende Ureterschiene einzusetzen.

Vor dem Eingriff sollte die Blase geleert werden. Die Verwendung eines Blasenkatheters wird empfohlen. Die Entscheidung, einen
suprapubischen oder transurethralen Katheter zu verwenden, bleibt dem Arzt iiberlassen.

Schritt 02: Vorbereitung des TILOOP®-Netzes

« Uberzeugen Sie sich davon, dass die Sterilbarriere unversehrt ist, bevor Sie das TILOOP®-Netz aus der Verpackung nehmen.

« Offnen Sie dann die Verpackung des TILOOP®-Netzes in einer sterilen Umgebung.

* Vergewissern Sie sich, dass der Packungsinhalt vollstindig und unbeschédigt ist. Verwenden Sie eine andere Packung, wenn der
Inhalt unvollstindig ist oder Beschddigungen aufweist.

Schritt 03: Dissektion der Scheide, der endopelvinen Faszie und der Spina ischiadica

« Durchfiihrung einer anterioren medianen Kolpotomie bis etwa 3 cm vor den Meatus urethrae externus.

« Die Blase wird freiprapariert, wobei darauf zu achten ist, dass die Durchblutung der Scheide erhalten bleibt, indem sie in ihrer
gesamten Dicke belassen wird.

* Die Dissektion ist ausreichend, wenn die Freilegung lateral bis zum Sulcus der Vagina vorgenommen wird.

 Danach wird die Spina ischiadica identifiziert und freigelegt.

* Dieser Vorgang wird unter sorgfaltiger Blutstillung auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

 Ausgehend von der Spina ischiadica wird das Ligamentum sacrospinale in medialer und dorsaler Richtung prapariert.

« Dieser Vorgang wird unter sorgfaltiger Blutstillung auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

« Alternativ oder zusdtzlich zur unterpolsterten Lage der Patientin wird empfohlen, eine voriibergehende Ureterschiene einzuset-
zen, die nach Fixierung der Netzarme dorsal wieder entfernt wird.

Schritt 04: Vorbereitung zur Instrumentenpassage

« Markieren Sie die Stellen fiir die Hauteinschnitte zur Passage der Instrumente (Nadelapplikatoren, Tunneller).

 Der erste Hauteinschnitt sollte an der genitofermoralen Falte am lateralen Rand des absteigenden Schambeinastes auf Hohe der
Klitoris unterhalb des Ansatzes des Musculus aductor longus erfolgen.

 Der zweite Einschnitt wird 1-2 cm lateral und 2-3 cm caudal vom ersten ausgefiihrt.

 Dieser Vorgang wird auch auf der gegeniiberliegenden Seite ausgefiihrt.

e Ein dritter Einschnitt wird 3 cm lateral und dorsal vom Anus durchgefiihrt.

 Dieser Vorgang wird auch auf der gegeniiberliegenden Seite ausgefiihrt.

Schritt 05: Einsetzen der Instrumente und TiLOOP® -Netzarme

« Der helikale Tunneller wird durch den anterioren Einschnitt eingesetzt. Dabei wird der absteigende Schambeinast eng umfahren.
Die Spitze des Instruments wird dabei mit den Fingern umfasst, um eine Verletzung der Blase zu vermeiden.

 Der vordere Arm des TILOOP® PRO A Netzes wird in die Ose des helikalen Tunnellers eingehakt (abhiingig vom verwendeten Inst-

rument kann sich der Mechanismus zur Befestigung des Netzes unterscheiden), und der Netzarm wird vorsichtig herausgezogen.

Dieser Vorgang wird auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

Der gebogene Tunneller wird durch den zweiten Einschnitt eingesetzt und passiert das Foramen obturatum in der dorsocaudalen Ecke.

 Das Instrument wird weiter am Schambein entlang zur Spina ischiadica hinter dem Musculus obturatorus internus durchgefiihrt
bis die Nadelspitze laterocranial der Spina ischiadica aussticht.

e Nun wird der mittlere Arm des TILOOP® PRO A Netzes in die Ose des Tunnellers eingehakt (abhidngig vom verwendeten Instru-

ment kann sich der Mechanismus zur Befestigung des Netzes unterscheiden), und der Netzarm wird vorsichtig herausgezogen.

Dieser Vorgang wird auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

* Der gebogene Tunneller wird 3 cm lateral und dorsal vom Anus eingesetzt, dann durch die Fossa ischiorectalis gefiihrt, und das
Ligamentum sacrospinale wird von hinten 2,5-3 cm medial zur Spina von dorsal durchstochen.

» Der dorsale Arm des TILOOP® PRO A Netzes wird in die Ose des Tunnellers eingehakt (abhéingig vom verwendeten Instrument

kann sich der Mechanismus zur Befestigung des Netzes unterscheiden), und der Netzarm wird vorsichtig herausgezogen.

Dieser Vorgang wird auf der gegeniiberliegenden Seite wiederholt.

Anstelle des direkten Einhakens der Netzarme und ihrer Filhrung mit eingehakten Instrumenten kann es angezeigt sein, nicht-

resorbierbaren Vorlegefaden zur Fithrung der Netzarme zu verwenden.
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Schritt 06: Befestigung des TILOOP®-Netzes

« Stellen Sie sicher, dass das Netz plan und spannungsfrei ausgebreitet ist.

 Das Netz wird in dieser Position mit einem resorbierbaren Faden am vesicourethralen Ubergang fixiert.

« In Fillen, in denen der Uterus erhalten ist, wird der craniodorsale Teil des Netzes an der Cervix fixiert. Nach vorheriger oder
gleichzeitig mit dieser Operation durchgefiihrter Hysterektomie wird das Netz an beiden Seiten des vaginalen Apex befestigt.

Schritt 07: Naht
* Zuletzt wird die Scheidenwunde allschichtig verschlossen und mit einem resorbierbaren Faden verniht.
« Nach der Operation sollte die Scheide tamponiert werden.

Kontraindikation

 Die TILOOP®-Netzimplantate verandern nach der Implantation das Ausdehnungsverhalten des umgebenden Gewebes. Deshalb
sollten sie nicht verwendet werden bei schwangeren Frauen oder Frauen, deren Familienplanung noch nicht abgeschlossen ist.
Auflerdem sollten die TILOOP®-Netzimplantate nicht bei Heranwachsenden Anwendung finden.

« TiLOOP®-Netzimplantate sollten nicht in Bereichen mit aktiven oder latenten Infektionen angewendet werden.

« Nicht anwenden bei malignen Zustinden der Scheide, der Cervix oder des Uterus.

« Patientinnen, die sich einer Strahlentherapie im Bereich der Netzimplantation unterziehen, sollten nicht mit TiLOOP®-
Netzimplantaten behandelt werden.

« Nicht anwenden bei Patientinnen mit Produktunvertréglichkeit, schweren oder Mehrfachallergien.

Mogliche Komplikationen

 Infektionen « Serom- oder Himatombildung
 Nervenldsionen  Blasenentleerungsstorung

« Lision von Blase, Darm oder Urethra « De-novo-Stressharninkontinenz
 Erosion, Extrusion « Drangharninkontinenz

« Fremdkorperreaktion « Stuhlinkontinenz

« Fistelbildung « Stuhlgangsstérungen

* Abszesse  Blutverlust

* Wunddehiszenz  Ureterlision/-stenose
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Instructions for use
TiLOOP® PRO A

Non-absorbable prosthetic mesh of monofilament polypropylene thread with surrounding titanized coating. TILOOP® mesh implants
are available in various basis weights with defined and customized shapes and dimensions.

TiLOOP® mesh implants were developed for the treatment of urology, gynecology and surgical patients with various conditions that
have to date been treated with surgery involving mesh implants.

TiLOOP® mesh implants are used in particular for supporting and strengthening connective tissue structures and ligaments.

These Instructions for Use are also valid for other TILOOP® PRO A product variants.

The TiLOOP® PRO pelvic floor reconstruction systems are available as a titanized mesh implants for strengthening and stabilising the
fascia structure of the pelvic floor during surgical procedures. The various cuts cover the surgical procedure for rectocele, enterocele, and
cystocele as well as the treatment of vaginal vault prolapse.

Mode of action

TiLOOP® mesh implants are used to strengthen tissue or bridge connective tissue structures and ligaments. The deposition of a thin
fibrous tissue layer, whose cells grow through the pores of the mesh fabric, results in the complete enclosure of the mesh material
by the body’s own tissue.

Experimental investigations have shown that the titanium mesh material of TILOOP® mesh implants remains soft and flexible.

The titanium coating of the synthetic material will not affect radiological diagnostic techniques (X-ray, CT, MRI and ultrasonic ex-
aminations).

10 MK-A001041_03 / 2016-11-02



The physician should be experienced with the surgical procedures and techniques.

Vaginal or urinary infections should be treated before implantation.

Contaminated or infected wounds should be treated according to good surgical practice.

Risks and benefits of an implantation with known systemic steroid therapy must be carefully considered.

Risks and benefits of an implantation with known blood clotting dysfunction must be carefully considered.
Take care to avoid perforation of the urethra, bladder, bowel or vessel or damage of nerves during use of implan-
tation instruments.

In case of injury immediate surgical intervention is necessary.

To exclude bladder perforation after mesh implantation, cytoscopy should be performed.

Patients have to be observed with respect to signs of secondary hemorrhage.

The patients will be examined for ureteral lesion/stenosis after implantation using suitable methods (for exam-
ple ultrasound).

TiLOOP® mesh consists of polypropylene mesh that should not be damaged. When using instruments pay atten-
tion not to damage the mesh.

Do not use the product if the packaging is open or damaged or should you have doubts about the sterility or if
the use by date has expired.

Each product is packed separately and is supplied EO-sterilised and pyrogen-free. It is only to be used once. Do
not reuse, reprocess or resterilise. A reuse, reprocessing or resterilisation of disposable products can result in
a reduced performance or a loss of their functionality. A reuse of disposable products can result in exposure to
pathogens such as viruses, bacteria, fungi or prions.

Recommended implantation method using the TiLOOP® Total Application Set

In surgery, the patient will be prepared under strictly sterile conditions in accordance with clinical standards for the surgery.
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Step 01: patient preparation

« The repair of the prolapse using the TiLOOP® pelvic floor reconstruction mesh will be carried out under regional anaesthesia or
general anaesthesia.

 Insurgery, the patient will be placed in the lithotomy position for surgery; the legs will be bent at the hips and placed on supports,
and the buttocks will be moved to the edge of the surgical table or positioned slightly past the edge.

« Padding should be placed under the renal pelvis area so as to prevent kinking of the ureter or the ureter from being positioned in
the operative region. Alternatively or additionally, it is recommended to use a temporary ureteral stent in step 3.

« The bladder should be emptied prior to the intervention. The use of a bladder catheter is recommended. The physician may decide
whether a suprapubic or transurethral catheter should be used.

Step 02: preparation of the TILOOP® mesh

« Ensure that the sterile barrier is intact before removing the TILOOP® mesh from the packaging.

« Then open the packaging of the TILOOP® mesh in a sterile environment.

« Verify that the contents of the packaging are complete and undamaged. Use another package if components are missing or show
damage.

Step 03: dissection of the vagina, endopelvic fascia, and ischial spine

« Perform an anterior medial colpotomy until about 3 cm away from the external urinary meatus.

« The bladder will be separated by dissection; at this point it is important to ensure that blood flow to the vagina remains uninter-
rupted by performing full-thickness dissection.

« The dissection will be adequate when the exposure has been made laterally up to the vaginal sulcus.

 Then identify and expose the ischial spine.

« Repeat this process on the opposite side under careful interruption of blood flow.

« Sstarting from the ischial spine, dissect the sacrospinous ligament in the medial and dorsal direction.

« Repeat this process on the opposite side under careful interruption of blood flow.

 Alternatively or additionally to the padded position of the patient, it is recommended to use a temporary ureteral stent, which can
be removed after fixing the mesh arms dorsally.
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Step 04: preparation for instrument passage

« Mark the sites for the skin incisions for the passage of the TILOOP® Instruments PLUS.

« The first skin incision should be made at the genitofemoral fold on the lateral margin of the descending pubic ramus at the level
of the clitoris underneath the attachment of the adductor longus muscle.

« The second incision will be made 1-2 cm laterally and 2-3 cm caudally from the first.

 Carry out this process on the opposite side as well.

« A third incision will be made 3 cm lateral and dorsal to the anus.

« Carry out this process on the opposite side as well.

Step 05: inserting the instruments and TILOOP® mesh arms

« Introduce the TILOOP® Total Catheter over the TILOOP® Instruments PLUS and insert it through the anterior incision. It will close-
ly circumscribe the ascending pubic ramus. Hold the tip of the instrument in your fingers so as to prevent injuring the bladder.

 The TiLOOP® Total Catheter will remain in the body temporarily after the TILOOP® Instruments PLUS has been removed.

« Insert the TILOOP® Total Snare through the TILOOP® Total Catheter using the free loop until the free loop exits the TILOOP® Total
Catheter distal to the vaginal incision. The TILOOP® Total Snare will be left as is until all fixation points are demonstrated and
prepared.

« Repeat this process on the opposite side.

« Introduce another TILOOP® Total Catheter over the TiLOOP® Instruments PLUS; inserted it into the second incision and advance
it past the obturator foramen into the dorsocaudal corner.

e Continue to advance the instrument at the pubic bone along the ischial spine behind the obturator internus muscle until the tip
of the needle emerges laterocranial to the ischial spine. Insert another TILOOP® Total Snare through the TILOOP® Total Catheter
using the free loop until the free loop exits the TILOOP® Total Catheter distal to the vaginal incision. The TILOOP® Total Snare will
also be left as is.

« Repeat this process on the opposite side.

« Introduce another TiLOOP® Total Catheter over the TILOOP® Instruments PLUS and insert it 3 cm lateral and dorsal to the anus.
Then guide it through the ischioanal fossa, and pass it through the sacrospinous ligament dorsally at least 2.5-3 cm medial to the
spine. Insert another TILOOP® Total Snare through the TiLOOP® Total Catheter using the free loop until the free loop exits the
TiLOOP® Total Catheter distal to the vaginal incision. The TILOOP® Total Snare will also be left as is.

 Repeat this process on the opposite side.

« The TiLOOP® PRO A mesh can be grasped at the free loop by turning over a mesh arm. Next extract the mesh arm held by the
TiLOOP® Total Snare from the body through the TiLOOP® Total Catheter using the TILOOP® Total Snare.

 Repeat the steps described above for each TILOOP® Total Catheter and each TILOOP® Total Snare.

» Remove the TILOOP® Total Catheters from the patient’s tissue once the mesh is in the correct location and has been adjusted.

Step 06: securing the TILOOP® mesh

 Ensure that the mesh is spread out flat and is without tension.

« The mesh will be fixed in this position with an absorbable suture at the vesical-urethral junction.

« In cases where the uterus is intact, the craniodorsal section of the mesh will be fixed to the cervix. After prior hysterectomy or
simultaneous hysterectomy performed with this surgery, the mesh will be attached to both sides of the vaginal apex.

Step 07: suture

* Last, the vaginal wound will be fully closed and sutured using absorbable sutures.
« Tamponade the vagina after the surgery.

Recommended implantation method without using the TiLOOP® Total Application Set

In surgery, the patient will be prepared under strictly sterile conditions in accordance with clinical standards for the surgery.

Step 01: patient preparation

« The repair of the prolapse using the TiILOOP® pelvic floor reconstruction mesh will be carried out under regional anaesthesia or
general anaesthesia.

« Insurgery, the patient will be placed in the lithotomy position for surgery; the legs will be bent at the hips and placed on supports,
and the buttocks will be moved to the edge of the surgical table or positioned slightly past the edge.

« Padding should be placed under the renal pelvis area so as to prevent kinking of the ureter or the ureter from being positioned in
the operative region. Alternatively or additionally, it is recommended to use a temporary ureteral stent in step 3.

 The bladder should be emptied prior to the intervention. The use of a bladder catheter is recommended. The physician may decide
whether a suprapubic or transurethral catheter should be used.
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Step 02: preparation of the TILOOP® mesh

« Ensure that the sterile barrier is intact before removing the TILOOP® mesh from the packaging.

« Then open the packaging of the TILOOP® mesh in a sterile environment.

« Verify that the contents of the packaging are complete and undamaged. Use another package if components are missing or show
damage.

Step 03: dissection of the vagina, endopelvic fascia, and ischial spine

 Perform an anterior medial colpotomy until about 3 cm away from the external urinary meatus.

 The bladder will be separated by dissection; at this point it is important to ensure that blood flow to the vagina remains uninter-
rupted by performing full-thickness dissection.

« The dissection will be adequate when the exposure has been made laterally up to the vaginal sulcus.

« Then identify and expose the ischial spine.

e Repeat this process on the opposite side under careful interruption of blood flow.

« Starting from the ischial spine, dissect the sacrospinous ligament in the medial and dorsal direction.

« Repeat this process on the opposite side under careful interruption of blood flow.

« Alternatively or additionally to the padded position of the patient, it is recommended to use a temporary ureteral stent, which can
be removed after fixing the mesh arms dorsally.

Step 04: preparation for instrument passage

o Mark the sites for the skin incision for the passage of the instruments (needle applicators, tunneler).

e The first skin incision should be made at the genitofemoral fold on the lateral margin of the descending pubic ramus at the level
of the clitoris underneath the attachment of the adductor longus muscle.

« The second incision will be made 1-2 cm laterally and 2-3 cm caudally from the first.

 Carry out this process on the opposite side as well.

« A third incision will be made 3 cm lateral and dorsal to the anus.

 Carry out this process on the opposite side as well.

Step 05: inserting the instruments and TiLOOP® mesh arms

« Insert the helical tunneler through the anterior incision. It will closely circumscribe the ascending pubic ramus. Hold the tip of
the instrument in your fingers so as to prevent injuring the bladder.

* Hook the anterior arm of the TILOOP® PRO A mesh into the eye of the helical tunneler (the mechanism for attaching the mesh may
vary depending on the instrument used), and carefully extract the mesh arm.

« Repeat this process on the opposite side.

 Insert the curved tunneler through the second incision and advance it past the obturator foramen in the dorsocaudal corner.

« Continue to advance the instrument at the pubic bone along the ischial spine behind the obturator internus muscle until the tip
of the needle emerges laterocranial to the ischial spine.

e Now hook the middle arm of the TILOOP® PRO A mesh into the eye of the tunneler (the mechanism for attaching the mesh may
vary depending on the instrument used), and carefully extract the mesh arm.

« Repeat this process on the opposite side.

« Insert the curved tunneler 3 cm lateral and dorsal to the anus. From there, guide it through the ischioanal fossa, and pass it
through the sacrospinous ligament dorsally, 2.5-3 cm medial to the spine.

« Hook the dorsal arm of the TILOOP® PRO A mesh into the eye of the tunneler (the mechanism for attaching the mesh may vary
depending on the instrument used), and carefully extract the mesh arm.

« Repeat this process on the opposite side.

« It may be indicated to use non-absorbable sutures to guide the mesh arms instead of hooking into the mesh arms directly and
guiding them using the hooked instrument.

Step 06: securing the TILOOP® mesh

» Ensure that the mesh is spread out flat and is without tension.

 The mesh will be fixed in this position with an absorbable suture at the vesical-urethral junction.

 In cases where the uterus is intact, the craniodorsal section of the mesh will be fixed to the cervix. After prior hysterectomy or
simultaneous hysterectomy performed with this surgery, the mesh will be attached to both sides of the vaginal apex.

Step 07: suture

e Last, the vaginal wound will be fully closed and sutured using absorbable sutures.
« Tamponade the vagina after the surgery.
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Contraindications

TiLOOP® meshes alter the expansion characteristics of surrounding tissue after implantation. Therefore, they should not be used
in pregnant women or women whose family planning is not finished. Furthermore TiLOOP® meshes should not be applied on
adolescent patients.

TiLOOP® meshes should not be implanted in areas with active or latent infection.

Do not use in the case of malignant situations of the vagina, the cervix, or the uterus.

Patients at radiotherapy in the area of mesh implantation should not be treated with TiLOOP® meshes.

Do not use on patients with intolerance against the product or known multiple or serious allergies.

Possible Complications
Infection « Seroma or haematoma formation
Nerve lesion « Bladder void dysfunction
Lesion of bladder, bowel, or urethra « De novo stress urinary incontinence
Erosion, extrusion ¢ Urge urinary incontinence
Foreign body reaction » Defectory incontinence
Fistula formation « Defectory dysfunction
Abscesses  Blood loss
Wound dehiscence « Ureteral lesion/stenosis
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Notice d’utilisation
TiLOOP® PRO A

Treillis prothétique non résorbable en polypropyléne monofil enrobé d’un revétement en titane. Les implants chirurgicaux TILOOP®
sont commercialisés en différents grammages dans des formes et a des dimensions définies et sur mesure.

Les implants chirurgicaux TiLOOP® sont destinés a diverses indications urologiques, gynécologiques et chirurgicales pour toutes les
techniques chirurgicales d’implantation employées jusqu’ici.

Les implants chirurgicaux TiLOOP® sont indiqués en particulier pour le souténement et la consolidation des tissus conjonctifs et
des ligaments.

Cette notice d'utilisation est valable pour toute autre variante de produit TILOOP® PRO A.

Indication

Les systémes de reconstruction du plancher pelvien TILOOP® PRO se présentent sous la forme de bandelettes a maille de titane desti-
nées a renforcer et a stabiliser la structure du fascia du plancher pelvien lors d'une intervention chirurgicale. Les différentes coupes
permettent aussi bien une utilisation dans le cadre du traitement chirurgical de la rectocéle, de I'entérocéle et de la cytocéle, que pour
le traitement d'un prolapsus du dome vaginal.

Mode d’action

Les implants chirurgicaux TILOOP® sont indiqués pour la consolidation des tissus ou la dérivation des structures de tissus conjonctifs
et de ligaments. Gréace a I'implantation d’une fine couche tissulaire fibreuse, dont les cellules peuvent croitre en traversant les pores
de la maille, 'implant sera entiérement enveloppé par le tissu endogéne.

Des études expérimentales ont pu prouver que le treillis enrobé d’un revétement en titane des implants TILOOP® conservait sa sou-
plesse et sa flexibilité

Le revétement en titane de I'implant n’a aucune influence sur les procédures de radiodiagnostic (radiographie, tomodensitométrie,
IRM, échographie).
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Mises en garde

Le médecin doit étre familiarisé avec les procédés et techniques médicaux.

Les infections du vagin et des voies urinaires doivent étre traitées avec I'implantation.

Les blessures contaminées ou infectées doivent étre traitées conformément a la bonne pratique chirurgicale.
Les risques et avantages d’une implantation doivent étre pesés avec soin dans le cas d’une thérapie systémique
aux stéroides connue.

Les risques et avantages d’une implantation doivent étre pesés avec soin dans le cas d’'une hémophilie.

11 faut veiller a ce que l'urétre, la vessie, I'intestin et les vaisseaux ne soient pas perforés, et a ce qu’aucun nerf
ne soit endommagé lors de 'utilisation des instruments.

Un traitement immédiat est nécessaire dans le cas d’une blessure.

11 faut procéder a une cystoscopie afin d’exclure toute perforation de la vessie aprés I'implantation de la maille.
11 faut surveiller la patiente quant a des signes éventuels d’hémorragie secondaire.

Apreés I'implantation, il s’impose d’examiner la patiente en appliquant des méthodes appropriées (par ex. écho-
graphie) afin de controéler si elle présente des lésions ou une sténose de 'uretére.

L'implant de maille TILOOP® consiste en une maille en polypropyléne qui ne doit pas étre endommagée. 11 faut
veiller a ce que la maille ne soit pas endommagée lors de I’utilisation des instruments.

N'utilisez pas le produit, si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si vous avez un doute sur la stérilité ou sila
date d'expiration est dépassée.

Chaque produit est emballé séparément, stérilisé EO et livré sans pyrogene. Il est destiné a un usage unique.
Ne pas réutiliser, ne pas repréparer ni restériliser. Ne pas réutiliser, ne pas repréparer ni restériliser. Une réu-
tilisation, repréparation ou restérilisation des produits a usage unique peuvent conduire a une diminution de
performance ou a I'annulation de leur bon fonctionnement. Une réutilisation des produits a usage unique peut
entrainer une exposition a des agents pathogénes comme les virus, les bactéries, les champignons ou les prions.
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Procédure de pose recommandée a l'aide du TiLO ‘otal Application Set

Au bloc opératoire, la patiente est préparée dans des conditions stériles strictes, conformément aux normes cliniques applicables aux
interventions chirurgicales.

Etape 01 : Préparation de la patiente

« Lacure du prolapsus a l'aide des bandelettes de reconstruction du plancher pelvien TILOOP® est réalisée sous anesthésie locale ou
générale.

* Aubloc opératoire, la patiente est placée en position gynécologique dorsale pour I'opération, les jambes repliées vers les hanches
et placées sur des étriers, tandis que les fesses sont avancées jusqu'au bord de la table d'opération ou avancées un petit peu.

o Le bassinet du rein doit étre placé sur une cale matelassée pour prévenir toute torsion ou l'apparition de l'uretére dans le champ
opératoire. A l'étape 3, il est recommandé d'utiliser un stent urétéral temporaire a la place ou en plus.

« Lavessie doit étre vidée avant l'intervention. Il est recommandé d'utiliser une sonde urinaire. Il appartient au chirurgien de déci-
der d'utiliser ou non une sonde urinaire sous-pubienne ou transurétrale.

Etape 02 : Préparation de la bandelette TILOOP®

 Vérifiez que la barriére stérile est intacte avant de sortir la bandelette TILOOP® de son emballage.

e Ouvrez 'emballage de la bandelette TILOOP® dans un environnement stérile.

« Assurez-vous que le contenu de I'emballage est complet et intact. Utilisez un autre emballage si le contenu est incomplet ou
endommageé.

Etape 03 : Incision du vagin, du fascia pelvien et de I'épine sciatique

« Réalisation d'une colpotomie médiane antérieure jusqu'a 3 cm environ du conduit urétral externe.

« Lavessie est exposée en veillant a ce que l'irrigation sanguine du vagin soit maintenue en lui laissant toute son épaisseur.

 L'incision est suffisante lorsque le dégagement latéral atteint le sillon du vagin.

« L'épine sciatique est identifiée et dégagée.

e Cette procédure est réalisée du coté opposé sous hémostase minutieuse.

« En partant de I'épine sciatique, le ligament sacro-épineux est préparé dans les directions médiale et dorsale.

e Cette procédure est réalisée du coté opposé sous hémostase minutieuse.

e Outre l'installation de la patiente sur une cale matelassée, il est recommandé d'utiliser un stent urétéral temporaire, qui sera retiré
du coté dorsal apres avoir installé le bras de la bandelette.
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Etape 04 : Préparation du passage des instruments

¢ Repérez les emplacements des incisions prévues pour le passage des TILOOP® Instruments PLUS

e La premiére incision doit étre réalisée au niveau du rameau du nerf génito-fémoral, sur le bord latéral de la branche descendante
du pubis, a hauteur du clitoris, au-dessous du muscle long abducteur.

 Ladeuxiéme incision est pratiquée a 1-2 cm en direction latérale et 2-3 cm en direction caudale de la premiére incision.

 Cette procédure est également réalisée du coté opposé.

 Une troisiéme incision est réalisée a 3 cm de I'anus en directions latérale et dorsale.

 Cette procédure est également réalisée du coté opposé.

Etape 05 : Utilisation des instruments et des bras de la bandelette TiLOOP®

* Le TiLOOP® Total Catheter est introduit dans I'incision antérieure via le TILOOP® Instruments PLUS. La branche descendante du
pubis est alors contournée de prés. La pointe de l'instrument est maintenue avec les doigts pour éviter de 1éser la vessie.

« LeTiLOOP® Total Catheter reste temporairement dans l'organisme apreés le retrait du TILOOP® Instruments PLUS.

« La TiLOOP® Total Snare est poussée a travers le TILOOP® Total Catheter a l'aide de la boucle libre, jusqu'a ce que cette derniére
ressorte du TILOOP® Total Catheter a travers l'incision vaginale du c6té distal. La TILOOP® Total Snare est laissée ainsi jusqu'a ce
que tous les points de fixation soient ainsi placés et préparés.

e Cette procédure est répétée du coté opposé.

e Un autre TiILOOP® Total Catheter est introduit dans la deuxiéme incision via le TILOOP® Instruments PLUS, puis atteint le trou
ischio-pubien du c6té dorso-caudal.

e L'instrument est ensuite acheminé le long du pubis vers I'épine sciatique, derriére le muscle obturateur interne, jusqu'a ce que la
pointe de l'aiguille perfore I'épine sciatique du coté latéro-cranien. Une autre TILOOP® Total Snare est poussée a travers le TILOOP®
Total Catheter a l'aide de la boucle libre, jusqu'a ce que cette derniére ressorte du TILOOP® Total Catheter a travers l'incision vagi-
nale du coté distal. La encore, la TILOOP® Total Snare est laissée ainsi.

o Cette procédure est répétée du coté opposé.

« Un autre TiLOOP® Total Catheter est introduit via le TILOOP® Instruments PLUS a 3 cm de l'anus dans les directions latérale et
dorsale, puis acheminé a travers le fosse ischio-rectale, avant de transpercer le ligament sacro-épineux par l'arriére d'au moins
2,5-3 cm de I'épine dans la direction médiale. Une autre TILOOP® Total Snare est poussée a travers le TILOOP® Total Catheter a l'aide
de la boucle libre, jusqu'a ce que cette derniére ressorte du TILOOP® Total Catheter a travers l'incision vaginale du coté distal. La
encore, la TILOOP® Total Snare est laissée ainsi.

 Cette procédure est répétée du coté opposeé.

¢ Labandelette TILOOP® PRO A peut maintenant étre déployée en enveloppant la boucle libre avec I'un de ses bras. Ensuite, le bras
de bandelette maintenu par la TILOOP® Total Snare est ressorti de l'organisme a travers le TILOOP® Total Catheter a l'aide de la
TiLOOP® Total Snare.

e Les étapes décrites précédemment doivent étre recommencées pour chaque TILOOP® Total Catheter et chaque TiLOOP® Total
Snare.

« Aprés avoir correctement installé en ajusté la bandelette, il convient de retirer les TILOOP® Total Catheter des tissus de la patiente.

Etape 06 : Fixation de la bandelette TiLOOP®

 Vérifiez que la bandelette est déployée a plat et sans tension.

« Labandelette est fixée dans cette position, au niveau de la jonction vésico-urétrale, a l'aide de fils résorbables.

Sil'utérus est conservé, la partie cranio-dorsale de la bandelette est fixée sur le col. Une fois I'hystérectomie réalisée (dans le cadre
d'une précédente intervention ou de celle-ci), la bandelette est fixée des deux cotés de 1'apex vaginal.

Etape 07 : Suture

 Enfin, toutes les couches de la plaie vaginale sont refermées et suturées a I'aide d'un fil résorbable.
 Suite a l'opération, le vagin doit étre tamponné.
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Procédure de pose recommandée sans TiLOOP® Total Application Set

Au bloc opératoire, la patiente est préparée dans des conditions stériles strictes, conformément aux normes cliniques applicables aux
interventions chirurgicales.

Etape 01 : Préparation de la patiente

« La cure du prolapsus a l'aide des bandelettes de reconstruction du plancher pelvien TILOOP® est réalisée sous anesthésie locale ou
générale.

Au bloc opératoire, la patiente est placée en position gynécologique dorsale pour l'opération, les jambes repliées vers les hanches
et placées sur des étriers, tandis que les fesses sont avancées jusqu'au bord de la table d'opération ou avancées un petit peu.

Le bassinet du rein doit étre placé sur une cale matelassée pour prévenir toute torsion ou l'apparition de l'uretére dans le champ
opératoire. A l'étape 3, il est recommandé d'utiliser un stent urétéral temporaire a la place ou en plus.

La vessie doit étre vidée avant I'intervention. Il est recommandé d'utiliser une sonde urinaire. Il appartient au chirurgien de déci-
der d'utiliser ou non une sonde urinaire sous-pubienne ou transurétrale.

Etape 02 : Préparation de la bandelette TILOOP®

 Vérifiez que la barriére stérile est intacte avant de sortir la bandelette TILOOP® de son emballage.

o Ouvrez 'emballage de la bandelette TILOOP® dans un environnement stérile.

e Assurez-vous que le contenu de I'emballage est complet et intact. Utilisez un autre emballage si le contenu est incomplet ou
endommageé.

Etape 03 : Incision du vagin, du fascia pelvien et de I'épine sciatique

« Réalisation d'une colpotomie médiane antérieure jusqu'a 3 cm environ du conduit urétral externe.

« Lavessie est exposée en veillant a ce que l'irrigation sanguine du vagin soit maintenue en lui laissant toute son épaisseur.
 L'incision est suffisante lorsque le dégagement latéral atteint le sillon du vagin.

« L'épine sciatique est identifiée et dégagée.

Cette procédure est réalisée du coté opposé sous hémostase minutieuse.

En partant de I'épine sciatique, le ligament sacro-épineux est préparé dans les directions médiale et dorsale.

Cette procédure est réalisée du coté opposé sous hémostase minutieuse.

Outre l'installation de la patiente sur une cale matelassée, il est recommandé d'utiliser un stent urétéral temporaire, qui sera retiré
du c6té dorsal aprés avoir installé le bras de la bandelette.

.

Etape 04 : Préparation du passage des instruments

* Repérez les emplacements des incisions prévues pour le passage des instruments (applicateur d'aiguille, tunnélisateur).

« La premiére incision doit étre réalisée au niveau du rameau du nerf génito-fémoral, sur le bord latéral de la branche descendante
du pubis, & hauteur du clitoris, au-dessous du muscle long abducteur.

La deuxiéme incision est pratiquée a 1-2 cm en direction latérale et 2-3 cm en direction caudale de la premiére incision.

Cette procédure est également réalisée du coté opposé.

Une troisiéme incision est réalisée a 3 cm de l'anus en directions latérale et dorsale.

Cette procédure est également réalisée du coté opposé.

Etape 05 : Utilisation des instruments et des bras de la bandelette TiLOOP*

e Le tunnélisateur hélicoidal est introduit a travers l'incision antérieure. La branche descendante du pubis est alors contournée de
preés. La pointe de I'instrument est maintenue avec les doigts pour éviter de léser la vessie.

« Le bras avant de la bandelette TILOOP® PRO A est accroché a I'eeillet du tunnélisateur hélicoidal (selon l'instrument utilisé, le

mécanisme de fixation de la bandelette peut étre différent), puis extrait prudemment.

Cette procédure est répétée du coté opposé.

Le tunnélisateur arqué est introduit dans la deuxiéme incision, puis atteint le trou ischio-pubien du c6té dorso-caudal.

L'instrument est ensuite acheminé le long du pubis vers I'épine sciatique, derriére le muscle obturateur interne, jusqu'a ce que la

pointe de l'aiguille perfore 1'épine sciatique du coté latéro-cranien.

« Le bras intermédiaire de la bandelette TILOOP® PRO A est maintenant accroché a l'ceillet du tunnélisateur (selon 1'instrument
utilisé, le mécanisme de fixation de la bandelette peut étre différent), puis extrait prudemment.

o Cette procédure est répétée du coté opposé.

« Le tunnélisateur arqué est installé a 3 cm de 'anus dans les directions latérale et dorsale, puis acheminé a travers le fosse ischio-
rectale, avant de transpercer le ligament sacro-épineux par l'arriére d'au moins 2,5-3 cm de 1'épine dans la direction médiale.

« Le bras dorsal de la bandelette TILOOP® PRO A est maintenant accroché a I'eeillet du tunnélisateur (selon I'instrument utilisé, le
mécanisme de fixation de la bandelette peut étre différent), puis extrait prudemment.

e Cette procédure est répétée du coté opposé.

« Il peut étre indiqué d'utiliser des fils non résorbables pour acheminer les bras de la bandelette au lieu d'accrocher directement le
bras de la bandelette et d'introduire ce dernier a I'aide d'instruments accrochés.
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Etape 06 : Fixation de la bandelette TiLOOP®

 Vérifiez que la bandelette est déployée a plat et sans tension.

¢ Labandelette est fixée dans cette position, au niveau de la jonction vésico-urétrale, a l'aide de fils résorbables.

Sil'utérus est conservé, la partie cranio-dorsale de la bandelette est fixée sur le col. Une fois I'hystérectomie réalisée (dans le cadre
d'une précédente intervention ou de celle-ci), la bandelette est fixée des deux cotés de I'apex vaginal.

Etape 07 : Suture
« Enfin, toutes les couches de la plaie vaginale sont refermées et suturées a I'aide d'un fil résorbable.
 Suite a l'opération, le vagin doit étre tamponné.

Contre-indications

 Les implants de maille TILOOP® modifient leur comportement de dilatation du tissu avoisinant apres 'implantation. C’est pour-
quoi ils ne doivent pas étre employés dans le cas des femmes enceintes ou des femmes dont les projets familiaux ne sont pas
encore achevés. Les implants de maille TILOOP® ne doivent pas étre employés chez les individus en phase de croissance.

« Les implants de maille TILOOP® ne doivent pas étre employés dans les zones touchées par des infections actives ou latentes.

« Ne pas appliquer dans le cas d'états malins du vagin, du cervix ou de I'utérus.

« Les patientes qui subissent une radiothérapie dans la zone de 'implantation de la maille ne doivent pas étre traitées avec des
implants de maille TILOOP®.

« Ne pas employer chez les patientes ne supportant pas des produits ou ayant des allergies lourdes ou multiples.

Complications possibles

 Infections « Formation de sérosité ou d’hématome
e Lésions nerveuses « Vessie hyperactive

o Lésion de la vessie, de I'intestin ou de I'urétre « Incontinence urinaire d’effort de novo
« Erosion, extrusion « Incontinence urinaire

« Réaction aux corps étrangers « Incontinence anale

e Formation d’une fistule « Constipations

*  Abcés * Perte de sang

« Déhiscence de la plaie « Lésion/sténose de 'uretére
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Instrucciones de uso
TiLOOP® PRO A

Descripcion

Téjido protésico no reabsorbible de monofilamento de polipropileno con recubrimiento de titanio. Los implantes de malla TiLOOP®
estdn disponibles en distintos gramajes con formas y dimensiones definidas e individuales.

Los implantes de malla TILOOP® han sido desarrollados para el tratamiento urolégico, ginecoldgico y quirtdrgico de pacientes, para
diferentes indicaciones y los distintos métodos de operacion con implantes de malla practicados hasta ahora.

Los implantes de malla TILOOP® sirven especialmente para el apoyo y refuerzo de estructuras de tejidos conjuntivos y ligamentos.
Estas instrucciones de uso son también validas para variantes de producto de TILOOP® PRO A.

Indicaciones

Los sistemas de reconstruccion TiLOOP® PRO para el suelo pélvico son un implante de malla titanizada para el refuerzo y estabiliza-
cion de la estructura de la fascia y del suelo pélvico mediante procedimientos quirtrgicos. Los diversos modelos cubren las interven-
ciones de rectocele, enterocele y cistocele y también para el tratamiento del prolapso del munén vaginal.

Modo de funcionamiento

Los implantes de malla TILOOP® sirven para el refuerzo de tejidos o para la conexion de estructuras de tejidos conjuntivos y liga-
mentos. Mediante la fijacion de una capa delgada y fibrosa de tejido, cuyas células crecen a través de los poros del tejido de malla,
el implante se va cubriendo completamente con el tejido propio del cuerpo.

Estudios experimentales han demostrado que el material titanizado del implante de malla TILOOP® permanece blando y flexible.

No se ha dado ninguna influencia sobre procedimientos de diagnostico radioldgicos (examenes radioldgicos, TAC, tomografia de reso-
nancia magnética nuclear y de examenes ultrasonicos) debido al revestimiento de titanio del plastico.
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Advertencias

El médico debe estar familiarizado con el procedimiento y las técnicas quirirgicas.

Las infecciones de la vagina o la via urinaria deben tratarse antes de la implantacién.

Las heridas infectadas o contaminadas deben tratarse siguiendo la prictica quirirgica adecuada.

Se deben sopesar cuidadosamente los riesgos y ventajas de una implantacion en caso de corticoterapia sistémica
conocida.

Se deben sopesar cuidadosamente los riesgos y ventajas de una implantacién en casos de trastornos de coagula-
cién conocidos.

Debe asegurarse de que no se perfore la uretra, la vejiga, el intestino ni los vasos y de que los nervios no sufran
daiios al utilizar los instrumentos de implantacion.

En el caso de una lesion, debe intervenirse inmediatamente.

Debe realizarse una cistoscopia para asegurarse de que no se ha perforado la vejiga después de la implantaciéon
de la malla.

Debe observarse a la paciente por si aparece un sangrado secundario.

Tras la implantacién, deberia examinarse a la paciente mediante métodos adecuados (p. ej. ultrasonido) para
controlar si presenta alguna lesion/estenosis del uréter.

El implante de malla TILOOP® consiste en una malla de polipropileno, que no puede sufrir ningtn daiio. En la in-
tervencion con los instrumentos, debe asegurarse de no daiar la malla.

No use el producto, cuando el empaque esta abierto o danado, o cuando tenga duda sobre la esterilidad y/o cuan-
do la fecha de vencimiento caducé.

Cada producto estd empaquetado individualmente y se esteriliza de manera EO y entregado libre de apirogé-
nica. Estd destinado solamente para un solo uso. No usar, preparar o reesterilizar de nuevo. Un reuso, nueva
preparacion o reesterilizacion de productos tinicos puede llevar a una reduccion de la potencna ola perdlda de
su funcionalidad. Si se usan de nuevo los productos que se usan una sola vez, pued exp con
enfermedades como virus, baterias, hongos o priones.

Proceso de implantacién recomendado al usar los TiLOOP® Total Application Sets

La paciente debe ser preparada para la intervencion en la sala de operaciones en un entorno completamente estéril, conforme a los
estandares clinicos.
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Paso 01: Preparacion de la paciente

 La correccion del prolapso genital mediante la malla de reconstruccion del suelo pélvico TILOOP® puede realizarse con anestesia
local o total.

 Para la operacién, debe colocarse a la paciente en posicién de litotomia dorsal, doblando las piernas por la cadera y colocéandolas
sobre apoyos, y desplazando las nalgas hasta el borde de la mesa de operaciones o sobresaliendo un poco de esta.

« Se recomienda colocar un apoyo bajo el area de la pelvis renal para evitar que se doble el uréter o que se encuentre en el area de la
operacion. También se recomienda como alternativa o como complemento usar en el paso 3 un stent uretral temporal.

« Debe vaciarse la vejiga antes de la intervencion. Se recomienda para ello el uso de un catéter urinario. Queda a discrecién del
facultativo decidir si usar un catéter suprapibico o transuretral.

Paso 02: Preparacién de la malla TILOOP®

« Compruebe que el precinto estéril esté intacto antes de extraer la malla TILOOP® de su envoltorio.

« Abra a continuacion el envoltorio de la malla TILOOP® en un entorno estéril.

« Asegtrese de que el contenido del envoltorio esté completo e intacto. Si faltase contenido o este estuviera dafiado, use otro.

Paso 03: Diseccién de la vagina, de la fascia endopélvica y de la espina isquidtica.

 Debe realizarse una colpotomia posterior mediana hasta unos 3 cm antes del meatus urethrae externus.

« Se disecciona la vejiga, teniendo en cuenta que se conserva el riego sanguineo de la vagina respetando la totalidad de su grosor.

« Debera diseccionarse hasta llegar lateralmente al surco vaginal.

A continuacion debe identificarse y dejarse al descubierto la espina isquidtica.

» Debe repetirse este proceso en el lado opuesto manteniendo cuidadosamente la hemostasia.

 Hay que diseccionar el ligamento sacroespinoso partiendo de la espina isquidtica en direccion medial y dorsal.

 Debe repetirse este proceso en el lado opuesto manteniendo cuidadosamente la hemostasia.

e En vez o ademas de colocar un apoyo bajo la paciente, se recomienda usar un un stent uretral temporal, que se retira tras fijar
dorsalmente el brazo de la malla.
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Paso 04: Preparacion del pasaje de los instrumentos

« Marque los puntos de incision cutanea y pasaje de los TILOOP® Instruments PLUS.

« La primera incision cutdnea debe realizarse en el pliegue genitofemoral, en el borde lateral de la rama pibica descendente a la
altura del clitoris, bajo el musculo aductor largo.

 Lasegunda incision se realiza a 1-2 cm en sentido lateral y 2-3 cm en sentido caudal de la primera.

* Este proceso debe realizarse también en el lado opuesto.

« Latercera incision se realiza a 3 cm en sentido lateral y dorsal del ano.

Este proceso debe realizarse también en el lado opuesto.

Paso 05: Uso de los instrumentos y los brazos de la malla TiLOOP®.

« EITiLOOP® Total Catheter se introduce con ayuda del TILOOP® Instruments PLUS en la incision anterior. Para ello, hay que rodear
de cerca la rama piibica descendente. Hay que sujetar la punta del instrumento con los dedos para evitar danar la vejiga.

« EITiLOOP® Total Catheter permanece temporalmente en el cuerpo tras retirar el TILOOP® Instruments PLUS.

« LaTiLOOP® Total Snare se empuja con el extremo libre a través del TILOOP® Total Catheter hasta que este vuelve a salir del TILOOP®
Total Catheter distalmente por la incision vaginal. Se deja la TILOOP® Total Snare asi hasta haber colocado u preparado de esta
manera todos los puntos de fijacion.

Este proceso debe repetirse en el lado opuesto.

« Seintroduce otro TILOOP® Total Catheter con ayuda del TILOOP® Instruments PLUS en la segunda incisién, pasando por el foramen
obturado en el angulo dorsocaudal.

e Elinstrumento debe guiarse a lo largo de la rama pribica hasta la espina isquiatica tras el musculo obturador interno hasta que la
punta de la aguja perfore en sentido laterocraneal la espina isquiatica. Se empuja otra TILOOP® Total Snare con el extremo libre
a través del TILOOP® Total Catheter hasta que este vuelve a salir del TILOOP® Total Catheter distalmente por la incisién vaginal.
También se deja la TILOOP® Total Snare.

 Este proceso debe repetirse en el lado opuesto.

 Se introduce otro TiLOOP® Total Catheter mediante el TILOOP® Instruments PLUS en la incision realizada a 3 cm lateral y dorsal-
mente del ano, conduciéndose a través de la fosa isquiorectal, y perforando dorsalmente el ligamento sacroespinoso a un minimo
de 2,5-3 cm mediales con respecto a la espina. Se empuja otra TILOOP® Total Snare con el extremo libre a través del TILOOP® Total
Catheter hasta que este vuelve a salir del TILOOP® Total Catheter distalmente por la incision vaginal. También se deja la TILOOP®
Total Snare.

 Este proceso debe repetirse en el lado opuesto.

¢ Lamalla TILOOP® PRO A puede fijarse al extremo libre colocando encima uno de los brazos de la misma. A continuacién, se extrae
del cuerpo el brazo de la malla sujeto por la TILOOP® Total Snare mediante la TILOOP® Total Snare a través del TILOOP® Total Ca-
theter.

* Estos pasos deberan repetirse con cada TiLOOP® Total Catheter y cada TILOOP® Total Snare.

« Tras finalizar correctamente el posicionamiento y el ajuste de la malla, hay que retirar los TILOOP® Total Catheter del tejido de la
paciente.

Paso 06: Fijacion de la malla TILOOP®

 Asegirese de que la malla esté extendida plana y sin tension.

 Lamalla se fija en esa posicion con un hilo reabsorbible en la unién vesicouretral.

 En aquellos casos en los que todavia esté presente el titero, la parte craneodorsal de la malla se fija al cérvix. Si se ha realizado
anteriormente o conjuntamente a esta operacion una histerectomia, la malla se fija a ambos lados de la boveda vaginal.

Paso 07: Sutura

« Por tltimo, se cierra por completo la herida vaginal, suturandola con un hilo reabsorbible.
 Lavagina debe tamponarse tras la operacién.
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Proceso de implantacion recomendado si no se usan los TiLOOP® Total Application Sets

La paciente debe ser preparada para la intervencion en la sala de operaciones en un entorno completamente estéril, conforme a los
estandares clinicos.

Paso 01: Preparacion de la paciente

 La correccion del prolapso genital mediante la malla de reconstruccion del suelo pélvico TILOOP® puede realizarse con anestesia
local o total.

 Para la operacion, debe colocarse a la paciente en posicién de litotomia dorsal, doblando las piernas por la cadera y colocandolas

sobre apoyos, y desplazando las nalgas hasta el borde de la mesa de operaciones o sobresaliendo un poco de esta.

Se recomienda colocar un apoyo bajo el area de la pelvis renal para evitar que se doble el uréter o que se encuentre en el area de la

operacion. También se recomienda como alternativa o como complemento usar en el paso 3 un stent uretral temporal.

Debe vaciarse la vejiga antes de la intervencion. Se recomienda para ello el uso de un catéter urinario. Queda a discrecién del

facultativo decidir si usar un catéter suprapibico o transuretral.

Paso 02: Preparacion de la malla TILOOP®

« Compruebe que el precinto estéril esté intacto antes de extraer la malla TILOOP® de su envoltorio.

 Abra a continuacion el envoltorio de la malla TILOOP® en un entorno estéril.

« Asegurese de que el contenido del envoltorio esté completo e intacto. Si faltase contenido o este estuviera dafiado, use otro.

Paso 03: Diseccién de la vagina, de la fascia endopélvica y de la espina isquidtica.

« Debe realizarse una colpotomia posterior mediana hasta unos 3 cm antes del meatus urethrae externus.

« Se disecciona la vejiga, teniendo en cuenta que se conserva el riego sanguineo de la vagina respetando la totalidad de su grosor.

o Debera diseccionarse hasta llegar lateralmente al surco vaginal.

A continuacién debe identificarse y dejarse al descubierto la espina isquidtica.

Debe repetirse este proceso en el lado opuesto manteniendo cuidadosamente la hemostasia.

Hay que diseccionar el ligamento sacroespinoso partiendo de la espina isquiatica en direccion medial y dorsal.

Debe repetirse este proceso en el lado opuesto manteniendo cuidadosamente la hemostasia.

» En vez o ademés de colocar un apoyo bajo la paciente, se recomienda usar un un stent uretral temporal, que se retira tras fijar
dorsalmente el brazo de la malla.

Paso 04: Preparacion del pasaje de los instrumentos

« Marque los puntos de incision cutanea y pasaje de los instrumentos (aplicadores de aguja y agujas tuneladoras).

e La primera incision cutédnea debe realizarse en el pliegue genitofemoral, en el borde lateral de la rama pubica descendente a la
altura del clitoris, bajo el musculo aductor largo.

 Lasegunda incision se realiza a 1-2 cm en sentido lateral y 2-3 cm en sentido caudal de la primera.

Este proceso debe realizarse también en el lado opuesto.

La tercera incision se realiza a 3 cm en sentido lateral y dorsal del ano.

 Este proceso debe realizarse también en el lado opuesto.

Paso 05: Uso de los instrumentos y los brazos de la malla TILOOP®.

 Laaguja tuneladora helicoidal se introduce en la incision anterior. Para ello, hay que rodear de cerca la rama ptibica descendente.
Hay que sujetar la punta del instrumento con los dedos para evitar dafar la vejiga.

 Elbrazo frontal de la malla TILOOP® PRO A se engancha en el ojo de la aguja tuneladora helicoidal (dependiendo del instrumento
empleado, el mecanismo de fijacion de la malla puede ser diferente) y se saca con cuidado el brazo de la malla.

« Este proceso debe repetirse en el lado opuesto.

« Laaguja tuneladora curva se introduce por la segunda incision, pasando por el foramen obturado en el angulo dorsocaudal.

¢ Elinstrumento debe guiarse a lo largo de la rama piibica hasta la espina isquidtica tras el musculo obturador interno hasta que la
punta de la aguja perfore en sentido laterocraneal la espina isquiatica.

¢ El brazo medio de la malla TILOOP® PRO A se engancha en el ojo de la aguja tuneladora (dependiendo del instrumento empleado,
el mecanismo de fijacién de la malla puede ser diferente) y se saca con cuidado el brazo de la malla.

« Este proceso debe repetirse en el lado opuesto.

« Laaguja tuneladora curva se introduce en la incision realizada a 3 cm lateral y dorsalmente del ano, conduciéndose a través de la
fosa isquiorectal, y perforando por detras el ligamento sacroespinoso a 2,5-3 cm mediales con respecto a la espina.

« Elbrazo dorsal de la malla TILOOP® PRO A se engancha en el ojo de la aguja tuneladora (dependiendo del instrumento empleado,
el mecanismo de fijacién de la malla puede ser diferente) y se saca con cuidado el brazo de la malla.

* Este proceso debe repetirse en el lado opuesto.

 En lugar de enganchar directamente los brazos de malla y guiarlos con instrumentos, puede ser recomendable usar hilo no reab-
sorbible para guiar los brazos de la malla.
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Paso 06: Fijacion de la malla TiLOOP®

Asegtirese de que la malla esté extendida plana y sin tension.

La malla se fija en esa posicion con un hilo reabsorbible en la union vesicouretral.

En aquellos casos en los que todavia esté presente el ttero, la parte craneodorsal de la malla se fija al cérvix. Si se ha realizado
anteriormente o conjuntamente a esta operacién una histerectomia, la malla se fija a ambos lados de la boveda vaginal.

Paso 07: Sutura

traindicaciones

Complicaciones posibles

24

Por tltimo, se cierra por completo la herida vaginal, suturdndola con un hilo reabsorbible.
La vagina debe tamponarse tras la operacion.

Los implantes de malla TILOOP® modifican el comportamiento de extension del tejido circundante después de su implantacién.
Por lo tanto, no deben colocarse en embarazadas ni mujeres que todavia planifiquen quedarse embarazadas. Ademas, las mallas de
implantacién TiLOOP® no deben utilizarse en personas en fase de crecimiento.

Las mallas de implantacién TiLOOP® no deben colocarse en zonas con infecciones activas o latentes.

No deben emplearse en estados malignos de la vagina, el cuello uterino o el ttero.

Las pacientes sometidas a radioterapia en la zona de la implantacion de la malla no deben tratarse con implantes de malla TILOOP®.
No deben utilizarse en el caso de pacientes que presenten intolerancia al producto o sufran alergias graves o muiltiples.

Infecciones « Formacion de seromas o hematomas
Lesiones de los nervios  Incontinencia urinaria

Lesion de la vejiga, el intestino o la uretra « Incontinencia de esfuerzo de novo
Erosion, extrusion « Incontinencia de urgencia

Reaccion a cuerpos extranos « Incontinencia fecal

Formacion de fistulas « Trastornos de defecacion

Abscesos « Pérdida de sangre

Hiscencia de herida * Lesion/estenosis del uréter
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Portugués

Instrucoes de Uso
TiLOOP® PRO A

Descri

Tecido protésico nao reabsorvivel a base de malha monofilar de fios de propileno, com revestimento periférico, contendo titanio.

0Os Implantes reticulares TILOOP® encontram-se disponiveis em diversas gramagens, com formas e tamanhos predefinidos ou indi-
viduais.

0Os implantes reticulares TILOOP® foram concebidos para pacientes sujeitos a tratamento uroldgico, ginecoldgico e cirtrgico, com
indicagao diferenciada, no quadro de técnicas e metodologias clinico-cirdrgicas em aplicagao, até a0 momento, na érea de implantes
reticulares.

0Os implantes reticulares TILOOP® sdo especialmente utilizados para apoio e fortalecimento das estruturas de tecidos conjuntivos e
ligamentos.

Estas instrugdes de utilizagao valem também pelas variantes do produto de TILOOP® PRO A.

Indicagao

Os sistemas de reconstrugao TiILOOP® PRO para o assoalho pélvico estao disponiveis sob a forma de implante de rede titanizado, com
vista ao reforco e a estabilizacao da estrutura fascial do assoalho pélvico em procedimentos cirtirgicos. Os diferentes recortes abran-
gem tanto o procedimento operatorio no caso de retocele, enterocele e cistocele, como o tratamento do prolapso da ctipula vaginal.

0s implantes reticulares TILOOP® sao utilizados para o fortalecimento de tecidos ou para superacao de deficiéncias nas estruturas de
tecidos conjuntivos e nos ligamentos. Gragas a absor¢ao de uma fina camada de tecido fibroso, cujas células vao crescendo através dos
poros do tecido, o material da rede é completamente recoberto pelos proprios tecidos do corpo.

Exames experimentais mostraram que o material a base de titanio presente nos implantes reticulares TILOOP® se mantém mole e
flexivel.

Nao se confirma uma possivel influéncia nos processos de diagnéstico radioldgico (exames de raios-X, TAC, ressonancias magnéticas
e ecografias) devido ao revestimento do material sintético a base de titanio.

MK-A001041_03 / 2016-11-02 25



Portugués

Avisos

0 médico deve ter experiéncia com os procedimentos cirtirgicos e as técnicas.

As inflamagées vaginais ou urinarias devem ser tratadas antes do implante.

As feridas contaminadas ou infectadas devem ser tratadas conforme a boa pritica cirdrgica.

Os riscos e a aplicagdo do implante em caso de terapia com esteréides sistematica conhecida devem ser cuidadosa-
mente ponderados.

Os riscos e a aplicagao em caso de perturbagio na coagulagio sanguinea conhecida devem ser cuidadosamente pon-
derados.

Considere que, na aplicagio dos instrumentos de implante, a uretra, a bexiga, o intestino e os vasos sanguineos nao
sejam perfurados e que nenhum nervo seja danificado.

Em caso de lesdo serd necessario um tratamento imediato.

De modo a excluir a ocorréncia de perfuracao da bexiga apos o implante da rede, deve ser efectuada uma citoscopia.

A paciente deve ser observada em caso de sintomas de hemorragia secundaria.

A paciente devera ser examinada apés a implantacao com meios adequados (ultra-sons, por exemplo) quanto a exis-
téncia de lesao/estenose do uréter.

0 implante reticular TILOOP®é composto por uma rede em polipropileno, que nio pode ser danificada. Na aplicacio
dos instrumentos tenha atengao para que a rede nao se danifique.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se tiver diividas quanto a esterilidade ou se
tiver expirado o prazo de validade.

Cada produto esta embalado individualmente e é esterilizado EO e é entregue sem pirogénio. Foi concebido para
utilizagdo tinica. Nao reutilizar, preparar novamente ou esterilizar de novo. A reutiliza¢ao, nova preparacao ou nova
esterilizacio de produtos de utilizacao tinica pode provocar um rendimento reduzido ou a perda da sua capacidade
de funcionamento. A reutilizacio de produtos de utilizagdo tinica pode levar a exposi¢io com agentes infecciosos
como virus, bactérias, fungos ou priodes.
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zando o TiLOOP"

Método de implementacao recomendado ui Total Application Set

Na sala de operagdes, a paciente é preparada para a operacao sob condigdes de esterilidade rigorosas, de acordo com os padrdes clinicos.

Passo 01: Preparacio da paciente

 Aeliminagao do prolapso com ajuda da rede TILOOP® para reconstrugao do assoalho pélvico é efetuada sob anestesia local ou geral.

« Na sala de operagdes, a paciente é colocada na posicao de litotomia dorsal para a operacéo, com as pernas fletidas no quadril e
pousadas em apoios. As nadegas sao puxadas para a frente até estarem ao mesmo nivel ou excederem o bordo da mesa de operagao.

A zona reno-pélvica deve ser apoiada com uma almofada, para evitar a dobragem ou o assentamento do uréter na area a operar.
Alternativa ou adicionalmente, recomenda-se no passo 3 a utiliza¢ao de uma calha ureteral provisoria.

« Abexiga deve ser esvaziada antes da intervengao. Recomenda-se a utilizacao de uma sonda vesicular. A decisao sobre a utilizagao
de um cateter supraptibico ou transuretral deve ser tomada pelo médico.

Passo 02: Preparacio da rede TILOOP®

 Certifique-se de que a barreira estéril esta intacta antes de retirar a rede TILOOP® da embalagem.

 Aseguir,abra a embalagem da rede TILOOP® num meio estéril.

e Certifique-se de que o contetido da embalagem estd completo e intacto. Utilize outra embalagem se o contetido estiver incompleto
ou apresentar danos.

Passo 03: Dissecgio da vagina, da fascia endopélvica e da espinha isquiatica

 Realizagao de uma colpotomia mediana anterior, até 3 cm antes do meatus urethrae externus.

« Abexiga é exposta, sendo necessério certificar-se de que o fluxo sanguineo da vagina permanece intacto, mantendo-o em toda a
sua espessura.

» Adisseccao é suficiente se a exposicao ocorrer lateralmente até ao sulco da vagina.

 Aseguir, é identificada e exposta a espinha isquiatica.

« Este processo é repetido do outro lado, estancando devidamente a hemorragia.

A partir da espinha isquiatica é preparado o ligamentum sacrospinale no sentido medial e dorsal.

« Este processo é repetido do outro lado, estancando devidamente a hemorragia.

« Alternativa ou adicionalmente a posi¢ao almofadada da paciente, recomenda-se a utilizacao proviséria de uma calha uretral, que
apos a fixagao dos bragos dorsais da rede é novamente removida.
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Passo 04: Preparacao para a passagem de instrumentos

« Marque os locais para as incisoes da pele para passagem do TiLOOP® Instruments PLUS.

e Aprimeira incisao na pele deve ser efetuada na dobra genito-femoral, na extremidade lateral do ramo descendente do osso ptibico,
ao nivel do clitoris, por baixo da base do musculus aductor longus.

e Asegunda incisao é efetuada 1-2 cm no sentido lateral e 2-3 cm no sentido do coccix em relagao a primeira.

 Este processo também é realizado do lado oposto.

« Uma terceira incisao é efetuada 3 cm no sentido lateral e dorsal em relagao ao anus.

« Este processo também é realizado do lado oposto.

Passo 05: a0 dos instr os e dos bragos de rede TiILOOP®

* O TiLOOP® Total Catheter é puxado através do TiILOOP® Instruments PLUS e ¢ introduzido através da incisao anterior. O ramo
descendente do osso pibico é contornado de perto. A ponta do instrumento é segurada com os dedos, para evitar lesionar a bexiga.

* OTiLOOP® Total Catheter permanece temporariamente no corpo depois de o TILOOP® Instruments PLUS ter sido removido.

* O TiLOOP® Total Snare é passado com o lago livre pelo TILOOP® Total Catheter, até o lago livre sair em posicao distal pela incisao
vaginal novamente para fora do TILOOP® Total Catheter. Deixe o TILOOP® Total Snare assim, até todos os pontos de fixacao terem
sido colocados desta forma e estarem preparados.

«  Este processo é repetido do lado oposto.

« Outro TILOOP® Total Catheter € puxado pelo TILOOP® Instruments PLUS e é inserido pela segunda incisao, passando pelo foramen
obturatum no canto dorsocaudal.

« O instrumento continua a ser passado ao longo da pubis, até a espinha isquiatica ischiadica, por tras do musculus obturatorus
internus, até a ponta da agulha sair em posicao laterocranial da espinha isquiatica. Passa-se outro TILOOP® Total Snare com o lago
livre pelo TILOOP® Total Catheter, até o lago livre sair em posigao distal pela incisao vaginal novamente para fora do TILOOP® Total
Catheter. Mantenha o TILOOP® Total Snare também assim.

« Este processo é repetido do lado oposto.

 Passe outro TILOOP® Total Catheter pelo TILOOP® Instruments PLUS e insira-o a 3 cm no sentido lateral e dorsal em relagao ao
anus, passe-o pela fossa isquiorretal, e perfure o ligamentum sacrospinale, por tras, a pelo menos 2,5-3 cm em posi¢ao medial em
relagdo a espinha a partir da posigao dorsal. Passa-se outro TILOOP® Total Snare com o lago livre pelo TILOOP® Total Catheter, até
o lago livre sair em posicao distal pela incisao vaginal novamente para fora do TILOOP® Total Catheter. Mantenha o TILOOP® Total
Snare também assim.

« Este processo é repetido do lado oposto.

« No lago livre, é possivel agarrar a rede TILOOP® PRO A, virando um dos bragos da rede. A seguir, o brago da rede segurado pelo
TiLOOP® Total Snare é extraido do corpo mediante o TILOOP® Total Snare através do TILOOP® Total Catheter.

« Os passos acima descritos sao repetidos para todos os TILOOP® Total Catheter e todos os TILOOP® Total Snare.

« Apds o posicionamento correto e depois de o ajuste da rede estar concluido, o TILOOP® Total Catheter deve ser removido do tecido
da paciente.

Passo 06: Fixacao da rede TILOOP®

 Certifique-se de que a rede esta estendida de forma plana e sem tensao.

o Arede é fixada nesta posi¢ao, com um fio absorvivel, a transigao vesiculo-uretral.

« Nos casos em que a paciente ainda tenha ttero, a parte craniodorsal da rede é fixada ao colo do ttero. Apés uma histerectomia
prévia ou efetuada no dmbito desta operacao, a rede é fixada em ambos os lados ao apice vaginal.

Passo 07: Sutura

 Por fim, a ferida vaginal é fechada em todas as camadas e suturada com um fio absorvivel.
« Apos a operagao, a vagina deve ser tamponada.
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Método de implementacao recomendado sem utilizar o TILOOP® Total Application Set

Na sala de operagoes, a paciente é preparada para a operacao sob condigdes de esterilidade rigorosas, de acordo com os padrdes clinicos.

Passo 01: Preparacao da paciente

A eliminacao do prolapso com ajuda da rede TILOOP® para reconstrugao do assoalho pélvico é efetuada sob anestesia local ou geral.
Na sala de operagdes, a paciente é colocada na posigao de litotomia dorsal para a operagao, com as pernas fletidas no quadril e
pousadas em apoios. As nadegas sao puxadas para a frente até estarem ao mesmo nivel ou excederem o bordo da mesa de operagao.
A zona reno-pélvica deve ser apoiada com uma almofada, para evitar a dobragem ou o assentamento do uréter na drea a operar.
Alternativa ou adicionalmente, recomenda-se no passo 3 a utilizagao de uma calha ureteral provisoria.

A bexiga deve ser esvaziada antes da intervencao. Recomenda-se a utilizagao de uma sonda vesicular. A decisao sobre a utilizagao
de um cateter supraptibico ou transuretral deve ser tomada pelo médico.

Passo 02: Preparacio da rede TILOOP®

Certifique-se de que a barreira estéril estd intacta antes de retirar a rede TILOOP® da embalagem.

A seguir, abra a embalagem da rede TILOOP® num meio estéril.

Certifique-se de que o contetido da embalagem esta completo e intacto. Utilize outra embalagem se o contetido estiver incompleto
ou apresentar danos.

Passo 03: Dissec¢io da vagina, da fascia endopélvica e da espinha isquiatica

Realizagao de uma colpotomia mediana anterior, até 3 cm antes do meatus urethrae externus.

A bexiga é exposta, sendo necessario certificar-se de que o fluxo sanguineo da vagina permanece intacto, mantendo-o em toda a
sua espessura.

A disseccao é suficiente se a exposigao ocorrer lateralmente até ao sulco da vagina.

A seguir, é identificada e exposta a espinha isquidtica.

Este processo é repetido do outro lado, estancando devidamente a hemorragia.

A partir da espinha isquidtica é preparado o ligamentum sacrospinale no sentido medial e dorsal.

Este processo € repetido do outro lado, estancando devidamente a hemorragia.

Alternativa ou adicionalmente a posi¢ao almofadada da paciente, recomenda-se a utilizagao proviséria de uma calha uretral, que
apos a fixagao dos bragos dorsais da rede é novamente removida.

Passo 04: Preparacao para a p de instr

Marque os locais para as incisoes da pele para passagem dos instrumentos (aplicadores de agulhas, tuneladores).

A primeira incisdo na pele deve ser efetuada na dobra genito-femoral, na extremidade lateral do ramo descendente do osso piibico,
ao nivel do clitoris, por baixo da base do musculus aductor longus.

A segunda incisdo é efetuada 1-2 cm no sentido lateral e 2-3 cm no sentido do cccix em relagdo a primeira.

Este processo também é realizado do lado oposto.

Uma terceira incisao é efetuada 3 cm no sentido lateral e dorsal em relacao ao anus.

Este processo também é realizado do lado oposto.

Passo 05: Inser¢io dos instrumentos e dos bragos de rede TILOOP*®

28

0 tunelador helicoidal € inserido através da incisao anterior. O ramo descendente do osso ptibico € contornado de perto. A ponta do
instrumento é segurada com os dedos, para evitar lesionar a bexiga.

0 brago dianteiro da rede TILOOP® PRO A é engatado na presilha do tunelador helicoidal (o mecanismo de fixacao da rede pode
variar em funcao do instrumento utilizado) e o brago da rede é retirado cuidadosamente para fora.

Este processo é repetido do lado oposto.

0 tunelador curvado € inserido através da segunda incisao e passa o foramen obturatum pelo canto dorsocaudal.

0 instrumento continua a ser passado ao longo da ptibis, até a espinha isquiatica, por tras do musculus obturatorus internus, até a
ponta da agulha sair em posicao laterocranial da espinha isquiatica.

Agora o brago central da rede TILOOP® PRO A é engatado na presilha do tonelador helicoidal (o mecanismo de fixagao da rede pode
variar em fungao do instrumento utilizado) e o brago da rede é retirado cuidadosamente para fora.

Este processo € repetido do lado oposto.

0 tunelador curvado é inserido a 3 cm em posigao lateral e dorsal em relacao ao anus, a seguir passa pela fossa isquiorretal, e o
ligamentum sacrospinale é perfurado, por tras, a 2,5-3 cm em posicao medial em relagao a espinha a partir da posigao dorsal.

0 brago dorsal da rede TILOOP® PRO A é engatado na presilha do tunelador (o mecanismo de fixacao da rede pode variar em funcao
do instrumento utilizado) e o brago da rede é retirado cuidadosamente para fora.

Este processo € repetido do lado oposto.

Em vez de engatar diretamente os bragos da rede e conduzi-los com os instrumentos engatados, pode ser conveniente utilizar fio
de sutura nao absorvivel para guiar os bragos da rede.
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Passo 06: Fixacao da rede TILOOP®

e Certifique-se de que a rede esta estendida de forma plana e sem tensao.

« Arede é fixada nesta posigao, com um fio absorvivel, a transigao vesiculo-uretral.

« Nos casos em que a paciente ainda tenha ttero, a parte craniodorsal da rede é fixada ao colo do ttero. Apés uma histerectomia
prévia ou efetuada no ambito desta operagao, a rede é fixada em ambos os lados ao apice vaginal.

Passo 07: Sutura
* Por fim, a ferida vaginal é fechada em todas as camadas e suturada com um fio absorvivel.
+ Apds a operagdo, a vagina deve ser tamponada.

« Os implantes reticulares TILOOP® alteram o comportamento elastico do tecido envolvente. Por isso, nao devem ser aplicados em
mulheres gravidas ou em mulheres, cujo planeamento familiar ainda nao esta encerrado. Para além disso, os implantes reticulares
TiLOOP® nao devem ser aplicados em menores.

« Os implantes reticulares TILOOP® nao devem ser aplicados em zonas com infecgdes activas ou latentes.

« Nao aplicar em caso de situa¢ao maligna vaginal, do colo do ttero ou do titero.

« Pacientes submetidas a uma radioterapia na zona do implante reticular, ndo devem ser tratadas com implantes reticulares TILOOP®.

« Nao aplicar em pacientes com intolerancia ao produto, com alergias fortes ou muiltiplas.

Possiveis complicaco

 Infecgoes « Formagao de seroma ou de hematoma
 Lesoes dos nervos e« Perturbagoes da micgao

 Lesao da bexiga, intestino ou uretra « Incontinéncia por stress

« Erosao, extrusao « Incontinéncia urindria de esforco

* Reacgao a corpos estranhos « Incontinéncia fecal

¢ Formagao de fistulas  Perturbages intestinais

e Abcessos o Perda de sangue

« Deiscéncia « Lesao/estenose do uréter
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Istruzioni per 1" uso
TiLOOP® PRO A

Descrizione

Maglia protesica non riassorbibile in filato polipropilenico monofilamento dotato di rivestimento al Titanio. Le mesh TiLOOP® sono
disponibili in differenti grammature, con forme e dimensioni definite e individuali.

Le mesh TiLOOP® sono state sviluppate per il trattamento di pazienti urologici, ginecologici e chirurgici, con indicazioni differenziate
finora estese a tutte le pratiche operatorie che ricorrono a mesh per impianti.

Le mesh TiLOOP® servono in particolare per il sostegno e il rinforzo di tessuto connettivo strutturale e dei legamenti.

Le presenti istruzioni per 1'uso valgono anche per le varianti dei prodotti di TILOOP® PRO A.

Indicazione

I sistemi per la ricostruzione del pavimento pelvico TILOOP® PRO sono disponibili come impianti con mesh titanizzata per il rinforzo
e la stabilizzazione della struttura della fascia pelvica negli interventi chirurgici. I diversi modelli trovano impiego nelle procedure
chirurgiche in presenza di rettocele, enterocele e cistocele, nonché nel trattamento del prolasso della volta vaginale.

Azione

Le mesh TiLOOP® servono a rinforzare i tessuti o al collegamento di tessuti connettivi strutturali e legamenti. L'impianto viene
completamente avvolto da tessuti organici mediante il deposito di un sottile strato di tessuto fibroso le cui cellule crescono attraverso
i pori della maglia.

Analisi sperimentali hanno evidenziato che durante questo processo la mesh al Titanio degli impianti TILOOP® rimane morbida e
flessibile.

Eventuali processi di diagnosi radiologici (radiografia, tomografia computerizzata, tomografia a risonanza magnetica nucleare e ul-
trasuonografia) non vengono influenzati dal rivestimento al Titanio del materiale plastico.
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Avvertenze

Il medico deve aver dimestichezza con la procedura chirurgica e le tecniche necessarie.

Trattare eventuali infezioni vaginali e delle vie urinarie prima di procedere all‘impianto.

Trattare eventuali ferite contaminate o infette secondo la prassi chirurgica del caso.

Valutare in maniera accurata i rischi e i vantaggi di un impianto qualora si sia a conoscenza di una terapia steroi-
dea sistemica in corso.

Valutare in maniera accurata i rischi e i vantaggi di un impianto qualora si sia a conoscenza di problemi di emo-
stasi esistenti.

Accertarsi che gli strumenti per I'impianto non perforino uretra, vescica, intestino e vasi sanguigni e non dan-
neggino i nervi.

In caso di lesione intervenire immediatamente.

Per escludere una possibile perforazione della vescica dopo I'impianto di una rete, eseguire una cistoscopia.
Monitorare la paziente per escludere eventuali segnali di un’emorragia secondaria.

Dopo I'impianto é consigliabile verificare ’eventuale presenza di una lesione / stenosi ureterale nella paziente
con appositi metodi (ad esempio gli ultrasuoni).

La rete chirurgica TILOOP® é composta da una rete in polipropilene che non si deve danneggiare. Nel caso si uti-
lizzino gli strumenti, accertarsi che non danneggino la rete.

Non usare il prodotto se la confezione é aperta o danneggiata o se dubitate che possa essere sterile e/o se la data
di scadenza é stata superata.

0gni prodotto é imballato separatamente e viene sottoposto a sterilizzazione EO e consegnato privo di piro-
geni. E’ stato ideato come monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Un riutilizzo, ritrattamento o
risterilizzazione dei prodotti monouso puo provocare una riduzione delle prestazioni o la mancata funzionalita.
Un riutilizzo dei prodotti monouso puo causare un’esposizione ad agenti patogeni come virus, batteri, funghi o
prioni.
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mpianto consigliato con 'uso del TILOOP® Total Application Set

In sala operatoria, la paziente viene preparata in condizioni rigorosamente asettiche secondo gli standard clinici.

Passo 01: Preparazione della paziente

« Lacorrezione del prolasso con l'utilizzo della mesh TiLOOP® per la ricostruzione del pavimento pelvico viene eseguita in anestesia
locale o generale.

« In sala operatoria la paziente viene preparata per l'intervento in posizione litotomica dorsale, con le gambe piegate a 90° sull'ar-
ticolazione dell'anca e poste su appositi supporti; il tronco viene fatto scivolare fino al bordo inferiore del tavolo operatorio o
leggermente al di fuori di questo.

« L'area della pelvi renale deve essere imbottita per prevenire la rottura o la presentazione dell'uretere nel campo operatorio. In
alternativa o in aggiunta, si raccomanda di utilizzare nel passo 3 uno stent ureterale temporaneo.

« Prima dell'intervento la vescica deve essere svuotata. Si consiglia 1'uso di una sonda vescicale. Spettera al medico la scelta tra il
posizionamento di un catetere per via sovrapubica o transuretrale.

Passo 02: Preparazione della mesh TiLOOP®

« Assicurarsi che la barriera sterile sia intatta prima di estrarre la mesh TiLOOP® dalla confezione.

« Aprire la confezione della mesh TiLOOP® in un ambiente sterile.

« Assicurarsi che la confezione sia completa di tutte le sue parti e integra. Utilizzare un'altra confezione se il suo contenuto é incom-
pleto o danneggiato.

Passo 03: Dissezione vaginale, della fascia endopelvica e della spina ischiatica

* Esecuzione di una colpotomia mediana anteriore fino a circa 3 cm dal meato uretrale esterno.

 Lavescica viene dissezionata, facendo attenzione a mantenere l'irrorazione ematica della vagina nel suo intero spessore.

* Ladissezione sara sufficiente quando I'isolamento raggiunge lateralmente il solco della vagina.

« Identificazione e isolamento della spina ischiatica.

e Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto, eseguendo un'accurata emostasi.

« Partendo dalla spina ischiatica, dissezione in direzione mediale e dorsale del legamento sacrospinoso.

* Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto, eseguendo un'accurata emostasi.

* Inalternativa o in aggiunta all'imbottitura della pelvi renale si consiglia di utilizzare uno stent ureterale temporaneo, che viene
rimosso dorsalmente dopo il fissaggio del braccio della mesh.
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Passo 04: Preparazione per il passaggio dello strumento

« Contrassegnare i punti in cui verranno praticate le incisioni cutanee per il passaggio del TILOOP® Instruments PLUS

« La prima incisione cutanea deve essere praticata sulla piega genitofemorale sul margine laterale del ramo pubico ascendente,
all'altezza del clitoride e al di sotto dell'inserzione del muscolo adduttore lungo.

« Laseconda incisione viene praticata a 1-2 cm in direzione laterale e a 2-3 cm in direzione caudale rispetto alla prima.

« Questa procedura viene ripetuta anche sul lato opposto.

« Una terza incisione viene praticata a 3 cm in direzione laterale e dorsale rispetto all'ano.

« Questa procedura viene ripetuta anche sul lato opposto.

Passo 05: Inserimento degli strumenti e dei bracci della mesh TiLOOP®

« IITiLOOP® Total Catheter viene guidato mediante il TILOOP® Instruments PLUS e introdotto attraverso l'incisione anteriore, pas-
sando vicino al ramo pubico ascendente. Il chirurgo stringera tra le dita l'estremita dello strumento per evitare lesioni alla vescica.

« Dopo la rimozione del TILOOP® Instruments PLUS il TILOOP® Total Catheter viene lasciato temporaneamente in posizione.

« LaTiLOOP® Total Snare viene introdotta con I'occhiello libero attraverso il TILOOP® Total Catheter fino a quando I'occhiello fuorie-
sce dal TILOOP® Total Catheter distalmente all'incisione vaginale. La TILOOP® Total Snare viene lasciata in questa posizione fino a
quando tutti i punti di fissaggio sono posizionati e preparati.

« Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto.

* Un ulteriore TILOOP® Total Catheter viene guidato mediante il TILOOP® Instruments PLUS, introdotto attraverso la seconda inci-
sione e condotto attraverso il forame otturatorio nell'angolo dorsocaudale.

« Lo strumento viene condotto lungo I'osso pubico fino alla spina ischiatica dietro il muscolo otturatorio esterno fino a quando la
punta dell'ago oltrepassa laterocranialmente la spina ischiatica. Una ulteriore TILOOP® Total Snare viene introdotta con l'occhiello
libero attraverso il TILOOP® Total Catheter fino a quando I'occhiello fuoriesce nuovamente dal TILOOP® Total Catheter distalmente
all'incisione vaginale. Anche la TILOOP® Total Snare viene lasciata all'interno del corpo.

 Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto.

e Un altro TILOOP® Total Catheter viene guidato mediante il TILOOP® Instruments PLUS e introdotto per 3 cm in direzione late-
rale e dorsale rispetto all'ano, quindi condotto attraverso la fossa ischiorettale, e inserito dorsalmente dalla parte posteriore nel
legamento sacrospinoso per almeno 2,5-3 cm in direzione mediale rispetto alla spina. Una ulteriore TILOOP® Total Snare viene
introdotta con l'occhiello libero attraverso il TILOOP® Total Catheter fino a quando l'occhiello fuoriesce nuovamente dal TiLOOP®
Total Catheter distalmente all'incisione vaginale. Anche la TILOOP® Total Snare viene lasciata all'interno del corpo.

¢ Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto.

¢ La mesh TiLOOP® PRO A pud essere agganciata all'occhiello libero piegando uno dei suoi bracci. Quindi il braccio della mesh
ancorato alla TILOOP® Total Snare viene estratto dalla paziente per mezzo della TILOOP® Total Snare attraverso il TILOOP® Total
Catheter.

« I passi descritti in precedenza devono essere ripetuti per ciascun TILOOP® Total Catheter e TILOOP® Total Snare.

« Dopo il corretto posizionamento e regolazione della mesh i TILOOP® Total Catheter devono essere rimossi dal tessuto della paziente.

Passo 06: Fissaggio della mesh TiLOOP®

 Assicurarsi che la mesh non sia in tensione e non presenti pieghe in superficie.

« Lamesh viene fissata in questa posizione per mezzo di una sutura riassorbibile eseguita nell'orifizio vescicouretrale.

* Nei casi in cui l'utero viene conservato, la porzione craniodorsale della mesh viene fissata alla cervice. Se ¢ stata eseguita una
isterectomia, previamente o contemporaneamente a questo intervento, la mesh viene fissata su entrambi i lati dell'apice vaginale.

Passo 07: Sutura

e La ferita vaginale viene quindi chiusa su tutti i lati e suturata con un filo riassorbibile.
« Dopo l'operazione la vagina deve essere tamponata.
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Metodo di impianto consigliato senza 1'uso del TILOOP® Total Application Set

In sala operatoria, la paziente viene preparata in condizioni rigorosamente asettiche secondo gli standard clinici.

Passo 01: Preparazione della paziente

« La correzione del prolasso con l'utilizzo della mesh TiLOOP® per la ricostruzione del pavimento pelvico viene eseguita in anestesia
locale o generale.

* In sala operatoria la paziente viene preparata per I'intervento in posizione litotomica dorsale, con le gambe piegate a 90° sull'ar-
ticolazione dell'anca e poste su appositi supporti; il tronco viene fatto scivolare fino al bordo inferiore del tavolo operatorio o
leggermente al di fuori di questo.

e L'area della pelvi renale deve essere imbottita per prevenire la rottura o la presentazione dell'uretere nel campo operatorio. In
alternativa o in aggiunta, si raccomanda di utilizzare nel passo 3 uno stent ureterale temporaneo.

« Prima dell'intervento la vescica deve essere svuotata. Si consiglia 1'uso di una sonda vescicale. Spettera al medico la scelta tra il
posizionamento di un catetere per via sovrapubica o transuretrale.

Passo 02: Preparazione della mesh TiLOOP®

« Assicurarsi che la barriera sterile sia intatta prima di estrarre la mesh TiLOOP® dalla confezione.

« Aprire la confezione della mesh TiLOOP® in un ambiente sterile.

« Assicurarsi che la confezione sia completa di tutte le sue parti e integra. Utilizzare un'altra confezione se il suo contenuto é incom-
pleto o danneggiato.

Passo 03: Dissezione vaginale, della fascia endopelvica e della spina ischiatica

« Esecuzione di una colpotomia mediana anteriore fino a circa 3 cm dal meato uretrale esterno.

 Lavescica viene dissezionata, facendo attenzione a mantenere l'irrorazione ematica della vagina nel suo intero spessore.

« La dissezione sara sufficiente quando I'isolamento raggiunge lateralmente il solco della vagina.

« Identificazione e isolamento della spina ischiatica.

* Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto, eseguendo un'accurata emostasi.

 Partendo dalla spina ischiatica, dissezione in direzione mediale e dorsale del legamento sacrospinoso.

« Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto, eseguendo un'accurata emostasi.

 Inalternativa o in aggiunta all'imbottitura della pelvi renale si consiglia di utilizzare uno stent ureterale temporaneo, che viene
rimosso dorsalmente dopo il fissaggio del braccio della mesh.

Passo 04: Preparazione per il passaggio dello strumento

« Contrassegnare i punti in cui verranno praticate le incisioni cutanee per il passaggio degli strumenti (applicatori per aghi, dispo-
sitivi di tunnellizzazione).

e La prima incisione cutanea deve essere praticata sulla piega genitofemorale sul margine laterale del ramo pubico ascendente,
all'altezza del clitoride e al di sotto dell'inserzione del muscolo adduttore lungo.

« Laseconda incisione viene praticata a 1-2 cm in direzione laterale e a 2-3 cm in direzione caudale rispetto alla prima.

¢ Questa procedura viene ripetuta anche sul lato opposto.

« Una terza incisione viene praticata a 3 cm in direzione laterale e dorsale rispetto all'ano.

« Questa procedura viene ripetuta anche sul lato opposto.

Passo 05: Inserimento degli strumenti e dei bracci della mesh TiLOOP®

« Il dispositivo di tunnellizzazione elicoidale viene inserito attraverso l'incisione anteriore, passando vicino al ramo pubico ascen-
dente. I1 chirurgo stringera tra le dita l'estremita dello strumento per evitare lesioni alla vescica.

e Ilbraccio anteriore della mesh TILOOP® PRO A viene agganciato all'occhiello del dispositivo di tunnellizzazione elicoidale (a secon-
da dello strumento utilizzato il meccanismo per il fissaggio della mesh puo variare), ed estratto con cautela.

e Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto.

« Il dispositivo di tunnellizzazione curvo viene introdotto attraverso la seconda incisione e guidato attraverso il forame otturatorio
nell'angolo dorsocaudale.

e Lo strumento viene condotto lungo 'osso pubico fino alla spina ischiatica dietro il muscolo otturatorio esterno fino a quando la
punta dell'ago oltrepassa laterocranialmente la spina ischiatica.

« Quindi il braccio intermedio della mesh TILOOP® PRO A viene agganciato all'occhiello del dispositivo di tunnellizzazione (a secon-
da dello strumento utilizzato il meccanismo per il fissaggio della mesh puo variare), ed estratto con cautela.

« Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto.

« 1l dispositivo di tunnellizzazione curvo viene inserito per 3 cm in direzione laterale e dorsale rispetto all'ano, quindi condotto
attraverso la fossa ischiorettale e inserito dorsalmente dalla parte posteriore nel legamento sacrospinoso per 2,5-3 cm in direzione
mediale rispetto alla spina.

« Il braccio dorsale della mesh TILOOP® PRO A viene agganciato all'occhiello del dispositivo di tunnellizzazione (a seconda dello
strumento utilizzato il meccanismo per il fissaggio della mesh puo variare), ed estratto con cautela.
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* Questa procedura viene ripetuta sul lato opposto.
« Invece di agganciare direttamente il braccio della mesh a strumenti uncinati utilizzati per la sua guida, puo essere indicato a tal
fine 1'impiego di fili non riassorbibili.

Passo 06: Fissaggio della mesh TIiLOOP®

« Assicurarsi che la mesh non sia in tensione e non presenti pieghe in superficie.

» Lamesh viene fissata in questa posizione per mezzo di una sutura riassorbibile eseguita nell'orifizio vescicouretrale.

* Nei casi in cui l'utero viene conservato, la porzione craniodorsale della mesh viene fissata alla cervice. Se ¢é stata eseguita una
isterectomia, previamente o contemporaneamente a questo intervento, la mesh viene fissata su entrambi i lati dell'apice vaginale.

Passo 07: Sutura
« Laferita vaginale viene quindi chiusa su tutti i lati e suturata con un filo riassorbibile.
 Dopo l'operazione la vagina deve essere tamponata.

ntroindicazioni

« Dopo l'impianto, le reti chirurgiche TILOOP® modificano le modalita di espansione del tessuto circostante. Pertanto non dovranno
essere utilizzate nelle donne in gravidanza o nelle donne che intendano avere altri figli. Le reti chirurgiche TILOOP® non vanno
utilizzate nelle adolescenti.

 Lereti chirurgiche TiILOOP® non devono essere utilizzate in presenza di infezioni attive o latenti.

« Non utilizzare in presenza di formazioni maligne nella vagina, cervice o utero.

 Le pazienti che nell'ambito dell'impianto a rete si sottopongono ad un trattamento a base di radiazioni non devono essere trattate
con reti chirurgiche TiLOOP®.

« Non utilizzare nelle pazienti con intolleranze a diversi prodotti e gravi allergie di varia natura.

SS| complicazioni
 Infezioni  Formazione di sieromi o ematomi
 Lesioni dei nervi  Problemi di svuotamento della vescica
* Lesioni della vagina, intestia o uretra * Ritorno dell'incontinenza urinaria da tensione
« Erosione, estrusione  Incontinenza urinaria
« Reazioni ai corpi estranei « Incontinenza anale
« Formazione di vesciche « Incontinenza fecale
* Ascessi e Sanguinamento
« Deiscenza delle ferite « Lesione/stenosi ureterale
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Gebruiksaanwijzing
TiLOOP® PRO A

Beschrijving

Niet-resorbeerbaar prothetisch breiwerk van monofiel polypropyleengaren met omsluitende titaanhoudende deklaag TILOOP*-ne-
timplantaten zijn in verschillende oppervlaktegewichten met gedefinieerde en individuele vormen en afmetingen verkrijgbaar.
TiLOOP®-netimplantaten zijn ontwikkeld voor het behandelen van patiénten op het gebied van urologie, gynaecologie en chirurgie en
bij verschillende indicaties waarbij tot nu toe (in de bandbreedte) operatiemethoden werden uitgevoerd.

TiLOOP®-netimplantaten dienen daarbij met name ter ondersteuning en versteviging van bindweefselachtige structuren en liga-
menten.

Deze gebruiksaanwijzing geldt tevens voor productvarianten van TiLOOP® PRO A.

Indicatie

De TiLOOP® PRO - reconstructiesystemen voor de bekkenbodem worden geleverd als getitaniseerd gaasimplantaat voor de verstevi-
ging en stabilisatie van de fasciestructuur van de bekkenbodem bij chirurgische procedures. De verschillende elementen zijn zowel
geschikt voor operatieve ingrepen bij rectoceles, enteroceles en cystoceles en ook de behandeling van een prolaps van de vaginatop.

TiLOOP®-netimplantaten dienen met name ter ondersteuning en versteviging van bindweefselachtige structuren en ligamenten.
Door aanhechting van een dunne fibreuze weefsellaag, waarvan de cellen door de porién van het breiwerk heen groeien, wordt het
materiaal volledig door het lichaamseigen weefsel omhuld.

Experimenteel onderzoek heeft uitgewezen dat de TILOOP®-netimplantaten hierbij de zachtheid en flexibiliteit behouden.

Er is geen informatie over de beinvloeding van radiologische diagnostische procedures (rontgen-, CT-, MRI- onderzoek en echoscopie)
als gevolg van de titaanhoudende deklaag van de kunststof bekend.
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Waarschuwingen

De arts moet met de chirurgische methode en techniek vertrouwd zijn.

Schede- of urineweginfecties moeten voor het implanteren behandeld worden.

Gecontamineerde of geinfecteerde wonden moeten conform goede chirurgische praktijk behandeld worden.
Risico’s en voordelen van een implantatie bij een bekend systemische steroidetherapie moeten zorgvuldig wor-
den afgewogen.

Risico’s en voordelen van een implantatie bij een bekende bloedstollingsstoornis moeten zorgvuldig worden
afgewogen.

Bij het gebruik van de implantatie-instrumenten moet erop gelet worden dat urethra, blaas, darmen en vaten
niet geperforeerd worden en dat er geen zenuwen beschadigd raken.

In geval van een verwonding is een directe behandeling noodzakelijk.

Om een perforatie van de blaas na de implantatie van het net uit te sluiten moet een cytoscopie uitgevoerd worden.
De patiénte moet gecontroleerd worden op tekenen van een secundaire bloeding.

De patiénte dient na de implantatie met geschikte methoden (bijv. ultrasone golven) te worden onderzocht op
ureterlaesie/-stenose.

Het TiLOOP®-netimplantaat bestaat uit een polypropyleennet dat niet beschadigd mag raken. Bij het gebruik
van de instrumenten moet erop gelet worden dat het net niet beschadigd raakt.

Gebruik het product niet, als de verpakking geopend of beschadigd is, als u twijfelt aan de steriliteit of als de
houdbaarheidsdatum verstreken is.

Elk product is afzonderlijk verpakt en wordt EO-gesteriliseerd en pyrogeenvrij geleverd. Het is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw toebereiden of opnieuw steriliseren. Het opnieuw gebrui-
ken, opnieuw toebereiden of opnieuw steriliseren van eenmalige producten kan tot een verminderde prestatie
of verlies van de functionaliteit leiden. Het hergebruik van eenmalige producten kan tot een blootstelling aan
ziekteverwekkers zoals virussen, bacterién, schimmels of prionen leiden.

Aanbevolen implantatieprocedure met gebruik van de TILOOP® Total Application Sets

In de OK wordt de patiénte onder strikt steriele omstandigheden voorbereid op de operatie volgens de klinische normen.
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Stap 01: Voorbereiding van de patiénte

« Het herstel van de prolaps met behulp van het TILOOP® bekkenbodemreconstructiegaas gebeurt onder plaatselijke anesthesie of
algemene anesthesie.

« In de operatiekamer wordt de patiénte voor de operatie in de dorsale lithotomiehouding gebracht, de benen worden in het heup-
gewricht gebogen en op steunen gelegd, en de billen worden aan de kant van de operatietafel of een stuk daarover geschoven.

« Het nierbekken moet op een kussen rusten om te voorkomen dat de ureter in het operatiegebied afbuigt of beweegt. Als alternatief
of als aanvulling wordt aanbevolen om in stap 3 een voorlopige ureterkatheter te gebruiken.

 De blaas moet geledigd worden v6or de ingreep. Het wordt aanbevolen een blaaskatheter te gebruiken. De arts beslist of een supra-
pubische of transurethrale katheter wordt gebruikt.

Stap 02: Voorbereiding van het TILOOP®-gaas

« Controleer of de steriele verpakking onbeschadigd is, voordat u het TILOOP®-gaas uit de verpakking neemt.

« Open vervolgens de verpakking van het TILOOP®-gaas in een steriele omgeving.

* Controleer of de inhoud van de verpakking compleet en onbeschadigd is. Gebruik een andere verpakking indien de inhoud onvol-
ledig is of beschadigt lijkt.

Stap 03: Dissectie van de schede, de endopelvische fascia en de spina ischiadica

* Uitvoering van een anterieure mediane kolpotomie tot op circa 3 cm voor de meatus urethrae externus.

* De blaas wordt steriel vrijgelegd, waarbij men erop moet letten dat de schede doorbloed blijft en deze de totale dikte blijft behou-
den.

* De dissectie is voldoende wanneer de vrijlegging lateraal tot aan de sulcus van de vagina wordt uitgevoerd.

 Daarna wordt de spina ischiadica geidentificeerd en vrijgelegd.

 Deze procedure wordt onder zorgvuldige hemostase aan de tegenoverliggende kant herhaald.

« Vertrekkend vanaf de spina ischiadica wordt het ligamentum sacrospinale in mediale en dorsale richting voorbereid.

 Deze procedure wordt onder zorgvuldige hemostase aan de tegenoverliggende kant herhaald.

* Als alternatief of als aanvulling op de ondersteunde positie van de patiénte wordt aanbevolen om een tijdelijke ureterkatheter te
gebruiken, die na het fixeren van de gaasarmen doorsaal opnieuw verwijderd wordt.
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Stap 04: Voorbereiding op de instrumentendoorgang

¢ Markeer de plaats voor de huidincisie voor de doorgang van het TILOOP® Instruments PLUS

« De eerste huidincisie moet plaatsvinden aan de genitofermorale plooi aan de laterale rand van de aflopende schaambeenknobbel
ter hoogte van de clitoris onder de usculus aductor longus.

« De tweede incisie gebeurt op 1-2 cm lateraal en 2-3 cm caudaal van de eerste.

« Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

« Een derde incisie vindt 3 cm lateraal en dorsaal ten opzichte van de anus plaats.

« Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

Stap 05: Gebruik van de instrumenten en TILOOP®-gaasarmen

« De TiLOOP® Total Catheter wordt over het TILOOP® Instruments PLUS getrokken en wordt vervolgens door de anterieure incisie
gevoerd. Daarbij wordt de aflopende schaambeenknobbel nauw omsloten. Bescherm de punt van het instrument met de vinger,
om een beschadiging van de blaas te voorkomen.

« De TiLOOP® Total Catheter blijft tijdelijk in het lichaam nadat het TiLOOP® Instruments PLUS verwijderd werd.

« De TiLOOP® Total Snare wordt met de vrije lus door de TILOOP® Total Catheter geschoven totdat de vrije lus distaal uit de vaginale
incisie opnieuw uit de TILOOP® Total Catheter komt. De TILOOP® Total Snare blijft zo zitten todat alle fixatiepunten zo gelegd en
voorbereid zijn.

 Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

e Er wordt nog een TiLOOP® Total Catheter over het TILOOP® Instruments PLUS getrokken en deze wordt door de tweede incisie
ingebracht en passeert het foramen obturatum in de dorsocaudale hoek.

¢ Het instrument wordt verder langs het schaambeen naar de spina ischiadica achter de musculus obturatorus internus gevoerd
totdat de naaldpunt laterocraniaal ten opzichte van de spina ischiadica uitsteekt. Er wordt nog een TiLOOP® Total Snare met de
vrije lus door de TILOOP® Total Catheter geschoven totdat de vrije lus distaal uit de vaginale incisie opnieuw uit de TILOOP® Total
Catheter komt. De TILOOP® Total Snare blijft ook zo zitten.

 Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

¢ Er wordt nog een TILOOP® Total Catheter over het TILOOP® Instruments PLUS getrokken en 3 cm lateraal en dorsaal ten opzichte
van de anus ingebracht, vervolgens door de fossa ischiorectalis geleid en het ligamentum sacrospinale van de achterkant minstens
2,5-3 cm mediaal van de spina dorsaal doorgestoken. Er wordt nog een TiLOOP® Total Snare met de vrije lus door de TILOOP® Total
Catheter geschoven totdat de vrije lus distaal uit de vaginale incisie opnieuw uit de TILOOP® Total Catheter komt. De TILOOP® Total
Snare blijft ook zo zitten.

« Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

« Aan de vrije lus kan vervolgens door het overbrengen van een gaasarm het TILOOP® PRO A gaas gegrepen worden. Daaropvolgend
wordt de gaasarm die wordt vastgehouden door de TiILOOP® Total Snare met behulp van de TiLOOP® Total Snare door de TILOOP®
Total Catheter uit het lichaam getrokken.

« De voorgaande stappen moeten voor elke TILOOP® Total Catheter en elke TILOOP® Total Snare herhaald worden.

¢ Na het correct positioneren en afgesloten aanpassen van het gaas, moet de TILOOP® Total Catheter uit het weefsel van de patiénte
verwijderd worden.

Stap 06: Bevestiging van het TILOOP®-gaas

« Controleer of het gaas vlak en spanningsvrij is uitgevouwen.

« Het gaas wordt in deze positie met een resorberende draad aan de vesicouretrale overgang vastgehecht.

« Ingevallen waar de uterus bewaard werd, wordt het craniodorsale deel van het gaas vastgemaakt aan de cervix. Na een voorgaande
of gelijktijdige hysterectomie, wordt het gaas aan de beide zijden van de vaginale apex bevestigd.

Stap 07: Naad

« Tot slot wordt de schedewonde volledig gesloten en met een resorberende draad gehecht.
* Na de operatie moet de schede getamponneerd worden.
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Aanbevolen implantatieprocedure zonder gebruik van de TiLOOP® Total Application Sets

In de OK wordt de patiénte onder strikt steriele omstandigheden voorbereid op de operatie volgens de klinische normen.

Stap 01: Voorbereiding van de patiénte

Het herstel van de prolaps met behulp van het TiLOOP® bekkenbodemreconstructiegaas gebeurt onder plaatselijke anesthesie of
algemene anesthesie.

In de operatiekamer wordt de patiénte voor de operatie in de dorsale lithotomiehouding gebracht, de benen worden in het heup-
gewricht gebogen en op steunen gelegd, en de billen worden aan de kant van de operatietafel of een stuk daarover geschoven.
Het nierbekken moet op een kussen rusten om te voorkomen dat de ureter in het operatiegebied afbuigt of beweegt. Als alternatief
of als aanvulling wordt aanbevolen om in stap 3 een voorlopige ureterkatheter te gebruiken.

De blaas moet geledigd worden voér de ingreep. Het wordt aanbevolen een blaaskatheter te gebruiken. De arts beslist of een supra-
pubische of transurethrale katheter wordt gebruikt.

Stap 02: Voorbereiding van het TILOOP*-gaas

Controleer of de steriele verpakking onbeschadigd is, voordat u het TILOOP®-gaas uit de verpakking neemt.

Open vervolgens de verpakking van het TILOOP®-gaas in een steriele omgeving.

Controleer of de inhoud van de verpakking compleet en onbeschadigd is. Gebruik een andere verpakking indien de inhoud onvol-
ledig is of beschadigt lijkt.

Stap 03: Dissectie van de schede, de endopelvische fascia en de spina ischiadica

Uitvoering van een anterieure mediane kolpotomie tot op circa 3 cm v66r de meatus urethrae externus.

De blaas wordt steriel vrijgelegd, waarbij men erop moet letten dat de schede doorbloed blijft en deze de totale dikte blijft behouden.
De dissectie is voldoende wanneer de vrijlegging lateraal tot aan de sulcus van de vagina wordt uitgevoerd.

Daarna wordt de spina ischiadica geidentificeerd en vrijgelegd.

Deze procedure wordt onder zorgvuldige hemostase aan de tegenoverliggende kant herhaald.

Vertrekkend vanaf de spina ischiadica wordt het ligamentum sacrospinale in mediale en dorsale richting voorbereid.

Deze procedure wordt onder zorgvuldige hemostase aan de tegenoverliggende kant herhaald.

Als alternatief of als aanvulling op de ondersteunde positie van de patiénte wordt aanbevolen om een tijdelijke ureterkatheter te
gebruiken, die na het fixeren van de gaasarmen doorsaal opnieuw verwijderd wordt.

Stap 04: Voorbereiding op de instrumentendoorgang

Markeer de plaats voor de huidincisie voor de doorgang van de instrumenten (naaldapplicators, tunneller).

De eerste huidincisie moet plaatsvinden aan de genitofermorale plooi aan de laterale rand van de aflopende schaambeenknobbel
ter hoogte van de clitoris onder de usculus aductor longus.

De tweede incisie gebeurt op 1-2 cm lateraal en 2-3 cm caudaal van de eerste.

Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

Een derde incisie vindt 3 cm lateraal en dorsaal ten opzichte van de anus plaats.

Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

Stap 05: Gebruik van de instrumenten en TILOOP®-gaasarmen

De spiraalvormige tunneller wordt door de anterieure incisie ingebracht. Daarbij wordt de aflopende schaambeenknobbel nauw
omsloten. Bescherm de punt van het instrument met de vinger, om een beschadiging van de blaas te voorkomen.

De voorste arm van het TILOOP® PRO A gaas wordt in het oogje van de spiraalvormige tunneller vastgehaakt (afhankelijk van het
gebruikte instrument kan het mechanisme voor het bevestigen van het gaas verschillen), en de gaasarm wordt voorzichtig naar
buiten getrokken.

Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

De gebogen tunneller wordt door de tweede incisie gebracht en passeert het foramen obturatum in de dorsocaudale hoek.

Het instrument wordt verder langs het schaambeen naar de spina ischiadica achter de musculus obturatorus internus gevoerd
totdat de naaldpunt laterocraniaal ten opzichte van de spina ischiadica uitsteekt.

Nu wordt de middenarm van het TILOOP® PRO A gaas in het oogje van de tunneller vastgehaakt (afhankelijk van het gebruikte instru-
ment kan het mechanisme voor het bevestigen van het gaas verschillen), en de gaasarm wordt voorzichtig naar buiten getrokken.
Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

De gebogen tunneller wordt op 3 cm lateraal en dorsaal van de anus ingebracht, vervolgens door de fossa ischiorectalis geleid, en
het ligamentum sacrospinale wordt van de achterzijde 2,5-3 cm mediaal ten opzichte van de spina dorsaal doorgestoken.

De dorsale arm van het TILOOP® PRO A gaas wordt in het oogje van de tunneller vastgehaakt (afhankelijk van het gebruikte instru-
ment kan het mechanisme voor het bevestigen van het gaas verschillen), en de gaasarm wordt voorzichtig naar buiten getrokken.
Deze procedure wordt aan de tegenoverliggende kant herhaald.

In de plaats van het rechtstreeks inhaken van de gaasarm en het leiden met een ingehaakt instrument, kan het aangewezen zijn
om niet-resorberende voordraad te gebruiken voor het leiden van de gaasarmen.

MK-A001041_03 / 2016-11-02



Nederlands

Stap 06: Bevestiging van het TILOOP®-gaas

« Controleer of het gaas vlak en spanningsvrij is uitgevouwen.

« Het gaas wordt in deze positie met een resorberende draad aan de vesicouretrale overgang vastgehecht.

 In gevallen waar de uterus bewaard werd, wordt het craniodorsale deel van het gaas vastgemaakt aan de cervix. Na een voorgaande
of gelijktijdige hysterectomie, wordt het gaas aan de beide zijden van de vaginale apex bevestigd.

Stap 07: Naad
* Tot slot wordt de schedewonde volledig gesloten en met een resorberende draad gehecht.
¢ Na de operatie moet de schede getamponneerd worden.

Contra-indicatie

* De TiLOOP*-netimplantaten veranderen na de implantatie de expansieverhouding van het omgevende weefsel. Daarom mogen
zij niet gebruikt worden in zwangere vrouwen of vrouwen, bij wie de gezinsplanning nog niet is afgerond. Bovendien mogen de
TiLOOP®-netimplantaten niet in adolescenten geimplanteerd worden.

¢ TiLOOP®-implantatienetten mogen niet in gebieden met actieve of latente infecties gebruikt worden.

 Niet gebruiken bij maligne toestanden van de schede, cervix of uterus.

« Patiéntes die in het gebied van het netimplantaat worden bestraald, mogen niet met TiLOOP®-netimplantaten behandeld worden.

 Niet gebruiken in patiéntes die allergisch zijn voor het product, of zware of meervoudige allergieén hebben.

Mogelijke complicaties

« Infecties « Serom- of hematoomvorming

e Zenuwlaesie « Stoornis van de blaasleging

* Laesie van de blaas, darmen of urethra « De novo inspanningsgebonden urine-incontinentie
« Erosie, extrusie « Drangurine-incontinentie

 Afstotingsreactie « Stoelgangincontinentie

« Fistelvorming * Stoelgangstoornissen

e Abcessen « Bloedverlies

» Wonddehiscence « Ureterlaesie/-stenose
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Bruksanvisning
TiLOOP® PRO A

Beskrivning

Icke resorberbar protestrika i monofilt polypropylengarn med omslutande titanhaltig beldggning. TILOOP®-nitimplantat finns till-
gingliga i olika ytvikter med definierade och individuella former och matt.

TiLOOP®-nitimplantat har tagits fram i bandbredd for operationsmetoder tillsammans med nétimplantat, fér urologiska, gynekolo-
giska och kirurgiska patientbehandlingar med olika indikationer.

TiLOOP®-nétimplantat limpar sig speciellt som stod och forstarkning av bindvéavsstrukturer och ligament.

Denna bruksanvisning giller &ven for andra TILOOP® PRO A produktvarianter.

TiLOOP® PRO - Rekonstruktionssystem for bickenbotten ér titaniserade natimplantat som forstérker och stabiliserar backenbotten
vid kirurgiska ingrepp. De olika utformningarna técker saval det operativa forfarandet vid rektocele, enterocele och cystocele som
behandling av prolaps av vaginalvalvet.

TiLOOP®-nétimplantat anvands for vavnadsforstarkning eller verbryggning av bindvévnadsstrukturer och ligament. Genom paldgg-
ning av ett tunt, fibrost vivnadsskikt, vars celler viixer genom nitverkets porer,omges implantatet fullstindigt av kroppsegen vivnad.
Experimentella undersokningar har visat att det titanbelagda natmaterialet hos TILOOP®-néatimplantat harvid forblir mjukt och flex-
ibelt.

Paverkan vid radiologisk diagnosforfarande (rontgen-, CT-, MRT- och ultraljudsundersokning) pga. plastmaterialets titanhaltiga yta
har inte pavisats.
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Likaren ska vara fortrogen med det kirurgiska forfarandet och teknikerna.

Slid- eller urinvigsinfektioner ska behandlas fore implantation.

Fororenade eller infekterade sir ska behandlas i enlighet med god kirurgisk sed.

Risker och nytta med en implantation maste omsorgsfullt bedomas vid kiind systemisk steroidterapi.

Risker och nytta med en implantation maste omsorgsfullt bedomas vid kiind koaguleringsstérning.

Se till att uretra, blasa, tarm och kirl inte perforeras och att inga nerver skadas genom anvindning av implanta-
tionsinstrument.

Omedelbar behandling krivs i hindelse av skada.

En cystoskopi ska utforas for att forhindra att blasan perforeras efter implantation av nitet.

Patienten miste observeras betriffande tecken pa sekundiirblodning.

Efter implantationen bor den kvinnliga patienten undersokas med limpliga metoder (t.ex. ultraljud) med avse-
ende pa ureteral lesion / stenos.

TiLOOP®-nitimplantatet bestar av ett polypropylennit som inte far skadas. Sikerstill att nitet inte skadas
genom anvindning av instrumenten.

Anviind inte produkten om forpackningen ir skadad eller 6ppnad eller om du tvekar over steriliteten resp. nir
forfallodatumet har gatt ut.

Varje produkt ir forpackad var for sig och har EO-steriliserats samt levereras pyrogenfri. Den ir avsedd for en-
gangsanvindning. Ingen dteranvindning, bearbetning eller atersterilisering. Ateranvindning, aterbearbetning
eller itersterilisering av engangsprodukter kan leda till forminskad kapacitet eller forlust av funktionsduglig-
heten. Genom ateranvindning av engangsprodukter kan detta leda till exponering med sjukdomsalstrare som
virus, bakterier, vampar eller prioner.
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Rekommenderad implantationsmetod vid anvindning av TiLOOP® Total Application Sets

1 operationssalen forbereds patienten for operationen under strikt sterila forhallanden.

Steg 01: Forberedelse av patienten

« Korrigering av prolapsen med hjalp av TILOOP® rekonstruktionsnit for backenbotten sker under regional anestesi eller narkos.

 TIoperationssalen liggs patienten i dorsalt lithotomilége, benen béjs i héftleden med stod under, och patientens site fors fram till eller
en bit utanfor operationsbordets kant.

o Njurbéckenet ska stodjas for att forhindra att urinledaren bojs eller hamnar i operationsomradet. Alternativt eller som ytterligare
forebyggande atgérd rekommenderas att en urinledarstent anvénds i steg 3.

« Blasan bor tommas fore ingreppet. Anvindning av urinkateter rekommenderas. Likaren avgor om en suprapubisk eller transuretal
kateter ska anvéindas.

Steg 02: Forberedelse av TILOOP®-niitet

* Setill att den sterila barridren ar intakt innan du tar ut TILOOP®-nitet ur forpackningen.

+ Oppna dérefter TILOOP®-nitets forpackning i steril miljo.

« Se till att forpackningens innehall dr komplett och oskadat. Anvéiind en annan forpackning om innehéllet inte dr komplett eller om
det finns tecken pa skador.

Steg 03: Dissektion av slidan, endopelvisk fascia och spina ischiadica

 Genomforande av frimre median kolpotomi till cirka 3 cm fore meatus urethrae externus.

« Blasan frildggs, var noga med att blodflodet till slidan uppritthalls sa att den inte forlorar i tjocklek.

« Dissektionen ér avslutad vid exponering lateralt till vaginans sulcus.

« Direfter identifieras och friliggs spina ischiadica.

 Denna procedur upprepas pa den motsatta sidan under noggrann hemostas.

« Utgéende fran spina ischiadica prepareras ligamentum sacrospinale i medial och dorsal riktning.

 Denna procedur upprepas pa den motsatta sidan under noggrann hemostas.

 Som alternativ eller i tilldgg till stodet under patienten rekommenderas att anvinda en temporér urinledarstent, som avlégsnas efter
dorsal fixering av nitets armar.
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Steg 04: Forberedelse for instrumentpassage

o Markera de stéllen pa huden dér TiLOOP® Instruments PLUS ska foras in.

« Det forsta hudsnittet ska ldggas vid det genitofermorala vecket vid den laterala kanten pa det fallande blygdbenet i hojd med Kklitoris
nedanfor fastet till musculus aductor longus.

« Det andra snittet ldggs 1-2 cm lateralt och 2-3 cm caudalt fran det forsta snittet.

« Samma procedur utfors dven pa motsatt sida.

 Ett tredje snitt liggs 3 cm lateralt och dorsalt fran anus.

« Samma procedur utfors dven pa motsatt sida.

Steg 05: Inférande av instrument och TILOOP®-niitarmar

 TiLOOP® Total Catheter dras dver TILOOP® Instruments PLUS och fors in via det framre snittet. Det fors tétt forbi det fallande blygd-
benet. Fatta tag om instrumentets spets med fingrarna for att forhindra att blasan skadas.

« TiLOOP® Total Catheter forblir tillfalligt kvar i kroppen efter att TILOOP® Instruments PLUS har avldgsnats.

* TiLOOP® Total Snare skjuts med den fria slingan genom TiLOOP® Total Catheter tills den fria slingan trénger ut distalt fran TILOOP®
Total Catheter ur vaginalsnittet. TILOOP® Total Snare lamnas kvar tills alla fastpunkter har placerats och forberetts pa samma sitt.

« Proceduren upprepas pa den motsatta sidan.

« Envytterligare TILOOP® Total Catheter dras ver TILOOP® Instruments PLUS och fors in i det andra snittet och passerar i det dorsocau-
dala hornet.

« Instrumentet fors vidare lings blygdbenet till spina ischiadica bakom musculus obturatorus internus tills nalspetsen sticker ut late-
rocranialt mot spina ischiadica. En ytterligare TILOOP® Total Snare dras genom TiLOOP® Total Catheter tills den fria slingan tréinger
ut distalt fran TILOOP® Total Catheter ur vaginalsnittet. Aven TILOOP® Total Snare limnas pa samma siitt.

« Proceduren upprepas pa den motsatta sidan.

 Enytterligare TILOOP® Total Catheter dras 6ver TiLOOP® Instruments PLUS och fors in 3 cm lateralt och dorsalt fran anus, och fors
dérefter genom fossa ischiorectalis, och sticks bakifran in i ligamentum sacrospinale minst 2,5-3 cm medialt fran ryggraden dorsalt.
En ytterligare TILOOP® Total Snare dras med den fria slingan genom TiLOOP® Total Catheter tills den fria slingan tranger ut distalt
fran TILOOP® Total Catheter ur vaginalsnittet. Aven TILOOP® Total Snare limnas pa samma sitt.

 Proceduren upprepas pa den motsatta sidan.

 Vid den fria 6glan kan TILOOP® PRO A-nitet fastas genom att lagga en av dess nitarmar runt oglan. Dérefter dras den néitarm som
halls av TILOOP® Total Snare med hjélp av TILOOP® Total Snare genom TiLOOP® Total Catheter och ut ur kroppen.

 De ovan beskrivna stegen upprepas for varje TILOOP® Total Catheter och varje TILOOP® Total Snare .

« Efter korrekt placering och justering av nétet ska TILOOP® Total Catheter avldgsnas fran patientens vavnad.

Steg 06: Fiste av TILOOP®-nitet

o Se till att ntet &r plant och spanningsfritt utbrett.

* Nitet fixeras i det hér laget med en resorberbar sutur vid den vesikouretrala dvergangen.

« Om livmodern ar bibehallen fésts nétets craniodorsala del vid Cervix. Om hysterektomi utforts tidigare eller utfors i samband med
den hér operationen fists nitet vid bada sidor av vaginal apex.

Steg 07: Stygn

« Slutligen forsluts alla skikt i saret i slidan och sys med en resorberbar sutur.
 Efter operationen ska tampong anvindas.
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Rekommenderad implantationsmetod utan anvindning av TiLOOP® Total Application Sets

1 operationssalen forbereds patienten for operationen under strikt sterila forhallanden.

Steg 01: Forberedelse av patienten

« Korrigering av prolapsen med hjalp av TILOOP® rekonstruktionsnit for backenbotten sker under regional anestesi eller narkos.

 TIoperationssalen liggs patienten i dorsalt lithotomilége, benen béjs i hoftleden med stod under, och patientens site fors fram till eller
en bit utanfor operationsbordets kant.

o Njurbéckenet ska stodjas for att forhindra att urinledaren bojs eller hamnar i operationsomradet. Alternativt eller som ytterligare
forebyggande atgérd rekommenderas att en urinledarstent anvénds i steg 3.

« Blasan bor tommas fore ingreppet. Anvindning av urinkateter rekommenderas. Likaren avgor om en suprapubisk eller transuretal
kateter ska anvéindas.

Steg 02: Forberedelse av TILOOP®-niitet

* Setill att den sterila barridren ar intakt innan du tar ut TILOOP®-nitet ur forpackningen.

« Oppna dérefter TILOOP®-nitets forpackning i steril miljo.

« Se till att forpackningens innehall dr komplett och oskadat. Anvéiind en annan forpackning om innehéllet inte dr komplett eller om
det finns tecken pa skador.

Steg 03: Dissektion av slidan, endopelvisk fascia och spina ischiadica

 Genomforande av frimre median kolpotomi till cirka 3 cm fore meatus urethrae externus.

« Blasan frilaggs, var noga med att blodflodet till slidan uppratthalls sa att den inte forlorar i tjocklek.

« Dissektionen ér avslutad vid exponering lateralt till vaginans sulcus.

« Direfter identifieras och friliggs spina ischiadica.

 Denna procedur upprepas pa den motsatta sidan under noggrann hemostas.

 Utgéende fran spina ischiadica prepareras ligamentum sacrospinale i medial och dorsal riktning.

 Denna procedur upprepas pa den motsatta sidan under noggrann hemostas.

 Som alternativ eller i tilldgg till stodet under patienten rekommenderas att anvinda en temporér urinledarstent, som avldgsnas efter
dorsal fixering av nitets armar.

el 1t

Steg 04: Forb for instrumenty g

» Markera de stéllen pa huden dar snitten ska ldggas for att fora in instrumenten (nalapplikatorer, tunnelerare).

« Det forsta hudsnittet ska liaggas vid det genitofermorala vecket vid den laterala kanten pa det fallande blygdbenet i hojd med Klitoris
nedanfor fastet till musculus aductor longus.

 Det andra snittet laggs 1-2 cm lateralt och 2-3 cm caudalt fran det forsta snittet.

« Samma procedur utfors dven pa motsatt sida.

« Ett tredje snitt laggs 3 cm lateralt och dorsalt fran anus.

« Samma procedur utfors dven pa motsatt sida.

Steg 05: Inforande av instrument och TiLOOP® -nitarmar

 Den spiralformade tunneleraren fors in genom det frimre snittet. Den fors tétt forbi det fallande blygdbenet. Fatta tag om instrumen-
tets spets med fingrarna for att forhindra att blasan skadas.

« Den framre armen till TILOOP® PRO A -nitet hakas in i den spiralformade tunnelerarens 6gla (beroende pa vilket instrument som
anvands kan mekanismen for att fasta ndtet vara annorlunda), och nitarmen dras forsiktigt ut.

« Proceduren upprepas pa den motsatta sidan.

« Den bojda tunneleraren fors in genom det andra snittet och passerar foramen obturatum i det dorsocaudala hérnet.

 Instrumentet fors vidare lings blygdbenet till spina ischiadica bakom musculus obturatorus internus tills nalspetsen sticker ut late-
rocranialt mot spina ischiadica.

* Nuhakas den mellersta armen till TILOOP® PRO A-niitet i tunnelerarens 6gla (beroende pa vilket instrument som anvands kan meka-
nismen for att fista nétet vara annorlunda), och nitarmen dras forsiktigt ut.

« Proceduren upprepas pa den motsatta sidan.

« Den bojda tunneleraren fors in genom snittet 3 cm lateralt och dorsalt fran anus, och fors dérefter genom fossa ischiorectalis, och
sticks bakifran in i ligamentum sacrospinale dorsalt minst 2,5-3 cm medialt utifrdn ryggraden.

 Den dorsala armen pa TILOOP® PRO A -nitet hakas in i tunnelerarens ogla (beroende pa vilket instrument som anvands kan nitets
fastmekanism vara olika), och néitarmen dras forsiktigt ut.

 Proceduren upprepas pa den motsatta sidan.

o Istillet for att direkt haka i ndtarmarnna och fora in dem med ihakade instrument kan det vara lampligt att anvénda icke-absorbe-
rande suturer for att styra ndtarmarna.
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Steg 06: Fiste av TILOOP®-nitet

 Se till att nétet &r plant och spanningsfritt utbrett.

« Nitet fixeras i det har liget med en resorberbar sutur vid den vesikouretrala overgangen.

« Om livmodern ar bibehallen fésts nétets craniodorsala del vid Cervix. Om hysterektomi utforts tidigare eller utfors i samband med
den hir operationen fists nitet vid bada sidor av vaginal apex.

Steg 07: Stygn
« Slutligen forsluts alla skikt i saret i slidan och sys med en resorberbar sutur.
 Efter operationen ska tampong anvindas.

Kontraindikationer

* TiLOOP*-ndtimplantat fordndrar den omgivande vivnadens tojningsbeteende efter implantation. Darfor ska de inte anvindas i
gravida kvinnor eller kvinnor som eventuellt kommer att foda fler barn. Vidare ska TILOOP®-implantationsnit inte anvéndas i icke
fullvuxna kvinnor.

« TiLOOP*-implantationsnot ska inte anvandas i omraden med aktiva eller latenta infektioner.

« Far ej anvindas i hiindelse av maligna tillstand i slidan, cervix eller uterus.

« Patienter som deltar i stralbehandling inom det omrade nétimplantation sker, ska ej behandlas med TiLOOP®-nitimplantat.

 Far ej anvéndas i patienter som inte tolererar produkten, samt vid allvarliga eller multipla allergier.

Mojliga komplikationer

 Infektioner Serom- eller hematombildning
 Nervlesioner * Urinretention

* Lesion pa blasa, tarm eller uretra * De novo-anstrangningsinkontinens
« Erosion, extrusion « Tringningsinkontinens

¢ Fraimmandekroppsreaktion « Anal inkontinens

« Fistelbildning « Storningar i stolgang

«  Abscess « Blodforlust

o Sarruptur e Ureteral lesion / stenos
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Kiyttoohjeet
TiLOOP® PRO A

Kuvaus

Monofiilistd polypropyleenilangasta valmistettu resorboitumaton proteettinen kudos, jota ympérdi titaanipitoinen pinnoite.
TiLOOP®-verkkoimplantteja on saatavana eri pinta-alapainoina maéritetyn ja yksil6llisen muotoisina ja kokoisina.
TiLOOP®-verkkoimplantit on kehitetty kaytettaviksi urologiassa, gynegologiassa ja kirurgiassa tdhdn mennessa suoritettujen verk-
koimplantointitapausten eri kayttoaiheisiin.

TiLOOP®-verkkoimplantteja kéytetdan erityisesti sidekudosrakenteiden ja ligamenttien tukemiseen ja vahvistamiseen.

Tama kayttoopas koskee myos TILOOP® PRO A tuoteversioita.

Kiyttoaiheet

TiLOOP® PRO - Lantionpohjan rekonstruktiojirjestelmit tarjoavat titaanisia verkkoimplantteja lantionpohjan peitinkalvorakenteen
vahvistamiseen ja stabilisoimiseen kirurgisissa toimenpiteissa. Erilaiset leikkaukset soveltuvat seka perdsuolipullistuman, suolity-
rén ettd rakkotyrén leikkaustoimenpiteeseen kuten my6s emétinlaskeuman hoitamiseen.

Vaikutustapa

TiLOOP®-verkkoimplantteja kdytetddn sidekudosrakenteiden ja ligamenttien kudosten vahvistamiseen tai silloittamiseen. Implantin
ympirille muodostuu ohut fibroosimainen kudoskerros, jonka solut kasvavat verkkokudoksen huokosiin ympérdiden siten implantin
kokonaan kehon omalla kudoksella.

Tutkimustulokset ovat osoittaneet, ettd TILOOP®-verkkoimplanttien titanisoitu verkkomateriaali sdilyy pehme&né ja joustavana.
Muovin titaanipitoinen pinnoite ei vaikuta radiologisiin tutkimusmenetelmiin (rontgen-, CT-, MRT- ja ultraddnitutkimus).
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Varoitukset

Ladakirin tiaytyy tuntea kirurgiset menetelmiit ja tekniikat.

Emiitin- tai virtsatietulehdukset tulee hoitaa ennen implantaatiota.

Kontaminoidut tai tulehtuneet haavat tulee hoitaa hyvin kirurgisen kiytinnon mukaisesti.

Implantaation vaaratekijit ja hyodyt on harkittava huolellisesti, jos systeeminen steroiditerapia on tunnettu.
Implantaation vaaratekijit ja hyodyt on harkittava huolellisesti, jos veren hyytymishiirié on tunnettu.

On kiinnitettivi huomiota siihen, etti implantaatioinstrumentteja kiytettiessa ei puhkaista virtsaputkea,
rakkoa, suolta tai kudoksia eiki mitiin hermoja vahingoiteta.

Jos loukkaantuminen tapahtuu, viliton hoito on vilttimatonta.

Jotta rakon puhkaiseminen voidaan sulkea pois verkon implantaation jilkeen, tulee suorittaa rakkotihystys.
Potilasta tiytyy valvoa sekundiirisen verenvuodon merkkien varalta.

Potilas tulee tutkia implantaation jilkeen sopivilla menetelmilla (esim. ultraidini) ureterleesion/ureterstenoo-
sin varalta.

TiLOOP®-verkkoimplantti koostuu polypropyleeniverkosta, jota ei saa vahingoittaa. Instrumentteja kiytetties-
si on kiinnitettivi huomiota siihen, etti verkkoa ei vahingoiteta.

Ala kiyta tuotetta, jos pakkaus on auki tai vioittunut tai jos epiilet, etti tuote ei ole steriili, tai viimeinen kiyt-
topdivd on umpeutunut.

Joka tuote pakataan yksitellen, steriloidaan etyleenioksidilla ja toimitetaan pyrogeenittomana. Kertakiyttoi-
nen. Ei saa kiyttia uudelleen, valmistaa uudelleen tai steriloida uudelleen. Kertakiyttotuotteiden kiyttimi-
nen, valmistaminen tai sterilointi uudelleen voi alentaa tehoa tai tehda tuotteesta toimimattoman. Kertakiyt-
totuotteiden kiyttiminen uudelleen voi altistaa sairauden aiheuttajille, kuten viruksille, bakteereille, sienille
tai prioneille.
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Suositeltu implantointimenetelmi TIiLOOP® Total Application Set -sarjan kayttimisessa

Leikkaussalissa potilas valmistellaan leikkauksen kliinisten standardien edellyttdmien erittdin tiukkojen steriiliysvaatimusten mu-
kaisesti.

Vaihe 01: Potilaan valmisteleminen

 Laskeuman nostaminen TiLOOP®-lantiopohjanreskonstruktioverkon avulla tehdaan paikallispuudutuksessa tai taysnukutuksessa.

 Leikkaussalissa potilas asetetaan dorsaaliseen hoitoasentoon, jalat taivutetaan lonkkanivelesti ja asetetaan tukien péélle. Taka-
puoli tyénnetdan leikkauspdydin toiselle reunalle tai hieman sen yli.

* Munuaisallasalue on pehmustettava alapuolelta, jotta virtsajohdin ei katkea tai jokin sen osa joudu leikkausalueelle. Vaihtoehtoi-
sesti tai liséksi suositellaan asettamaan viliaikaisen virtsajohtimen ohjain vaiheessa 3.

« Rakko on tyhjennettévi ennen toimenpidettd. Rakkokatetrin kiyttdmisté suositellaan. Pditos suprapubisen tai transureteraali-
sen katetrin kayttamisestd on jatettéva ladkarille.

Vaihe 02: TILOOP*-verkon valmisteleminen

« Varmista, ettd steriilipakkaukset ovat vahingoittumattomia, ennen kuin otat TILOOP®-verkon pakkauksestaan.

« Avaa sitten TILOOP®-verkon pakkaus steriilissd ymparistossa.

 Tarkasta, ettd pakkauksen sisilto on tdydellinen ja vahingoittumaton. Kayta toista pakkausta, jos pakkauksen sisélto ei ole taydel-
linen tai jos siind on vaurioita.

Vaihe 03: Emittimen, endopelvisen peitinkalvon ja istuinluun kiirjen dissektoiminen

« Suorita anteriorinen mediaaninen kolpotomia noin 3 cm:n paahén virtsaputken suusta.

« Rakon avaamisessa on kiinnitettdva huomiota siihen, ettd eméttimen verenkierto ei katkea ja sen kokonaispaksuus pysyy nor-
maalina.

 Dissektio on riittavé, kun avaus ulottuu vaginavakoon.

« Tamdn jilkeen etsitdén ja avataan istuinluun karki.

« Tama toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella tyrehdyttamalld verenvuoto huolellisesti.

o Ristiluu-istuinkérkiside valmistellaan mediaaliseen ja dorsaaliseen suuntaan istuinluun kérjesté lahtien.

« Timai toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella tyrehdyttamalld verenvuoto huolellisesti.

« Vaihtoehtoisesti tai potilaan alapuolisen pehmusteen lisdksi suositellaan asettamaan viliaikainen virtsajohtimen ohjain, joka
poistetaan verkon kiinnittdmisen yhteydessa dorsaalisesti.
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Vaihe 04: Instrumenttiviylin valmisteleminen

 Merkitse ihon leikkauskohdat TILOOP® Instruments PLUS -instrumenttia varten.

« Ensimmadisen ihoviillon pitéisi olla genitofemoraalisessa poimussa laskevan hiapyluuhaaran lateraalisessa reunassa klitoriksen
korkeudella pitkan lahentajalihaksen kiinnityskohdan alapuolella.

 Toinen viilto tehdéén 1-2 cm lateraalisesti ja 2-3 cm kaudaalisesti ensimmaéisesti viillosta.

« Tamd toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

« Kolmas viilto tehddén 3 cm lateraalisesti ja dorsaalisesti anuksesta.

« Tamai toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

Vaihe 05: Instrumenttien ja TILOOP®-verkon asettaminen

« TiLOOP® Total Catheter -katetri vedetdén TiLOOP® Instruments PLUS -instrumentin kautta anteriorisen viillon ldpi. Talloin laske-
van hipyluuhaaran ohituskohta on ahdas. Tartu téllin instrumentin kirkeen sormin, jotta rakko ei vaurioidu.

« TiLOOP® Total Catheter -katetri jad véliaikaisesti kehoon TiLOOP® Instruments PLUS -instrumentin poistamisen jalkeen.

« TiLOOP® Total Snare -narua ja vapaata silmukkaa vedetddn TiLOOP® Total Catheter -katetrin ldpi, kunnes vapaa silmukka tulee
ulos TILOOP® Total Catheter -katetrista distaalisesti vaginaalisesta viillosta. TILOOP® Total Snare -naru jitetdén paikoilleen, kun-
nes kaikki kiinnityskohdat on asetettu ja valmisteltu.

« Timad toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

« Toinen TiLOOP® Total Catheter -katetri vedetdan TiLOOP® Instruments PLUS -instrumentin kautta, sitten toisen viillon ldpi ja
sitten dorsokaudaalisen kulman peittyneen aukon lapi.

« Instrumenttia kuljetetaan edelleen hdpyluuhaaraa pitkin istuinluun kérkeen sisemman peittdjdlihaksen taakse, kunnes neulan-
kérki on laterokraniaalisesti istuinluun kdrkeen nidhden. Toinen TiLOOP® Total Snare -naru ja vapaa silmukka vedetaan TiLOOP®
Total Catheter -katetrin lapi, kunnes vapaa silmukka tulee ulos TILOOP® Total Catheter -katetrista distaalisesti vaginaalisesta
viillosta. TILOOP® Total Snare -naru jitetaan myos paikoilleen.

« Tamad toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

« Toinen TiLOOP® Total Catheter -katetri vedetddn TiLOOP® Instruments PLUS -instrumentin kautta ja viedddn lateraalisesti ja
dorsaalisesti 3 cm:n paahin anuksesta. Sitten se vieddén perasuolikuopan kautta, ja ristiluu-istuinkérkiside lavistetddn takaa va-
hintddn 2,5-3 cm mediaalisesti kéirjestd dorsaalisuunnasta. Toinen TILOOP® Total Snare -naru ja vapaa silmukka vedetéén TiLOOP®
Total Catheter -katetrin ldpi, kunnes vapaa silmukka tulee ulos TiLOOP® Total Catheter -katetrista distaalisesti vaginaalisesta
viillosta. TILOOP® Total Snare -naru jétetdén myos paikoilleen.

« Tama toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

« Vapaaseen silmukkaan voidaan tdman jalkeen kiinnittdd TILOOP® PRO A -verkko kietomalla. Seuraavaksi TiLOOP® Total Snare
-narussa kiinni oleva verkko vedetdin kehosta TILOOP® Total Snare -narulla TILOOP® Total Catheter -katetrin lipi.

« Edelld kuvatut vaihteet on toistettava jokaisen TILOOP® Total Catheter -katetrin ja TILOOP® Total Snare -narun kohdalla.

« Verkon asianmukaisen asettamisen ja sddtamisen jilkeen TILOOP® Total Catheter -katetri poistetaan potilaan kudoksista.

Vaihe 06: TiLOOP®-verkon kiinnittiminen

« Varmista, ettd verkko on tasainen eika kirista.

« Verkko kiinnitetdan paikoilleen imeytyvilld langalla vesikoureteraalisesta kohdasta.

« Tilanteissa, joissa kohtu on paikallaan, verkon kraniodorsaalinen osa kiinnitetaan kohdunkaulaan. Jos titd toimenpidettd ennen
on tehty kohdunpoisto tai se tehddén timén toimenpiteen yhteydessd, verkko kiinnitetdén vaginaalisen kirjen kummallekin
puolelle.

Vaihe 07: Ompeleminen

« Seuraavaksi emitinhaavan kaikki kerrokset suljetaan imeytyvilld langalla.
* Toimenpiteen jilkeen emitin on tamponoitava.
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Suositeltu implantointimenetelmi, kun TIiLOOP® Total Application Set -sarjaa ei kiyteta

Leikkaussalissa potilas valmistellaan leikkauksen kliinisten standardien edellyttdmien erittdin tiukkojen steriiliysvaatimusten mu-
kaisesti.

Vaihe 01: Potilaan valmisteleminen

« Laskeuman nostaminen TiLOOP®-lantiopohjanreskonstruktioverkon avulla tehdaan paikallispuudutuksessa tai taysnukutuksessa.

* Leikkaussalissa potilas asetetaan dorsaaliseen hoitoasentoon, jalat taivutetaan lonkkanivelesti ja asetetaan tukien paalle. Taka-
puoli tyonnetdan leikkauspdydén toiselle reunalle tai hieman sen yli.

* Munuaisallasalue on pehmustettava alapuolelta, jotta virtsajohdin ei katkea tai jokin sen osa joudu leikkausalueelle. Vaihtoehtoi-
sesti tai liséksi suositellaan asettamaan viliaikaisen virtsajohtimen ohjain vaiheessa 3.

« Rakko on tyhjennettévi ennen toimenpidettd. Rakkokatetrin kiyttdmisté suositellaan. Pdétos suprapubisen tai transureteraali-
sen katetrin kayttamisestd on jatettéva ladkarille.

Vaihe 02: TILOOP*-verkon valmisteleminen

« Varmista, ettd steriilipakkaukset ovat vahingoittumattomia, ennen kuin otat TILOOP®-verkon pakkauksestaan.

« Avaa sitten TILOOP®-verkon pakkaus steriilissd ymparistossa.

« Tarkasta, ettd pakkauksen sisélto on tdydellinen ja vahingoittumaton. Kayta toista pakkausta, jos pakkauksen sisélto ei ole téydel-
linen tai jos siind on vaurioita.

Vaihe 03: Emittimen, endopelvisen peitinkalvon ja istuinluun kiirjen dissektoiminen

 Suorita anteriorinen mediaaninen kolpotomia noin 3 cm:n paahén virtsaputken suusta.

« Rakon avaamisessa on kiinnitettdvd huomiota siihen, ettd emdttimen verenkierto ei katkea ja sen kokonaispaksuus pysyy nor-
maalina.

 Dissektio on riittavé, kun avaus ulottuu vaginavakoon.

« Tamadn jilkeen etsitdén ja avataan istuinluun karki.

« Tama toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella tyrehdyttamalld verenvuoto huolellisesti.

e Ristiluu-istuinkérkiside valmistellaan mediaaliseen ja dorsaaliseen suuntaan istuinluun kérjesté lahtien.

« Timai toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella tyrehdyttamalld verenvuoto huolellisesti.

« Vaihtoehtoisesti tai potilaan alapuolisen pehmusteen lisdksi suositellaan asettamaan viliaikainen virtsajohtimen ohjain, joka
poistetaan verkon kiinnittdmisen yhteydessa dorsaalisesti.

Vaihe 04: Instrumenttiviylin valmisteleminen

 Merkitse thon leikkauskohdat instrumentteja (neulanasettimet, tunneloijat) varten.

« Ensimmidisen ihoviillon pitéisi olla genitofemoraalisessa poimussa laskevan hapyluuhaaran lateraalisessa reunassa klitoriksen
korkeudella pitkén lahentéjalihaksen kiinnityskohdan alapuolella.

 Toinen viilto tehddan 1-2 cm lateraalisesti ja 2-3 cm kaudaalisesti ensimmaisesta viillosta.

« Tami toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

« Kolmas viilto tehdéén 3 cm lateraalisesti ja dorsaalisesti anuksesta.

» Tamaé toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

Vaihe 05: Instrumenttien ja TILOOP®-verkon asettaminen

 Helikaalinen tunneloija asetetaan anteriorisen viillon lapi. Télloin laskevan hépyluuhaaran ohituskohta on ahdas. Tartu télléin
instrumentin kérkeen sormin, jotta rakko ei vaurioidu.

« TiLOOP® PRO A -verkon etuosa kiinnitetdan helikaalisen tunneloijan silmukkaan (eri instrumenttien kiinnitysmekanismit voivat
vaihdella) ja verkko vedetdan varovasti ulos.

» Tamaé toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

 Taivutettu tunneloija tyonnetéén toisen viillon lapi, ja se kulkee dorsokaudaalisen kulman peittyneen aukon lipi.

« Instrumenttia kuljetetaan edelleen hapyluuhaaraa pitkin istuinluun kirkeen sisemman peittajélihaksen taakse, kunnes neulan-
kérki on laterokraniaalisesti istuinluun kirkeen ndhden.

e Nyt TILOOP® PRO A -verkon etuosa kiinnitetddn helikaalisen tunneloijan silmukkaan (eri instrumenttien kiinnitysmekanismit
voivat vaihdella) ja verkko vedetadn varovasti ulos.

» Tami toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

 Taivutettu tunneloija asetetaan 3 cm lateraalisesti ja dorsaalisesti anukseen nahden. Sitten se vieddan perdsuolikuopan lapi, ja
ristiluu-istuinkérkiside lévistetédédn takaa vahintaan 2,5-3 cm mediaalisesti kirjestd dorsaalisuunnasta.

e NytTiLOOP® PRO A -verkon dorsaalinen osa kiinnitetdén tunneloijan silmukkaan (eri instrumenttien kiinnitysmekanismit voivat
vaihdella) ja verkko vedetaan varovasti ulos.

» Tami toimenpide toistetaan vastakkaisella puolella.

« Sen sijasta, ettd verkko kiinnitetdan suoraan koukulla ja vieddan kiinnitetyn instrumentin kanssa, verkon asettamiseen voidaan
kayttdd imeytymatonti esikiinnityslankaa.
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Vaihe 06: TiLOOP*-verkon kiinnittiminen

Varmista, ettd verkko on tasainen eika kiristé.

Verkko kiinnitetédén paikoilleen imeytyvéllad langalla vesikoureteraalisesta kohdasta.

Tilanteissa, joissa kohtu on paikallaan, verkon kraniodorsaalinen osa kiinnitetdan kohdunkaulaan. Jos tété toimenpidettd ennen
on tehty kohdunpoisto tai se tehdédén timén toimenpiteen yhteydessé, verkko kiinnitetddn vaginaalisen kirjen kummallekin
puolelle.

Vaihe 07: Ompeleminen

Kontraindikaat:

Mahdolliset komplikaatiot

Seuraavaksi emdtinhaavan kaikki kerrokset suljetaan imeytyvilld langalla.
Toimenpiteen jilkeen emétin on tamponoitava.

TiLOOP®-verkkoimplantit muuttavat implantaation jalkeen ympér6ivin kudoksen laajenemiskayttaytymistd. Sen takia nii-
td ei saa kéyttaa raskaanaoleville naisille, tai naisille, joiden perhesuunnittelua ei vield ole suoritettu loppuun. Témén lisdksi
TiLOOP*-implanttiverkkoja ei tule kéyttaa kasvuiéssa oleville nuorille.

TiLOOP®-implanttiverkkoja ei saa kiyttéd alueilla, joissa on aktiivisia tai latentteja infektioita.

Niité ei saa kdyttad eméttimen, kohdunkaulan tai kohdun pahanlaatuisissa tiloissa.

Potilaita, joille annetaan sddehoitoa verkkoimplantin alueelle, ei saa hoitaa TILOOP®-verkkoimplanteilla.

Niité ei saa kiyttaa potilailla, jotka eivét siedd tuotetta tai joilla on vaikeita tai monia allergioita.

Infektiot « Seroman tai hematooman muodostuminen
Hermoleesiot « Virtsarakon tyhjennyshairio

Rakon, suolen tai virtsaputken leesiot « De-novo-stressi-inkontinenssi

Eroosio, ekstruusio « Pakkoinkontinenssi

Vierasesinereaktio  Ulostusinkontinenssi

Fistelin muodostus  Ulostushairi6t

Absessit « Verenhukka

Haavadehisenssi  Ureterleesio/ureterstenoosi
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Brugsanvisning
TiLOOP® PRO A

Beskrivelse

Et ikke-resorberbart protetisk veev strikket af polypropylen-monofilamenter med en heldsekkende titanholdig coating. TILOOP®-
net-implantater kan leveres med forskellig fladevaegt i definerede og individuelle former og mal.

TiLOOP®-net-implantater er udviklet til urologisk og kirurgisk patientbehandling ved forskellige indikationer inden for de omrader,
hvor der indtil nu er anvendt operationsmetoder med net-implantater.

TiLOOP®-net-implantater skal desuden iseer understotte og forsteerke bindeveevsstrukturer og ligamenter.

Denne brugsanvisning geelder ogsa for produktvarianter af TILOOP® PRO A.

Til rekonstruktion af beekkenbunden findes TiILOOP® PRO-systemerne, som er et titaniumbeklaedt netimplantat til at forsterke og
stabilisere baekkenbundens fasciestruktur med i forbindelse med et kirurgisk indgreb. De forskellige versioner deekker bade den
kirurgiske procedure ved rectocele, enterocele og cystocele samt behandling af en vaginal prolaps.

TiLOOP®-net-implantater styrker veev eller udjeevner bindeveaevsstrukturer og ligamenter. Ved tilfojelse af et tyndt, fibrost lag veev,
hvis celler vokser gennem materialets porer, bliver net-materialet totalt omsluttet af kroppens eget veev.

Eksperimentelle undersogelser har vist, at TILOOP®-net-implantaters titan-coatede net-materiale forbliver bladt og fleksibelt.
Kunststoffets titanholdige coating har ingen indflydelse pa radiologiske diagnosemetoder (rentgen-, CT-, MRT- og ultralydsunder-
sogelser).
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Laegen skal vere fortrolig med de kirurgiske fremgangsmader og teknikker.

Skede- og urinvejsinfektioner skal behandles inden implantationen.

Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles tilsvarende med god kirurgisk praksis.

Risici og fordele ved en implantation ved en kendt systemisk steroidterapi skal neje overvejes.

Risici og fordele ved en implantation ved en kendt koagulationsdefekt skal noje overvejes.

Pas pa ikke at perforere urethra, blere, tarm og kar, og ikke at beskadige nerver, ved anvendelse af implantations-
instrumenterne.

Itilfzelde af beskadigelse, er umiddelbar behandling nedvendig.

For at udelukke perforation af blaeren efter net-implantation, ber der udferes cystoskopi.

Patienten skal overvages vedrorende tegn pa sekundzr bledning.

Patienten ber efter implantationen underseges med egnede metoder (f.eks. ultralyd) for ureterlaesion /-stenose.
TiLOOP®-net-implantat bestar af et polypropylennet, som ikke ma blive beskadiget. Sorg for ikke at beskadige
nettet ved anvendelse af instr ter

Brug ikke produktet, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, eller hvis der er tvivl om steriliteten eller den
sidste anvendelsesdato er udlebet.

Hvert produkt er emballeret enkeltvist og leveres EO-steriliseret samt pyrogenfrit. Er beregnet til engangsbrug.
Mai ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering af engangspro-
dukter kan fore til reduceret ydelse eller til funktionssvigt. Genbrug af engangsprodukter kan fore til ekspone-
ring med sygdomsfremkaldende stoffer som vira, bakterier, svampe eller prioner.

Anbefalet implantationsprocedure ved anvendelse af TILOOP® Total Application Sets

Pé operationsstuen geres patienten klar til operationen under strengt sterile forhold efter kliniske standarder.
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Trin 01: Klargering af patienten

« Afhjalpning af prolapsen ved hjalp af TILOOP®-vaginalnet udferes under regional anastesi eller fuld narkose.

« Paoperationsstuen anbringes patienten i dorsalt stensnitleje; benene bejes 90° i hofteleddet og anbringes i bejler, og saedet skub-
bes frem til eller et stykke ud over kanten af operationsbordet.

e Nyrebakkenomradet skal underpolstres for at forhindre, at urinlederen bejes eller lejres i operationsomradet. Det anbefales alter-
nativt eller som ekstra foranstaltning at anvende en forelebig ureterskinne i trin 3.

« Bleeren skal tommes for indgrebet. Det anbefales at anvende et blaerekateter. Leegen mé afgere, om der skal anvendes et suprapu-
bisk eller et transuretralt kateter.

Trin 02: Klargoring af TILOOP*-nettet

 Kontrollér, at den sterile barriere er ubrudt, for TILOOP®-nettet tages ud af pakningen.

« Abn TiLOOP®-nettets emballage i sterile omgivelser.

* Kontrollér, at indholdet er komplet og ubeskadiget. Tag en anden pakning, hvis indholdet ikke er komplet eller er beskadiget.

Trin 03: Dissektion af skeden, den endopelvine fascie og spina ischiadica

 Udferelse af en anterior kolpotomi i midterplanet indtil ca. 3 cm for meatus urethrae externus.

 Forberedelse af rectocelen og eventuelt enterocelen, hvor det skal sikres, at bade skedens blodgennemstremning og hele dens
tykkelse bevares.

« Dissektionen er tilstraekkelig, hvis frileeggelsen foretages lateralt til vaginas sulcus.

« Derefter identificeres og frileegges spina ischiadica.

« Denne procedure gentages pa den modstdende side under omhyggelig blodstandsning.

e Med udgangspunkt i spina ischiadica prapareres ligamentum sacrospinale i medial og dorsal retning.

« Denne procedure gentages pa den modstaende side under omhyggelig blodstandsning.

¢ Alternativt eller som supplement til patientens underpolstrede leje anbefales det at indseette en midlertidig ureterskinne, som
fijernes igen efter fiksering af nettets grene.
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Trin 04: Fort delse af p ge for instr ne

o Markér de steder, hvor snittene i huden skal laegges, for at TILOOP® Instruments PLUS kan passere.

« Det forste snit skal legges ved den genitofemorale fold pa den laterale kant af den nedadgaende gren af skambenet pa niveau med
klitoris under musculus adductors vedhzftning.

« Det andet snit laegges 1-2 cm lateralt og 2-3 cm caudalt for det forste.

« Denne procedure udferes ogsa pa den modstaende side.

 Et tredje snit laegges 3 cm lateralt og dorsalt for anus.

« Denne procedure udferes ogsa pa den modstaende side.

Trin 05: Anvendelse af instrumenterne og TiLOOP®-netgrenene

« TiLOOP® Total Catheter traekkes ind over TILOOP® Instruments PLUS og fores ind gennem det anteriore snit. Derved omgas den
nedadgaende skambensgren snzvert. Der holdes om instrumentets spids med fingrene for at undga at laedere blaeren.

* TiLOOP® Total Catheter bliver midlertidigt i kroppen, efter at TILOOP® Instruments PLUS er fjernet.

* TiLOOP® Total Snare skubbes med den frie lokke gennem TiLOOP® Total Catheter indtil den frie lokke kommer distalt ud af
TiLOOP® Total Catheter igen gennem den vaginale incision. TILOOP® Total Snare forbliver, indtil alle fikseringspunkter er anlagt
og forberedt.

« Denne procedure gentages pa den modstaende side.

« Endnu et TILOOP® Total Catheter traeekkes over TILOOP® Instruments PLUS, fores gennem det andet snit og passerer foramen
obturatum i det dorsocaudale hjerne.

« Instrumentet fores videre langs skambenet til spina ischiadica bag musculus obturatus internus, indtil nalespidsen stikker late-
rokranialt ud af spina ischiadica. Endnu en TILOOP® Total Snare skubbes med den frie lokke gennem TiLOOP® Total Catheter, indtil
den frie lokke kommer distalt ud af TILOOP® Total Catheter igen gennem den vaginale incision. TILOOP® Total Snare forbliver
ligeledes.

« Denne procedure gentages pa den modstdende side.

* Endnu et TILOOP® Total Catheter traekkes over TILOOP® Instruments PLUS, feres ind 3 cm lateralt og dorsalt for anus og gennem
fossa ischiorectalis, hvorefter der stikkes igennem ligamentum sacrospinale bagfra mindst 2,5-3 cm medialt for spina fra dorsal
retning. Endnu en TiLOOP® Total Snare skubbes med den frie lokke gennem TiLOOP® Total Catheter, indtil den frie lokke igen
kommer distalt ud af TILOOP® Total Catheter gennem den vaginale incision. TILOOP® Total Snare forbliver ligeledes.

« Denne procedure gentages pd den modstiende side.

« Derefter kan TILOOP® PRO A-nettet gribes i den frie lokke, nar en netgren flyttes. Efterfolgende traekkes den netgren, der holdes af
TiLOOP® Total Snare, ud af kroppen med TiLOOP® Total Snare gennem TiLOOP® Total Catheter.

 De tidligere beskrevne trin kan gennemferes med alle typer TILOOP® Total Catheter og alle typer TILOOP® Total Snare.

« Efter korrekt positionering og afsluttet justering af nettet skal TILOOP® Total Catheter fijernes fra patientens veev.

Trin 06: Fastgorelse af TILOOP®-nettet

 Det skal sikres, at nettet sidder plant og speendingsfrit.

« Nettet fastgeres til den vesicouretrale overgang i denne position med en resorbérbar trad.

« I tilfeelde, hvor uterus er bevaret, fastgeres den kraniodorsale del af nettet til cervix. Efter hysterektomi, enten tidligere eller sam-
tidigt med denne operation. fastgeres nettet til begge sider af den vaginale apex.

Trin 07: Sutur

« Til sidst lukkes skedesaret i forreste og bageste vaginalvaeg i alle lag og sys med en resorbérbar trad.
 Efter operationen skal skeden tamponeres.

Anbefalet implantationsprocedure uden anvendelse af TILOOP® Total Application Sets

Pé operationsstuen geres patienten Klar til operationen under strengt sterile forhold efter kliniske standarder.

Trin 01: Klargering af patienten

« Afhjalpning af prolapsen ved hjelp af TILOOP®-vaginalnet udferes under regional anastesi eller fuld narkose.

« Paoperationsstuen anbringes patienten i dorsalt stensnitleje; benene bejes 90° i hofteleddet og anbringes i bejler, og seedet skub-
bes frem til eller et stykke ud over kanten af operationsbordet.

¢ Nyrebakkenomradet skal underpolstres for at forhindre, at urinlederen bejes eller lejres i operationsomradet. Det anbefales alter-
nativt eller som ekstra foranstaltning at anvende en forelebig ureterskinne i trin 3.

 Bleeren skal tommes for indgrebet. Det anbefales at anvende et blaerekateter. Leegen mé afgere, om der skal anvendes et suprapu-
bisk eller et transuretralt kateter.
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Trin 02: Klargoering af TILOOP®-nettet

 Kontrollér, at den sterile barriere er ubrudt, for TILOOP®-nettet tages ud af pakningen.

« Abn TiLOOP®-nettets emballage i sterile omgivelser.

« Kontrollér, at indholdet er komplet og ubeskadiget. Tag en anden pakning, hvis indholdet ikke er komplet eller er beskadiget.

Trin 03: Dissektion af skeden, den endopelvine fascie og spina ischiadica

 Udferelse af en anterior kolpotomi i midterplanet indtil ca. 3 cm for meatus urethrae externus.

 TForberedelse af rectocelen og eventuelt enterocelen, hvor det skal sikres, at bade skedens blodgennemstremning og hele dens
tykkelse bevares.

« Dissektionen er tilstraekkelig, hvis frileeggelsen foretages lateralt til vaginas sulcus.

« Derefter identificeres og frileegges spina ischiadica.

« Denne procedure gentages pa den modstaende side under omhyggelig blodstandsning.

* Med udgangspunkt i spina ischiadica preepareres ligamentum sacrospinale i medial og dorsal retning.

« Denne procedure gentages pa den modstaende side under omhyggelig blodstandsning.

o Alternativt eller som supplement til patientens underpolstrede leje anbefales det at indseette en midlertidig ureterskinne, som
fjernes igen efter fiksering af nettets grene.

Trin 04: Klargering af passage for instr ne

« Markér de steder, hvor der skal laegges snit i huden, for at instrumenterne (naleapplikatorer, tunneller) kan passere.

« Det forste snit skal legges ved den genitofemorale fold pa den laterale kant af den nedadgaende gren af skambenet pa niveau med
klitoris under musculus adductors vedhzftning.

o Det andet snit legges 1-2 cm lateralt og 2-3 cm caudalt for det forste.

« Denne procedure udferes ogsa pa den modstaende side.

Et tredje snit legges 3 cm lateralt og dorsalt for anus.

« Denne procedure udferes ogsa pa den modstaende side.

Trin 05: Anvendelse af instrumenterne og TiLOOP®-netgrenene

« Den helikale tunneller fores ind gennem det anteriore snit. Derved omgas den nedadgaende skambensgren snavert. Der holdes
om instrumentets spids med fingrene for at undga at laedere bleeren.

« Den forreste gren af TILOOP® PRO A-nettet gribes i den helikale tunnellers oje (afhaengigt af, hvilket instrument der anvendes, kan
mekanismen til fastgorelse af nettet afvige), og netgrenen traekkes forsigtigt ud.

e Denne procedure gentages pa den modstaende side.

 Den bejede tunneller fores ind gennem det andet snit og passerer foramen obturatum i det dorsocaudale hjerne.

« Instrumentet fores videre langs skambenet til spina ischiadica bag musculus obturatus internus, indtil nalespidsen stikker late-
rokranialt ud af spina ischiadica.

¢ Den midterste arm af TILOOP® PRO A-nettet gribes i tunnellerens oje (afheengigt af, hvilket instrument der anvendes, kan meka-
nismen til fastgorelse af nettet afvige), og netgrenen traekkes forsigtigt ud.

 Denne procedure gentages pa den modstaende side.

» Den bejede tunneller fores ind 3 cm lateralt og dorsalt for anus og gennem fossa ischiorectalis, hvorefter der stikkes igennem
ligamentum sacrospinale bagfra mindst 2,5-3 cm medialt for spina fra dorsal retning.

« Den dorsale gren af TILOOP® PRO A-nettet gribes i tunnellerens gje (afheengigt af, hvilket instrument der anvendes, kan mekanis-
men til fastgerelse af nettet afvige), og netgrenen traekkes forsigtigt ud.

« Denne procedure gentages pa den modstéende side.

e I stedet for direkte sasmmenkobling af netgrenene og deres foring med treekkende instrumenter kan det anbefales at benytte
ikke-resorbérbare foretrade til fremforing af netgrenene.

Trin 06: Fastgorelse af TILOOP®-nettet

« Det skal sikres, at nettet sidder plant og speendingsfrit.

 Nettet fastgeres til den vesicouretrale overgang i denne position med en resorbérbar trad.

« Itilfeelde, hvor uterus er bevaret, fastgores den kraniodorsale del af nettet til cervix. Efter hysterektomi, enten tidligere eller sam-
tidigt med denne operation. fastgeres nettet til begge sider af den vaginale apex.

Trin 07: Sutur

« Til sidst lukkes skedesaret i forreste og bageste vaginalvaeg i alle lag og sys med en resorbérbar trad.
« Efter operationen skal skeden tamponeres.
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Kontraindikation

Mulige komplikationer

54

Dansk

TiLOOP®-net-implantater @ndrer udvidelsesforholdet pa det omgivende vev efter implantation. Derfor ber de ikke anvendes pa
gravide kvinder eller kvinder, hvis familieplanleegning endnu ikke er afsluttet. Desuden ma TiLOOP®-implantationsnet ikke an-
vendes pé patienter der vokser.

TiLOOP*-implantationsnet ma ikke anvendes i omrader med aktive eller latente infektioner.

Ma ikke anvendes ved maligne tilstande af skeden, cervix eller uterus.

Patienter der undergar stralebehandling i omradet for netimplantationen, ma ikke behandles med TiLOOP®-net-implantater.

Ma ikke anvendes til patienter med overfolsomhed overfor produktet, alvorlige- eller forskellige allergier.

Infektioner  Serom- eller heematomdannelse
Nerveleasioner e Bleretomningsbesveer
Laesioner af blere, tarm eller urethra e De-novo-stressinkontinens
Erosion, ekstrudering  Urge-inkontinens
Fremmedlegemereaktion « Feekal inkontinens
Fisteldannelse «  Afferingsbesveer

Absces  Blodtab

Sardehiscens * Ureterlesion/-stenose
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Kullanma Talimaty
TiLOOP® PRO A

Tamamen titanyum kaplamal1 polipropilen monofil liften olusan emmici olmayan protetik doku. TILOOP® mesh implantlari, belirti-
len ozel bicim ve dlgiilerde cesitli yiizey agirliklarinda temin edilebilir.

TiLOOP® mesh implantlari, iiroloji, jinekoloji ve cerrahi alanindaki farkl endikasyonlarin tedavisinde kullanilan operasyon yontem-
leri ile gelistirilmistir.

TiLOOP® mesh implantlari, bagdokusu yapilarini ve ligamentleri desteklemek ve giiglendirmek amaciyla kullamlmaktadur.

Bu kullanim talimatnamesi TILOOP® PRO A iiriin varyasyonu i¢inde gegerlidir.

TiLOOP® PRO - Legen kemigi alt1 igin kullanilan rekonstriiksiyon sistemleri, cerrahi iglemlerde legen kemigi altinin stabilizasyonu ve
takviyesi icin titanlastirilmig ag implant seklinde mevcuttur. Farkli kesitler rektosel enterosel ve sistosel durumlarinda hem ameliyat
islemini hem de vajina i¢ kismindaki prolaps tedavisini miimkiin kilar.

Etki etme sekli

TiLOOP® mesh implantlari, bagdokusu yapilarindaki ve ligamentlerdeki dokularin giiclendirilmesini veya kopriilenmesini saglar.
Hiicreleri mesh dokusunun gozeneklerinden gegerek uzayan ince fibroz doku tabakasinin yerlestirilmesi sayesinde implant, komple
olarak viicut dokusu tarafindan sarilmaktadur.

Deneylere dayanan aragtirmalar, TILOOP® mesh implantlarin titan igeren mesh malzemesinin bu siiregte yumusak ve esnek kaldigini
gostermigtir.

Plastigin titan icerikli kaplamasi, radyolojik teshis yontemlerine (rontgen, bilgisayarli tomografi, manyetik rezonans, sonografik mu-
ayene) herhangi bir etkisi yoktur.
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Tiirkce

Hekim, cerrahi islemlere ve ilgili tekniklere vakif olmalidar.

Implantasyon 6ncesinde vajina ve idrar yollar1 enfeksiyonlar: tedavi edilmelidir.

Bulasic1 yaralar uygun sekilde profesyonel cerrahi uygulamalar ile tedavi edilmelidir.

Mevcut sistematik bir steroit terapisinde uygulanan bir implantasyonun riskleri ve kullanimi dikkatli bir sekil-
de tartilmalidur.

Mevcut bir kan pihtilasmas1 durumunda uygulanan bir implantasyonun riskleri ve kullanimi dikkatli bir sekil-
de tartilmalidar.

Implantasyon aletlerinin kullanimi esnasinda iiretranin, mesanenin, bagirsaklarin ve damarlarin delinmemesi-
ne ve sinirlerin hasar gérmemesine dikkat edilmelidir.

Bir yaralanma durumunda ayrintil1 bir tedavi gereklidir.

Sebekenin implantasyonundan sonra mesanede bir delinmeyi hari¢ birakmak i¢in, bir mesane yansimasi ger-
ceklestirilmelidir.

Hasta, ikincil kanama emareleri konusunda kontrol edilmelidir.

Hasta, implantasyondan sonra uygun yontemlerle (6rn. ultroson) iireter lezyonu / stenoz olup olmadigina iliskin
muayene edilmelidir.

TiLOOP® sebeke implant1 hasar gormemesi gereken bir polipropilen agindan olugsmaktadir. Aletlerin kullanimi1
esnasinda sebekenin hasar gormemesine dikkat edilmelidir.

Ambalaji acik veya hasarli ise veya sterilize konusunda tereddiidiiniiz varsa, ya da son kullanim tarihi gecti ise
iriini kullanmayiniz.

Her iiriin miinferit olarak ambalajlanir ve EO olarak sterilize edilerek pirojensiz bicimde teslim edilir. Uriin bir
kez kullanim i¢in tasarlanmistir. Yeniden kullanilmamali, hazirlanmamali veya yeniden sterilize edilmemelidir.
Bir kullanimlik iiriinlerin yeniden kullanimi, yeniden hazirlanmasi veya yeniden sterilize edilmesi veriminin
diigsmesine veya islevselliginin azalmasina neden olur. Bir kullanimlik iiriiniin yeniden kullanim viriis, bakteri,
mantar ve priyon gibi hastalik ajanlarina maruz kalma sonucunu dogurabilir.
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TiLOOP® Total Application Sets kullanimiyla 6nerilen implantasyon islemleri

Ameliyat durumunda hasta oldukga steril sartlar altinda klinik standartlara gore ameliyat hazirlanir.

Adim 01: Hastanin hazirlanmast

 Prolapsin TiLOOP® legen kemigi rekonstriiksiyon agiyla giderilmesi lokal anestezi veya tam narkoz altinda gerceklegtirilir.

« Hasta ameliyat sirasinda ameliyathanede dorsal litotomi pozisyonuna getirilir, bacaklar kalga ekleminden biikiiliir ve destekler
iizerine konur ve kalga da ameliyat masasinin kenarina veya biraz daha disina kaydirilir.

¢ Rahmin biikiilmesini veya ameliyat bélgesine kaymasini 6nlemek i¢in bobrek legeni bolgesinin altina yastik konmalidir. Buna
alternatif veya ek olarak 3. adimda gegici bir rahim splinti yerlestirilmesi onerilir.

o Miidahaleden dnce mesane bogaltilmalidir. Mesane kateteri kullanilmasi onerilir. Stiprapubik veya transiiretal kateter arasinda
tercih yapmak doktora kalmigtir.

Adim 02: TiLOOP® aginin hazirlanmasi

« TiLOOP® agin1 ambalajindan ¢ikarmadan 6nce steril bariyerin zarar gormemis oldugundan emin olun.

« Daha sonra TILOOP® aginin ambalajin steril bir ortamda agin.

* Paket ieriginin tam ve zarar gormemis oldugundan emin olun. Eger igerigi eksik veya zarar gormiisse baska bir paket kullanin.

hiadi i

Adim 03: Vajinanin, endopelvin Faszie'nin ve Spina i 'nin

« Meatus urethrae externus'un 3 cm oniine kadar anterior median Kolpotomi yapilir.

« Mesane temizlenir, bu esnada tiim kalinlig1 aym birakilarak vajinaya giden kan akiginin korunmasina dikkat edilmelidir.

« Eger ameliyat alan1 vajinanin Sulcus'unda laterale kadar agiga ¢ikarildiysa disseksiyon yeterlidir.

« Daha sonra Spina ischiadica teshis edilir ve agiga ¢ikarilir.

¢ Buislem kanama diizgiince durdurularak kars: tarafta da tekrarlamr.

 Spina ischiadica'dan baglayarak Ligamentum sacrospinale hem medial hem de dorsal yonde hazirlanur.

¢ Buislem kanama diizgiince durdurularak kars: tarafta da tekrarlamr.

« Hastanin altina yastik konmasina alternatif veya buna ek olarak gecici bir rahim splinti takilmasi da onerilir ki bu splint, ag kollar1
dorsalde sabitlendikten sonra tekrar ¢ikarilmalidir.

e
yonu
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Adim 04: Alet gecis boliimii i¢in hazirlik

« Ciltte TILOOP® Instruments PLUS aletlerinin gegirilecegi noktalar igaretleyin

« Ciltte yapilacak ilk kesim, asag1 inen kasik kemigi dalinin lateral kenarindaki genitofermoral kivrimda, Musculus aductor longus
eklentisinin altindaki Klitoris ile ayni yiikseklikte yapilmalidir.

« ikinci kesim ise birincisinden 1-2 cm lateralde ve 2-3 cm kaudalde yapilmalidir.

¢ Buislem kars1 tarafta da yapilr.

« Ugiincii kesim ise aniisiin 3 cm lateralinde ve dorsalinde yapilir.

* Buislem karg1 tarafta da yapihr.

Adim 05: Aletlerin ve TILOOP® ag kollarinin yerlestirilmesi

¢ TiLOOP® Total Catheter TILOOP® Instruments PLUS iizerinden gekilir ve anteriordeki kesimden iceri sokulur. Bu esnada asag1 inen
kasik kemigi dalinin yakin gevresinden gegilir. Mesaneye zarar vermemek icin aletin ucu bu esnada parmakla kavranir.

* TiLOOP® Total Catheter, TILOOP® Instruments PLUS ¢ikarldiktan sonra gegici olarak viicutta kalr.

Serbest ilmikle birlikte TILOOP® Total Snare, serbest ilmik vajinal insisyonun distalinde TiLOOP® Total Catheter'den digar ¢ikana

kadar TiLOOP® Total Catheter'den gegirilir. Tiim fiksaj noktalar1 bu sekilde hazirlanana ve olusturulana kadar TILOOP® Total Snare

bu sekilde birakilir.

e Buiglem karg1 tarafta da tekrarlanir.

« Bagka bir TILOOP® Total Catheter TILOOP® Instruments PLUS iizerinden cekilir ve ikinci kesimden gegirilir ve de dorsakaudal ugta

Foramen obturatum'dan geger.

Alet kasik kemigi boyunca Musculus obturatorus internus arkasindaki Spina ischiadica'ya kadar sokulur, bu esnada igne ucu Spina

ischiadica'in laterokraniyaline girer. Serbest ilmikle birlikte bagka bir TILOOP® Total Snare, serbest ilmik vajinal insisyonun dista-

linde TiLOOP® Total Catheter'den digar1 ¢ikana kadar TILOOP® Total Catheter'den gegirilir. TILOOP® Total Snare bu gekilde birakilir.
 Buislem karg1 tarafta da tekrarlanir.

« Bagka bir TILOOP® Total Catheter TILOOP® Instruments PLUS iizerinden cekilir ve aniisiin 3 cm lateralinden ve dorsalinden geci-
rilir, daha sonra da Fossa ischiorectalis'ten gegirilir ve Spina dorsalinin en az 2,5-3 cm medialinden Ligamentum sacrospinale'nin
arkadan igine girer. Serbest ilmikle birlikte bagka bir TILOOP® Total Snare, serbest ilmik vajinal insisyonun distalinde TiLOOP®
Total Catheter'den digar1 ¢ikana kadar TILOOP® Total Catheter'den gegirilir. TILOOP® Total Snare bu sekilde birakilir.

 Buislem karg1 tarafta da tekrarlanir.

Serbest ilmige ag kollarindan biri sarilarak TILOOP® PRO A ag1 kavranabilir. Daha sonra TiLOOP® Total Snare tarafindan tutulan ag

kolu TiILOOP® Total Snare ile TILOOP® Total Catheter'den gegirilerek viicuttan gekip ¢ikarilir.

* Oncesinde anlatilan adimlar her TiLOOP® Total Catheter ve her TILOOP® Total Snare igin tekrarlanacaktir.

* Ag dogru pozisyonlandiktan ve ayar tamamlandiktan sonra TILOOP® Total Catheter hastanin dokusundan ¢ikarilmalidir.

Adim 06: TILOOP® aginin sabitlenmesi

* Agm diiz ve gerilmeden yayildigindan emin olun.

« Ag bu pozisyonda rezorbe edilebilen bir iple vesicouretral geciste sabitlenir.

« Rahmin yerinde birakildig1 vakalarda agin kraniodorsal kismi Serviks'e sabitlenir. Onceden ya da bu ameliyatla yapilan bir histe-
rektomiden sonra ag vajinal Apeks'in iki tarafina sabitlenir.

Adim 07: Dikis

« Son olarak vajinadaki yara ¢ok katmanl bi¢imde kapatilir ve viicudun rezorbe edebildigi bir iplikle dikilir.
e Ameliyattan sonra vajinaya tampon yapilmalidir.
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TiLOOP® Total Application Sets kullanilmadan 6nerilen implantasyon islemleri

Ameliyat durumunda hasta olduka steril sartlar altinda klinik standartlara gore ameliyat hazirlanir.

Adim 01: Hastanin hazirlanmasi

 Prolapsin TILOOP® legen kemigi rekonstriiksiyon agiyla giderilmesi lokal anestezi veya tam narkoz altinda gerceklegtirilir.

« Hasta ameliyat sirasinda ameliyathanede dorsal litotomi pozisyonuna getirilir, bacaklar kalga ekleminden biikiiliir ve destekler
iizerine konur ve kalga da ameliyat masasinin kenarina veya biraz daha digina kaydirilir.

« Rahmin biikiilmesini veya ameliyat bolgesine kaymasini 6nlemek i¢in bobrek legeni bolgesinin altina yastik konmalidir. Buna
alternatif veya ek olarak 3. adimda gegici bir rahim splinti yerlestirilmesi onerilir.

« Miidahaleden once mesane bogaltilmalidir. Mesane kateteri kullanilmasi onerilir. Stiprapubik veya transiiretal kateter arasinda
tercih yapmak doktora kalmigtir.

Adim 02: TiLOOP® aginin hazirlanmasi

« TiLOOP® agin1 ambalajindan ¢ikarmadan 6nce steril bariyerin zarar gormemis oldugundan emin olun.

« Daha sonra TILOOP® aginin ambalajin steril bir ortamda agin.

« Paket igeriginin tam ve zarar gérmemis oldugundan emin olun. Eger icerigi eksik veya zarar gormiisse baska bir paket kullanin.

hiadi i,

Adim 03: Vajinanin, endopelvin Faszie'nin ve Spina i 'nin ksiyonu

* Meatus urethrae externus'un 3 cm oniine kadar anterior median Kolpotomi yapilir.

« Mesane temizlenir, bu esnada tiim kalinlig1 aym birakilarak vajinaya giden kan akiginin korunmasina dikkat edilmelidir.

« Eger ameliyat alan1 vajinanin Sulcus'unda laterale kadar agiga ¢ikarildiysa disseksiyon yeterlidir.

« Daha sonra Spina ischiadica teshis edilir ve agiga ¢ikarilir.

¢ Buiglem kanama diizgiince durdurularak kars: tarafta da tekrarlanir.

 Spina ischiadica'dan baslayarak Ligamentum sacrospinale hem medial hem de dorsal yonde hazirlanur.

¢ Buiglem kanama diizgiince durdurularak kars: tarafta da tekrarlanir.

« Hastanin altina yastik konmasina alternatif veya buna ek olarak gecici bir rahim splinti takilmasi da 6nerilir ki bu splint, ag kollart
dorsalde sabitlendikten sonra tekrar ¢ikarilmalidir.

Adim 04: Alet gecis boliimii i¢in hazirhik

« Ciltte aletlerinin (igne aplikasyonlari, Tunneller) gegirilecegi noktalar: igaretleyin.

« Ciltte yapilacak ilk kesim, agag1 inen kasik kemigi dalinin lateral kenarindaki genitofermoral kivrimda, Musculus aductor longus
eklentisinin altindaki Klitoris ile ayn1 yiikseklikte yapilmalidir.

o Tkinci kesim ise birincisinden 1-2 cm lateralde ve 2-3 cm kaudalde yapilmalidur.

¢ Buislem karg: tarafta da yapilr.

« Uglincii kesim ise aniisiin 3 cm lateralinde ve dorsalinde yapilir.

« Buislem karg1 tarafta da yapihr.

Adim 05: Aletlerin ve TILOOP® ag kollarinin yerlestirilmesi

 Helikal Tunneller anterior kesimden yerlestirilir. Bu esnada agag1 inen kasik kemigi dalinin yakin gevresinden gecilir. Mesaneye
zarar vermemek i¢in aletin ucu bu esnada parmakla kavranir.

* TiLOOP® PRO A aginin 6n kolu helikal Tunneller deligine takilir (kullanilan alete bagh olarak agin tespiti i¢in kullamlan mekaniz-
ma farkli olabilir), ve ag kolu dikkatice gekip ¢ikarilir.

* Buislem karsi tarafta da tekrarlanir.

« Biikiilmiig Tunneller ikinci kesimden yerlestirilir ve dorsokaudal kisedeki Foramen obturatum'dan geger.

o Alet kasik kemigi boyunca Musculus obturatorus internus arkasindaki Spina ischiadica'ya kadar sokulur, bu esnada igne ucu Spina
ischiadica'mn laterokraniyaline girer.

¢ $imdi TiLOOP® PRO A aginin orta kolu Tunneller deligine takilir (kullanilan alete bagli olarak agin tespiti icin kullanilan mekaniz-
ma farkli olabilir), ve ag kolu dikkatlice gekip ¢ikarilir.

« Buiglem karg: tarafta da tekrarlanir.

« Biikiilmiig Tunneller aniisiin 3 cm lateralinden ve dorsalinden yerlestirilir, daha sonra da Fossa ischiorectalis'ten gecirilir ve Spina
dorsalinin 2,5-3 cm medialinden Ligamentum sacrospinale'nin arkadan i¢ine girer.

« TiLOOP® PRO A aginin dorsal kolu Tunneller deligine takilir (kullanilan alete bagli olarak agin tespiti i¢in kullanilan mekanizma
farkli olabilir), ve ag kolu dikkatlice gekip ¢ikarilir.

« Buiglem karg tarafta da tekrarlanir.

¢ Ag kollarim dogrudan kancalamak ve bunlar1 kancalanmis aletlerle birlikte gecirmek yerine, ag kollarin1 gecirmek i¢in viicudun
rezorbe etmedigi kilavuz iplikler kullanilmasi istenebilir.
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Adim 06: TiLOOP® aginin sabitlenmesi

¢ Agin diiz ve gerilmeden yayildigindan emin olun.

* Ag bu pozisyonda rezorbe edilebilen bir iple vesicouretral geciste sabitlenir.

» Rahmin yerinde birakildig1 vakalarda agin kraniodorsal kismi Serviks'e sabitlenir. Onceden ya da bu ameliyatla yapilan bir histe-
rektomiden sonra ag vajinal Apeks'in iki tarafina sabitlenir.

Adim 07: Dikis
 Son olarak vajinadaki yara ¢ok katmanli bigimde kapatilir ve viicudun rezorbe edebildigi bir iplikle dikilir.
¢ Ameliyattan sonra vajinaya tampon yapilmalidir.

Karsit belirtiler

* TiLOOP® sebeke implantlar1,implantasyon isleminin ardindan gevresindeki dokunun genigleme durumunu degistirir. Bundan do-
lay1, hamile bayanlarda ve aile planlamasi heniiz tamamlanmamis bayanlarda kullanilmamalidir. Ayrica, TiLOOP® implantasyon
sebekeleri gelismekte olan kullanimlarda bulunmamalidir.

« TiLOOP® implantasyon sebekeleri aktif veya gizli enfeksiyonlu bélgelerde uygulanmamalidar.

 Habisli vajina, rahim bogazi veya délyatagi durumunda kullanilmamalidir.

* Sebeke implantasyonu bolgesinde 151n tedavisi goren hastalar, TILOOP® sebeke implantlar ile tedavi edilmemelidir.

« Uriine alerjisi veya ¢oklu alerjiye sahip hastalarda kullanilmamalidir.

oOlas1 komplikasyonlar1

 Enfeksiyonlar « Salgi veya kan birikmesi olusumu

e Sinir lezyonlar1 « Mesaneyi bogaltamama

* Mesane, bagirsak veya iiretra lezyonlar1 « De-novo strese bagli idrar tutamama
 Erozyon, ekstriizyon « Genel olarak idrar tutamama

¢ Yabanci maddeye tepki « Digki tutamama

« Fistiil olugmast « Digki kagirma

e Apseler « Kan kayb1

* Yara agilmasi e Ureter lezyonu / stenozu
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08nyieg xpriocng
TiLOOP® PRO A

Neprypadn

Mn anoppo¢riatpo mpocBeTiko MAEypa anod povova vijpata ToAVTPpoTUAEViOV, ETUKAAVHEVO e EMOTpwOT Titaviov. Ta Siktuwtd ep-
¢utedpata TILOOP® Siatifevral oe Siddpopa Papn avd povdSa emipavelag, pe mpokabopiopéva xat pn mpokabopiopéva oxrpata kat
Siaotdoeic.

Ta Sixtvwtd epdutevpara TILOOP® oxediaotnkay yia v ovpoAoyikr, yuvatkoAoyikr, kat Xepovpyikr Beparneia aofevav pe Stadopeg
evBeifeic kat yia v xdAvn twv xelpovpyikav peBodwv otig onoieg éxet kabiepwbei 1) xprion Siktvwtav epdutevpdtny.

Ta epputevpata TILOOP® e§unnpetovy Siaitepa v vooTPI§N Kal TNV EVIGKVOT) TOL GUVSETIKOV LOTOV Kal TV CUVSEOHWY.

Avtég ot o8nyieg xpriong Loxvouv kat yia naparayég tov TILOOP® PRO A.

Ta CUOTHHATA AMOKATATTACTG TOV TtVEALKOV e8ddoug TILOOP® PRO ival EMITITAVIONEVA EPPUTEVHATA TTAEYHATOG TIOV GTOXEVOLV GTNV
evioxvon kat v otabeporoinen g nepirovaikig Soprg tov muedikov eddadoug katd ) xelpovpyikn Siadikasia. Ta Siapopetikd oxe-
Sia xahvmov to00 T Xetpovpyikn SiaSikasia oe mepintacels opBoknAng, eviepoknAng kat kvoteokning kabwg kat t Oepaneia piag
TPOMTWANG KoArtikov B0Aov.

Tpomnog Spaong

Ta Sixtvwtd epputedpata TILOOP® XpnotonolovvTal yia Ty eviaxvan 1) v avtipetonion PAafwv tov guvSeTikov 10TOV Kat Twv
UVSETHWY. To StkTuwTd VAKO «TtaytSeve éva AemTo, IVWSEG GTPWHLA LTOV, TOV 0TOIOV Ta KUTTAPA AVATITUOCOVTAL HEGW TWV TIOPWY TOU
mAgypatog. Etot to VAko TiepikAeietal viedag arno 10to tov i§lov tov owparog.

Mepapatikoi éheyxot é8e1§av MW 0 EMKANVPHEVD pE EMIOTPWOT) TITAVIOV SIKTVWTO VAIKG TwV SiKTVWTOV epdutevpdtwy TiILOOP®
TapapEVEL Pahako Kat ENaoTIKO.

H emxdAvyn tizaviov tov cuvhetikod vAikov Sev emmpedlel evdexopeveg padiohoyikés Stayvwotikég Stadikaoieg (axtivoloyikn e§étaom,
NAEKTPOVIKT) TOpOYpadia, payvnTiki Topoypadia kat vépnxo).

60 MK-A001041_03 / 2016-11-02



VI

Hpogi§onomtikég vriodeierg

& 01atpoc Oa mpénet va sivar e€oikswpévog pe T xe1povpyiky Stadikacia kat TIG AVTioTOIKES TEXVIKEG.

TuX0V KOATIKEG 1) OVPOAOYIKEG AoIpWEELG MPEMEL VA AVTIIPETWRIGTOUV MPLY AT TNV ERPUTEVOT).

01 polvopéveg mAnyéc 0a mpénel va avtipetwniloviat 6Opdpwva pe tnv evledetypévn xeipovpyixi npaktikn.

Oa mpémnel va {uyleTovV TPoseKTIKA ot Kiviuvol xat ta odpéAn piag epdUTeVonG 0€ pia yvwati cvotnpiky Oepa-
neia oteposiSwv.

0a mpEmeL va {Vy10TOUV TPOCEKTIKA 01 KivEuvol kat ta op£An piag EpPUTEVOING 0 YVWOTO AIPOTMNKTIKG MpoPAnpa.
0a npémnel va §o0zi 181aitepn npocoyn) wote katd Ty XpNon Twv epyaleiwv epdpvtevong va pnv npokindovv Si-
atprjoeig otnv ovpiBpa, Tnv ovpodoxo xvoTn, To £vtepo kxat ta ayyeia, alld kat va pnv npokAnbovv pAdpeg ta
vevpa.

L€ MEPIMTWON TpAVPATIONOV analteital apeon Oepancia.

T'a va anoxAeiotei to eviexopevo Sratpnong g ovpodoxov kvotng petda tnv torodétnon tov Sixtrvwrov epdu-
tevpatog a npénel va npayparonondei kvoteooxomnyon.

Oa mpémel va yivel tapakolovdnon tng aclevoug yia tuxov enpadia Sevtepevovoag aipoppayiag.

H ao0zvig Oa émpene petd v epdvtevon va e€etactei pe karaAindeg pebdodovg (m.x. pe vépnxovg) oXeTIKA PE
opyavikn BAapn / otévewon tov ovpnTipa.

To Sixtvwtd eppivtevpa TILOOP® anoteleital anod éva §ixtv and moAvrpomvAévio, 0To omoio S€v mpEmneL va mpo-
®An0ovv Inpi€g. Katd ty xpiion twv epyaleiov 0a npénel va §o0ei npoooxn wote va pnv mpoxAndovv {npiéc ato
Sixtv.

M1) XP1)CIILOTIOLEITE TO TLPOLOV, EAV 1) GUCKEVATIA EXEL AVOLXTEL 1) £XEL VIOOTEL {pLa 1) v éxeTe evlolacpolg yia
TN oteEpoTNTa 1) €av éxeL tapéNOer ) npepopnvia AnEng.

Ka0e mtpo1dv eivar atopika cvoxevacpévo kat Siatibetar anootelpwpévo kabwg kat o€ pn mupoyevi) cvokevasia.
Ipoopiletal yia tnv povadiki xpion. My to enavaxpnoipomnoleite, pi to enavaneSepyaleste 1) pn to enavamno-
otelpOVETE. Mia enavayprnoiponoinon, enavanefepyacsia 1) enavanosteipwon pnopei ota mpotdvra piag xp1ong
va o8nyrjoet o€ perwpévn anédoon 1) ety anwleia TG AEITOVPYIKNG 1KAVOTNTAG TOVG. Me pia enavayxpnoipomnoi-
107 TPOLOVTWV piag Xp1onG propei va ektedovv nadoyovol pikpoopyaviopoi onwg 1oi, faxtnpidia ) poknrec.

(=8 B B B B [N B (B (B

B B

Zuvictopevy Siadikacia epdpivtevong kat xpijong tov oet TILOOP® Total Application Set

10 Xelpovpyeio o acBevrig mpoetotpaletat yia Ty eNEPPacn VIO ALOTNPA ATOOTEPWHEVES GUVOTIKEG CUNPWVA HE TIG 1aTPIKEG TTPOSL-
aypapeg.

Bijpa 01: Ipoetoipacia tng acBevoig

e H avopBwon g npomtwong pe t Porjfeta tov mAéypatog anokardotaong tov muehikov eddpoug TILOOP® ektedeitat pe tomik
avawefnoia 1) oAk vapkwon.

Xt Xelpovpyeio 1) acBevrig tomoBeteital yia v enéppaon vrtiwg oe B¢on Abotopiag, ta noSia kapmntovral gty dpdpwan tov toyiov
kat otnpilovtat o€ vrootnpiypata kat ot yhovtoi wBovvtat mpog to dxpo Tov Xelpovpytkov tpamneliov 1 Aiyo mépav avtov.

« H nepioxn g vedprkng mvéhov Ba mpéner va emukalvntetar wote va anopevyBei 1) atpePAwan 1 1 tomobétnon tov ovpriipa otV
neptoxn G enépPaonc. Evaldaktikd 1) emunpoofétnc, suviotdtal i tomofEtnan evog mpoowptvov kabetripa ovpwv ato Pripa 3.

o TIpw ano v enépfaon n kvotn Ba mpénel va ekkevavetat. Zuviotdtat 1 Xprion £vog kabetipa kvotng. O atpdg anodaoiler eav Ba
emAé€et évav vmepnPuko 1) évav Stovpnpikoé kabetipa.

Bijpa 02: IMpostopacia tov Aéyparog TILOOP®

« BePaiwbeite 0t1 0 oTEipog Ppaypdg Sev Exel vrootel {npid, tpotov adatpéoete o mAEypa TILOOP® and tn ovokevaoia.

« 'Enerta avoi€te T ovokevaoia tov mAéypatog TILOOP® o éva oteipo meptPaliov.

* BePaiwbeite 0ti To MEPIEXOpEVO TG OVOKEVaaiag eival TATpeg kat aBikto. Xpnaipomojote pa dAAr guoKevasia, €4V T0 MEPLEXOUEVO
eivat eNTEG 1) paivetal va £xel vrootei {npud.

Bijpa 03: Avatop) Tov kOAmov, TG evomuelikiig mepiToviag xat TG woxtakig akavlag

«  Extéheon puag mpoobiag Siapeong koAmotopr|g éwg Tepinov 3 cm ano to eSwteptko aTopio TG ovprifpag.

 Tivetal mapaokevn e kOotng, katd v oroia Oa nipénet Staopatiletar n Satrjpnon g kaAnig porig Tov aipatog atov kOATO pe T va
eMITPENETAL 0€ OAOKATPO TO TLAXOG TOV.

* H napaokevn givat enapkiig, 6tav n anokdAvypn yivet mAdyla €wg v avAaka tov kOATov.

« 'Emetta nipoodiopiletal kat anokalvretat 1) woyiakn dkavda.

o Avti 1) Sadikaoia enavalapBdvetal pe mpooekTiky aipdotaon kat oty avtifetn mhevpd.

* Mg anpeio exkiviong v woxtakn dkavla yivetal Tapackevt GTov lEpOKOKKVYIKO GUVSeaHO pe péon kat paytaia katevhuvor.

«  Avti 1) Siadikaoia enavalapBdveral pe mpooekTiky aipdataon kat oty avtifetn mhevpd.

* EvaMaktikd 1) emmnpoofétng oty tonodétnon emkalvppatog atng acbevr), ouviotdral 1) tonobétnon evog mpoowptvod kabetripa
00pwV, 0 0T0[0G EMELTA ATIO TNV OTEPEWOT) TV PPaxLovwy Tov MAEypatog adatpeitat kat At paxiaiwg.
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Bijpa 04: Ipoctoipacia yia th §ioSo twv epyalsiov

o INUEIOOTE Ta oMpeia yia TV Toprn tov 8éppatog yia ty Siodo tov TILOOP® Instruments PLUS

o H npwtn topr tov éppatog Ba mpénet va yiver oty arSotopnpikt avdaka oto mAevpikd 0pLo Tov katidvog nPikov kAaSov ato vog
™G KAetwopidag kdtw ané v npéaduan Tov Hakpov mposaywyov.

« H Sevtepn topr) Ba yiver 1-2 cm mAdyia kat 2-3 cm ovplaia and Ty mpwTn Top.

«  Avti 1) Siadikaoia enavalapfavetal kat ot anévavtt mhevpd.

«  Mua tpitn topr) Oa yivel 3 cm mAdyia kat paytaia ano tov mpwkTo.

o Avti 1) Sia8ixaoia enavalapBaveral kat oty anévavt mevpd.

Bijpa 05: Tormo0étnon twv epyaleiwv xat twv Bpaxiovev tov théypatog TILOOP®

* 0 xaBetnpag TILOOP® Total Catheter é\ketal dvw amnd to TILOOP® Instruments PLUS kat e10dyetal péow g npoodiag toprg. Katd
m Sadikacia avt) napakapntetal katd eAdyioto o katiwv nikog kAadog. To axpo tov epyaleiov kahvmretar pe ta Saxtula yia va
anopevybei Tpavpatiopog mg kHoTNG.

e 0 xaBetrpag TILOOP® Total Catheter napapévet mpoowptvd oo swpa apotov £xet apatpedei to TILOOP® Instruments PLUS.

e To TiLOOP® Total Snare w0sital pe v ehevBepn Bnhid péoa and tov kabetipa TILOOP® Total Catheter £wg dtou 1) ehevBepn Onhid
€§€NBeL amo T KoArukr) Topr kat TaAt mepidepikad amnd tov kabetipa TILOOP® Total Catheter. To TILOOP® Total Snare adrvetal wg
£XeL €0g 0Tov TomoBeTBOVY Kal TIPOETOLHATTOVV pE AVTOV TOV TPOTIO OAA TA OTUEIA OTEPEWATIG.

«  Avti 1 SiaSikaoia enavalapPdverat kat oty avtifetn mhevpd.

'Evag emimAéov kaetrpag TILOOP® Total Catheter éAketat navew amnd to TILOOP® Instruments PLUS kat e16ayetal péow g Sevtepng

Topng kai Stanepvd to Bupoerdeg tpripa oty paylaia-ovpiaia ywvia.

* To epyaleio tonoBeteital atn guvEXELa Katd prjkog Tov NBikod 00Tov 0TV LoX1akT) dkavla miow and tov £0w Bupoeldiy pv, Ewg 6tov
0 akpo TG Pehovag eEENBeL kpaviomAevpikd and Ty woyiaky dkava. Eva emumAéov TILOOP® Total Snare w0eital pe tv eAevbepn
OnAia péoa ano tov kabetpa TILOOP® Total Catheter éwg 6tov 1) ehevBepn OnAid e€ENBeL anod Ty koAmkr) Topr Kat malt mepidpepika
ano tov kaBetrpa TILOOP® Total Catheter. To TILOOP® Total Snare adrjvetal €miong wg €XeL.

*  Avti 1 SiaSikaoia enavalapPdverat kat oty avtifetn mhevpd.

'Evag emmAéov kabetripag TILOOP® Total Catheter éAketat mdve ané to TILOOP® Instruments PLUS kat €l0dyetal 3 cm mAdyta xat

paytaia and tov TpwkTo, Enetta odnyeitar péow tov opBoiayxiakod BoBpov, Sianepvwvtag and payiaia katevBuvor Tov LEPOKOKKVYIKO

aUV8eaio TovAdxLaTov 2,5-3 cm Sia pécov g dkavlag. Eva emumAéov TILOOP® Total Snare weitat pe v ehevBepn Onlid péoa anod
tov kabetrjpa TILOOP® Total Catheter éwg 6tov 1 eAevbepn OnAid §ENBeL anod Ty koAmukn topr kat mdAt Tepipepikd and tov kade-

Tjpa TiILOOP® Total Catheter. To TILOOP® Total Snare adrjvetat miong og £xeL.

o Avti 1) Stadikaoia enavalapPdveral kat oty avtifetn mevpa.

o Ity elevBepn Onhid priopei tote péow g EAENG £vog Ppayiova mAéypatog va oulAnBei to mAéypa TILOOP® PRO A. Ze tehiko otadio,
o payiovag mAéypatog mov Ppioketat aykiotpwpévog ato TILOOP® Total Snare éAxetat péow tov TILOOP® Total Snare Sia pégov tov
kaBetipa TILOOP® Total Catheter £§w amnd to oopa.

 Ta Brjpata mov neptypdpoviar napandve mpémnet va enavaapfdvovat yia kade xabetrpa TILOOP® Total Catheter kat kd0e TILOOP®
Total Snare.

« 'Enerta and v oph tonobétnon kat v odokAnpwpévn pocappoyr] tov mAéypatog ot kabetrpeg TILOOP® Total Catheter npénet va
AMOpaKpUVOVTAL Amod TOV L0TO TG aoBevouc.

Bijpa 06: Ltepéwon) tov mAéyparog TiLOOP®

*  BePatwbeite ott to MAéypa €xel tomoBetnBei eninedo kat xwpig tdon.

» To mAéypa otepewvetal og avtrv ) Bon pe €va anoppodrioipo pdppa oty kvoteoovpnBpikr) Sioo.

o L& TIEPIMTWOELG, OOV 1) prjTpa £xel Statnpnei, To kpaviako-paxiaio pépog Tov MAEypatog propei va otepewdei atov Tpdynlo g
unTpag. Ze mepintwor mpdtepng 1) tapdMnAng pe avtiv Ty enépPacn voTePEKTOG, To TAEYHA OTEPEWVETAL Kal 0TI SV0 TAEVpES
0TIV KOpudT] TOV KOATIOL.

Bijpa 07: Padny

o TENoG, KAEiveL 1) KOATLLKT) TOpT) amd 6AeG TIG TTAEVPES Kat pdPetal pe €va anoppodriaipo pappa.
e Metd and v enéppaon Oa npénet va tonobeteital yala péoa atov koAmo.
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Zuvioctopevn Siadikacia epdputevong xwpic T Xprjon tov cet TILOOP® Total Application Set

10 Xelpovpyeio 0 acBeviig mpoetotpaletal yia Ty eNEPPact) VIO AVOTNPA ATIOOTEIPWHEVES TUVOTIKEG CUPPWVA HE TIG LATPIKES TTPOSL-
aypadeg.

Bijpa 01: Ipoetoipacia tng aclevoig

e H avopBwon g mpomtwong pe m Poribea tov mAéypatog anokardotaong tov muehikov eSdpovg TILOOP® ektedeital pe tomikr
avatofnoia 1 oAk vapkwon.

Lt Xelpovpyeio 1) acBevrig tomoBeteital yia v enéppaon vrtiwg oe O¢on Abotopiag, ta nodia kapmtovrat oty dpdpwan tov Loxiov
kat otpifovtat o vrooTnpiypata kat ot yhovtoi wBovvtat mpog to axpo Tov Xelpovpytkov tpaneliov 1 Aiyo mépav avtov.

* H meploxn g vedpikig muédov Ba mpénel va emkahvntetat wote va anopevydei n atpéfAwan 1 1) Tomobétnon tov ovpntiipa oty
neprox) g enépPaong. Evalaktikd 1) emunpocfétnc, ouviotdtal i tomofEtnan vog iposwpivov kabetipa ovpwv ato Pripa 3.

o TIpwv ano v enéppfaon 1 kvotn Ba Tpénel va ekkevamvetal. Euviotdatat 1 Xprion evog kabetipa kvotng. O watpog anodaailet eav Ba
emAé€e evav vmepnPuko 1) évav StovpnBpikod kabetipa.

Brjpa 02: Mpoetopacia tov mAéyparog TiILOOP®

« BePaiwbeite 0t1 0 oTeipog Ppaypdg Sev exel vrootel {npud, potov adatpéoete o mAEypa TILOOP® and tn ovokevaoia.

« 'Emetta avoi€te T ovokevaoia tov mAéypatog TILOOP® o€ éva oteipo meptPariov.

« BePaiwbeite 0t1 To MEpIEXOpEVO TG OVOKEVaaiag givat mATpeg kat aBikto. Xpnoipomnojote pa dAA guoKevacia, e4v T0 TEPLEXOUEVO
ivat eNATEG 1) paivetal va £xel voatei {npud.

Brjja 03: Avatop Tov kKOAmov, TG ev8omuehikig nepitoviag xat g woxtakig akavlag

*  Extéheon puag mpoadiag Siapeong koAmotopng éwg mepimnov 3 cm and to e§wteptkd oTopo TG ovpriBpag.

« Tivetal mapaokevn g kOeTng, katd v oroia Oa nipénet Staopadiletar n Sratrjpnon g kalig porig Tov aipatog atov kOATO pe o va
EMTPENETAL 0 OAOKATPO TO TLAXOG TOV.

* H napaokevn givai enapkiig, 6tav n anokdAvyn yivet mAdyla £wg Tv avAaka tov kOATov.

« 'Emerta nipoodiopiletal kat anoka\vreetal 1 woytakn dkavda.

*  Avti 1) Stadikacia enavalapPdvetal pe TPOoEKTIKY atpéaTacn Kat oty avtifetn mhevpd.

Mg onpeio ekKiviong v woxtakn dkavla yivetal Tapackevt) 6Tov lEpOKOKKLYIKO 6UVSEaHO pe péon Kat paxtaia katevhuvor.

*  Avti 1) Siadikaocia enavalapPdveral pe mPooeKTIKY atpuéaTac Kat oty avtifetn mhevpd.

« EvaMaktikd 1 emunpoofétwg oty tonobéton emkalvppatog atng asbevr, cuviotdral 1) tonobétnon evog mpoowptvod kabetipa
00pwV, 0 0T0[0G EMELTA ATO TNV OTEPEWOT) TwV PPaxLovwy Tov MAEypatog adatpeitat kat At payiaiwg.

Bijpa 04: Mpoctopacia yia tn §iodo twv epyaleiov

o INUEIOOTE Ta OMpELA yla TV Topr) Tov §éppartog yia v Siodo twv epyadeinv (epyaleia epappoyng PeAdvwv, epyaleia Stavoi€ng
oripayyag).

*  H npwtn topr Tov §éppatog Ba mpémet va yivet oty ardotopnpik} avdaxa oto mAEVPLKO OpLo TOL KatiovTog nPikov kKAaSov ato vog
™G KAettopidag kdtw arnoé v npéaduan Tov Hakpov mposaywyov.

« H Sevtep topr) Oa yiver 1-2 cm mAdyia kat 2-3 cm ovplaia ano Ty mpwtn TopT.

*  Avti 1) Sadikacia enavalapPdveral kat oty anévavtt mAevpd.

«  Mua tpitn topr) Oa yivel 3 cm mAdyia kat payaia ano tov mpwko.

o Avti 1) SiaSikaoia enavalapfavetal kat ot anévavtt mhevpa.

Bijpa 05: TormoOétnon twv epyaleiwv xat twv Bpaxiovev tov théypatog TILOOP®

* To ehikoeldég epyaleio Siavoi€ng onpayyas epappoletar péow e npocbiag toprg. Katd m Siadikacia avty napakapntetat xatd
e\dx1oto o katiwv nPikdg kAdSog. To dxpo tov epyadeiov kalvrmtetar pe ta Saxtula yia va anopevyBei tpavpatiopdg g kvotng.

¢ 0 pmpoatvag Ppayiovag tov MAéypatog TILOOP® PRO A aykiotpwvetal ato fpoxo tov eAikoer§ols epyaleiov SiavoiEng anpayyag (o
UNXAVIoROG 0TEPEWATG To TAEypatog eviéxetat va Siapépet avaloya pe to xpnotpomotovpevo epyaleio) kat o fpayiovag tov mAéy-
patog EAKeTal MPOOEKTIKA PG Ta £€w.

*  Avti 1 Siadikaoia enavalapPdveral kat oty avtifetn mevpa.

« To kapmdo epyaleio Siavoidng orpayyag epappodletar péow g Sevtepng topng kat Sianepvd to Bupoerdeg tpripa oty payiaia-
ovplaia ywvia.

« To epyaleio tomoBeteital 0Ty oLvEKELD Katd pijkog Tov kol 0oTov 0TV LoxLaky akava micw amnd tov éow Bupoetd) pv éwg 6tov
0 dxpo G Pehdvag e§ENDel kpaviomAevpikd ano v wyiakn dkavha.

o Twpa ayKioTpwvetal o pecaiog Ppayiovag tov mAéypatog TILOOP® PRO A ato Bpoxo tov epyaleiov Siavot€ng orpayyag (o pnxaviopog
0TEPEWONG TOV MAEypatog evBéxetal va Siapéper avdloya pe To Xproponolovpevo epyaleio) kat o Bpayiovag tov mAéypatog Elketat
TIPOGEKTIKA TIPOG Ta £§w.

o Avti 1) Siadikaoia enavalapBdveral kat oty avtifetn mevpa.

* To xapmodo epyadeio Siavoi€ng onjpayyag epappoletal 3 cm mAdyia Kat paxlaia anoé tov pwKTo, EMetta odnyeitat péow tov opboioyt-
akob Pobpov, Sianepvavtag and paylaia katevBuvor Tov LEPOKOKKUYIKO GUVSETHO TOVAAXLaTOV 2,5-3 cm Sia pégov g dkavlag.
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EAAnvixa

* 0 payuaiog paxiovag tov mAéypatog TILOOP® PRO A aykiotpwvetal oto Bpoxo tov epyaleiov Siavoi§ng anpayyag (o pmxaviapog
aTEPEWOTG TOV MAEYHATOC eVBEKETaL va Slapépet avaloya e To Xpnotpomnotovpevo epyaleio) kat o Bpayiovag tov mAéypatog Eketat
TIPOGEKTIKA TIPOG Ta £§w.

e Avti 1) Stadikaoia enavalapPdverat kat oty aveifetn mhevpa.

e Avti TG anevbeiag aykioTpwong twv Bpayiovev tov MAEYHATOG Kat TV EGappoyT TOUG e ayKLoTpwpeéva epyaleia, propei va ivat
TKOTIHO Va XpTjotpontonBovy pn anoppodriotpa pappata yia v odiynon twv fpayiovwy tov mAEyparog.

Bijpa 06: LtepEwot) Tov mAéyparog TiILOOP®

«  BePaiwbeite ot o mMAEypa éxet TomoBetnBei eminedo kat xwpig taom.

e To mAéypa otepewvetat oe avtiv ) Béon pe £va anoppodrioipo pappa oty kvoteoovpnpikry SioSo.

o Le MEPIMTWOELG, OTOV 1) prjTpa €xet StatnpnBei, To kpaviako-payiaio pépog tov mAEypatog propei va otepewbei atov Tpdynio g
HiTpag. Ze mepintwon mpotepng 1) tapdMnAng pe avtiv Ty enéuPacn VOTEPEKTOTG, TO MAEYHA OTEPEMVETAL Kal 0TIG SV0 MAEVPES
aTIY KopudT} Tov KOATIOL.

Bijpa 07: Padi
o TéNog, KAeivel 1) KOATIKT] TOPT) amd OAEC TIG MAEVPES Kat pdPetat pe Eva anoppodriaijo pappa.
e Metd and mv enépPaon Oa npénel va tomobeteitar yala péoa atov koAmo.

Avtevleieig

o Ta Sixtvwtd epputedpata TILOOP® petafdAlovy petd v epditevon T ovpmnepipopd Staatohrjg tov neptpardovea otov. Ia to
A6yo avto Sev Ba mpémet va xpnotpormoinBovv oe eykbOUG Kat 68 yuvaikeg mov 8ev £Xo0uv OAOKATPWOEL AKOHA TOV OLKOYEVELAKO TOUG
npoypappatiopo. Emmiéov, ta Siktvwtd epdutevpata TILOOP® Sev Oa mpémet va xpnaponomBovv oe dtopa mov Sev €xel aTapatioet
1 avarncug tovg.

o Ta Sixtvwtd epdutevpata TILOOP® Sev Ba mpénel va xprotponomBovy oe meploxEg e evepyeg 1) AavBavovaeg polvvoeig.

o Agv mpEnel va Xproiponoteitat o€ kakonelg karaotdoelg Tov kKOATov, Tov Tpaymiiov 1 TG piTpag.

Ztg aoBeveig mov viofallovrar oe Bepaneieg aktivoPodiag atn meploxn T epditevong Sev Oa mpénet va tonobetovvtar Siktvwtd
epdutevpata TILOOP®.

e Aev Oa mpénel va tonobetovvtal oe aobeveig mov napovotalovy asvpPatdma ato VAo kat faptdg popdig 1) moMandég alepyieg.

MOavég emimAokég

¢ MoAUvoelg o IXNHATIONOG VYPWHATOG 1) ALHATWHATOG
«  Nevpoloyikég PAapeg *  Avgkolia otnv ovpnan

*  BAdPeg ot ovpodoxo ko, 0TO £viepo 1) oV ovpr|fpa * Axpdtela de novo

o E&é\kwon, anoPolr) o EMITAKTIKY akpdtela

*  Avtidpaon ot {Evo owpa e AKpATELQ KOTPAVWY

* Anpiovpyia suptyyiov e Avgkothiotnta

e Anootipata * Anwlela aipatog

o Advoi§n tpavpatog *  Opyavixr PAdPn / otévwan) Tov ovprTipa

64 MK-A001041_03 / 2016-11-02



Instrukcja Uzywania
TiLOOP® PRO A

Niewchlanialne protetyczne siatki o splocie dzianinowym wykonane z monowlékien polipropylenowych z calopowierzchniows po-
wloka tytanowsa. Implanty siatkowe TiLOOP® s3 oferowane w réznych cigzarach powierzchniowych z okreslonymi i indywidualnymi
ksztaltami oraz wymiarami.

Implanty siatkowe TILOOP® zostaly opracowane w celu zastosowania podczas zabiegow urologicznych, ginekologicznych i chirurgicz-
nych, w przypadku réznych wskazan klinicznych, w ktérych wskazane jest zastosowanie implantéw siatkowych.

Implanty siatkowe TiLOOP® stuzg przy tym szczegdlnie do wsparcia i wzmocnienia struktur tkanki lacznej i wiezadel.

Ta instrukcja uzytku obowigzuje takze dla wariantu produktu TiLOOP® PRO A.

Wskazania

Systemy do rekonstrukeji dna miednicy TILOOP® PRO sg tytanizowanymi implantami siatkowymi, stuzacymi do wzmocnienia i
stabilizacji struktury powiezi dna miednicy w drodze zabiegu chirurgicznego. Rozne opcje przyciecia siatki umozliwiajg zaréwno
operacyjne zaopatrzenie przy przepuklinie odbytu, przepuklinie jelitowej, wypadaniu pecherza moczowego, jak réwniez wypadaniu
kikuta pochwy.

Sposob dziatania

Implanty siatkowe TiLOOP® stuzg do wzmocnienia tkanek lub uzupelnienia struktur tkanki tacznej i wigzadel. Gromadzenie sie cien-
kiej wloknistej tkanki, ktorej komorki przerastaja przez oczka siatki, powoduje, ze siatka zostaje catkowicie zespolona z tkanka ciata.
Badania eksperymentalne wykazaty, ze implant siatkowy TiLOOP® pozostaje przy tym miekki i elastyczny.

Powloka tytanowa materialu nie wptywa na radiologiczne metody diagnostyczne (rentgen, tomografia komputerowa, rezonans ma-
gnetyczny, badanie ultrasonografic-zne).
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Polski

Ostrzezenia

Lekarz powinien by¢ dobrze zapoznany z technika i procedurg chirurgiczna.

Przed implantacja wyleczone powinny by¢ infekcje pochwy i drég moczowych.

Zabrudzone lub zakazone rany powinny by¢ wyleczone z zastosowaniem odpowiedniej techniki chirurgicznej.

W przypadku prowadzonej sterydoterapii ogélnoustrojowej nalezy dokladnie rozwazyé ryzyko oraz korzysci

wynikajace z implantacji.

W przypadku pacjentéw z rozpoznanymi zaburzeniami ukladu krzepnigcia nalezy dokladnie rozwazy¢ ryzyko

oraz korzy$ci wynikajace z implantacji.

Nalezy uwazaé, aby podczas stosowania instrumentarium do implantacji nie doprowadzi¢ do perforacji cewki

moczowej, pecherza moczowego, jelita i naczyn krwionosnych ani nie uszkodzi¢ nerwéw.

Gdy dojdzie do uszkodzenia, niezbedne jest niezwloczne wdrozenie leczenia.

Aby wykluczy¢ perforacje pecherza moczowego po wykonaniu implantacji siatki, nalezy wykonac cystoskopowa

ocene pecherza moczowego.

Pacjentke nalezy obserwowa¢é w kierunku objawéw wtérnych krwotokéw.

Po implantacji pacjentke nalezy zbada¢ odpowiednimi metodami (np. ultrasonograficznymi) pod katem uszko-

d i |z ¢ zZenia du.

Siatka do implantacji TILOOP® sktada sie z siatki polipropylenowej, ktérej nie wolno uszkodzi¢. W trakcie uzy-

wania instrumentarium operacyjnego nalezy zwraca¢ uwage, aby nie uszkodzi¢ siatki.

Nie stosuj produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, jezeli masz watpliwosci co do sterylnosci,

lub jezeli uptynal termin przydatnosci do uzycia.

Kazdy produkt jest indywidualnie zapakowany; produkty sa dostarczane wysterylizowane tlenkiem etylenu i

bez pirogenu. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie stosowa¢ ponownie, nie preparowac, nie

sterylizowaé. Ponowne stosowanie, preparowanie lub ponowna sterylizacja produktéw jednorazowych moze
P dowa¢ zmniej ie ich wydajnosci lub utrate funkcjonalnosci. Ponowne stosowanie produktéw jednora-

zowych moze sp dowa¢ ekspozycje na drob: roje chorobotwércze jak wirusy, bakterie, grzyby lub priony.

(=S (=8 (=8 B B [N (=S (=8 B (B (B (B

Zalecana procedura implantacji z uzyciem TiLOOP® Total Application Sets

Na sali operacyjnej pacjentka przygotowywana jest do zabiegu operacyjnego z zachowaniem restrykeyjnie sterylnych warunkéw
zgodnie ze standardami obowigzujacymi w srodowisku szpitalnym.

Krok 01: Przygotowanie pacjentki

« Usuniecie objawdw wypadania organu odbywa sie z pomocy siatki rekonstrukcyjnej dna miednicy TiLOOP® z zastosowaniem
znieczulenia miejscowego lub pelnej narkozy.

« Na sali operacyjnej pacjentka ukladana jest w grzbietowej pozycji litomijnej, nogi zgiete w stawach biodrowych i spoczywajace na
podporach, posladki przesuniete do przodu w kierunku krawedzi stotu operacyjnego lub lekko wychodzace poza jego krawedz.

« Obszar miedniczek nerkowych nalezy wyscieli¢, aby zapobiec odgieciu lub przesunigciu moczowodu w kierunku obszaru operacyj-
nego. Zalecane jest alternatywne lub dodatkowe zalozenie tymczasowej szyny moczowodowej w kroku 3.

« Przed zabiegiem pacjentka powinna oprézni¢ pecherz moczowy. Zaleca si¢ uzycie cewnika moczowego. Lekarz podejmuje decyzje
w zakresie zastosowania cewnika nadlonowego lub przezcewkowego.

Krok 02: Przygotowanie siatki TILOOP®

* Przed wyjeciem siatki TILOOP® z opakowania sprawdzic, czy ochrona sterylna nie jest uszkodzona.

» Otworzy¢ opakowanie siatki TILOOP® w sterylnych warunkach.

» Upewnic sig, ze zawarto$¢ opakowania jest kompletna i nieuszkodzona. Uzy¢ innego opakowania, jezeli aktualnie przegladane jest
niekompletne lub wykazuje uszkodzenia.

Krok 03: Dysekcja pochwy, powiezi ¢ j i kolca kul '3

» Wykonanie kolpotomii przedniej przysrodkowej az do ok.3 cm przed przewodem moczowym zewnetrznym.

 Preparowanie pecherza, zwracajac uwage na zachowanie ukrwienia pochwy na calej jej grubosci.

« Dysekcja jest wystarczajaca, jezeli odstonigto narzady w czesci bocznej az do bruzd pochwowych.

« Zidentyfikowanie i odstoniecie kolca kulszowego.

« Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie ze starannym tamowaniem krwawienia.

«  Wychodzac od kolca kulszowego, preparowanie wigzadta krzyzowo-kulszowego w kierunku przysrodkowym i grzbietowym.

« Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie ze starannym tamowaniem krwawienia.

 Alternatywnie lub dodatkowo do zastosowanego wyscielenia u pacjentki zaleca si¢ zalozenie tymczasowej szyny moczowodowej,
ktéra po grzbietowym zamocowaniu ramion siatki zostanie ponownie usunieta.
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Krok 04: Przygotowanie przejscia dla instrumentarium

e Zaznaczy¢ miejsca nacigcia skory w celu przygotowania przejscia dla TILOOP® Instruments PLUS.

« Pierwsze nacigcie skory wykonywane jest przy bruzdzie plciowo-udowej przy bocznej krawedzi zstepnej galezi kosci tonowej na
wysokosci lechtaczki ponizej przyczepu migsnia przywodziciela dtugiego.

 Drugie nacigcie wykonywane jest 1-2 cm w kierunku bocznym i 2-3 cm w kierunku tylnym od pierwszego.

« Powtorzenie procesu po przeciwleglej stronie.

e Trzecie nacigcie wykonywane jest 3 cm w kierunku bocznym i w kierunku grzbietowym od odbytu.

* Powtorzenie procesu po przeciwleglej stronie.

Krok 05: Umieszczenie instrumentarium i ramion siatki TILOOP®

« Przeciagnac TiLOOP® Total Catheter przez TILOOP® Instruments PLUS i wprowadzi¢ przez przednie nacigcie. Nalezy przy tym
oming¢ blisko zstepna galaz kosci tonowej. Wierzcholek instrumentu ostonic¢ palcami, aby unikna¢ uszkodzenia pecherza.

« TiLOOP® Total Catheter pozostaje tymczasowo w tkance po wyjeciu TILOOP® Instruments PLUS.

*  Wsuna¢ TiLOOP® Total Snare za pomoca wolnej petli przez TILOOP® Total Catheter az do ponownego dystalnego wyjscia petli z
naciecia pochwowego z TILOOP® Total Catheter. Pozostawi¢ w ten sposob TiLOOP® Total Snare, az do wykonania i przygotowania
wszystkich punktéw mocujacych.

« Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie.

 Przeciagnac TiILOOP® Total Catheter przez TILOOP® Instruments PLUS i wprowadzi¢ przez drugie naciecie i mina¢ otwor zastono-
wy w grzbietowo-tylnym narozniku.

o Prowadzi¢ dalej instrument wzdtuz kosci tonowej do kolca kulszowego za mig$niem zastaniaczem zewnetrznym, az wierzchotek
igty wkluje sie w boczni-przedni kolec kulszowy. Wsuna¢ TILOOP® Total Snare za pomoca wolnej petli przez TILOOP® Total Cathe-
ter az do ponownego dystalnego wyjscia petli z naciecia pochwowego z TILOOP® Total Catheter. Pozostawi¢ TILOOP® Total Snare.

« Powtorzenie procesu po przeciwleglej stronie.

Kolejny TiLOOP® Total Catheter przeciggany jest przez TILOOP® Instruments PLUS i wprowadzany 3 cm w kierunku bocznym i

grzbietowym od odbytu, nastepnie wprowadzany przez dét kulszowo-odbytniczy, przektuwajac wiezadlo krzyzowo-kulszowe od

tytu co najmniej 2,5-3 cm w kierunku przysrodkowym kolca od strony grzbietowej. Wsunaé TiLOOP® Total Snare za pomocg wolnej
petli przez TiILOOP® Total Catheter az do ponownego dystalnego wyjscia petli z nacigcia pochwowego z TILOOP® Total Catheter.

Pozostawi¢ TILOOP® Total Snare.

« Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie.

* Poprzez przelozenie przez wolng petle ramienia siatki TILOOP® PRO A nastepuje jej ujecie. Nastepnie ramie siatki przytrzymywane
przez TILOOP® Total Snare jest wyjmowane z ciata za pomoca TiLOOP® Total Snare przez TiLOOP® Total Catheter.

» Powyzej opisane kroki nalezy powtérzy¢ dla kazdego TiLOOP® Total Catheter oraz kazdego TILOOP® Total Snare.

 Po prawidlowym umieszczeniu i ukonczonej regulacji siatki wyjac¢ TILOOP® Total Catheter z tkanki pacjentki.

Krok 06: Mocowanie siatki TILOOP®

« Upewnic sig, czy siatka zostala rozlozona réwno i bez naprezen.

« Siatka mocowana jest w tej pozycji do przejscia pecherzowo-cewkowego za pomoca wehlanialnych szwéw.

e W przypadku zachowania macicy nastepuje zamocowanie czesci przednio-grzbietowej siatki do szyjki macicy. Po uprzedniej hi-
sterektomii lub wykonanej réwnoczesnie z tym zabiegiem siatka mocowana jest po obu stronach szczytu pochwy.

Krok 07: Szew

« Na koniec nalezy zamkna¢ wszystkie warstwy obszaru rany pochwy i zszyc¢ za pomoca szwow wchlanialnych.
 Po operacji wykona¢ tamponade pochwy.
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Zalecana procedura implantacji bez uzycia TILOOP® Total Application Sets

Na sali operacyjnej pacjentka przygotowywana jest do zabiegu operacyjnego z zachowaniem restrykcyjnie sterylnych warunkéw
zgodnie ze standardami obowigzujacymi w srodowisku szpitalnym.

Krok 01: Przygotowanie pacjentki

e Usuniecie objawow wypadania organu odbywa si¢ z pomocg siatki rekonstrukcyjnej dna miednicy TiLOOP® z zastosowaniem
znieczulenia miejscowego lub pelnej narkozy.

Na sali operacyjnej pacjentka ukladana jest w grzbietowej pozycji litomijnej, nogi zgiete w stawach biodrowych i spoczywajace na
podporach, posladki przesuniete do przodu w kierunku krawedzi stotu operacyjnego lub lekko wychodzace poza jego krawedz.
Obszar miedniczek nerkowych nalezy wyscieli¢, aby zapobiec odgieciu lub przesunieciu moczowodu w kierunku obszaru operacyj-
nego. Zalecane jest alternatywne lub dodatkowe zalozenie tymczasowej szyny moczowodowej w kroku 3.

Przed zabiegiem pacjentka powinna oprézni¢ pecherz moczowy. Zaleca si¢ uzycie cewnika moczowego. Lekarz podejmuje decyzje
w zakresie zastosowania cewnika nadtonowego lub przezcewkowego.

Krok 02: Przygotowanie siatki TILOOP®

« Przed wyjeciem siatki TILOOP® z opakowania sprawdzi¢, czy ochrona sterylna nie jest uszkodzona.

 Otworzy¢ opakowanie siatki TILOOP® w sterylnych warunkach.

» Upewnic sig, ze zawarto$¢ opakowania jest kompletna i nieuszkodzona. Uzy¢ innego opakowania, jezeli aktualnie przegladane jest
niekompletne lub wykazuje uszkodzenia.

Krok 03: Dysekcja pochwy, powiezi e j i kolca g

« Wykonanie kolpotomii przedniej przysrodkowej az do ok.3 cm przed przewodem moczowym zewnetrznym.

 Preparowanie pecherza, zwracajgc uwage na zachowanie ukrwienia pochwy na calej jej grubosci.

« Dysekcja jest wystarczajaca, jezeli odstonieto narzady w czesci bocznej az do bruzd pochwowych.

« Zidentyfikowanie i odstoniecie kolca kulszowego.

» Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie ze starannym tamowaniem krwawienia.

«  Wychodzac od kolca kulszowego, preparowanie wigzadta krzyzowo-kulszowego w kierunku przysrodkowym i grzbietowym.

« Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie ze starannym tamowaniem krwawienia.

« Alternatywnie lub dodatkowo do zastosowanego wyscielenia u pacjentki zaleca si¢ zalozenie tymczasowej szyny moczowodowej,
ktora po grzbietowym zamocowaniu ramion siatki zostanie ponownie usunigta.

Krok 04: Przygotowanie przejscia dla instrumentarium

 Zaznaczy¢ miejsca naciecia skory w celu przygotowania przejscia dla instrumentarium (aplikatory iglowe, tunelizatory).

 Pierwsze nacigcie skory wykonywane jest przy bruzdzie plciowo-udowej przy bocznej krawedzi zstepnej gatezi kosci tonowej na
wysokosci lechtaczki ponizej przyczepu miesnia przywodziciela diugiego.

« Drugie nacigcie wykonywane jest 1-2 cm w kierunku bocznym i 2-3 cm w kierunku tylnym od pierwszego.

« Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie.

 Trzecie nacigcie wykonywane jest 3 cm w kierunku bocznym i w kierunku grzbietowym od odbytu.

« Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie.

Krok 05: Umieszczenie instrumentarium i ramion siatki TILOOP®

« Przez przednie nacigcie wsuwany jest tunelizator spiralny. Nalezy przy tym omina¢ blisko zstepna galaz koci tonowej. Wierzcho-

lek instrumentu osloni¢ palcami, aby unikna¢ uszkodzenia pecherza.

Przednie ramie siatki TILOOP® PRO A zaczepiane jest na oczku tunelizatora spiralnego (mechanizm mocujacy siatki moze si¢

r6zni¢ w zaleznosci od zastosowanego instrumentarium), a nastepnie ostroznie przeciggane.

Powtorzenie procesu po przeciwleglej stronie.

Zgiety tunelizator wprowadzany jest przez drugie naciecie i mija otwér zastonowy w grzbietowo-tylnym narozniku.

Prowadzi¢ dalej instrument wzduz kosci fonowej do kolca kulszowego za migsniem zastaniaczem zewnetrznym, az wierzcholek

igly wkluje si¢ w boczni-przedni kolec kulszowy.

Srodkowe ramie siatki TILOOP® PRO A zaczepiane jest na oczku tunelizatora (mechanizm mocujacy siatki moze sie rozni¢ w zalez-

nosci od zastosowanego instrumentarium), a nastepnie ostroznie przeciagane.

Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie.

Zgiety tunelizator wprowadzany jest 3 cm w kierunku bocznym i grzbietowym od odbytu, nastepnie prowadzony przez dét kulszowo-

-odbytniczy, przektuwajac wiezadto krzyzowo-kulszowe od tytu 2,5-3 cm w kierunku przy$rodkowym kolca od strony grzbietowej.

 Grzbietowe ramie siatki TILOOP® PRO A zaczepiane jest na oczku tunelizatora (mechanizm mocujacy moze sie r6zni¢ w zaleznosci
od zastosowanego instrumentarium), a nastepnie ostroznie przeciagane.

« Powtdrzenie procesu po przeciwleglej stronie.

« Zamiast bezposredniego zaczepienia ramienia siatki i wprowadzenia z zaczepionym instrumentem moze by¢ wskazane zastoso-
wanie niewchlanialnych szwéw prowadzacych w celu prowadzenia ramienia siatki.
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Krok 06: Mocowanie siatki TILOOP®

Upewnic sig, czy siatka zostala rozlozona réwno i bez naprezen.

Siatka mocowana jest w tej pozycji do przejscia pecherzowo-cewkowego za pomoca wehlanialnych szwéw.

W przypadku zachowania macicy nastepuje zamocowanie czgsci przednio-grzbietowej siatki do szyjki macicy. Po uprzedniej hi-
sterektomii lub wykonanej réwnocze$nie z tym zabiegiem siatka mocowana jest po obu stronach szczytu pochwy.

Krok 07: Szew

Przeciwwskazania

Mozliwe powiklania

Na koniec nalezy zamknac¢ wszystkie warstwy obszaru rany pochwy i zszy¢ za pomocg szwéw wchlanialnych.
Po operacji wykonac¢ tamponade pochwy.

Siatki do implantacji TILOOP®, po wszczepieniu zmieniaja wlasciwosci elastyczne otaczajacych tkanek. Dlatego nie powinno sie
ich stosowac u kobiet w cigzy lub kobiet, ktére ciggle planuja mie¢ dzieci. Poza tym, siatki TILOOP® nie powinny mie¢ zastosowania
u pacjentek w okresie dojrzewania.

Siatki do impantacji TILOOP® nie powinny by¢ stosowane w okolicach z aktywnym lub utajonym procesem infekcyjnym.

Nie stosowa¢ w przypadkach schorzen zto§liwych pochwy, szyjki macicy lub macicy.

Pacjentki poddawane radioterapii w okolicy implantacji siatki, nie powinny by¢ leczone za pomocg siatki TILOOP®.

Nie stosowac u pacjentek, u ktorych wystepuje nietolerancja produktu oraz cigzka alergia lub alergia na wiele substancji.

Zakazenia « Powstawanie zbiornika z ptynem surowiczym i krwiakow
Uszkodzenie nerwéw « Zaburzenia oprézniania pecherza moczowego
Uszkodzenie pecherza moczowego, jelita lub cewki moczowej * Nowo powstale wysitkowe nietrzymanie moczu

Erozja, ekstruzja « Nietrzymanie moczu z parciami naglacymi

0dczyn na ciato obce « Nietrzymanie stolca

Przetoki  Zaburzenia oddawania stolca

Ropnie o Utrata krwi

Rozejscie sie rany « uszkodzenie / zwezenie moczowodu
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Navod k pouziti
TiLOOP® PRO A

Nevstiebatelna proteticka pletenina z jednovlaknové polypropylenové pfize obalené titanovou vrstvou. Sitové implantéty TILOOP® se
vyrabéji v riznych gramazich se standardnimi i individualnimi tvary a rozméry.

Sitové implantaty TiILOOP® jsou urceny pro urologické, gynekologické a chirurgické oSetfeni pacienti v rozmanitych indikacich v
celém rozsahu operac¢nich metod vyuZivajicich sitové implantaty.

Sitové implantaty TILOOP® slouZi piitom zejména jako opora a zpevnéni vazivovych struktur a ligament.

Tento navod k pouziti plati také pro varianty vyrobkd TILOOP® PRO A.

Rekonstrukéni systémy TiLOOP® PRO pro panevni dno jsou k dispozici jako titanizovany sitovy implantat k posileni a stabilizaci
fascialni struktury panevniho dna pfi chirurgickém postupu. Rizné formaty pokryvaji jak operativni postup v piipadé rektokély,
enterokély a cystokély, tak i oSetfeni prolapsu zakonceni pochvy.

Mechanismus u¢inku

Sitové implantaty TILOOP® slouZi pro zpevnéni tkani a pfemosténi vazivovych struktur a ligament. Na implantatu se vytvoii tenka
fibrézni vrstva tkané, jejiz buiiky prorustaji pory sitové pleteniny, az se implantat kompletné obali vlastni télesnou tkani.

Pokusy ukazaly, ze titanové sitky sitovych implantati TILOOP® pfitom zistavaji mékké a pruzné.

Titanovy obal umélé hmoty neovliviiuje vysledky radiologickych diagnostickych metod (rentgenovani, CT, MRT a sonografického
vySetieni).
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Upozornéni

Lékar by mél dobre znit chirurgické postupy a techniky.

Infekce pochvy a mocovych cest oSetiete pred implantaci.

Kontaminované nebo infikované rany je tieba osetfit v souladu s osvédéenymi postupy.

Rizika a vyuzZiti implantace pfi znimé a systematické steroidni terapii musi byt peclivé zvazena.

Rizika a vyuziti implantace pfi znimé poruse srazlivosti krve musi byt peélivé zvazena.

Je tieba dbit na to, aby pfi pouZiti nastroji na implantaci nedoslo k perforaci mocové trubice, mocového méchyie,
stieva a cévy nebo poranéni nervi.

V pripadé zranéni je nutné okamzité oSetfeni.

Abyste vyloud¢ili perforaci moc¢ového méchyie po implantovani sitky, je tieba provést cystoskopii.

Pokud ma pacientka priznaky sekundarniho krviceni, musi byt sledovina.

Pacientka by méla byt po implantaci vySetiena vhodnymi metodami (napf. ultrazvukem) na léze ureteru/ure-
trostenézu.

Sitovy implantat TILOOP® se sklida z polypropylenové sitky, ktera nesmi byt poskozena. Pii pouziti nastroji je
tieba dbit na to, aby nebyla sitka poskozena.

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nebo pokud mite pochybnosti ohledné sterility, respektive pokud vypr-
Selo datum pouZziti, vyrobek nepouzivejte.

Kazdy vyrobek je zabalen jednotlivé, je EO sterilizovin a doddvin bez obsahu pyrogenii. Je uréen k jednorazové-
mu pouZziti. NepouZivejte opakované, opakované neupravujte, ani opakované nesterilizujte. Opakované pouziti,
opakovana tiprava nebo opakovana sterilizace jednorazovych vyrobki miiZe vést ke sniZeni jejich vykonnosti a
ztraté funkénosti. Kvili opakovanému pouziti jednorazovych vyrobkd mize dojit k vystaveni choroboplodnym
zarodkim jako jsou viry, bakterie, plisné nebo priony.
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Doporuceny implantaéni postup s pouzitim TiLOOP® Total Application Sets

Na operacnim sale se pacientka za pfisné sterilnich podminek dle klinickych norem pfipravi na operaci.

krok 01: priprava pacientky

 Odstranéni prolapsu pomoci sitky pro rekonstrukei panevniho dna TiLOOP® se provede v lokalni anestezii nebo plné narkéze.

« Na opera¢nim séle se pacientka k operaci uvede do dorzalni litotomické polohy, nohy jsou v ky¢lich ohnuté a opfeny o podpérky,
hyzdé jsou posunuty ke hrané operacniho stolu nebo ji kousek presahuji.

 Oblast ledvin by méla byt vypodloZena, abychom zabranili ulomeni nebo postaveni ureteru v operované oblasti. Alternativné nebo
navic se doporucuje pouzit v kroku 3 docasnou ureterovou listu.

« Pfed zdkrokem by mél byt mocovy méchyf vyprazdnén. Doporucujeme pouZiti balonkového katetru. Rozhodnuti, zda pouZit supra-
pubicky nebo transuretalni katetr, je pfenechano 1ékafi.

krok 02: piiprava sitky TILOOP®

e Nez zaCnete vyjimat sitku TILOOP®z obalu, pfesvédcte se o tom, Ze je sterilni bariéra neporusena.

« Obal sitky TILOOP® pak oteviete ve sterilnim prostiedi.

« Ujistéte se, Ze je obsah baleni kompletni a neposkozeny. Pokud je obsah netiplny nebo vykazuje zndmky poskozeni, pouZijte jiné
baleni.

krok 03: disekce pochvy, endopelvické fascie a spina ischiadica

 Provedeni anteriorni mediénni kolpotomie asi 3 cm pied meatus urethrae externus.

e Mocovy méchyt se odpreparuje, pficemz je nutno dbat na to, aby ziistalo zachovéano prokrveni pochvy tak, Ze je ponechano v celé
jeji tloustce.

 Disekce je postacujici, kdyz je odkryti provedeno lateralné az k sulcus vaginy.

« Poté je identifikovana a odkryta spina ischiadica.

« Tento postup se opakuje pii peclivém zastaveni krvaceni na protéjsi strané.

« ZaCina se na spina ischiadica a preparuje se ligamentum sacrospinale v medidlnim a dorzalnim sméru.

« Tento postup se opakuje pii peclivém zastaveni krvaceni na protéjsi strané.

« Alternativné nebo dodatecné k vypodlozené poloze pacientky se doporucuje pouzit docasnou ureterovou listu, kterd je po fixaci
ramen sitky dorzalné opét odstranéna.
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krok 04: piiprava k pasazi nistroje

Oznacte mista pro fezy k pasazi TILOOP® Instruments PLUS.

Prvni fez by mél byt proveden na genitofemoralni ryze na lateralnim okraji sestupné stydké kosti ve vysi klitorisu pod pocatkem
musculus aductor longus.

Druhy fez se provede 1-2 cm laterdlné a 2-3 cm kaudélné od prvniho.

Tento postup se provede i na protéjsi strané.

Tieti fez se provede 3 cm lateralné a dorzalné od fitniho otvoru.

Tento postup se provede i na protéjsi strané.

krok 05: pouziti nastroji a ramen sitky TILOOP®

TiLOOP® Total Catheter je veden pomoci TILOOP® Instruments PLUS a zavede se do anteriorniho fezu. Pfitom se tésné obkrouzi
sestupna stydka kost. Hrot néstroje se pfitom prsty pfidrZuje, aby se zabranilo poranéni mocového méchyre.

TiLOOP® Total Catheter prechodné zistane v téle poté, co se odstrani TILOOP® Instruments PLUS.

TiLOOP® Total Snare se s volnou smyckou prostr¢i do TILOOP® Total Catheter, aZ volna smycka distalné vystoupi z vaginalni incize
znovu z TILOOP® Total Catheter. TILOOP® Total Snare se tak ponecha, dokud tak nejsou uloZeny a pfipraveny veskeré fixa¢ni body.
Tento postup se opakuje na protéjsi strané.

Dalsi TILOOP® Total Catheter je veden pomoci TILOOP® Instruments PLUS a je veden druhym fezem a prochézi foramen obturatum
v dorzokaudalni hrané.

Nastroj je veden déle na stydké kosti podél spina ischiadica za musculus obturatorus internus az se hrot jehly dotyka laterokrani-
alné spina ischiadica. Dalsi TILOOP® Total Snare se s volnou smyckou prostr¢i do TILOOP® Total Catheter, az volna smycka znovu
distalné vystoupi z vaginalni incize z TILOOP® Total Catheter. TILOOP® Total Snare se taktéZ ponecha.

Tento postup se opakuje na prot&jsi strané.

Dalsi TILOOP® Total Catheter je veden pomoci TILOOP® Instruments PLUS a zavede se 3 cm lateralné a dorzalné od fitniho otvoru,
poté je veden fossa ischiorectalis, a ligamentum sacrospinale zezadu nejméné 2,5-3 cm medialné od patefe dorzalné protnuté.
Dalsi TILOOP® Total Snare se s volnou smy¢kou prostréi do TILOOP® Total Catheter, aZ volna smycka znovu distalné vystoupi z
vaginalni incize z TILOOP® Total Catheter. TILOOP® Total Snare se taktéZ ponecha.

Tento postup se opakuje na protéjsi strané.

Na volné smycce lze umisténim ramene sitky sitku TILOOP® PRO A uchytit. Nasledné se rameno sitky uchycené TiLOOP® Total
Snare pomoci TILOOP® Total Snare vytahne katétrem TiLOOP® Total Catheter z téla.

Vyse popsané kroky je tfeba opakovat pro kazdy TiLOOP® Total Catheter a kazdy TILOOP® Total Snare.

Po spravném umisténi a ukoncené adjustaci sitky se TILOOP® Total Catheter odstrani ze tkané pacientky.

krok 06: upevnéni sitky TILOOP®

Ujistéte se, Ze sitka je rozlozena rovné a bez pnuti.

Sitka se v této pozici zafixuje pomoci vstiebatelné niti na vezikouretralnim prechodu.

V piipadech, kdy je déloha zachovéna, se fixuje kraniodorzalni ¢ast sitky na cervixu. Po pfedchozi hysterektomii nebo hysterekto-
mii provadéné soucasné s touto operaci se sitka uchyti na obou stranach vaginalniho apexu.

krok 07: steh

Nakonec je posevni rana ve vSech vrstvach uzaviena a zasita vstiebatelnou niti.
Po operaci by méla byt pochva tamponovéna.
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Do

uceny implantaéni postup bez pouziti TILOOP® Total Application Sets

Na opera¢nim sale se pacientka za pfisné sterilnich podminek dle klinickych norem pfipravi na operaci.

krok 01: priprava pacientky

« Odstranéni prolapsu pomoci sitky pro rekonstrukei panevniho dna TiLOOP® se provede v lokalni anestezii nebo plné narkéze.

« Na opera¢nim séle se pacientka k operaci uvede do dorzalni litotomické polohy, nohy jsou v ky¢lich ohnuté a opfeny o podpérky,
hyzdé jsou posunuty ke hrané operacniho stolu nebo ji kousek presahuji.

 Oblast ledvin by méla byt vypodloZena, abychom zabranili ulomeni nebo postaveni ureteru v operované oblasti. Alternativné nebo
navic se doporucuje pouzit v kroku 3 docasnou ureterovou listu.

« Pfed zdkrokem by mél byt mocovy méchyf vyprazdnén. Doporucujeme pouZiti balonkového katetru. Rozhodnuti, zda pouZit supra-
pubicky nebo transuretalni katetr, je pfenechano 1ékafi.

krok 02: piiprava sitky TILOOP®

e NezZ zaCnete vyjimat sitku TILOOP®z obalu, pfesvédcte se o tom, Ze je sterilni bariéra neporusena.

 Obal sitky TILOOP® pak oteviete ve sterilnim prostiedi.

o Ujistéte se, Ze je obsah baleni kompletni a neposkozeny. Pokud je obsah netiplny nebo vykazuje zndmky poskozeni, pouZijte jiné
baleni.

krok 03: disekce pochvy, endopelvické fascie a spina ischiadica

 Provedeni anteriorni medianni kolpotomie asi 3 cm pied meatus urethrae externus.

e Mocovy méchyt se odpreparuje, pficemz je nutno dbat na to, aby ziistalo zachovano prokrveni pochvy tak, Ze je ponechano v celé
jeji tloustce.

 Disekce je postacujici, kdyz je odkryti provedeno lateralné az k sulcus vaginy.

 Poté je identifikovana a odkryta spina ischiadica.

« Tento postup se opakuje pii peclivém zastaveni krvaceni na protéjsi strané.

 ZaCina se na spina ischiadica a preparuje se ligamentum sacrospinale v medidlnim a dorzalnim sméru.

« Tento postup se opakuje pii peclivém zastaveni krvaceni na protéjsi strané.

 Alternativné nebo dodatecné k vypodloZené poloze pacientky se doporucuje pouzit do¢asnou ureterovou listu, kterd je po fixaci
ramen sitky dorzalné opét odstranéna.

krok 04: piiprava k pasazi nistroje

« Oznacte mista pro fezy k pasaZi nastroju (aplikatory jehel, tunnellery).

 Prvni fez by mél byt proveden na genitofemoralni ryze na lateralnim okraji sestupné stydké kosti ve vysi klitorisu pod pocatkem
musculus aductor longus.

« Druhy fez se provede 1-2 cm lateralné a 2-3 cm kaudalné od prvniho.

 Tento postup se provede i na protéjsi strané.

« Treti fez se provede 3 cm lateralné a dorzalné od fitniho otvoru.

 Tento postup se provede i na protéjsi strané.

krok 05: pouziti nistroji a ramen sitky TILOOP®

« Helikalni tunneller se pouziva anteriornim fezem. Pfitom se tésné obkrouzi sestupna stydka kost. Hrot nastroje se pfitom prsty
piidrZuje, aby se zabranilo poranéni mocového méchyfte.

 Pfedni rameno sitky TILOOP® PRO A se zahdkne do oka helikalniho tunnelleru (v zavislosti na pouzivaném nastroji se muiZe lisit
mechanismus k upevnéni sitky), a rameno sitky se opatrné vytahne.

« Tento postup se opakuje na protéjsi strané.

« Zahnuty tunneller se vede druhym fezem a projde foramen obturatum v dorzokaudalni hrané.

« Nastroj je veden dale na stydkeé kosti podél spina ischiadica za musculus obturatorus internus az se hrot jehly dotyka laterokrani-
alné spina ischiadica.

 Nyni se stfedni rameno sitky TILOOP® PRO A zahdkne do oka tunnelleru (v zavislosti na pouzivaném nastroji se muze ligit mecha-
nismus k upevnéni sitky), a rameno sitky se opatrné vytahne.

« Tento postup se opakuje na protéjsi strané.

« Zahnuty tunneller se pouZije 3 cm lateralné a dorzalné od fitniho otvoru, poté se vede fossa ischiorectalis, a ligamentum sacrospi-
nale je zezadu 2,5-3 cm medialné k patefi protnuto dorzalné.

 Dorzalni rameno sitky TILOOP® PRO A se zahakne do oka tunnelleru (v zavislosti na pouzivaném nastroji se muze lisit mechanis-
mus k upevnéni sitky), a rameno sitky se opatrné vytahne.

« Tento postup se opakuje na protéjsi strané.

e Misto pfimého zahdknuti ramen sitky a jejich vedeni se zahdknutymi nastroji muze byt prospésné pouzit nevstiebatelné nité k
vedeni ramen sitky.
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krok 6: upevnéni sitky TILOOP®

« Ujistéte se, Ze sitka je rozloZena rovné a bez pnuti.

« sitka se v této pozici zafixuje pomoci vstiebatelné niti na vezikouretralnim pfechodu.

« Vpiipadech, kdy je déloha zachovana, se fixuje kraniodorzalni cast sitky na cervixu. Po pfedchozi hysterektomii nebo hysterekto-
mii provadéné soucasné s touto operaci se sitka uchyti na obou stranach vaginélniho apexu.

krok 07: steh
« Nakonec je posevni rana ve vSech vrstvach uzaviena a zasita vstiebatelnou niti.
« Po operaci by méla byt pochva tamponovana.

Kontraindikace

« Sitové implantaty TILOOP® méni po implantovani rozpinavost okolni tkané. Proto by nemély byt pouzity u téhotnych Zen nebo
Zen, které jesté planuji zalozit rodinu. Kromé toho by nemély byt sitové implantaty TILOOP® pouZity u dospivajicich pacientek.
Sitové implantaty TILOOP® by nemély byt pouZity v oblastech s aktivni nebo latentni infekei.

 Nepouzivejte pfi malignich nadorech pochvy, délozniho ¢ipku nebo délohy.

Pacientky, které podstupuji 1é¢bu ozafovanim oblasti urcenych pro implantovani sitky, by nemély byt oSetfeny pomoci sitovych
implantat TILOOP®.

« NepouZivejte u pacientek s nesnasenlivou reakei na vyrobek a tézkymi nebo vicecetnymi alergiemi.

Potencialni komplikace

« Infekce * Tvorba seromi nebo hematomi

e Léze nervi « Porucha vyprazdiiovani mocového méchyie
« Léze mocového méchyre, stieva nebo mocové trubice * Novy vyskyt stresové inkontinence moci

« Eroze,extruze  Urgentni inkontinence moci

« Reakce na cizi téleso « Inkontinence stolice

o Vznik pistéli « Poruchy vyprazdiovani stolice

e Viedy o Ztrata krve

« Dehiscence rany léze ureteru/uretrostenéza
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Navod na pouZzitie
TiLOOP® PRO A

Nevstrebatelna proteticka pletenina z monofilnou polypropylénovou nitou s obklopenou vrstvou s obsahom titanu. Sietové implan-
taty TILOOP® st dodavané v roznych plosnych hmotnostiach s definovanymi a individualnymi tvarmi a rozmermi.

Sietové implantaty TILOOP® boli vyvinuté pre urologickd, gynekologicki a chirurgickd liecbu pacientov, pri roznych indikaciach,
doteraz v $irke pasu, operacnych metédach prevedenych so sietovymi implantatmi.

Sietové implantaty TILOOP® sliZia pritom najmad na podporu a spevnenie vézivovych §truktdr a ligamentov.

Tento navod na pouZitie plati aj pre varianty vyrobkov TILOOP® PRO A.

Rekonstrukéné systémy TiLOOP® PRO - panvového dna si k dispozicii ako titanizovany sietovy implantat na zosilnenie a stabilizaciu

Struktdry fascii panvového dna pri chirurgickych postupoch. Rozne velkosti prirezov pokryvaji ako operaéné postupy pri rektokéle,
enterokéle a cystokéle, tak i terapiu prolapsu pahyla vaginy.

Sietové implantaty TiLOOP® sliZia na zosilnenie tkaniva alebo preklenutie vazivovych $truktir a ligamentov. Zachytenim tenkej
fibréznej vrstvy tkaniva, ktorej bunky rastu cez pory sietovej pleteniny, sa implantat kompletne obali telovym tkanivom.
Experimentélne vySetrenia ukézali, Ze titanom potiahnuty sietovy material TILOOP®-sietovych implantatov zostava pritom makky
a flexibilny.

Ovplyvnenie radiologickej diagnostickej metédy (RTG, CT, MRT a sonografické vySetrenia) oplastenim plastu s obsahom titanu nie
je uvedené.
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Upozornenie

Lekar by mal dobre poznat chirurgické postupy a techniky.

Infekcie pos$vy a mocovych ciest liecte pred implantaciou.

Kontaminované alebo infikované rany je potrebné osetrit v silade s osvedéenymi postupmi.

Rizikd a vyuzZitie implanticie pri znamej asteroidnej terapii musia byt dokladne zvazZené.

Rizikd a vyuzitie implantdcie pri znimej poruche zrazanlivosti krvi musia byt dokladne zvizZené.

Je potrebné dbat na to, aby pri pouZiti nistrojov na implanticiu nedoslo k perforacii mocovej riiry, mocového
mechuiira, ¢riev a ciev alebo poraneniu nervov.

V pripade zranenia je nutné okamzité oSetrenie.

Aby ste vylucili perforaciu moc¢ového mechiira po implantovani sietky, je potrebné vykonat cystoskopiu.

Ak ma pacientka priznaky sekundarneho krvacania, musi byt sledovana.

Pacientka by mala byt po implantacii vySetrena vhodnymi metédami (napr. ultrazvukom) na poranenie ureteru/
uretrostenézu.

Sietovy implantit TILOOP® sa sklada z polypropylénovej sietky, ktora nesmie byt poskodena. Pri pouziti nistro-
jov je potrebné dbat na to, aby nebola sietka poskodena.

Nepouzivajte vyrobok, ak je obal otvoreny alebo poskodeny, alebo ak mite pochybnosti o sterilite, resp. ak
uplynula doba pouzitelnosti.

Kazdy vyrobok je zabaleny samostatne a dodiva sa sterilizovany etylénoxidom a bez pyrogénov. Je uréeny na
jednorazové pouzitie. NepouZivajte znovu, neupravujte znovu ani znovu nesterilizujte. Opitovné pouZzitie,
opitovna priprava alebo opitovna sterilizicia jednorazovych vyrobkov méze mat za nasledok zniZeny vykon
alebo stratu ich funkénosti. Pri opitovnom pouziti jednorazovych vyrobkov mozu byt vyrobky vystavené cho-
roboplodnym zarodkom, ako su napr. virusy, baktérie, plesne alebo priény.
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Odporii¢any postup implanticie pri pouzivani sid TILOOP® Total Application Sets

Pacientka sa pripravi na operaciu v operacnej sale za prisne sterilnych podmienok.

Krok 01: Priprava pacientky

« Odstranenie prolapsu pomocou siete na rekonstrukciu panvového dna TiLOOP® sa vykonava v regionalnej (lokalnej) anestéze
alebo tiplnej narkéze.

« Pacientka sa na operacnej sale k operacii ulozi do dorzalnej litotomickej polohy, s nohami, zohnutymi v bedrovych kiboch a polo-
zenymi na podpery, so zadkom, vysunutym ku hrane opera¢ného stola.

« Oblast oblickovej panvicky by mala byt podloZena vankisom, aby sa predislo zalomeniu alebo inej polohe uretra v operacnej oblas-
ti. Alternativne alebo sticasne sa odportica v kroku 3 nasadit do¢asny uretralny katéter.

o Mechdr by sa mal pred zakrokom vyprézdnit. Odpord¢ame pouZit katéter mocového mechira. Rozhodnutie o pouZiti suprapubic-
kého alebo transuretralneho katérta ostava na lekarovi.

Krok 02: Priprava siete TILOP®

« Pred vybratim siete TILOOP® z obalu sa presvedcte, ¢i sterilna bariéra nie je poskodena.

 Balenie siete TILOOP® potom otvorte v sterilnom prostredi.

« PresvedCte sa,Ze obsah balenia je tiplny a neposkodeny. Ak je obsah netplny alebo poskodeny, pouzite iné balenie.

Krok 03: Disekcia vaginy, pelvinnej fascie a spina ischiadica

« Vykonanie anteriornej medialnej kolpotémie az priblizne 3 cm pred meatus urethrae externus.

» Mechuir sa volne odpreparuje, pricom sa musi dbat na to, aby prekrvenie vaginy ostalo zachované tym, Ze sa ponecha v celej svojej
hribke.

« Disekcia je dostato¢na, ak sa vykona obnaZenie lateralne az po sulkus vaginy.

* Potom sa identifikuje a obnazi spina ischiadica.

« Tento postup sa zopakuje na protilahlej strane pri starostlivej hemostaze.

* Pocinajtic od spina ischiadica sa odpreparuje ligamentum sacrospinale v medialnom a dorzdlnom smere.

« Tento postup sa zopakuje na protilahlej strane pri starostlivej hemostaze.

« Alternativne alebo sticasne s vankdsom podlozenou polohou pacientky sa odportica nasadit doasny uretralny katéter, ktory sa po
fixacii ramien siete dorzalne opat odstrani.
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Krok 04: Priprava k in§trumentilnej pasazi

e OznaCte si miesta pre rezy v koZi pre pasaZ in§trumentu TiLOOP® Instruments PLUS

o Prvy rez v kozi by sa mal vykonat na genitofemoralnej riase na lateralnom okraji zostupnej vetvy lonovej kosti vo vyske klitorisu,
pod tponom musculus adductor longus.

« Druhy rez sa vykoné 1-2 cm lateralne a 2-3 cm kaudalne od prvého.

« Tento postup sa vykona aj na protilahlej strane.

 Treti rez sa vykona 3 cm laterdlne a dorzalne od anu.

« Tento postup sa vykona aj na protilahlej strane.

Krok 05: PouZitie nistrojov a ramien siete TILOOP®

« Katéter TILOOP® Total Catheter sa pretiahne cez nastroj TILOOP® Instruments PLUS a zavedie sa cez predny rez. Zostupné rameno
lonovej kosti sa pritom tizko obide. Spicka nastroja sa pritom uchopi do prstov, aby sa zabrénilo poraneniu mechtira.

« Katéter TILOOP® Total Catheter po odstraneni nastroja TILOOP® Instruments PLUS ostane docasne v tele.

« Slucka TiLOOP® Total Snare sa volnym okom prevlecie cez katéter TILOOP® Total Catheter, kym volny koniec slucky distalne z
vaginalnej incizie opéit nevycnieva z katétra TILOOP® Total Catheter. Slucka TiLOOP® Total Snare sa ponecha tak, kym sa takto
nenalozZia a nepripravia vSetky fixacné body.

« Tento postup sa zopakuje aj na protilahlej strane.

 Dalsi katéter TILOOP® Total Catheter sa pretiahne cez nastroj TILOOP® Instruments PLUS a zavedie sa cez druhy rez a prejde cez
foramen obturatum v dorzokaudalnom rohu.

« Nastroj sa dalej pozdiz lonovej kosti zavedie ku spina ischiadica za musculus obturatorus internus, kym 3picka ihly nevyjde late-
rokraniélne od spina ischiadica. Dalsia slucka TILOOP® Total Snare sa volnym okom prevlecie cez katéter TILOOP® Total Catheter
kym volny koniec slucky distalne z vaginlnej incizie opit nevycnieva z katétra TILOOP® Total Catheter. Slucka TiLOOP® Total
Snare sa taktieZ ponecha.

« Tento postup sa zopakuje aj na protilahlej strane.

« Dalsi katéter TILOOP® Total Catheter sa pretiahne cez nastroj TILOOP® Instruments PLUS a zavedie 3 cm lateralne a dorzélne od
anu, potom sa zozadu vedie cez fossa ischiorectalis a z dorzalnej strany prepichne ligamentum sacrospinale minimalne 2,5-3 cm
medialne od spina. Dalia slucka TiLOOP® Total Snare sa volnym okom prevlecie cez katéter TILOOP® Total Catheter kym volny
koniec slucky distalne z vaginalnej incizie opét nevycnieva z katétra TILOOP® Total Catheter. Slucka TILOOP® Total Snare sa taktieZ
ponecha.

 Tento postup sa zopakuje aj na protilahlej strane.

¢ Na volnej slucke mozZno potom prelozenim ramena siete zachytit siet TILOOP® PRO A. Nasledne sa rameno siete, pridrZiavané
sluckou TiLOOP® Total Snare pomocou oka slucky TILOOP® Total Snare cez katéter TILOOP® Total Catheter vytiahne z tela.

 VysSie opisané kroky sa zopakuju pri kazdom katétri TILOOP® Total Catheter a kazdej sfucke TiLOOP® Total Snare.

« Po spravnom polohovani a ukoncenej adjustacii sa katétre TILOOP® Total Catheter z tkaniva pacientky odstrania.

Krok 06: Upevnenie siete TILOOP®

o Zabezpecte, aby bola siet rozprestreta rovno a bez pnutia.

« Siet sa v tejto polohe rezorbovatelnym stehom zafixuje na vezikouretralny prechod.

« V pripadoch so zachovalym uterom sa kraniodorzalna Cast siete zafixuje na cervix. Po predchadzajiicej a alebo stcasne s touto
operaciou vykonanej hysterektomii sa siet zafixuje na obidvoch stranach vaginalneho apexu.

Krok 07: Sitie

 Ako posledna sa vo vSetkych vrstvach uzavrie rana vaginy a zogije rezorbovatelnymi stehmi.
 Vagina by sa po operécii mala vyplnit tampénmi.
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Odporii¢any postup implanticie bez pouzitia sid TILOOP® Total Application Sets

Pacientka sa pripravi na operaciu v operacnej sale za prisne sterilnych podmienok.

Krok 01: Priprava pacientky

« Odstranenie prolapsu pomocou siete na rekonstrukciu panvového dna TiLOOP® sa vykonava v regionalnej (lokalnej) anestéze
alebo tiplnej narkéze.

« Pacientka sa na operaénej sale k operécii uloz{ do dorzalnej litotomickej polohy, s nohami, zohnutymi v bedrovych kiboch a polo-
zenymi na podpery, so zadkom, vysunutym ku hrane opera¢ného stola.

 Oblast oblickovej panvicky by mala byt podloZena vankidsom, aby sa predislo zalomeniu alebo inej polohe uretra v operacnej oblas-
ti. Alternativne alebo sticasne sa odportica v kroku 3 nasadit do¢asny uretralny katéter.

o Mechdr by sa mal pred zakrokom vyprézdnit. Odpord¢ame pouzit katéter mocového mechira. Rozhodnutie o pouZiti suprapubic-
kého alebo transuretralneho katérta ostava na lekarovi.

Krok 02: Priprava siete TILOP®

« Pred vybratim siete TILOOP® z obalu sa presvedcte, ¢i sterilna bariéra nie je poskodena.

 Balenie siete TILOOP® potom otvorte v sterilnom prostredi.

« PresvedCte sa,Ze obsah balenia je tiplny a neposkodeny. Ak je obsah netplny alebo poskodeny, pouzite iné balenie.

. 1

Krok 03: Disekcia vaginy, pelvinne;j fascie a spina ischiadica

 Vykonanie anteriornej medialnej kolpotémie az priblizne 3 cm pred meatus urethrae externus.

» Mechuir sa volne odpreparuje, pricom sa musi dbat na to, aby prekrvenie vaginy ostalo zachované tym, Ze sa ponecha v celej svojej
hribke.

« Disekcia je dostato¢na, ak sa vykona obnaZenie lateralne az po sulkus vaginy.

* Potom sa identifikuje a obnazi spina ischiadica.

« Tento postup sa zopakuje na protilahlej strane pri starostlivej hemostaze.

* Pocinajtic od spina ischiadica sa odpreparuje ligamentum sacrospinale v medialnom a dorzalnom smere.

« Tento postup sa zopakuje na protilahlej strane pri starostlivej hemostaze.

« Alternativne alebo sticasne s vankdsom podlozenou polohou pacientky sa odportica nasadit doasny uretralny katéter, ktory sa po
fixacii ramien siete dorzalne opat odstrani.

Krok 04: Priprava k inStrumentilnej pasizi

 OznaCte si miesta pre rezy v kozi pre pasaz nastrojov (aplikatory ihly, tunelatory).

 Prvy rez v koZi by sa mal vykonat na genitofemorélnej riase na laterdlnom okraji zostupnej vetvy lonovej kosti vo vyske klitorisu,
pod tiponom musculus adductor longus.

 Druhy rez sa vykona 1-2 cm lateralne a 2-3 cm kaudalne od prvého.

 Tento postup sa vykona aj na protilahlej strane.

e Treti rez sa vykona 3 cm lateralne a dorzalne od anu.

 Tento postup sa vykona aj na protilahlej strane.

Krok 05: PouZivanie nastrojov a ramien siete TILOOP®

« Helikdlny tunelator sa nasadi cez predny rez. Zostupné rameno lonovej kosti sa pritom tzko obide. Spicka nastroja sa pritom
uchopi do prstov, aby sa zabranilo poraneniu mechira.

 Predné rameno siete TILOOP® PRO A sa zavesi do oka helikalneho tunelatora (v zavislosti od pouzitého nastroja sa moze mecha-
nizmus upeviiovania siete li§it) a rameno siete sa opatrne vytiahne.

« Tento postup sa zopakuje aj na protilahlej strane.

« Zahnuty tunelator sa nasadi cez druhy rez a cez foramen obturatum prejde do dorzokaudalneho rohu.

« Nastroj sa dalej pozdiz lonovej kosti zavedie ku spina ischiadica za musculus obturatorus internus, kjm $picka ihly nevyjde late-
rokranidlne od spina ischiadica.

« Stredné rameno siete TILOOP® PRO A sa teraz zavesi do oka tunelatora (v zavislosti od pouZitého nastroja sa moZe mechanizmus
upevilovania siete li§it) a rameno siete sa opatrne vytiahne.

« Tento postup sa zopakuje aj na protilahlej strane.

« Zahnuty tunelator sa nasadi 3 cm lateralne a dorzalne od anu, potom sa zavedie cez fossa ischiorectalis a z dorzalnej strany prepi-
chne ligamentum sacrospinale 2,5-3 cm mediélne od spina.

« Dorzalne rameno siete TILOOP® PRO A sa zavesi do oka tuneldtora (v zavislosti od pouZitého nastroja sa moZe mechanizmus
upevilovania siete li§it) a rameno siete sa opatrne vytiahne.

« Tento postup sa zopakuje aj na protilahlej strane.

» Namiesto priameho zavesenia ramien siete a ich zavidzania so zavesenymi nastrojmi mozno demonstrovat pouZitie nerezorbova-
telnych vodiacich niti na zavadzanie ramien siete.
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Krok 06: Upevnenie siete TILOOP®

« Zabezpecte, aby bola siet rozprestreta rovno a bez pnutia.

« Siet sa v tejto polohe rezorbovatelnym stehom zafixuje na vezikouretralny prechod.

« V pripadoch so zachovalym uterom sa kraniodorzalna Cast siete zafixuje na cervix. Po predchadzajticej a alebo stcasne s touto
operaciou vykonanej hysterektémii sa siet zafixuje na obidvoch stranach vaginalneho apexu.

Krok 07: Sitie
 Ako posledna sa vo vSetkych vrstvach uzavrie rana vaginy a zosije rezorbovateInymi stehmi.
 Vagina by sa po operécii mala vyplnit tampénmi.

Kontraindikacie

« Sietové implantaty TILOOP® menia po implantovani rozpinavost okolitého tkaniva. Preto by nemali byt pouZité u tehotnych Zien
alebo Zien, ktoré este planujui zaloZit rodinu. Okrem toho by nemali byt sietové implantaty TILOOP® pouZité u dospievajiicich
pacientiek.

« Sietové implantaty TILOOP® by nemali byt pouZité v oblastiach s aktivnou alebo latentnou infekciou.

« NepouZivajte pri malignych nadoroch posvy, kréku maternice alebo maternice.

 Pacientky, ktoré podstupuju liecbu oZarovanim oblasti urcenych na implantovanie sietky, by nemali byt oSetrené pomocou si-
etovych implantatov TILOOP®.

« Nepouzivajte u pacientiek s neznasanlivostou reakcii na vyrobok a tazkymi alebo viacnasobnymi alergiami.

Potenciilne komplikicie

 Infekcie « Tvorenie seromu alebo hematému

o Lézie nervov « Porucha vyprazdfiovania mocového mechtira
 Lézia mocového mechuira, creva alebo mocovej riry « Novy vyskyt stresovej inkontinencie mocu
 Erozia, extrizia « Urgentna inkontinencia mocu

¢ Reakcia na cudzie teleso « Inkontinencia stolice

 Vznik pistali « Poruchy vyprazdiiovania stolice

e Vredy o Strata krvi

 Dehiscencia rany ¢ Lézia ureteru/uretrostenéza
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Pycckum

HHCTPYKIIHUA 110 UCIIOJIb30BAHHUIO
TiLOOP® PRO A

HepaccachIBaOI[asAcs MPOTETHIECKAs CeTKA, IUIETeHas M3 MOTUIIPOIMIEHOBBIX MOHOHHUTEH C THTAHCOAEPIKAIMM TOKpPbITHEM. ITpesi-
JlaraeMble ceTyaTble UMILIAHTAThI TILOOP® HMEIOT pasInyHbIe IVIOTHOCTH, CTAH/ApPTHbIE ¥ HH/MBU/YaIbHbIE GOPMBI U pa3Mepsl.
CeTryaTble UMIUIaHTaThl TILOOP® pa3paboTaHbl /IS YPOIOTHYECKOro, THHEKONOTMYeCKOTO M XUPYPIUYeCKOro IpUMeHeHH S TIpH pas-
JIMYHBIX TOKA3aHUSAX, IPH KOTOPBIX JIedeHue /0 CUX II0P IPOM3BOAMIIOCH ITyTeM UMILIAaHTAIIUH CETKHU.

TIpu 9TOM ceTyarble UMILTAaHTaThI TILOOP® IPUMEHSIOTCS, B YACTHOCTH, IS TIOA/IePIKKH U YCHIEHUS COeIMHUTEIBHOTKAHHbIX CTPYK-
TYP U CBSA30K.

Hacrosmast MHCTPYKI[HS [0 TPMEHEHUIO TakKe JeHCTBUTEIbHA IS BCeH TMHeHKY MpoxykToB TILOOP® PRO A.

IoxasaHud

PeKOHCTPYKTHBHbIE CHCTEMBI Ta30BOr0 AHa TILOOP® PRO — 3T0 TUTAHM3HPOBAHHBIE CeTYAThle UMIUIAHTATbI, KOTOPbIE HCIIONB3YIOTCS
IS YKPeIUIeHUs ¥ CTaGM/TM3aIMK COeNMHHUTETbHBIX TKAHeH Ta30BOT0 JHA IPH XUPYPIUUeCKHX BMElIaTeTbCTBAX. PasmuyHbIe GopMbI
MOTYT NPUMEHSATBCS KaK IIPH ONepaTHBHOM BMeIIaTe/bCTBe IIPH IPbKe IPSIMON KMIIKHM, TPBDKe AyIIacoBa IPOCTPAHCTBA U OMYyIIe-
HHM MOYEBOT0 ITy3bIPs, TAK M IIPH IeYeHUH ONyLIeH s BIaraluiia.

IIpUHIHI AeHCTBUA

CeTyaTble MUMIUIAHTAThI TILOOP® IPUMEHSIOTCS ISl YCHIEHUS TKaHeH WIN BOCIONHEHHS COeJMHHUTETbHOTKAHHBIX CTPYKTYP U
CBSA30K. brarofapsi OTI0XeHHI0 TOHKOIO BOJOKHMCTOTO C/I0S TKAaHH, KIeTKM KOTOPOTO IIPOPAacTalT yepes3 IOPhI CeTKH, HMIUIAHTaT
TIOJTHOCTBIO OKYTHIBAETCS Ay TOTEHHOH TKAHbIO.

DKCTepUMeHTAIbHble HCCIeJOBAHMS ITOKA3alH, YTO TUTAHM3HPOBAHHBIA MaTepHal CeTYaToro MMIUIaHTaTa TiLOOP® mpH 3TOM
ocTaercs MATKMM U THOKHMM.

BiusIHIe PaHONOTHYeCKIX MeTO/0B JUaTHOCTUKH (PEHTTeHONOTHYecKoe HCCIef0BaHIe, KOMITbIOTEPHAs TOMOrpaduist, MarHUTHOpe-
30HaHCHAs ToMorpadus ¥ Y31) Ha TUTaHCOAepKallee IOKPHITHE CHHTETHYECKOT0 MaTepHasia He 06HapYKHMBaeTCs.

80 MK-A001041_03 / 2016-11-02



IpexynpexaeHus

Bpay fo/KeH GBITh 3HAKOM ¢ METOJAaMH H TeXHHKAaMH XMPYPrHH.

HH}eKIHH BIarajIniia HIH MOUeBHIBONAIINX My TeH JOMKHbI GBITh M3IeueHbI Hepe] IPHMeHeHHeM HMILIAHTAaTOoB.
IIpH JeYeHHH 3arpsA3HeHHBIX HIH HHPUIMPOBAHHBIX PaH clefyeT IPHMEHATH HaJleKallHe feHCTBeHHbIe XH-
PYPruvecKue MeTojbl.

ClefyeT TIIaTeIbHO B3BECHTh PUCKH H BBITOY HMIUIAHTAIHH PH H3BECTHOMH CHCTEMHOH CTepOHIHOM TepanuH.
IIpH HATMYHH U3BECTHOTO HAPYIIEeHHA CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH CJefyeT TIIaTelbHO B3BeCHTh COOTHOIEHHE PH-
CKa M IT0/Ie3HOro 3¢ pexTa MMIIAHTAIHH.

ClefyeT TIaTeIbHO NMPOCHAELHUTDH 32 T€M, YTOGBI NPH MCIOIb30BAHHH HMIUIAHTAIIMOHHBIX HHCTPYMEHTOB He
MPOH30ILI0 epPopaniu ypeTphl, MOYEBOTO My3bIPA, KHIIOK HIH COCY/OB, a TAK)Ke YTOGHI He IIOBPeXHTh HEPBHI.
B cIy4ae IOBpexJeHU s 6X0XHMO NPHHATH HeMe/IJIeHHbIe TedeGHbIe Mephl.

B HeXAaX HCKIIOYeHHS BO3MOXKHOCTH Neppopaniiy MOYeBOro My3hIps Moc/ie MMIUIAHTAIIHH CETKH CIefyeT mpo-
BECTH IIHCTOCKOIHIO.

CreayeT Ha6I0AATh 32 MOABIEHHEM Y NallHEeHTKH IPH3HAKOB BTOPHUYHOT0 KPOBOTEYEHH .

MNocne MMIVIAHTAHM NAaHEHTKA JO/IKHA NPOHTH MCCAe0BaHHE C HCIONb30BAHHEM COOTBETCTBYION[HX
MeToJ0B (HaNpHMep, YIbTPAa3BYKa) Ha IOBpex/eHHe/CTeH03 MOYeTOYHHKA.

CeT4aThiii MMIUIAHTAaT TILOOP® COCTOMT M3 IOTHIPOIIH. i CeTKH, OBpeX/eHHA KOTOPOi He JOMyCKAIOT-
cs. IIpH NPpUMeHeHHH HHCTPYMEHTOB C/Ief[lyeT TIAaTeAbHO H36eraTh NOBpeKAeHHH CeTKH.

He MCIONB3YHTe MPOAYKT, €CTH YIIAKOBKA OTKPBITA HIH MOBPEXAEHA HIH NPH HATHYHH COMHEHHH B CTEPHIb-
HOCTH, a TAK)Ke 110 MCTeYeHHH CPOKA FOHOCTH.

KaXXABIH POAYKT HAXOAUTCA B HHAMBHAYATbHOH YIIAKOBKe, MPOCTEPHIH30BAH THIEHOKCHAOM H He CONEPXHT
nHporeHoB. [IpefHa3HaYeH A1 0FHOPA30BOT0 HCNOAb30BaHNA. He HCIIOIB30BaTh, He 06pabaThIBAaTh M He CTEPH-
JTH30BaTh IIOBTOPHO. B pe3y/bTaTe MOBTOPHOIO HCIIONb30BAHHA, 06pa60TKH HIH peCTePHIH3AIMH OHOPA30BbIX
NPOAYKTOB BO3MOXKHO CHHIKeHHe HX 3 PeKTHBHOCTH HIH NoTeps PyHKIHOHATLHOCTH. B pe3yibTaTe mOBTOP-
HOTO HCIOIb30BAHHSA OJHOPA30BBIX NPOAYKTOB BO3MOMEH KOHTAKT ¢ BO36yAMTeNAMH 3a601eBaHMIl, TAKHMH
KaK BHPYCHI, 6akTepHH, rpH6KH MM IPHOHBI.
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Pekomeﬂnyemm eCC MMIIVIAHTALlUH NIPH UCIO0JIb30BAHUH Haﬁopa

B OHEPHHHOHHOﬁ TajaTe HEOGXOHHMO obecreauTsh '{peBBLI'-IﬂﬁHO CTepUJIbHBIE YCIOBUS /I MAallUEHTKUA B COOTBETCTBUU C KIIMHHAYE-
CKUMM CTaHAAPTaMH JJI1 OIlepaliu.

IIIar 1. IIoAroToBKa MalMeHTKH

 JledeHHe ONYIIEHHsS OPTaHOB BHINOMHSAETCS C IOMONIBI0 PEKOHCTPYKTHBHOM CeTKH JIs Ta30Boro AHa TiLOOP® mpu MecTHO# aHe-
CTe3HH WU TOTHOM HapKo3e.

* B omepanuoHHOM 3ajie MAIHeHTKY Heo6X0MMO YIOXKHUTb Ha CIIUHY B T0JI0KEHHH, KOTOPOe IPHMeHSeTCs J1s TUToToMuUH. Horu
JIOIDKHBI GBITh COTHYTBI B PaiioHe Ta3a M pa3MelaThCst Ha OMOPaXx. SIrofMIbI O/DKHBI PACIIOAraThes Y Kpast OepaIiuoHHOro CToNa
WM CleTKa HAaBUCATh HAJl ero KpaeM.

¢ O61MacTh MOYEYHBIX JIOXaHOK IO/IKHA MO/ PKUBATHCS, YTO6BI H36exaTh eperx6a M MomnajaHus MoYeTOYHHKOB B 06/1aCTh ore-
panuy. Kak BApUaHT WIH JOTOTHUTENBHO, PeKOMEH/IYeTCs B X0fie IIarayCTaHOBUTb BPEMEHHYIO IIMHY B MOYeTOYHHUKE.

* TIpexie 4eM HaYMHATH OEPATUBHOE BMEIIATeTbCTBO, HEOGXOAMMO OTIOPOXXHUTD MOYEBOH ITy3bIPh. PeKOMEH/yeTCs HCIIONb30BaTh
MOYeBOH KareTep. PellleH1e 0 BbIGOpe MeTOAA KaTeTepH3aluy (HafI0GKOBBIH WIM TPAaHCYPEeTPaTbHbIH) ZOKHO MPUHUMATHCS
JIeYall[iM BPAa4oM.

IIIar 2. IogroToBka ceTku TiLOOP®

*  Y6emuTecs, YTO CTEPHIbHAS YIIAKOBKA He MOBPeX/eHa, IIpex/ie YeM U3BIeKaTh ceTKy TILOOP® U3 yIaKOBKH.

¢ 3aTeM BCKPOHTe yIIaKoBKY ceTKU TiILOOP® B CTEPHIbHBIX YCIOBHSX.

e V6emuTeCh, YTO YIIAKOBKA COTEPIKUT BCe HEOGXOAMMbIe KOMIIOHEHTHI U YTO OHH He NOBPeX/eHbI. ECTH HeKOTOpble KOMITOHEHTbI
OTCYTCTBYIOT HJTH IIOBPeX/IEHBI, UCTIONB3YIATe IPYTOM KOMILIEKT.
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IIIar 3. PacceyeHHe BIATATHINA, COEAHMHHTENIbHOMH TKAaHH MAJIOTO Ta3a M CeAATHIHOMN OCTH

*  BBINOJIHUTE TIEPEJHION CPEIUHHYIO KOMBIIOTOMMUIO IPUEIHU3UTENBHO B 3 CM IIepe]l Hapy)KHBIM OTBEPCTHEM YPeTPBL.

o O6HaXHUTE MOYEBOKH ITY3BIPb, IIPH 3TOM CIEJUTE 32 TEM, 4TO6BI HE TIEPEKPBIBAJICSA KPOBOTOK BO BIaraauiie. I[JIH 3TOr0 OHO AO/DKHO
0CTaBaThCS CBOGOJHBIM Ha BCIO CBOIO TOIIHHY.

« Pa3pe3 CYUTAETCS OCTATOYHBIM, EC/IM 60KOBOE 0GHAXKEHHUE BBIOMHEHO /10 60PO3/IbI BIATaIHINA.

* 3areM HaiiiuTe ¥ 0GHAXUTeE CETATUIIHYIO OCTb.

e TIOBTOPUTE TOT IPOLIECC TOC/IE TIIATENbHOM 0CTAHOBKH KPOBOTEYEHHUS C IPOTUBOIONOKHON CTOPOHBIL.

* HayuHasg oT ce;[a}mun—[oﬁ 0CTH, OTKPOﬁTe JOCTYII K IT03BOHOYHO-KPECTI[OBBIM CBA3KaM B CPEIUHHOM U JOPCaJIbHOM HallpaBJI€HUH.

 IIOBTOPUTE TOT IIPOLIECC TOCIIE TIIATENTbHOI 0CTAHOBKH KPOBOTEYEHHUS C IPOTHBOIONOKHON CTOPOHBIL.

* Kax BapUAHT WIH JONOTHUTEIbHO, IOC/e YKIaAbIBAHUSA NMALIMeHTKU Ha CIIMHY PEKOMEH/YeTCS YCTAaHOBUTH BpDEMEHHYIO IIMHY B
MOYeTOYHHUKe, KOTOPYI0 MOXHO 6y/ieT H3B/Iedb II0C/Ie YCTAHOBKU PUKCATOPOB CETKU B OPCATBHOM IONOXKEHNH.

IIIar 4. IIoATOTOBKA K MPOXOXY HHCTPYMEHTa

* TlomeTbTe MecTa pa3pe3a KOXH JIsl TPoXoa HHcTpyMeHTa TILOOP® Instruments PLUS.

*  BBINONHUTE NEPBBI pa3pe3 B TeHUTOPeMOPATBHOM CKIaZike ¥ 60KOBOTo Kpast BeDXHe BeTBH JIOOKOBOI KOCTH Ha YPOBHe KIMTOpa
HIDKe Hayala IMHHON IPUBOASAIIEH MBIIILIBI.

*  BBINOZHHUTE BTOPOH paspes, OTCTYIMB Ha 1—2 cM B6OK M HA 2—3 CM BHH3 OT IIePBOTO paspesa.

« TIOBTOpHTE 3TOT POLECC C TPOTUBOMONOKHON CTOPOHBL.

*  BBINONHHUTE TPeTHI pa3pe3 Ha 3 cM B6OK OT aHATBHOTO OTBEPCTHSA 10 HAIPABEHHIO K CIIMHE.

* TIOBTOpHTE STOT MPOLECC C TPOTUBOIONOKHON CTOPOHBI.

IITar 5. YCTAHOBKA HHCTPYMEHTOB U pHKCaTOpoB ceTkH TILOOP®

e BoitauuTe Karetep TiLOOP® Total Catheter Hag uHCTpyMeHTOM TiLOOP® Instruments PLUS 1 BBefiuTe Yepes MepefHHUIT paspes.
TIpoBefyTe MHCTPYMEHT PSZIOM C BEPXHeH BeTBBIO JOOKOBOM KOCTH. YAepKUBalTe KOHYUK MHCTPYMEHTA MalbLIAMHU, YTOGBI He
JIOIYCTUTB TIOBPEXIEHHS MOYEBOTO Iy3bIPS.

 Karerep TILOOP® Total Catheter BpeMeHHO 6yeT ocTaBaThes B Telle ITOCTe H3BIedeHN s HHCTpyMeHTa TILOOP® Instruments PLUS.

 TIporankusaiite pukcarop TILOOP® Total Snare co cBo6oxHOI meT/elt yepes karerep TILOOP® Total Catheter, moxa cBo6oxHas
TIeT/I CHOBA He BBIM/IET 13 BIATaIMIHOTO paspe3a yepe3 KareTep TiILOOP® Total Catheter. ®uxcarop TiLOOP® Total Snare gomkeH
0CTaBaThCS B ITOM IONIOKEHHH, TI0KA He GY/yT pasMellleHbI U IOATOTOBIEHBI BCe TOUKU QUKCALIHH.

* TIOBTOpHTE 3TOT NPOLECC C TPOTUBOMONOKHON CTOPOHBI.

 BbITAHHTe elile OAUH Katetep TiILOOP® Total Catheter Haz MHcTpyMeHTOM TiLOOP® Instruments PLUS, BBefuTe €ro 4epe3 BTOPOi
paspes yepes 3amHpaTeIbHOE OTBEPCTHE B JOPCO-KAyAAIbHOM 061aCTH.

*  3aTeM IPOBeJUTE MHCTPYMEHT JAJIbIle BLO/b T06KOBOM KOCTH K CefJaTMIIHOM OCTH 32 BHYTPeHHeH 3aIMpaTelbHOM MBIIIIeH, T0Ka
KOHYHK MIIbI He BBIHAZIET C60KY OT CeAIMILIHOM OCTH B HAIIPABJIEHUHU rOI0BbIL. IIPOTONKHUTE elile ofuH pukcarop TILOOP® Total
Snare co cBO6OAHO# metyiel yepe3 karetep TILOOP® Total Catheter, moka cBo60fHAs TIET/ISI CHOBA He BBIN/ET U3 BIAralUI[HOIO
paspesa uepes katerep TILOOP® Total Catheter. duxcarop TILOOP® Total Snare f0/DKeH 0CTaBaTCS B TAKOM MOJIOXKEHHH.

* TIOBTOpHUTE STOT POLECC C TPOTUBOIONOKHON CTOPOHBI.

 BoITAHHTe ellle ofuH KaTeTep TILOOP® Total Catheter Hax MHcTpyMeHTOM TiLOOP® Instruments PLUS ¥ BBef¥Te €ro B 3 CM 60Ky
OT QaHAIBHOTO OTBEPCTHS IO HANPABIEHHIO K CIMHE, 3aTeM IIPOBEJUTE €T0 Yepes CelaHITHO-TIPAMOKHIIEYHYI0 IMKY H 3a TI0-
3BOHOYHO-KPEeCTL[OBBIMHU CBS3KAMMU 0 KpaiHel Mepe B 2,5—3 CM OT CepelHbI OCTU B HAIIPaBJIeHUH CIUHBL. IIPOTONKHUTE ele
oxuH duxcarop TILOOP® Total Snare co cBo6oxHO# meT/eit Yepe3 kateTep TiILOOP® Total Catheter, moka cBo6ogHAast MeT/IsE CHOBA
He BBIIJIeT U3 BIaTaJIMIIHOTO paspe3a yepe3 KateTep TILOOP® Total Catheter. dukcarop TiLOOP® Total Snare f0/DkeH 0CTaBaThCs B
TaKOM TIOIOXKeHHH.

* TIOBTOPHUTE STOT MPOLECC C TPOTUBOIONOKHON CTOPOHBL.

e Ha cB060AHO¥ TeTie ¢ OMOL{BI0 GUKCATOpa CeTKH 3aKpenuTe ceTky TILOOP® PRO A. 3aTeM H3BJIEKHTe U3 Tela GUKCATOP CETKH,
yAepxiBaeMbIii B prikcarope TILOOP® Total Snare, mpoBess pukcarop TiLOOP® Total Snare yepe3 katetep TiLOOP® Total Catheter.

 TloBTOpUTE BBILIEONMICAHHBIE IEHCTBHUS JIs Kaxoro kateTepa TILOOP® Total Catheter u kaxcaoro ¢rkcaropa TILOOP® Total Snare.

* Tlocse TOro KaK ceTKa IIPaBUJIBHA YCTAHOBIEHA M OTPETyIMPOBaHa, M3BIeKUTe KateTepsl TILOOP® Total Catheter u3 TkaHeii manu-
€HTKH.

IIIar 6. 3akperieHHe ceTKH TILOOP®

. VGE}[I/ITECB, UTO CETKAa MMEET POBHYIO IIOBEPXHOCTh Y HE HATATUBAETCA.

*  3aTeM 3aKpeNMTe CeTKY B STOM IOJI0KEHHH, MCTIOMb3Ys PACCACHIBAIOLIVECS HUTH B Be3HKOYPEeTPATbHOM 06/1aCTH.

e B ciayyae ecny HeOGXOZMMO 06eCIIeYUTh MOALEPIKKY YPeTPhl, KPAaHHUO-OPCAIBHBINA CETMEHT CeTKH He0OXOAMMO 3aKpeluTh Ha
Irefike. EC/IM Tepeft 3TOM omepariyeii MM 0fHOBPEMEHHO C 3TOi oneparieii 6b11a BHIIONHeHa 'HCTePIKTOMHMS, 3aKPEIHTe CETKY C
06eMX CTOPOH BepXHel YacTH BIarajiuiia.
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Illar 7. HanoxeHue IBOB
* B KOHIIe omeparuy Heo6XoAUMO 3aKpPhITh BCe CIOM Paspesa BIArajyiia U CIIUTh UX PACCACHIBAIOLMMHUCST HUTKaMH.
« Tlocie omepanyy BHIOTHUTE TAMIIOHUPOBAHIE BIaraayia.

PeKOMeH/yeMbIii nponecc MMIVIAHTanuH 6e3 ucrnonb3oBaHus Habopa TILOOP® Total Applicati

B omepaniOHHO TasaTe Heo6X0AUMO 06eCTIeYHTh YPe3BBIYANHO CTEPHIbHbIE YCIOBHS IS IIAIIUEHTKH B COOTBETCTBUH C KIMHHYe-
CKUMH CTaHJ,APTaMH /IS OTlepaIuy.

IIar 1. IIoAroToBKa MallMeHTKH

¢ JleyeHHe OMYIIeHNs OPraHOB BBINOMHAETCS C IIOMOLIBI0 PeKOHCTPYKTHBHOM CETKH I/ Ta30Boro AHa TiLOOP® mpy MecTHOM aHe-
CTe3UH WIM ITOTHOM HapKo3e.

e B omepanHoHHOM 3ajie MALMEHTKY He06X0LMMO YIOKHUTh Ha CIIMHY B MOI0XKEHUH, KOTOPOe IIPHMEHSeTCs /Ui IMTOTOMIU. Hork
JIOJDKHBI 6BITh COTHYTHI B PaliOHe Ta3a M pasMelIaThCs Ha OTOopax. TORUIbI JODKHBI PACIIONaraThCs Y Kpast OIepaljiOHHOTO CTOMA
VUIH CIIeTKa HaBUCATh HaJl eT0 KpaeM.

¢ O61acTh TOYEYHDIX JIOXAaHOK JI0/DKHA IO/ PKUBATHCS, YTOOBI H36eXKATh epert6ba Win MonajaHus MoYeTOYHUKOB B 06/1aCTb Orle-
panuu. Kak BapHaHT WX JONOTHUTENIBHO, peKOMEH/YeTCs B X0fie IarayCTaHOBUTh BpeMEeHHYI0 IIMHY B MOYETOYHHKe.

o TIIpexe YeM HAYMHATh OMEPATHBHOE BMELIATENIHCTBO, HEO6XOAUMO OIIOPOXKHUTH MOYEBOH Iy3bIPb. PEKOMEH/YeTCs HCII0Mb30BaTh
MOYeBOi KaTeTep. PelleHHe 0 BbIGOpPe MeTOfa KaTeTepU3alluy (Ha/JnM06KOBBIA WIN TPAHCYPEeTPANbHBIM) JOMKHO IPHHUMATHCS
JIeJalM BpadoM.

IIar 2. IogroToBka ceTku TiLOOP®

e V6emuTech, 4TO CTEpHIIbHAS YIIAKOBKA He TOBPe/IeHa, IIPeXie YeM U3BIeKaTh ceTky TILOOP® U3 yIIaKOBKH.

¢ 3aTeM BCKPOHTe yIIaKoBKY ceTkU TILOOP® B CTEPHIbHBIX YCIOBHSX.

* VbemuTeCh, YTO YIAKOBKA COTEPIKUT BCe HEOGXOAMMbIe KOMIIOHEHTHI M YTO OHH He NOBPeX/eHbI. ECTH HeKOTOpble KOMITOHEHThI
OTCYTCTBYIOT HJTH IIOBPeX/IEHBI, UCTIONB3YITe IPYTOM KOMILIEKT.

IIIar 3. PacceyeHHe BIAraMIia, COGTHHUTENbHOMH TKAHH MAJIOT0 Ta3a H CefATHITHOMN 0CTH

*  BBINOXHUTE TIEPEHIOI0 CPETHHHYIO KOMBIIOTOMHUIO MPUGIH3UTENBHO B 3 CM IIepe]l HApY)KHBIM OTBEPCTHEM YPeTPbL.

* OO6HaXMTe MOYEBO Iy3bIPh, IPU ITOM CIIEIUTE 3a TeM, YTOOBI He IIepeKphIBaICS KPOBOTOK BO BIArajuiie. [ 3T0r0 OHO JODKHO
0CTaBaThCS CBOGOJHBIM Ha BCIO CBOIO TOMIIHHY.

« Pa3pe3 CYMUTAETCS OCTATOYHBIM, eCITH 60KOBOe 0OHAXKEHHE BBIIIOTHEHO /10 60pO3/IbI BIATAIMIIA.

* 3aTeM HaiifiuTe ¥ 0GHAXMTe CeJAMTUIIHYIO OCTh.

 TIOBTOPUTE ITOT TPOIeCC TOC/Ie TIIATeTbHOMH 0CTAHOBKH KPOBOTEYEHHUS C IPOTUBOIONONKHON CTOPOHBL.

* HauuHasi OT CeJAIMIIHOI 0CTH, OTKPOIATE OCTYII K TO3BOHOYHO-KPECTLIOBBIM CBSI3KaM B CPEITHHOM M I0PCATbHOM HAIIPaBIeHHH.

 TIOBTOPMTE JTOT TIpoLecc TOC/e TIIATeTbHOMH 0CTAaHOBKH KPOBOTEYEHHUS C POTUBOMONONKHON CTOPOHBI.

* Kax BapHaHT WIHU JOTOTHUTEIBHO, TIOC/e YKIAJBIBAHMUS MAIMeHTKH Ha CIIMHY PeKOMEH/YeTCs YCTAHOBUTh BpeMeHHYI0 IIUHY B
MOYETOYHHKE, KOTOPYI0 MOXHO Gy/ZieT H3BIedb IIOC/e YCTAHOBKY QUKCATOPOB CETKH B JOPCATBHOM ION0XEHHH.

IIar 4. IToATOTOBKA K IPOXOAY MHCTPYMEHTa

* IIomeTbTe MeCTa pa3pe3a KOXH ISl TIPOX0a HHCTPYMeHTa (MIOATIIMKATOPBI, KaTeTeph).

*  BBINONHUTE NIePBHIi pa3pe3 B TeHUTOPeMOPATBHOM CKIafike ¥ 60KOBOTO Kpast BeXHeF BeTBH JIOOKOBOI KOCTH Ha YPOBHe KIMTOpa
HIDKe Hayaa JUTMHHON IPUBOASIIEH MBIIILIBI.

*  BBINOXHMTE BTOPOI pa3pes, OTCTYIIMB Ha 1—2 cM BOOK M Ha 2—3 CM BHH3 OT TIEPBOTO paspesa.

* IIOBTOpHTE STOT MPOLECC C MPOTUBOIONOKHOM CTOPOHBI.

*  BBINONHHUTE TPeTHI pa3pe3 Ha 3 cM B6OK OT aHATBHOTO OTBEPCTHS 10 HAIPABIEHHIO K CIIMHE.

 TIOBTOpHUTE 3TOT IIPOLIECC C IIPOTUBOMONOKHOM CTOPOHBI.

IIIar 5. YCTAHOBKA HHCTPYMEHTOR U (puKcaTopoe ceTkH TiLOOP®

 BBeauTe CIMPAJIbHBIN KaTeTep Yepes nepeiHHii paspes. IIpoBeauTe MHCTPYMEHT PAZIOM C BePXHell BeTBbI0 T06K0BOH KOCTH. Yep-
XKHMBaiTe KOHYUK MHCTPYMEHTA Na/IbLIAMH, YTOOBI He IOMYCTUTB TIOBPEXAEHHS MOYEBOT0 My3bIPS.

* 3axpemnuTe nepefHuUiA ¢pukcatop ceTku TILOOP® PRO A B ITeT/Ie CIIMPATBHOTO KaTeTepa (B 3aBUCHMOCTH OT UCTIOMB3YeMOr0 HHCTpY-
MeHTa, MeXaHH3M 3aKpeILTIeH S CeTKH MOXeT OTTUYAThCS), TOCIe Yer0 0CTOPOXHO M3BIeKUTe GUKCATOP CETKH.

 TIOBTOPUTE ITOT IPOLIECC C TPOTHBOIIONOXKHOM CTOPOHBI.

* BBeuTe M30THYTHIH KaTeTep Yepe3 BTOPOH pa3pe3 M NPOBEJHTE ero Yepes 3amupareqbHOe OTBEPCTHE B JOPCATbHO-KayAaMbHOM
obmacTu.

* 3arTeM IPOBeJUTE MHCTPYMEHT JajIblile BOIb T06KOBOH KOCTHU K CeJAUIIHOM OCTH 32 BHYTPeHHeH 3aIMpaTeIbHOi MBIIIIIeH, IToka
KOHYMK HIJIbI He BBIHZIET COOKY OT CeIa/MIHOM OCTH B HATIPABJIeHHH TOJIOBBI.
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* 3axpemnuTe cpesHuil duxcatop cetku TILOOP® PRO A B IeT/e KaTeTepa (B 3aBUCHMOCTH OT MCIIONb3YeMOT0 HHCTPyMeHTa, MeXa-
HM3M 3aKpeIUIeHHs CeTKU MOXET OTIMYAThCs), TI0C/Ie Yero 0OCTOPOXKHO U3BNeKHTe GHKCATOpP CETKH.

 TIOBTOPUTE ITOT IPOLECC C IPOTHBOIIONIOXKHOM CTOPOHBI.

*  BBeiuTe M30THYTHIH KaTeTep HA PaCCTOSHUH 3 M C6OKY OT aHATBHOTO OTBEPCTHS I10 HANIPaB/IeHHMIO K CITMHE, 3aTeM IPOTSHHUTE ero
yepes ceflaTMIIHO-TIPAMOKMIIEYHY0 IMKY H 33 II03BOHOYHO-KPECTIIOBBIMU CBA3KaMH Ha PaCCTOSHHUH 2,5—3 CM OT CepeiuHbI 0CTU
B HAalPaBJeHHHU CITHHbI.

 3aKpemuTe ThUIBHBIIA QrKcaTop cetky TILOOP® PRO A B meT/Ie KateTepa (B 3aBUCHMOCTH OT HCIIONb3yeMOro HHCTPYMeHTa, MexXa-
HM3M 3aKpeIUIeHUs CeTKH MOXXEeT OTIHYAThCS), IOCIIe YeT0 OCTOPOXKHO U3BIEKUTe GUKCATOP CETKH.

 TIOBTOPHUTE ITOT IPOLECC C IPOTHBOMOIOKHOM CTOPOHBI.

*  MOXHO 0603HaYUTh MECTa HelIOCPeCTBEeHHOr0 3aKpeIIeH s GHKCATOPOB CeTKU U Iy Th IPOXOX/IEHHS IIOICOIUHEHHBIX HHCTPY-
MEHTOB: /ISl 3TOTO C/leAyeT UCTI0Nb30BaTh HEPACCachIBAKOIMECs HAKIa{HbIe IBbI.

IIIar 6. 3akpenyieHHe ceTkH TiLOOP®

* VbemuTeCh, 4TO CeTKa MMeeT POBHYI0 IIOBEPXHOCTb ¥ He HaTATHBAETCS.

e 3areM 3aKpemnuTe CEeTKY B 3TOM IT0JI0OXKEHHUH, UCIT0/Ib3YS paccachIBalOIliecss HUTH B BEBHKpreTpa![])HOﬁ obracTu.

e B cydae ecru Heo6XOZMMO 06ecIeuuTh TOAKEPKKY YPeTphl, KpaHHO-OPCATBHBIN CErMeHT CeTKM HeoOXOJMMO 3aKPeluTh Ha
1mefike. ECIIU Tepeft 3TOM onepanyeii Wix OfHOBPEMEHHO C 9TOH omeparyeri 6bI1a BbITOTHEHa THCTePIKTOMMUS, 3aKPETIUTE CETKY C
06eMX CTOPOH BepXHel YacTH BIaraIiiia.

IlIar 7. Halo)xeHHe BOB
* B KOHIle onepariuy Heo6X0A1MO 3aKPBITh BCe CJIOU Pa3pesa BIAralMia U CUIUTh X PACCACHIBAIONMMUCS HUTKAMU.
« Tlocie omepanyy BHITIOTHHUTE TAMIOHHPOBAHYE BIarainiia.

IIpOTHBONOKA3aHUA

 CeryaTble MMILTaHTaThl TILOOP® moc/le MMILIAHTAIIMH OKA3bIBAIOT BIMSHHUE HA XapaKTEPHCTHKM PACTSXKMMOCTH OKPYXKAIOLMX
TKaHei. B 3T0ii CBA3U He PEKOMEHAyeTCsa IPUMEHATD UX I ﬁepeMeHHbe JKEHIIWH WIW XXEHIIHH, elle He 3aBePUIWBIINX IIJITAHU-
poBaHHe ceMbH. KpoMe TOro, CeTKH A1 MMILIaHTaIuy TiLOOP® He cleflyeT IPHMeHSTH B IIPOLieCCce POCTa OPTaHHU3MA.

o IIpHMeHeHHUe CeTYAThIX UMILIaHTaToB TILOOP® B 06/1aCTSX aKTUBHOM WU JIaTEHTHOH MHPEKIIUY He JOITyCKAeTCs.

e He TIPUMEHATH IIPU 3I0KaY€CTBEHHBIX 3a60/1eBaHUAX BJIarajaviina, TIeHKY MaTKH WIA MaTKH.

* He cilefiyeT MCIONB30BATh CeTYaThle MMIUTAHTAThI TILOOP® IpH /eYeHNH MAIUeHTKOK, IOJBEPraoliXcs PafHoTePalluy B 30He
YCTaHOBKH CETYaTOro MUMIUIAaHTaTa.

* He IIpUMeHATS B CIy4ae HeTlePeHOCHMOCTH M3/eNHis, & TAKKe IPH TIKETOH WIM MHOXKECTBeHHOMH ajlTepriu.

3MOKHBIE OCI0XKHEHHUA

o HHbexuus e CepoMbI WJI FeMaTOMBI

* TlopaxkeHHs HEPBOB ¢ HapyuleHue MOYEHCITYCKaHUS

« TlopakeHHe MOYEBOTO ITy3bIPsi, KHIIEYHHUKA WIH YPETPBI « De-novo cTpeccoBoe HeflepXKaHHe MOYH
*  3po3us, IKCTPy3Us * VpreHTHoOe HefiepKaHKe MOYU

* Peakuus Ha MHOPOZHOE TEI0 e AHajbHAas UHKOHTUHEHLIUS

* O6pasoBaHue GUCTYI * HapyureHus fedekanuu

* A6creccst * KpoBoTeueHHe

* PacxoxjeHve KpaeB paHbl « TloBpex/eHuUe / CTEHO3 MOYETOYHHKA
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Uputstvo za upotrebu
TiLOOP® PRO A

Neresorbujuca protetska pletena platna izradena od monofilnog polipropilenskog konca oblozenog slojem od titana. TILOOP®-mrezni
implantati se mogu nabaviti u raznim povr$inskim tezinama sa definisanim oblicima i dimenzijama.

TiLOOP®-mreZni imlantati su razvijeni za urolosko, ginekolosko i hirursko zbrinjavanje pacijenata, pri razli¢itim indikacijama, u
oblasti operativnih metoda koje se izvode sa mreznim implantatima.

TiLOOP®-mrezni implantati sluZe pritom narocito za podupiranje i ojacavanje struktura vezivnog tkiva i ligamenata.

Ovo uputstvo za upotrebu vazi i za varijante proizvoda od TILOOP® PRO A.

Indikacije
TiLOOP® PRO - Sistemi za rekonstrukciju karlicne dijafragme su dostupni u obliku mreZznog implantata sa titanom za pojacanje i

stabilizaciju strukture fascija pri hirurskim postupcima. Razli¢iti oblici i veli¢ine pokrivaju kako operativne postupke kod rektocela,
enterocela i cistocela, tako i tretman prolapsa vaginalnog luka.

Naéin rada

TiLOOP®-mreZni implantati sluze za ojacavanje tkiva ili premoscivanje struktra koja povezuju tkiva i ligamenata. TaloZenjem tankog
vlaknastog sloja tkiva, Cije Celije rastu kroz pore pletiva, mreZasti materijal se kompletno omotava telesnim tkivom.
Eksperimentalna iztrazivanja su pokazala da titanizirani mrezasti materijal TILOOP®-mreznog implantata pri tome ostaje mek i
fleksibilan.

Uticaj radioloskih dijagnostickih metoda (rendgenski, CT, MRT i ultrazvuéni pregledi) zbog titanskog omota na vestackom materijalu
nije izraZen.
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Lekar treba da bude upoznat sa hirurskim postupkom i tehnikama.

Infekcije vagine ili mokraénih puteva treba leciti pre implantacije.

Kontaminirane ili inficirane rane treba da se tretiraju u skladu sa dobrom hirur§kom praksom.

Rizike i korist implantacije kod poznate sistematske stereoidne terapije treba pazljivo odmeriti.

Rizike i korist implantacije kod poznate hemofilije treba pazljivo odmeriti.

Treba voditi rac¢una da kod koriS¢enja instrumenata za implantaciju ne dode do perforacije uretre, besike, creva
i sudova, kao ni do osteéenja nerava.

U slucaju povrede potreban je momentalni tretman.

Da bi se isklju¢ila moguénost perforacije besike nakon implantacije mrezZe, treba da se izvrsi cistoskopija.
Pacijent treba da se kontrolise na sekundarno krvarenje.

Nakon implantacije potrebno je izvrsiti pregled lezija i stenoze mokracovoda kod pacijentice sa prikladnim
metodama (npr. ultrazvuk).

TiLOOP® mreZni implantat sastoji se od polipropilenske mreze koja ne sme da se oSteti. Kod koriséenja
instrumenata voditi racuna da se ne oSteti mreza.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je pakovanje otvoreno ili osteceno ili ako postoji sumnja u pogledu sterilnosti,
odnosno ako je datum upotrebe prosao.

Svaki proizvod je upakovan pojedinaé¢no i sterilisan etilen oksidom i nezapaljiv je. Proizvod je predviden za
jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo, ponovo pripremati ili sterilizirati. Za jednokratnu upotrebu,
ponovna upotreba, ponovna priprema ili sterilizacija jednokratnog proizvoda mogu da smanje efikasnost
proizvoda ili da dovedu do potpune neispravnosti. Ponovnom upotrebom jednokratnog proizvoda moguce je
izlaganje izazivacima bolesti, kao $to su virusi, bakterije, gljivice ili prioni.
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Preporuceni postupak implantacije uz koriséenje TILOOP® Total Application Sets

U operacionoj sali vrsi se priprema pacijentkinje za operaciju pod strogo sterilnim uslovima prema klinickim standardima.

Korak 01: Priprema pacijentkinje

« Otklanjanje prolapsa pomocu TiLOOP® mreZe za rekonstrukciju karlicne dijafragme sprovodi se pod regionalnom anestezijom ili
punom narkozom.

* U operacionoj sali se pacijentkinja radi operacije namesta u dorsalni litotomijski poloZaj, noge su savijene u kuku i oslonjene na
drzace, a sedalni deo se pomera napred do ivice operacionog stola ili jos malo preko ivice stola.

 Podrucje bubrega bi trebalo da se podupre podmetacima, da bi se sprecilo presavijanje ili smestanje mokraénog voda u podrucju
koje se operise. Alternativno ili dodatno se preporucuje da se u koraku 3 upotrebi priviemena ureterska sina.

» Pre zahvata bi trebalo isprazniti besiku. Preporucuje se kori$cenje katetera za besiku. Odluka o tome da li ée se koristiti
suprapubicni ili transuretralni kateter, prepusta se lekaru.

Korak 02: Priprema TiLOOP® mrezZe

« Uverite se da je sterilna barijera neo§tecena, pre nego $to izvadite TILOOP® mreZu iz pakovanja.

 Zatim otvorite pakovanje TILOOP® mreZe u sterilnom okruZenju.

« Uverite se da je sadrzaj pakovanja kompletan i neostecen. Upotrebite drugo pakovanje ako je sadrzaj nekompletan ili ostecen.

Korak 03: Disekcija vagine, pelvisne fascije i Spina ischiadica-e

« Sprovodenje anteriorne medijane kolpotomije do oko 3 cm ispred Meatus urethrae externus-a.

 Besika se preparira slobodno, pri emu treba voditi racuna da se odrzi protok krvi kroz vaginu, tako $to se ona ostavi u svojoj
celokupnoj debljini.

« Disekcija je dovoljna, ako se vrsi otvaranje lateralno do Sulcus-a vagine.

* Zatim se identifikuje i oslobada Spina ischiadica.

« Ovaj postupak se ponavlja i na suprotnoj strani uz pazljivo sprecavanje krvarenja.

* Polazeci od Spina ischiadica-e, Ligamentum sacrospinale se preparira u medijalnom i dorsalnom pravcu.

« Ovaj postupak se ponavlja i na suprotnoj strani uz pazljivo sprecavanje krvarenja.

 Alternativno ili dodatno na podmetadima podupreti polozaj pacijentkinje se preporu¢uje umetanje privremene ureterske $ine,
koja se posle fiksiranja krakova mreZice dorsalno opet uklanja.
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Korak 04: Priprema za ubacivanje instrumenata

¢ OznaCite mesta za rezove na koZi za ubacivanje TILOOP® Instruments PLUS

« Prvi rez na koZi bi trebalo da se napravi na genitofemoralnom naboru na lateralnom rubu grane preponske kosti koja se spusta na
visini klitorisa ispod pocetka mi§ica Musculus aductor longus.

« Drugi rez se izvodi 1-2 cm lateralno i 2-3 cm kaudalno od prvog.

« Ovaj postupak se izvodi i na suprotnoj strani.

e Tredi rez se pravi 3 cm lateralno i dorsalno od anusa.

« Ovaj postupak se izvodi i na suprotnoj strani.

Korak 05: Umetanje instrumenata i kraci TILOOP® mreze

« Kateter TILOOP® Total Catheter se navlaci preko TILOOP® Instruments PLUS i ubacuje se kroz anteriorni rez. Zatim se usko
zaobilazi grana preponske kosti koja se spusta. Pritom se vrh instrumenta obuhvata prstima, kako bi se sprecilo povredivanje
besike.

« Kateter TILOOP® Total Catheter ostaje privremeno u telu posto se TILOOP® Instruments PLUS ukloni.

« TiLOOP® Total Snare se slobodnom petljom gura kroz TiLOOP® Total Catheter dok se slobodna omca opet ne pojavi distalno na
vaginalnom rezu iz TILOOP® Total Catheter katetera. TILOOP® Total Snare se ostavlja tako dok sve tacke pri¢vrscenja ne budu tako
postavljene i pripremljene.

« Ovaj postupak se ponavlja na suprotnoj strani.

« Jo§ jedan TiLOOP® Total Catheter se navlaci preko TiLOOP® Instruments PLUS i ubacuje se kroz drugi rez i prolazi pored Foramen
obturatum-a na dorsokaudalnom uglu.

« Instrument se zatim dalje vodi duZ preponske kosti do Spina ischiadica-e iza Musculus obturatorus internus-a dok vrh igle ne
izade laterokranijalno od Spina ischiadica-e. Jo§ jedan TiLOOP® Total Snare se slobodnom petljom gurne kroz TiLOOP® Total
Catheter dok se slobodna petlja opet ne pojavi distalno na vaginalnom rezu iz TILOOP® Total Catheter katetera. TILOOP® Total
Snare se takode ostavlja da stoji.

e Ovaj postupak se ponavlja na suprotnoj strani.

« Jo§ jedan TILOOP® Total Catheter kateter se navlaci preko TILOOP® Instruments PLUS i ubacuje 3 cm lateralno i dorsalno od anusa,
a zatim se vodi kroz Fossa ischiorectalis, i Ligamentum sacrospinale se otpozadi dorsalno probada najmanje 2,5-3 cm medijalno
od Spina-e. Jo§ jedan TiLOOP® Total Snare se slobodnom petljom gurne kroz TiLOOP® Total Catheter dok se slobodna petlja opet ne
pojavi distalno na vaginalnom rezu iz TILOOP® Total Catheter katetera. TILOOP® Total Snare se takode ostavlja da stoji.

e Ovaj postupak se ponavlja na suprotnoj strani.

¢ Na slobodnoj petlji se pomocu premestanja kraka mreZe moZe uhvatiti TILOOP® PRO A mreZa. Zatim se krak mreZe koji drzi
TiLOOP® Total Snare pomocu TiLOOP® Total Snare kroz TILOOP® Total Catheter kateter izvlaci iz tela.

* Prethodno opisani koraci se moraju ponoviti za svaki TILOOP® Total Catheter i svaki TILOOP® Total Snare.

e Posle pravilnog pozicioniranja i zavrSenog podesavanja mreZe TiLOOP® Total Catheter kateteri treba da se uklone iz tkiva
pacijentkinje.

Korak 06: Pricvrséivanje TILOOP® mreZe

« Uverite se da je mreZa postavljena ravno i bez zatezanja.

e MreZa se u ovom polozaju pricvricuje koncem koji moze da se resorbuje na vesikouretralni prelaz.

¢ U slucajevima, u kojima postoji materica, kraniodorsalni deo mreZe se pricvrS¢uje na grli¢ materice. Posle prethodno ili
istovremeno s ovom operacijom izvrSene histerektomije, mreza se pricvrécuje s obe strane vaginalnog apeksa.

Korak 07: Sav

« Na kraju se vaginalna rana sveslojno zatvara i zagiva koncem koji moZe da se resorbuje.
« Posle operacije bi trebalo tamponirati vaginu.
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Preporuceni postupak implantacije bez koris¢enja TiLOOP® Total Application Sets

U operacionoj sali vrsi se priprema pacijentkinje za operaciju pod strogo sterilnim uslovima prema klinickim standardima.

Korak 01: Priprema pacijentkinje

« Otklanjanje prolapsa pomocu TiLOOP® mreZe za rekonstrukciju karlicne dijafragme sprovodi se pod regionalnom anestezijom ili
punom narkozom.

* U operacionoj sali se pacijentkinja radi operacije namesta u dorsalni litotomijski poloZaj, noge su savijene u kuku i oslonjene na
drzace, a sedalni deo se pomera napred do ivice operacionog stola ili jos malo preko ivice stola.

 Podrucje bubrega bi trebalo da se podupre podmetacima, da bi se sprecilo presavijanje ili smestanje mokra¢nog voda u podrucju
koje se operise. Alternativno ili dodatno se preporucuje da se u koraku 3 upotrebi priviemena ureterska sina.

» Pre zahvata bi trebalo isprazniti besiku. Preporucuje se kori$cenje katetera za besiku. Odluka o tome da li ée se koristiti
suprapubicni ili transuretralni kateter, prepusta se lekaru.

Korak 02: Priprema TiLOOP® mrezZe

« Uverite se da je sterilna barijera neo§tecena, pre nego $to izvadite TILOOP® mreZu iz pakovanja.

 Zatim otvorite pakovanje TILOOP® mreZe u sterilnom okruZenju.

« Uverite se da je sadrzaj pakovanja kompletan i neostecen. Upotrebite drugo pakovanje ako je sadrzaj nekompletan ili ostecen.

Korak 03: Disekcija vagine, endopelvisne fascije i Spina ischiadica-e

« Sprovodenje anteriorne medijane kolpotomije do oko 3 cm ispred Meatus urethrae externus-a.

« Besika se preparira slobodno, pri ¢emu treba voditi racuna da se odrzi protok krvi kroz vaginu, tako $to se ona ostavi u svojoj
celokupnoj debljini.

« Disekcija je dovoljna, ako se vrsi otvaranje lateralno do Sulcus-a vagine.

* Zatim se identifikuje i oslobada Spina ischiadica.

« Ovaj postupak se ponavlja i na suprotnoj strani uz pazljivo sprecavanje krvarenja.

* Polazeci od Spina ischiadica-e, Ligamentum sacrospinale se preparira u medijalnom i dorsalnom pravcu.

« Ovaj postupak se ponavlja i na suprotnoj strani uz pazljivo sprecavanje krvarenja.

 Alternativno ili dodatno na podmetacima podupreti polozaj pacijentkinje se preporu¢uje umetanje privremene ureterske $ine,
koja se posle fiksiranja krakova mreZice dorsalno opet uklanja.

Korak 04: Priprema za ubacivanje instrumenata

e OznaCite mesta za rezove na koZi za ubacivanje instrumenata (aplikatori igala, tuneleri).

 Prvirez na kozi bi trebalo da se napravi na genitofemoralnom naboru na lateralnom rubu grane preponske kosti koja se spusta na
visini klitorisa ispod pocetka mi§ica Musculus aductor longus.

 Drugi rez se izvodi 1-2 cm lateralno i 2-3 cm kaudalno od prvog.

« Ovaj postupak se izvodi i na suprotnoj strani.

e Trei rez se pravi 3 cm lateralno i dorsalno od anusa.

* Ovaj postupak se izvodi i na suprotnoj strani.

Korak 05: Umetanje instrumenata i kraci TILOOP® mreze

« Helikalni tuneler se ubacuje kroz anteriorni rez. Zatim se usko zaobilazi grana preponske kosti koja se spusta. Pritom se vrh
instrumenta obuhvata prstima, kako bi se sprecilo povredivanje besike.

 Prednji krak TIiLOOP® PRO A mreZe se ka¢i za uSicu helikalnog tunelera (zavisno od kori$éenog instrumenta mehanizam
pri¢vrcivanja mreZe moze biti razlicit) i krak mreZe se oprezno izvlaci.

« Ovaj postupak se ponavlja na suprotnoj strani.

« Savijeni tuneler se umece kroz drugi rez i prolazi pored Foramen obturatum-a na dorsokaudalnom uglu.

« Instrument se zatim dalje vodi duZ preponske kosti do Spina ischiadica-e iza Musculus obturatorus internus-a dok vrh igle ne
izade laterokranijalno od Spina ischiadica-e.

« Srednji krak TILOOP® PRO A mreZe se kadi za uSicu tunelera (zavisno od koris¢enog instrumenta mehanizam pri¢vrs¢ivanja mreze
moZe biti razlic¢it) i krak mreZe se oprezno izvlaci.

* Ovaj postupak se ponavlja na suprotnoj strani.

« Savijeni tuneler se ubacuje 3 cm lateralno i dorsalno od anusa, zatim se vodi kroz Fossa ischiorectalis, i Ligamentum sacrospinale
se otpozadi dorsalno probada najmanje 2,5-3 cm medijalno u odnosu na Spina-u.

 Dorsalni krak TILOOP® PRO A mreZe se kaci za uSicu tunelera (zavisno od koriscenog instrumenta mehanizam pri¢vrséivanja
mreZe moZe biti razli¢it) i krak mreZe se oprezno izvlaci.

* Ovaj postupak se ponavlja na suprotnoj strani.

« Umesto direktnog kacenja krakova mreZe i njihovog vodenja zakacenim instrumentima mozZe se pojaviti prikaz da se za vodenje
krakova mreZe koristi konac koji ne moZe da se resorbuje.
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Korak 06: Pricvr$éivanje TILOOP® mreze

Uverite se da je mreZa postavljena ravno i bez zatezanja.

MreZa se u ovom polozaju pri¢vrécuje koncem koji moze da se resorbuje na vesikouretralni prelaz.

U slucajevima, u kojima postoji materica, kraniodorsalni deo mreZe se pricvrcuje na grli¢ materice. Posle prethodno ili
istovremeno s ovom operacijom izvrSene histerektomije, mreza se pricvrécuje s obe strane vaginalnog apeksa.

Korak 07: Sav

Kontraindikacije

Moguce komplikacije

Na kraju se vaginalna rana sveslojno zatvara i zasiva koncem koji moze da se resorbuje.
Posle operacije bi trebalo tamponirati vaginu.

TiLOOP® mreZni implantati nakon implantacije menjaju svojstvo rastezanja okolnog tkiva. Zbog toga ne treba da se koriste kod
trudnica i Zena koje nisu zavrsile sa radanjem. Pored toga, TILOOP® implantacione mreZe ne treba da se koriste kod adolescenata.
TiLOOP® implantacione mreZe ne treba da se koriste u oblastima sa aktivnom ili latentnom infekcijom.

Ne primenjivati kod malignih stanja vagine, cerviksa ili uterusa.

Kod pacijentkinja, koje se nalaze pod terapijom zradenja u oblasti mreznog implantata, ne treba vrsiti implantaciju TiLOOP®
mreznih implantata.

Ne primenjivati kod pacijentkinja koje ne podnose proizvod, teskih ponovljenih alergija.

Infekcije  Stvaranje seroma ili hematoma
Nervna lezija « Smetnje kod praznjenja besike
Lezija besike, creva ili uretre « Urinarna stres inkontinencija
Erozija, ekstruzija « Nagonska urinarna inkontinencija
Reakcija na strana tela « Fekalna inkontinencija

Stvaranje fistula * Smetnje sa praznjenjem creva
Abcesi «  Gubitak krvi

Dehiscencija hirurske rane  Lezija / stenoza mokracovoda
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