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SCHEDA TECNICA

SOLYX™ SIS SYSTEM (Mid-Urethral Sling)

1. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

- CODICI DISPONIBILI

UPN cobici DESCIZIONE BOX(PZz)
M0068507000 850-700 Solyx SIS System (Single Incision Sling) 1
M0068507001 850-700 Solyx SIS System (Single Incision Sling) 5

FINO AD ESAURIMENTO SCORTE

- DESCRIZIONE
SOLYX™ E UN SISTEMA A BENDERELLA SUBURETRALE PER IL TRATTAMENTO DELL'INCONTINENZA
URINARIA DA SFORZO.

- MODELLI E TIPOLOGIE
SLING URETRALE TRANSOTTURATORIA CON AGO CURVO
SLING URETRALE TRANSOTTURATORIA CON AGHI ELICOIDALI

- NOME COMMERCIALE
SOLYX™ SIS SYSTEM (MID-URETHRAL SLING)

2. DESCRIZIONE SINTETICA DEL DISPOSITIVO

IL SISTEMA DI MINI SLING A SINGOLA INCISIONE (SINGLE INCISION SLING, SIS) SOLYX E UN SISTEMA
STERILE, MONOUSO, COSTITUITO DA UN (1) DISPOSITIVO DI EROGAZIONE E UN (1) GRUPPO RETE. IL
GRUPPO RETE COMPRENDE UNA RETE IN POLIPROPILENE CON VETTORI IN POLIPROPILENE A CIASCUN
CAPO DELLA RETE DISTALE. IL VETTORE E PROGETTATO PER ESSERE POSIZIONATO SULLA PUNTA DEL
DISPOSITIVO DI EROGAZIONE. IL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE USA E GETTA & FORMATO DA
UN’IMPUGNATURA, DA UN CORPO IN ACCIAIO INOSSIDABILE E DA UN MECCANISMO DI RILASCIO. IL
DISPOSITIVO DI EROGAZIONE SERVE PER AGEVOLARE IL PASSAGGIO DEL GRUPPO RETE ATTRAVERSO |
TESSUTI CORPOREI PER L'INSERIMENTO DEL MUSCOLO OTTURATORE INTERNO.
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-DIMENSIONI SALIENTI O FUNZIONALI

IL DISPOSITIVO MONOUSO COSTITUITO DA UN MANICO IN POLIMERO, UN CORPO IN ACCIAIO
INOSSIDABILE E UN MECCANISMO DI RILASCIO. IL CORPO IN ACCIAIO INOX E 0,120" DI DIAMETRO E
INCORPORA UN RAGGIO DI CURVATURA DI 52 ° + -6 ° / + 8 °. IL CORPO DELL’AGO POSSIEDE UNA
MARCATURA A LASER NELLA LINEA MEDIANA CHE AIUTA NEL POSIZIONAMENTO DELLA MAGLIA
PERMETTENDO UN RIFERIMENTO VISIVO DELLA PROFONDITA.

LA BENDARELLA E UN IMPIANTO PERMANENTE COSTITUITO DA UNA MAGLIA IN POLIPROPILENE (9CM +
0,5 CENTIMETRI) E DA DUE VETTORI IN POLIPROPILENE, CIASCUNO TERMOSALDATO ALLE ESTREMITA
DELLA MAGLIA STESSA. LE ESTREMITA DELLA MAGLIA SONO ANGOLATE. IL CENTRO DELLA MAGLIA
INCORPORA UNA ZONA DI 4 CM TERMOSALDATA. LA MAGLIA INCORPORA NELLA SEZIONE CENTRALE DE|
BORDI TERMOSALDATI AL FINE DI MANTENERE PIATTA E INTEGRA LA RETE DURANTE IL
TENSIONAMENTE. QUESTA FUNZIONE DIMINUISCE LA POSSIBILITA DI IRRITAZIONI A CONTATTO CON
L'URETRA.

I VETTORI DELLA BENDARELLA SONO PROGETTAT! PER ESSERE COLLOCATI SULLA PUNTA DEL
DISPOSITIVO DI EROGAZIONE. | SUPPORTI SONO REALIZZATI IN POLIPROPILENE E SONO MODELLATI CON
DUE BORDI ESPOSTI, DI MISURA (0,235 "+ 0,040") (5,969 MILLIMETRI + 1.016 MM) DI DIAMETRO. LA
CARATTERISTICA SPINATA E STATA PROGETTATA PER PERMETTERE L’ANCORAGGIO NEL TESSUTO UNA
VOLTA CHE IL VETTORE VIENE E RILASCIATO.

-PRESTAZIONI
LUIMPIANTO DELLA RETE SERVE COME SOSTEGNO SUBURETRALE PER IL TRATTAMENTO
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DELL’'INCONTINENZA URINARIA DA SFORZO, DERIVANTE DA IPERMOBILITA URETRALE E/O DEFICIENZA

INTRINSECA DELLO SFINTERE.

-MATERIALI DI COMPOSIZIONE

-MAGLIA IN POLIPROPILENE MACROPOROSO MONOFILAMENTO
-MANICO IN CYCOLAC

-CORPO IN ACCIAO INOSSIDABILE

-LATTICE
LATTICE NON RILEVABILE

-FTALATI
NON SONO PRESENTI EFTALATI

-METODO DI STERILIZZAZIONE
STERILIZZATO MEDIANTE OSSIDO DI ETILENE (EO).

3. INDICAZIONI D’ USO

A) PATOLOGIA
LUIMPIANTO DELLA RETE SERVE COME SOSTEGNO SUBURETRALE PER IL TRATTAMENTO
DELL'INCONTINENZA URINARIA DA SFORZO, DERIVANTE DA IPERMOBILITA URETRALE E/O DEFICIENZA
INTRINSECA DELLO SFINTERE.

B) TERAPIA E/O PROCEDURA
IL SISTEMA DI SLING A SINGOLA INCISIONE SOLYX VIENE FORNITO STERILE ED E CONCEPITO
ESCLUSIVAMENTE PER L’USO SU UNA SOLA PAZIENTE. IL SISTEMA DI SLING A SINGOLA INCISIONE SOLYX
E STATO CONCEPITO IN MODO DA CONSENTIRE ALL’OPERATORE IL POSIZIONAMENTO SEGUENDO UN
PERCORSO TRANSVAGINALE. PREPARARE LA PAZIENTE E AVVOLGERLA NEL TELO STERILE SECONDO LA
PRATICA CHIRURGICA STANDARD. ASSICURARSI CHE LA VESCICA SIA VUOTA. EFFETTUARE UN’INCISIONE
INTERMEDIA VERTICALE DA 1,0 CM A 1,5 CM SULLA PARETE ANTERIORE DELLA VAGINA, A LIVELLO
DELL'URETRA INTERMEDIA. DISSECARE BILATERALMENTE FINO ALLA PORZIONE INTERIORE DEL RAMO
PUBICO INFERIORE A UN ANGOLO DI 45° RISPETTO ALLA LINEA MEDIANA CREANDO UN PERCORSO PER
IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE. DISSECARE BILATERALMENTE FINO ALLA
PORZIONE INTERIORE DEL RAMO PUBICO INFERIORE A UN ANGOLO DI 45° RISPETTO ALLA LINEA
MEDIANA CREANDO UN PERCORSO PER IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE.
POSIZIONARE IL GRUPPO RETE SUL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE SISTEMANDO LA PUNTA DEL
DISPOSITIVO DI EROGAZIONE NEL VETTORE DELLA RETE. IL VETTORE DELLA RETE DEVE ESSERE SPINTO
SULLA PUNTA DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE FINO A QUANDO RISULTA PARALLELO ALLESTREMITA
DEL BORDO DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE. NEL POSIZIONARE IL VETTORE DELLA RETE SUL
DISPOSITIVO DI EROGAZIONE, ASSICURARSI CHE LA RETE SIA ORIENTATA IN MODO DA TROVARSI
APPOGGIATA ALLA CURVA ESTERNA DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE. ORA LA RETE E PRONTA PER
ESSERE POSIZIONATA. INSERIRE IL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE NEL PERCORSO DI DISSEZIONE CREATO
IN PRECEDENZA, ORIENTANDO IL POSIZIONAMENTO DEL VETTORE A UN ANGOLO DI 45° RISPETTO ALLA
LINEA MEDIANA. AVANZARE IL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE VERSO IL FORAME OTTURATORIO
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LATERALMENTE AL RAMO PUBICO INFERIORE FINO A QUANDO IL SEGNO DELLA LINEA MEDIANA SUL
DISPOSITIVO DI EROGAZIONE SI TROVERA APPROSSIMATIVAMENTE NELLA POSIZIONE DELLA LINEA
MEDIANA SOTTO L’URETRA. RILASCIARE IL VETTORE AFFERRANDO IL MECCANISMO DI RILASCIO CON
UNA MANO E TIRANDO L'IMPUGNATURA DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE CON L’ALTRA MANO.
QUESTA AZIONE FARA IN MODO CHE IL VETTORE VENGA RILASCIATO NEL TESSUTO MUSCOLARE
CIRCOSTANTE E SIA SEPARATO DAL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE. RIMUOVERE IL DISPOSITIVO DI
EROGAZIONE DALL’INCISIONE. RIPORTARE IL MECCANISMO DI RILASCIO ALLA POSIZIONE INIZIALE,
ALLINEANDOLO CON LIMPUGNATURA. POSIZIONARE IL SECONDO VETTORE DELLA RETE SUL
DISPOSITIVO DI EROGAZIONE. ASSICURARSI CHE LA RETE NON SIA PIEGATA E SIA QUINDI DISTESA SOTTO
L'URETRA QUANDO IL POSIZIONAMENTO E COMPLETO. INSERIRE IL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE NEL
PERCORSO DI DISSEZIONE CREATO IN PRECEDENZA SUL LATO CONTROLATERALE ORIENTANDO IL
POSIZIONAMENTO DEL VETTORE A UN ANGOLO D1 45° RISPETTO ALLA LINEA MEDIANA. EAR AVANZARE
IL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE VERSO IL FORAME OTTURATORIO LATERALMENTE RISPETTO AL RAMO
PUBICO INFERIORE FINO A QUANDO SI OTTERRA IL POSIZIONAMENTO CORRETTO DELLA RETE.
RILASCIARE IL VETTORE AFFERRANDO IL MECCANISMO DI RILASCIO CON UNA MANO E TIRANDO
L'IMPUGNATURA DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE CON L’ALTRA MANO. QUESTA AZIONE FARA IN
MODO CHE IL VETTORE VENGA RILASCIATO NEL TESSUTO MUSCOLARE CIRCOSTANTE E SIA SEPARATO
DAL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE. RIMUOVERE IL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE DALL’INCISIONE. A
QUESTO PUNTO, SE IL CHIRURGO LO RITERRA OPPORTUNO, SI POTRA ESEGUIRE UNA CISTOSCOPIA.
CHIUDERE LE INCISIONI SECONDO LA METODOLOGIA ABITUALE.

C) RESTRIZIONI EVENTUALI DI COMPETENZA MEDICA

VALUTARE ATTENTAMENTE RISCHI E BENEFICI DELL’ESECUZIONE DI UNA PROCEDURA DI IMPIANTO DI
BENDERELLA SUBURETRALE IN: DONNE CHE PROGETTANO FUTURE GRAVIDANZE, DONNE IN
SOVRAPPESO, PAZIENTI CON PROBLEMI DI COAGULAZIONE DEL SANGUE, PAZIENTI CON SISTEMA
IMMUNITARIO COMPROMESSO O EVENTUALE ALTRA CONDIZIONE TALE DA COMPROMETTERE LA
CICATRIZZAZIONE, PAZIENTI CON INSUFFICIENZA RENALE ED OSTRUZIONE DEL TRATTO URINARIO
SUPERIORE, IN CASO DI PROLASSO VESCICALE PRESTARE PARTICOLARE ATTENZIONE A CAUSA DELLA
DEFORMITA” ANATOMICA. SE LA PAZIENTE NECESSITASSE DI RIPARAZIONE DEL CISTOCELE , LA
PROCEDURA DOVRA’ ESSERE ESEGUITA PRIMA DELLIMPIANTO DI BENDERELLE SUBURETRALE. LE
INFEZIONI VAGINALI E DEL TRATTO URINARIO DEVONO ESSERE TRATTATE PRIMA DI PROCEDERE
ALLUIMPIANTO DI BENDARELLA SUBURETRALE - L'UTENTE DEVE ESSERE AL CORRENTE DELLE
PROCEDURE E DELLE TECNICHE CHIRURGICHE CONCERNENTI LE RETI NON ASSORBIBILL. QUESTO
PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DA MEDICI ADEGUATAMENTE ADDESTRATI ED
ESPERTI NEL TRATTAMENTO CHIRURGICO DELL'INCONTINENZA URINARIA FEMMINILE DA SFORZO (sum.
SI CONSIGLIA DI CONSULTARE LA LETTERATURA MEDICA CONCERNENTE LE TECNICHE, LE COMPLICANZE
E RISCHI ASSOCIATI ALLE PROCEDURE DI DESTINAZIONE.

4. CONTROINDICAZIONI

L'IMPIANTO DI RETE E CONTROINDICATO NELLE SEGUENTI SITUAZIONI:

* PAZIENTI IN STATO DI GRAVIDANZA, PAZIENTI IN FASE DI CRESCITA O CHE PROGETTINO FUTURE
GRAVIDANZE

* PAZIENTI CHE PRESENTINO PATOLOGIE DEL TESSUTO MOLLE IN CUI DEVE ESSERE COLLOCATO
L'IMPIANTO SOLYX™ SISTEMA DI SLING A SINGOLA INCISIONE
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e PAZIENTI CHE PRESENTINO PATOLOGIE IN GRADO D! COMPROMETTERE IL POSIZIONAMENTO
DELL'IMPIANTO
¢ PAZIENTI CHE PRESENTINO PATOLOGIE CHE LIMITINO L’APPORTO SANGUIGNO O INFEZIONI IN GRADO
DI COMPROMETTERE LA CICATRIZZAZIONE.

5. ACCESSORI
NESSUNO

6. AVVERTENZE D’USO

NON UTILIZZARE SE LA BARRIERA STERILE E STATA COMPROMESSA. IN CASO SI RILEVINO DANNI,
RIVOLGERSI AL RAPPRESENTANTE BOSTON SCIENTIFIC. ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON
RIUTILIZZARE, RITRATTARE O RISTERILIZZARE. TALI PROCESSI POTREBBERO COMPROMETTERE
L'INTEGRITA STRUTTURALE DEL DISPOSITIVO E/O PROVOCARNE IL GUASTO, CON CONSEGUENTE
RISCHIO DI LESIONI, MALATTIA O MORTE DEL PAZIENTE. POTREBBERO INOLTRE CREARE RISCHI DI
CONTAMINAZIONE DEL DISPOSITIVO E/O CAUSARE INFEZIONI DEL PAZIENTE O INFEZIONI CROCIATE,
INCLUSA, IN MODO NON LIMITATIVO, LA TRASMISSIONE DI MALATTIE INFETTIVE DA UN PAZIENTE
ALL’ALTRO. LA CONTAMINAZIONE DEL DISPOSITIVO PUO INOLTRE PROVOCARE LESIONI, MALATTIA O LA
MORTE DEL PAZIENTE. DOPO L'USO, ELIMINARE IL PRODOTTO E LA CONFEZIONE IN CONFORMITA Al
PROTOCOLLI OSPEDALIERI, ALLE NORMATIVE AMMINISTRATIVE E/O ALLE LEGGI LOCALI VIGENTI.

7. INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE
PRODOTTO DA BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION, 300 BOSTON SCIENTIFIC WAY — MARLBOROUGH 01752
(USA).

8. CLASSIFICAZIONE Al SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA 2007/47CE
CLASSE 1IB

9. NUMERO DEL NOTIFY BODY RESPONSABILE DELLA VIGILANZA
MARCHIO CE EMESSO DALL'ENTE DEKRA 0344.

10. PRINCIPALI NORME DI RIFERIMENTO

» Direttiva Europea 2007/47CE — Direttiva Dispositivi Medici

e Standard: ISO 13485:2012 - Qualita dei Dispositivi Medici - Conformita ai requisiti normativi in materia
di qualita dei dispositivi medici

e Standard: IEC-60601-1 (qualora applicabile) - Apparecchi elettromedicali -

Ulteriori standard/norme di riferimento sono ottemperati ai sensi della conformita alla direttiva europea
sui dispositivi medici

11. PROCEDURE PARTICOLARI DI STOCCAGGIO
NON USARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA O APERTA. NON USARE IL PRODOTTO SE
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LE ETICHETTE SONO INCOMPLETE O ILLEGGIBILI. CONSERVARE IN UN LUOGO FRESCO E ASCIUTTO E AL
RIPARO DALLA LUCE. ATTUARE UNA ROTAZIONE DEL MAGAZZINO, IN MANIERA TALE CHE | DISPOSITIVI
VENGANO UTILIZZATI PRIMA DELLA DATA DI SCADENZA, INDICATA SULL’ETICHETTA DELLA CONEEZIONE.

Ulteriori informazioni sul prodotto e sul suo uso sono disponibili nelle “istruzioni per
'uso”/”manuale”. Se ne raccomanda la lettura.
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Solyx™

istema S’l S
B ONLY

Attenzione: 1a legge fed
di questo prodotto escl

Stati Uniti-autorizza la vendita
amsnte Suprescrizione medica,

AVVERTENZA

Prodotto fornito STERILE;- sterifiz e effeftuata con un
processo a base di ossido di étilerie: (OF). Non utifizzare se fa
barriera sterlle & stata.comproméssa. in,caso si rileving danni,
rivolgersi al rappresentante &d‘st,bnﬁcm‘nt‘ ic.

Esclusivamente monouso.  Non' -riutilizzare, - fitrattare o
risterilizzare. In caso contrario; "piid ‘risultare -compromessa
Uintegritd strutturale del dispositivo . efo se ne potrebbe
provocare il guasty, con conseguente rischio di lesioni, malattia
o morte del paziente. Ingltre, si potrebbe incorrers nel rischio di
contaminazione del dispositivo e/o-di infezioni frel paziente e di
infeziane crociata, inclusa, in-modo non limitativo, la trasmissione
di malattie infettive da ‘paziente:a’ paziente. La contaminazions
del dispositive pud inoltre pravocars lesioni, malattie ¢ la maorte
del paziente. L

Dopo Y'uso, eliminare il prodotto & fa confezione secondo le
narmative ospedaliere e amministrative-é/o seconda le leggi
locali. . ‘. :

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1l sistema Solyx SIS _(Siqé}e Incision Sling} & un sistema sterife
monouse, costituito da dn'{1) dispositiva di erogazione e un {1)
gruppo rete. Il gruppo rete corprende. uha rete in polipropilene
con vettori in -palipro “capo della rete distale.
1l vettore & progettaf 0siZiohato sulfa punta del
dispositivo di erogaziol rogazione usa e getta
& formato da un'impugriatu ricorpo.in acciaio inossidatile
e da un meccanisino di rilascior il disp sitive di erogazione serve
per agevolare il passaggio de .Qruppo. rete attraverso i tessuti
corporei perI‘inserimentq_nell’ott‘ ratore interno.
USO PREVISTO/INDICAZI Luse:
Limpianto della rete sérve._co'rﬁe bendérslla suburetrate per il
Yrattamento dell'incontinenza- urinaria: da’ sforzo derivante da
ipermobilitd uretrale efo deficienza'iritriniseca dello sfintere.
CONTROINDICAZIONT - . .
Limpianto di rete & controffidicato nelle seguenti pazienti
* pazientiin stato df gravidanze, pazienti in fase di crescita o
che progattino future gravidanze:

* pazienti che presentino pato{q’gié del 't_essuto molle in cul

deve essere collocato fimpiants; ~ "

il posizionamento dellimpianto;” ‘
* pazienti che presentino patofﬁgie che limiting 'apporto
sanguigno o infezioni che-compromettanc la cicatrizzazione,
AVVERTENZA GENERALE

s Valutare attentamen A rischj e benefici dell esecuzione di
una procedura di im di benge{ella suburetrale in:

* pazienti che presenting patb!ogie_i_:j grado di compromettere

+ donne che progettano fitur idanze; =
di peso dovranno

* donne i sovrapp
essere stabiliti
» pazienticon prdb g 3

* pazienti con sisterh




eventuale altra con
cicatrizzazion
*  pazienti con insuff
urinario superior‘e )
* incaso di prolasso vescicald, prestare particolare
attenzione a causa- della deformita anatomica, Se la paziente
necessitasse di rrparazmne dicistocele, la procedura
dovra sssere eseguita pnma de)l implanto di benderella
suburetrale;

« e infezioni vaginali & det tratto urmar io devono gssere
trattate prrma di proceders all n-np anto di benederella
suburetrale;

* lutente deve essere al corrente delle procedure e tecniche
chirurgiche concernenti le reti non assorbibili;

* questo prodotto deve essere.utilizzato esclusivamente da
medici adeguatamente addestrati ed esperti nel frattamento
chirurgico dellincontinenza u urinaria femminile da sforzo
{SUI). Si consiglia di consultare la letteratura medica
congernente le techiche; le complicanze g i rischi associati
alle procedure di destinazions.

AVVERTENZA PROCEBURALE

» Adiscrezione del medxco puo essere cscgmta una
cistoscopia.

» Lutente noti 1" fmportdnza d« collocare Ia rste senza applicare

d'intervento.

*+ Avvisare la pazients
potrabherc annullare deﬂa procedura ¢ la pazients
potrebbe tornare a soffnre nuovamente di incontingnza.

EFFETT! COLLATERALI

Sono state riportate fe seguentl compncazxom dovute a
posizisnamento delia’ bendersila suburetrale‘ §i citano in via
esemplificativa ma non’ esaustxva

¢ ascesso

* reazione allergica

+ sanguinamento

* ecchimosi/fematoma -

* deiscenza del I’mc;saone vagmale
* instabilita del detrusore

» dispareunia

* edema/eritema

* erosione/esposizione

* estrusione

« fistola

+  emorragia )
« incontinenza

* infezione :
+ infiammazione -
« irritazions
* migrazione del. d[sposmvo daua posszmne desiderata
+ perforazione di organi -
*  jperattivitd vescccale_ :

« dolore )

s ritenzione urinaria o
* ostruzione del tratto-tirinario.
* lesione di vasi/nervi

%
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* secrezione vaginale - . .
» disfunzione sessuafe . < |
PRECAUZIONI o

« Perla procedura reianva ana benderella suburetrale e per
iltrattamento di ferite contaminate o miette attenersi alle
pratiche chirurgiche standard. «

» Eseguire Ja procedura ton la masszma attenzmne per evitare
I'eventuale !acerazmne di vas: nervt vescica e intesting,

* Accertarsi che (s rete sia- pos| ;soneta sanza alcuna tensione
sotto if tratto medio urstrale.

«  Utilizzare questo dispositive tenendo presente che
un’eventuale infezione ‘;uccesmva pud richiedere la
rimozione della rete,

+ Spetta al medico determinare ‘tempx necessari perché la
paziente possa riprendere normah attivitd. Informare le
pazienti che dovranng dsti nerssda! sallevare pesi, praticare
asercizi e avare rapp jessu dopc {a procedura.

 Informare {a pazienté ché
problemi dovré contatt;

so di-disuria, emorragia o altr

nitnediérémeme il medice,

« Non usare mezzi mecy tatto con la rete (ad
esempio clip, graffette, écc.) nella. reqlone di stipporte
uretrale defia rete, in quanto ne ;mtrehbero derivare dannj
megcanici alla rete stessa '

+ Evitare ditendere eccesslvameme la’ rate durame
Fintervento.

MODALITA BI FORN!TUBA

i sistema Solyx™ SiI8e un sxstema sterﬂe monouso, costituito da
un {1) dispositivo di erogaziorie e un (1) gruppo rete. Non usare
il prodotto se Ia confezione & danneggiata o aperta. Non usars il
prodotio se le etichette sono rnwmp!ete o illeggibiti.

Conservare in un luogoe. fresco ¢ asciutto, al riparo dalla luce.
Attuare una rotazione del magazzing, in .maniera tale che i
dispositivi vengane utilizzati prima della data di scadenza,
indicata sull'stichetta deila confezione. .

1STRUZION] OPERATIVE
Prima detl'uso

I sistema Solyx SIS vigne formto sterile ed & cancepito
esclusivamente per I'usc su un'unica paziente. Esaminare
attentamente il sistema per.verificare che la confezione sterile e
it suo contenuta non siano stati danneggiati durante il trasporto.
NON USARE se l'nvelycre che: -garantisge la sterilita de! prodotto
risulta danneggiato. Hestmure mmediatamente i prodotto
danneggiato a Boston’ sisterna Solyx SIS & stato
concepito in medo da consentire all’ ‘aperatore il posizionamento
seguendo un percors | ransva_ nale! Ved ére-1a Figura 1 per la
descrizione dej singoli- component oo

w Dispns&ﬁvodierpgaiia’ne

i

EROQAZIONE  Marker linaa \/ )
mediane tMeccanisma B
di rilascio Impugnatura
Gruppo rete
Vettorg refe |

Rets in polipropildne

Figura 1- Sistema Solyx SIS . *.
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AVVERTENZA

Prima di utilizzare || prodotta, accertarsi che la vescica sia vuota,
Accertarsi che la vescica, F'uretfa e -alti riferimenti importanti
siano correttamente identificat, .-

Procedura per fuso
Incisione ¢ dissezione - ’ .
. Preparare la paziente ¢'av olgerla nci tc!o sterile secando

la pratica chirurgica’ It sSicurarsi rhe la vescica
sia vuota. :

2. Incidere la parete‘vvag
medio-uretrale per uh

fivello-del tratto

a.dicirea 1 -15 cm.

3. Dissecare bilateraimenite fino alia porzione ifteriore del
rama pubico inferiore a un.angola.di 45° rispetto alla linea
mediana creando un percorsa peril’ posizionamento del
dispositivo di erogazione: (vedere it gura 2).

Figusa 2 - Percorse di di
Posizionamento deﬂa bsn

4. Posizionare il grup
sistemanda la punta de
vettore della rete (vecfere
rete dovrebbe essere spinto sulla punta del dispositive di
erogazione fino & quando questo sia a fivelio del borda del
dispositiva di erogazioné (vedere figura 3). Nel posizionare
il vettore della rete suf dzsposmvc di erogazione, assicurarsi
che la rete sia orientata in'moda da trovarsi appoggiata alia
curva esterna del d!sposmvo d| erogazione {vedere figura 4),
Ora la rete & pronta per essere posaz»onata

PRECAUZIONE

Mantenere premuti entrambi i lati del vettore defla rete {vedere
figura 3} per evitare di pungere il guanto.

iiineare con il bordo E
def dispositivo di

gragaziong

Figura 3 - Posizionamanto. de!

rete sul dispositive
di erogazione e -

Boston Scientific, DFU, Solyx, Global, 30405536-010
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- Lurva esterny del
/6 diorogazioe

Figura 4 - Orientamento ;lél!a g:eté,s,ul dispositive di erogazione

5. Inserire if dispositivo di erogaziene nel percorso
di dissezione creato in precedenza atientando il
posizionamenty del vettore a un.angolo di 45° rispetio alla
linea mediana {veders figura 5): Avanzare il dispositivo di
erogazione verso il foro olturatorio lateraimente af ramo
pubico inferiore {vedere figura 5} fino a quando i segno
della linea mediana su,l.’;iispd's‘t" di erogazione si trovera
approssimativamente nella-posiziote della linea mediana
sotto ['uretra. Rilascie afferrando il meccanismo
di ritascio con ung: man
dispositive di erogazic
Questa azione far:
tessuto muscolare ¢ir
di erogazions.

NOTA: Una volta cheiil véffo’re & stato rilascito nal tessuto,
non & indicato per essere. ncel!eqato alla puma dello stelo
per uiteriori tensioni/regolazioni,

AVVERTENZA

Se durante 'avanzamenfto o il‘rit'ir'o si incontra Una resistenza
eceessiva, arrestarsi e deterrnmare {azione correttiva prima di
proseguire.

stante &-siaseparato dal dispositivo

Figura 5.
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Figura 6.

Figura 7.

6. Rimuovere if drsposmvo d1 emgazmne dal I'incisione.
Riportare il meccanismo di rilascio alla posiziene iniziale,
allineandolo con Vimpugnatura (vedera figura 7).

NOTA: Una volta che il vettore & stato rilasciato nel tessuto,
non & indicato per essere ricollegato aila punta delio stelo
per ulteriori tensxom/regolaznom

7. Posizionare il secondo vettore della rete sul dispositive
di erogazione seguendo le istruzioni a partire dal punto 4,
Assicurarsi che fa rete non sia piegata e sia quindi distesa
sotto ['uretra quando il pos|zmnamemo ] complato

. Inserire il dispositive d exogazuone nel percorso creato

in precedenza sul lato comrolaterale arlentando if
posizionamento del vettore a unarigalo.di 45° rispetta alla
linea mediana (vedere flgura 8}. Far avanzare il dispositive
di erogazione verso ;Hora dtturatorio lateralmente rispetto
al ramo pubicoe inferiore {vedere figura 8) fino a quando si
otterrd il posnzmnamento corretio della rete. Ritasciare if

vettore afferranda il mEccamsmo di rilascio con una mano e
tirando (impugnatita del dispositivo di erogazione con l'altra

mano (vedere figura 6). Questa azione fara in mode che i
vettore venga tilasciato nel tessuto muscolare circostante
¢ sia separato dal d;spn_sitival di erogazione.

3g
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Figura 8 - Posizionamento contro) terale del dispositive
di erogazione . P

9. Rimuovere il dispositive-dieregazions dallincisione.

10.A discrezione del medico & possibile eseguire una
cistoscopia.

11. Chiudera le incisioni secondn la, metodologta abituale.
GARANZIA

Bosten Scientific Corporanon {BSC) garantisce che gquesto
strumento & stato pmgettato @ costrvito. con cura ragionevole. La
presente garanzia ¢ esclusivae sosutmscetutte le altre garanzie
qui non specificate, siano esse. scrifte, orali o tacite, previste
dalla legge o d'aitro npo, comprese in via esempixflaatm ma
nan esaustiva e garanzie implicite di coinmerciabilita e idoneita
per uno scopo specifice. L'uso, la conservazione, la pulizia ¢ la
sterilizzazione di questo strumanto.e aitri fattor relativi a paziente,
diagnes), trattamento e procedure chsrurglche nan soggetti al
contrallo di BSC condizionang direttamente le prestazioni delio
strumento € | risultati ottenuti dal’suo:uso, Gli obblighi di BSC
: sono limitath alla riparazione o alla
sostituzione di questo strumento ‘BSC non sard responsahile
per eventuali perdite, danni o’ is] se mc ntali o consequenziali
che derivino direttamiente .o° mdarettamente dalfuso di questo
strumento. BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi
a sug nome, alcun tlpo di responsabdxta associata a questo
strumento. BSC non si assume al tesg hilita in caso
di riutilizzazione, ritrattamento o risterilizzazione dei propri
prodotti e non offre aleuna garanzia, né implicita né esplicita,
incluse, in moda non limitativo, garanzm i commerciabilita o di
idoneita a scopo particolare, peri presenti prodotti.
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A CHI DI COMPETENZA

Millano, 15 Dicembre 2016

OGGETTO: DICHIARAZIONE DI UNICITA’ RELATIVA AL PRODOTTO “SOLYX™" A MARCHIO
BOSTON SCIENTIFIC ~ LINEA UROLOGY AND PELVIC HEALTH

La scrivente societd BOSTON SCIENTIFIC S.P.A. con sede legale in Viale Forlanini n. 23 - 20134
Milano - e uffici commerciali in Genova (GE) Lungomare Canepa n. 55, Codice fiscale/Partita IVA
11206730159, tel. 02/269831 — 010/6060200, dichiara che:

1l sistema di sling medio uretrale a singola incisione SOLYX™ & un dispositivo specificamente studiato per
il trattamento dell'incontinenza urinaria femminile da sforzo.

La rete di cui & composto il sistema & di lunghezza pari a 9 ¢cm in polipropilene mono filamento macro
poroso con porzione sub uretrale termosaldata e sistema di introduzione a singola incisione con ago
monouso. N

La maglia della rete & dotata di un esclusivo segmento sub uretrale privo di linguette con bordo rifinito a

caldo che garantisce resistenza alla deformazione quando la sling & sottoposta a tensione, mantenendo

l'integrita della maglia stessa e riducendo le potenziali irritazioni e fenomeni erosivi della parete uretrale.

Alle due estremita della maglia sono presenti due piccole ancorette doppio coniche per I'inserimento

sicuro sulla punta dell’ago le quali consentono inoltre di avanzare nel tessuto senza difficolta.

Il sistema di introduzione ad ago progettato per individuare facilmente il punto di innesto della rete e

favorire l'introduzione da parte dell'operatore grazie all'impugnatura ergonomica consente altresi di

tensionare e regolare la rete con facilita grazie ad un esclusivo sistema di rilascio a scatto.

L'insieme delle caratteristiche sopra esposte unitamente alle specifiche di costruzione rendono il sistema
di sling medio uretrale a singola incisione SOLYX™ unico sul mercato.

Distinti saluti.

Boston Scientific S.p.A

Massimo Avena]
[Marketin anager ltalia Urology and Pelvic Health]

Zoston Scientific 8.p.A.
Direzione e coordinamento di Target Therapsutics, Inc. ~ Sede legale: Viale Enrico Forlanini, 23 - 20134 Milano 1
Capitale sociale € 1.230.000,00 ~ N. Reg. PUVA & C.F. 11206730159 N. REA M| 1447573
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“A chi di Competenza”

Genova, 23.01.2017

Ns rif.to: Prot. 25/2017/UG/em

OGGETTO: DICHIARAZIONE CONCESSIONARIO DI VENDITA PRODOTTI BOSTON
SCIENTIFIC LINEA GINECOLOGIA

La scrivente societa BOSTON SCIENTIFIC S.P.A. con sede legale in Milano, Viale Forlanini n.
3 e uffici commerciali in Genova, Lungomare G. Canepa 55, codice fiscale/P.IVA
11206730159, tel. 02/26983211 ~ Fax 010/6060200, con la presente, dichiara che i prodotti
a marchio BOSTON SCIENTIFIC linea GINECOLOGIA sono commercializzati dalla scrivente
in esclusiva sul territorio nazionale in qualita di filiale italiana della produttrice Bostan
Scientific Corporation e che il proprio Concessionario di vendita, a partire dal 1 gennaio
2017, per tutto il territorio nazionale & la ditta:

DBI S.r.l.

Via della Colombaia n. 12
40017 San Giovanni in Persiceto (BO)
Telefono: 051 951777
Fax: (051951717

info@dbimed.it

Alla menzionata ditta potrete rivolgerVi per qualsiasi esigenza legata ai prodotti
sopraelencati a marchio BOSTON SCIENTIFIC linea GINECOLOGIA

Restando a disposizione per qualsiasi necessita, si porgono distinti saluti.

s 3
Boston Scientific 4.9./& )
3! fl,;:Proc‘lin‘atorfé3 ’
B Z arco /Boniardi.—

Bosion Seientific .04, - Direzione & coardinaments i Target Therapeutios, Inc,
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