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AVERTISSEMENT : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d’un
R{ 0 N LY médecin formé a I'utilisation de bandelettes chirurgicales pour le traitement d’organe pelvien.
MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est endommagg, contacter le
représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de
compromettre son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés
du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du patient, y compris la transmission
de maladies infectieuses d'un patient & un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et 'emballage conformément au réglement de |'établissement, de I'administration et/ou du gouvernementlocal.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La matrice de réparation des tissus mous Xenform™ est un matériau collagéne acellulaire destiné a étre utilisé dans le cadre de procédures
chirurgicales effectuées sur le plancher pelvien. La matrice de réparation des tissus mous Xenform est fournie sous la forme d’enveloppes stériles
de tailles diverses a ajuster et a suturer de maniére a répondre aux besoins de chaque patient. La matrice de réparation des tissus mous Xenform
est fabriquée a pamr de peau bovine, I'une des sources de collagene les plus pures disponibles. Le matériau de base provient uniquement de bétail
T les ires américaines et européennes.

UTILISATION/INDICATIONS

La matrice de réparation des tissus mous Xenform est une piéce de tissus mous utilisée pour renforcer les tissus mous fragilisés et pour la
réparation chirurgicale des membranes de tissus mous endommagées ou rompues. Elle est particulierement recommandée pour la réparation du
prolapsus du cdlon, du rectum, de I'urétre et du vagin, la reconstruction du plancher pelvien et les procédés tels que la sacro-colposuspension
etla bandelette sous-urétrale.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de la matrice de réparation des tissus mous Xenform contre-indiquée chez les patients pour lesquels les implants en tissus mous sont
contre-indiqués, et notamment dans les cas suivants :

*  Pathologie des tissus mous dans lesquels la matrice de réparation des tissus mous Xenform doit &tre mise en place.

« A connus d’hyper ibilité au ene ou aux produits bovins.

e« P gie qui pourrait i e la mise en place de I'implant.

*  Pathologie susceptible de limiter la circulation sanguine et de compromettre la guérison.

* Patients chez lesquels une maladie auto-immune des tissus conjonctifs a été diagnostiquée.

* Infection systémique ou locale préexistante. Traiter I'infection a 'aide des antiseptiques et/ou antibiotiques appropriés afin de I'éliminer avant
d'utiliser la matrice de réparation des tissus mous Xenform.

MISES EN GARDE

| doit &tre recommandé aux patients déviter le sport, le port de charges lourdes et les relations sexuelles pendant au moins six (6) semaines aprés

I'intervention. Il incombe au médecin de déterminer le délai de retour a une activité normale approprié pour chaque patient.

PRECAUTIONS

* Letraitement chirurgical du prolapsus d'organe pelvien chez la femme doit étre exécuté par des médecins expérimentés et formés a la mise
en place de greffes biologiques pour le traitement de troubles du plancher pelvien et a la prise en charge des complications consécutives
aux interventions.

* llestrecommandé au médecin de consulter ce mode d’emploi et la littérature médicale consacrée aux techniques, aux complications et aux
risques associés a l'intervention prévue.

* Comme pour toute intervention chirurgicale, certains facteurs de risque pouvant avoir des conséquences au niveau du plancher pelvien
de la patlenle existent. Ces facteurs |nc|uent notamment mais sans limitation les vascularisations compromises (par exemple diabéte,

niveau d' gl du plancher pelvien au ravunnement etc.), I'age, les myalgies du plancher pelvien, une mauvaise

cicatrisation des plales (par exemple due au dlahete ou a l'utili de ides, etc.) ou les i ions actives au site chirurgical ou a

proximité. Les dit i-di doivent étre prlses en cumpte au moment de déterminer si la patiente
estune candidate apprnprlee puur\ ion, par voie ginale ou tr bd. le, d'une bandell

* Lutilisation d'une lors de procé ur é i telles que le traitement du prolapsus des organes pelviens,

indépendamment de la voie d’administration (transvaginale ou transabdominale), a été associée a des cas d'érosion. L'érosion a été signalée
au niveau de la vessie, du vagin, de I'uretre, de I'uretére et de I'intestin. Le traitement de I'érosion peut nécessiter un retrait chirurgical.

*  Ne pas utiliser ce produit avant d'avoir lu et compris intégralement les présentes instructions.

* Lestechniques aseptiques doivent étre observées tout au long de l'intervention.

* Rincer les gants de chirurgien afin d’en 6ter la poudre avant de toucher le produit, le cas échéant.
* Inspecter 'emballage et mettre le produit au rebut s'il a été endommagé ou ouvert.

* Ne pas exposer a des produits chimiques ou a des substances autres que du sérum physiologique stérile (NaCl a 0,9 %) a température
ambiante.

* Ne pas plier le produit avant de Iavoir hydraté.
*  S'assurer que chaque matrice de réparation des tissus mous Xenform est suffisamment hydratée avant de procéder a la suture.
*  Ne pas utiliser le produit si la date de péremption figurant sur I'étiquette du produit est dépassée.



EVENEMENTS INDESIRABLES

«  Erosion/extrusion/exposition ;

* douleur, douleur permanente, inconfort, irritation ;
* infection/septicémie/abces ;

. i hémorragie, sai postop ire) ;

* dyspareunie;

« perforation d'organe/formation de fistule ;
¢ lésion/obstruction de I'uretére ;

* incontinence urinaire et/ou fécale ;

*  rétention urinaire ;

* réaction au corps étranger ;

* raccourcissement vaginal ou sténose ;

*  prolapsus récurrent;

« allergie, hypersensibilité ou autre réaction immunitaire ;
« formation d’une adhésion ;

* lésion vasculaire/nerveuse ;

* inflammation aigué ou chronique ;

*  écoulement vaginal ;

* déhiscence et/ou nécrose ;

. i ouble de la ion ;.

*  formation d'un bourgeon charnu.

La survenue de ces événements peut nécessiter une intervention chirurgicale. Dans certains cas, la réponse a ces événements peut durer et
entrainer un trouble permanent apres l'intervention.

PRESENTATION

La matrice de réparation des tissus mous Xenform™ est fournie stérile dans un double emballage a usage unique. Le produit est garanti stérile
et apyrogéne pour autant que I'emballage soit intact et n’ait pas été ouvert. La poche pelable en aluminium n’est pas stérile et ne doit donc pas
étre placée dans le champ stérile. Ne pas utiliser si | estouvert ou é. Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

MANIPULATION ET STOCKAGE
Conserver a température ambiante comprise entre 15 et 30 °C (59 - 86 °F).

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

*  Ouvrir la poche externe en aluminium et en retirer I'emballage intérieur stérile de fagon aseptique pour le placer dans le champ stérile.
Examiner I'emballage et mettre le produit au rebut s'il a été endommagé ou ouvert.

* Retirer le produit interne de I'emballage de fagon aseptique et le placer dans un récipient stérile dans le champ stérile.
* Ne pas placer la poche pelable en aluminium dans le champ stérile car sa surface externe n’est pas stérile.

*  Faire tremper la matrice de réparation des tissus mous Xenform dans du sérum physiologique stérile (NaCl & 0,9 %) & température ambiante
jusqu’a ce qu’elle soit hydratée (généralement moins d’une minute). L'hydratation est compléte lorsque la couleur du produit passe du blanc
(sec) au gris (humide). Pour faciliter I'humidification, appuyer avec les doigts (en portant des gants) sur la surface du produit jusqu‘a ce que
la matrice de réparation des tissus mous Xenform présente un aspect uniformément gris et humide.

Avertissement:  Ne pas faire tremper le produit dans du sérum physiologique dont la température est trop élevée.
Cela risquerait de I'endommager.

Avertissement:  Ne pas utiliser le produit s'il est cassé ou déchiré. Une fois réhydratée, la matrice est souple et flexible sur toute sa surface.

* Lorsqu'elle est seche ou aprés avoir été trempée dans du sérum physiologique (NaCl a 0,9 %), dé la matrice de réparation des tissus
mous Xenform aux dimensions et a la forme requises.

*  Maintenir la matrice de réparation des tissus mous Xenform immergée dans le sérum physiologique stérile jusqu'a son utilisation.

* La matrice de réparation des tissus mous Xenform doit &tre suturée a I'emplacement requis a I'aide des techniques de sutures standard,
les points devant étre faits dans la matrice de réparation des tissus mous Xenform et le tissu hate.

*  Jeter toute portion inutilisée de la matrice de réparation des tissus mous Xenform.

DECLARATION DE GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et
exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en verln dela Iul ou de toute
autre maniére, y compris notamment toute garantie implicite de qualité ou d’ ion a un usage i La le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contréle de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats obtenus par son utilisation. Les
obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun

cas des pertes, ou frais ires ou indirects dé de I'utilisation de cetinstrument. BSC n'assume, ni n'autorise
aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre ilité ou obligati é ire liée a cet instrument. BSC ne peut
@étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et n’ assume aucune garamle, explicite

ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité oud' ion a un usage i ces
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Do not use if package is damaged.

No usar si el envase esté dafiado.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione é danneggiata.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

Mé ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Mn xpnotpomoleite av n cuckevaaia £xel UTIOCTEL (NG,
Nao utilize se a embalagem estiver danificada.
Anvénd inte om forpackningen ar skadad.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
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For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wieder verwenden.
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Kun til brug. Ma ikke d
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Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivat opakované.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtdrnie.

Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes flere ganger.
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Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Steriliseret vha. ethylenoxid.
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Sterilizovano etylénoxidem.

Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Sterilisert med etylenoksid
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Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
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Lokal kontakt i Argentina

YneuBuvog eMmKoVWVIag oTny Apyevtivr
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FTAREE L BRAE A

OlZE[Lt BX| 22|

Arjantin Yerel iletisim

Brazil Local Contact

Contacto local en Brasil

Contact local au Brésil

Lokaler Kontakt Brasilien

Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilig

TS5 YNBRER S

Lokal kontakt i Brasilien
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Lokal kontakt i Tyrkiet
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TEHMMBREA

E{7| #X| 22X
Tiirkiye Yerel iletisim

39



m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Turkey
Local Contact

Boston Scientific Tip Geregleri Ltd. Sti.

Altunizade Mah. Ord. Prof. Fahrettin Kerim Gokay Cad. 45/1
Uskiidar 34662, istanbul

Tel +90 216 544 47 00

Faks +90 216 544 47 01

m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer
Manufactured for:
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

90893825-01 Rev.D

2016-04



