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Solyx”
Systéme SIS

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin formé a
I'utilisation de bandelettes chirurgicales pour la réparation de
I'incontinence urinaire a I'effort.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & 'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser
si 'emballage stérile est endommagé. Si le produit est
endommagé, 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 déces du patient. De plus, une
telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/
ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément

au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

MISE EN GARDE

Ce produit est congu pour étre utilisé uniquement par
des médecins expérimentés et formés aux techniques du
traitement chirurgical de I'incontinence urinaire d'effort (IUE).
Il est recommandé au médecin de consulter la documentation
médicale consacrée aux techniques, aux complications et aux
risques associés a cette procédure.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme SIS (Single Incision Sling) Solyx est un dispositif
stérile a usage unique composé d'un (1) dispositif de mise
en place et d’'une (1) bandelette. La bandelette consiste en
une bandelette tressée en polypropyléne dotée de supports
en polypropyléene a chacune de ses extrémités. Le support
est destiné a étre placé sur la pointe du dispositif de mise en
place. Le dispositif de mise en place jetable se compose d’une
poignée, d'une tige en acier inoxydable et d'un mécanisme
de déploiement. Le dispositif de mise en place est congu
pour faciliter le passage de la bandelette a travers les tissus
corporels en vue de sa mise en place dans le muscle obturateur
interne.

UTILISATION/INDICATIONS

Limplantation de la bandelette tressée sous-urétrale est
destinée au traitement de I'incontinence urinaire a I'effort due
a une hypermobilité urétrale ou a une la déficience intrinséque
du sphincter.

CONTRE-INDICATIONS

Limplantation d'une bandelette est contre-indiquée dans les
cas suivants :

* Femmes enceintes, patientes n'ayant pas achevé leur
croissance ou envisageant une future grossesse ;

* Patientes présentant une pathologie des tissus mous dans
lesquels I'implant doit &tre mis en place ;

20

Black (K) AE <5.0



e Patientes présentant une pathologie qui pourrait
compromettre la mise en place de I'implant;

* Patientes présentant une pathologie susceptible de limiter
la circulation sanguine ou des infections risquant de
compromettre la cicatrisation.

MISE EN GARDE GENERALE

Les avantages et les risques liés a la procédure d'implantation
d'une bande sous-urétrale doivent étre soigneusement
considérés dans les cas suivants :

* Une attention particuliére doit étre portée a la
réalisation de cette procédure chez les patientes
atteintes d'une coagulopathie non traitée ou
actuellement traitées par anticoagulants ou
antiplaquettaires.

* Les patientes aux vessies hypertoniques ou atteintes de
reflux vésico-urétéral.

* Accorder une attention particuliere aux cas de
prolapsus de la vessie dus a une distorsion anatomique.
En cas de cystocele, la réparation doit étre réalisée
préalablement a la procédure d’implantation de
bandelette sous-urétrale.

* Toute infection du tractus urinaire et vaginal doit étre
traitée préalablement a I'implantation d'une bandelette
sous-urétrale.

» Lutilisateur doit étre familiarisé avec les techniques et
procédures chirurgicales impliquant 'usage de bandelettes
non résorbables.

* Appliquer les techniques chirurgicales appropriées pour la
gestion des plaies contaminées ou infectieuses.

¢ Labandelette est considérée comme étant un implant
permanent. Le retrait de la bandelette ou la correction de
complications associées a la bandelette peuvent nécessiter
plusieurs interventions chirurgicales.

* |l estpossible que le retrait total de la bandelette ne
soit pas possible et que des interventions chirurgicales
supplémentaires ne parviennent pas toujours a corriger
totalement les complications.

MISE EN GARDE POST-PROCEDURALE

¢ En cas d'infection consécutive a la procédure, appliquer les
pratiques d'intervention médicale appropriées.

* La patiente doit étre informée du fait qu'une grossesse
ultérieure peut annuler les effets de la procédure et
entrainer un retour de l'incontinence.

PRECAUTIONS

* Lutilisation de bandelettes en polypropyléne dans le cadre
d'interventions uro-gynécologiques, telles que le traitement
de I'incontinence a I'effort, quelle que soit la voie utilisée
pour la pose de la bandelette (transvaginale, subpubienne
ou transobturatrice), a été associée a des cas d'érosion.
L'érosion a été signalée au niveau de la vessie, du vagin,
de I'urétre, de I'uretére et de I'intestin. Le traitement de
I'érosion peut nécessiter un retrait chirurgical.

* Comme pour toute intervention chirurgicale, certains
facteurs de risque pouvant avoir des conséquences au
niveau du plancher pelvien de la patiente existent; ces
derniers incluent notamment : troubles vasculaires (par ex.
diabete, statut tabagique, statut cestrogénique, exposition
du plancher pelvien aux rayonnements, etc.), 4ge, myalgie
du plancher pelvien, altération de la cicatrisation (par ex.
diabéte, usage de stéroides, etc.) ou infection active au
niveau du site chirurgical ou a proximité. Les conditions
pathophysiologiques mentionnées ci-dessus doivent
étre prises en compte au moment de déterminer si la
patiente est une candidate appropriée pour I'implantation
transvaginale, subpubienne ou transobturatrice d'une
bandelette. 2
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* Les pratiques chirurgicales standard doivent étre
appliquées a la procédure d'implantation d'une
bandelette sous-urétrale, ainsi qu’au traitement des plaies
contaminées ou infectées.

e Un saignement peut se produire. Contrdler soigneusement
I'état de la patiente avant que celle-ci ne quitte
I'établissement.

* S'assurer que la bandelette est placée sans tension sous la
partie médiane de l'urétre.

e Lors de I'utilisation de ce dispositif, il importe de savoir
qu’une infection consécutive a I'implantation peut conduire
au retrait de la bandelette.

e [lincombe au médecin de déterminer le délai de retour a
une activité normale approprié a chaque patiente.

¢ |l convient d'informer les patientes sur le moment ol elles
pourront reprendre le sport, le port de charges lourdes et
les relations sexuelles apres l'intervention.

¢ |l doit é&tre recommandé aux patientes de contacter
immédiatement leur médecin en cas de dysurie, de
saignement ou de tout autre probleme.

e N'utiliser aucun élément de contact mécanique avec
la bandelette (tel que clip, agrafe, etc.) dans la zone
de soutenement urétral, sous peine d’'endommager la
bandelette.

« Eviter de soumettre la bandelette & une tension excessive
au cours de la manipulation.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Suite a I'implantation d'une bandelette sous-urétrale, les effets
indésirables suivants ont été rapportés:

* Une irritation locale au niveau du site d'intervention ou du
corps étranger, comme dans toute implantation.

* Lesréactions des tissus a I'implant peuvent inclure :

* érosion/exposition/extrusion de la bandelette a travers
la muqueuse vaginale ou urétrale, la paroi de la vessie
ou un autre tissu environnant

e cicatrice/contracture
¢ migration du dispositif
« formation de fistules et inflammation

La survenue de ces événements peut nécessiter une
intervention chirurgicale et un retrait éventuel de
I'ensemble de la bandelette.

e Comme tout corps étranger, la bandelette peut amplifier
une infection existante.

* Une tension excessive de la bandelette peut provoquer la
rétention ou I'obstruction du tractus urinaire inférieur, de
maniére temporaire ou permanente.

* Des réactions allergiques ont été signalées.

e Parmiles risques connus des procédures chirurgicales
pour le traitement de I'incontinence figurent notamment :

* douleur, douleur permanente (pelvienne, vaginale, au
niveau de I'aine/de la cuisse, dyspareunie)

¢ infection
* instabilité de la musculature urinaire
e échec completde la procédure

« dysfonction mictionnelle (incontinence, incontinence
|égére a modérée due a un soutenement urétral
inadéquat ou a une suractivité de la vessie)

* contusions, saignements (vaginaux, formation
d’hématomes)

e abces
e écoulementvaginal
* déhiscence de l'incision vaginale
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¢ cedeme et érytheme du site opératoire

* Des perforations ou lacérations de vaisseaux, de nerfs,
de la vessie, de I'urétre ou de I'intestin peuvent survenir
lors de la mise en place et nécessiter une intervention
chirurgicale.

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 aprés
I'intervention.

PRESENTATION

Le systeme SIS Solyx™ est un dispositif stérile a usage
unique composé d'un (1) dispositif de mise en place et d'une
(1) bandelette. Ne pas I'utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou
illisible.

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de
la chaleur. Contrdler la rotation du stock afin d'utiliser les
dispositifs avant la date d’expiration inscrite sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Avant toute utilisation

Le systeme SIS Solyx est fourni stérile et réservé a un usage sur
une seule patiente. Examiner soigneusement le systeme afin de
vérifier que le conditionnement stérile et son contenu n’ont pas
été endommagés au cours de I'expédition. NE PAS UTILISER sile
conditionnement stérile ou le produit est endommagé. Renvoyer
immédiatement tout produit endommagé a Boston Scientific.
La conception du systéme SIS Solyx permet a l'opérateur de
procéder a la mise en place par voie intravaginale. Voir la
Figure 1 pour une description des composants.

Dispositif de mise en place

Pointe du
dispositif ;é‘.
de "I"se en  Repére médian \/ —
ace
P Mécanisme de
déploiement Poignée

Bandelette

Support de bandelette
Bandelette en polypropyléne

Figure 1: Systeme SIS Solyx

MISE EN GARDE

Avant de commencer la procédure, s'assurer que la vessie de la
patiente est vide. S'assurer également que la vessie, I'urétre et
les autres repéres importants sont clairement identifiés.

Procédure d’utilisation

Incision et dissection

1. Préparer et recouvrir la patiente conformément a la
pratique chirurgicale standard. Vérifier que la vessie est
vide.

2. Procéder a une incision médiane verticale de 1,0 cm a
1,5 cm sur la paroi vaginale antérieure au niveau de la
partie médiane de l'urétre. Disséquer bilatéralement vers
la partie interne du rameau pubien inférieur selon un angle
de 45° par rapport a la ligne médiane pour créer un passage
permettant de positionner le dispositif de mise en place.
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3. Disséquer bilatéralement vers la partie interne du rameau
pubien inférieur selon un angle de 45° par rapport a la ligne
médiane pour créer un passage permettant de positionner
le dispositif de mise en place (voir la Figure 2).

Figure 2: Passage de dissection

1 rl ion de la bandelett

4. Placer la bandelette sur le dispositif de mise en place
en positionnant la pointe du dispositif dans le support de
bandelette (voir la Figure 3). Remarque : le support de
bandelette doit &tre enfoncé sur la pointe du dispositif
de mise en place jusqu’a ce qu'il affleure I'extrémité de
I'épaule du dispositif de mise en place (voir la Figure 3).
Lors du placement du support de bandelette sur le dispositif
de mise en place, s'assurer que la bandelette est orientée
de sorte a se trouver sur la courbe externe du dispositif de
mise en place (voir la Figure 4). La bandelette est préte a
étre mise en place.

PRECAUTION

Tenir le support de bandelette des deux cotés (voir la Figure 3)
pour éviter de percer les gants.

Support affleurant
I'épaule du dispositif
de mise en place

Figure 3 : Placement de la bandelette sur le dispositif de mise
en place

%
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Courbe externe du
dispositif de mise en place

Figure 4 : Orientation de la bandelette sur le dispositif de mise
en place

5. Insérer le dispositif de mise en place dans le passage de
dissection en visant une mise en place du support a 45°
par rapport a la ligne médiane (voir la Figure 5). Pousser le
dispositif de mise en place vers le trou obturateur latéral
au rameau pubien inférieur (voir la Figure 5) jusqu’a ce que
le repére médian du dispositif de mise en place se trouve
sous l'urétre, a peu prés en son milieu. Déposer le support
en tenant le mécanisme de déploiement d’'une main et en
tirant la poignée du dispositif de mise en place vers l'arriére
de I"autre main (voir la Figure 6). Cette action permet de
déposer le support dans les tissus musculaires avoisinants
en le libérant du dispositif de mise en place.

REMARQUE : Une fois le support déposé dans les tissus,
il n"est pas congu pour étre reconnecté sur la pointe de la
tige pour étre retendu/ajusté.

MISE EN GARDE

En cas de résistance excessive lors de la progression ou du
retrait, arréter le déplacement et déterminer les mesures
correctives a prendre avant de poursuivre.

Figure 5.
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Figure 6.

Figure 7.

6. Retirer le dispositif de mise en place de I'incision. Remettre
le mécanisme de déploiement dans sa position de départ,
contre la poignée (voir la Figure 7).

REMARQUE : Une fois le support déposé dans les tissus,
il n’est pas congu pour étre reconnecté sur la pointe de la
tige pour &tre retendu/ajusté.

7. Placer le second support de bandelette sur le dispositif
de mise en place en suivant les instructions a partir de
I'étape 4. S'assurer que la bandelette n'est pas torsadée
afin qu’elle repose a plat sous I'urétre une fois la mise en
place terminée.

8. Insérer le dispositif de mise en place dans le passage de
dissection sur la partie controlatérale en visant une mise
en place du support a 45° par rapport a la ligne médiane
(voir la Figure 8). Pousser le dispositif de mise en place
vers le trou obturateur latéral au rameau pubien inférieur
(voir la Figure 8) jusqu’a obtention de la bonne position de
la bandelette. Déposer le support en tenant le mécanisme
de déploiement d'une main et en tirant la poignée du
dispositif de mise en place vers l'arriére de I'autre main
(voir la Figure 6). Cette action permet de déposer le support
dans les tissus musculaires avoisinants en le libérant du
dispositif de mise en place.
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Figure 8: Placement controlatéral du dispositif de mise en
place

9. Retirer le dispositif de mise en place de I'incision.

10. Une cystoscopie peut étre réalisée a ce stade de la
procédure ; cette décision est a I'appréciation du médecin.

11. Suturer les incisions en suivant la méthode habituelle.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu 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 vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande
ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, 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 contrdle 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 responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilit¢ ou obligation
supplémentaire liée @ cet instrument. BSC ne peut étre tenu
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n'assume aucune garantie,
explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie
de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier
nant ces instr
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Do Not Resterilize
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