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Conservia”

Bandelette sous-urétrale

B, ONLY

Avertissement : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que par ou sur prescription d'un médecin
formé a I'utilisation de treillis chirurgicaux pour le traitement de
I'incontinence urinaire d'effort.

MISE EN GARDE

Contenu stérilisé a l'oxyde d'éthyléene (OE). Ne pas utiliser
si I'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 risque 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 de causer l'infection du patient ou une infection croisée,
y compris, mais sans sy limiter, la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du
dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés
du patient.

Apres utilisation, éliminerle produitet/’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

MISE EN GARDE

Ce produit est destiné a étre utilisé uniquement par des
cliniciens ayant une formation et une expérience suffisantes
dans le traitement chirurgical de Iincontinence urinaire
d'effort féminine (IUE). Il est recommandé au médecin de
consulter la littérature médicale concernant les techniques, les
complications et les risques associés aux procédures visées.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La bandelette sous-urétrale transobturatrice/suprapubienne
(TO/SP) Conservia est un treillis stérile a usage unique,
constitué de filaments de polypropyléne tricoté, protégé par
une gaine jetable en plastique.

La bandelette sous-urétrale TO/SP Conservia est utilisée avec
le dispositif de pose Halo transobturateur (TO) Conservia ou le
dispositif de pose courbe transobturateur (TO) Conservia. Les
dispositifs de pose sont destinés a faciliter le passage du treillis
atravers les tissus corporels lors d'une mise en place a travers
le trou ischio-pubien. Les dispositifs de pose et les treillis sont
distribués séparément.

La bandelette sous-urétrale TO/SP Conservia est utilisée avec le
dispositif de pose suprapubien Conservia. Le dispositif de pose
est destiné a faciliter le passage du treillis a travers les tissus
corporels lors d’'une mise en place par voie suprapubienne.
Les dispositifs de pose et les treillis sont distribués séparément.

UTILISATION/INDICATIONS

Limplant en treillis est congu comme une bandelette
sous-urétrale pour le traitement de l'incontinence urinaire
d’effort (IUE) résultant d’une hypermobilité urétrale et/ou d'une
déficience sphinctérienne intrinséque.

Pour connaitre les dispositifs de pose compatibles, se référer au
Tableau 1. Systémes transobturateur et suprapubien Conservia.
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Tableau 1. Systéemes transobturateur et suprapubien
Conservia™

Systeme
Conservia
(le systéme
de mise en Description Désignationde | UPN
place etla du dispositif la bandelette (bandelette
bandelette de pose sous-urétrale sous-urétrale)
sous-urétrale
sont vendus
séparément)
Bandelette
sous-urétrale
transobtll;lratnce/ M0068504210
Systeme Dispositifs suptrap”q lenne
courbe de pose du e]n CrE' s
transobturateur | systéme (1) Conservia
Conservia courbe M0068505200
1svst§me gansobt_urazteur Bandelette
'?'guéoiservia) r;LJnlisI?srz\a,;e(s) sous-urétrale
transcbtu‘ramcel MO068504211
suprapubienne
en treillis
(5) Conservia
Bandelette
sous-urétrale
lranscbtu‘ramcel MO068504210
suprapubienne
5 Dispositifs en treillis
Systéme Halo .
transobturateur :es‘t];)rsn?:-lualo (1) Conservia
Conservia v M0068506200
(Systéme Halo transobt_urateur
T0 Conservia) Conservia (2) Bandelette
réutilisables sous-urétrale
transobturatrice/ MO0068504211
suprapubienne
en treillis
(5) Conservia
Bandelette
sous-urétrale
transabxu‘ramce/ M0068504210
suprapubienne
N . . illis
Systeme Dispositifs entrei .
suprapubien de pose du (1) Conservia
Conservia systéeme
(CSysteme SP syp(?pull:;en 2) Bandelette
onservia) réutilisables sous-urétrale
transobtu‘ramce/ M0068504211
suprapubienne
en treillis
(5) Conservia

CONTRE-INDICATIONS

Un implant en treillis est contre-indiqué chez les

patientes suivantes :

* Patientes enceintes, n'ayant pas achevé leur croissance
ou qui envisagent d'avoir des enfants.

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

* Patientes présentant une pathologie qui pourrait
compromettre la mise en place de I'implant.

* Patientes présentant une pathologie telle qu'une limitation
de la circulation sanguine ou une infection qui pourrait
compromettre la guérison.

MISES EN GARDE GENERALES

Les risques et les avantages d'une procédure de pose de

bandelette sous-urétrale chez les patientes suivantes doivent

étre soigneusement examinés :

¢ Les patientes présentant des coagulopathies non traitées,
ou qui regoivent des traitements anticoagulants ou aux
agents antiagrégants plaquettaires doivent faire I'objet
d'une prise en charge appropriée.

* Patientes présentant une vessie hypertonique ou un reflux
vésico-urétéral.
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¢ Prendre des précautions particuliéres en cas de
prolapsus vésical en raison de la distorsion anatomique.
Si la patiente nécessite la réparation d'une cystocéle,
cette opération doit étre réalisée avant la pose d'une
bandelette sous-urétrale.

* Lesinfections des voies urinaires et vaginales doivent étre
traitées avant I'implantation d'une bandelette sous-urétrale.

* Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les
procédures et techniques chirurgicales impliquant
I'usage de treillis non résorbables.

¢ Les bonnes pratiques chirurgicales doivent étre suivies
pour la gestion de la contamination ou des plaies infectées.

MISES EN GARDE APRES LINTERVENTION

e En cas d'infection ultérieure, suivre les pratiques
médicales appropriées.

* La patiente doit étre avertie que les grossesses futures

peuvent annuler les effets de la procédure chirurgicale
et qu'elle peut a nouveau devenir incontinente.

PRECAUTIONS

» Lutilisation de treillis en polypropyléne dans les
procédures urogynécologiques telles que le traitement
de l'incontinence urinaire, indépendamment de la voie
(transobturatrice, transvaginale et suprapubienne), a été
associé a des cas d’érosion. Les cas d'érosion ont été
signalés dans la vessie, le vagin, I'urétre, I'uretere et
I'intestin. Il peut étre nécessaire de procéder a un retrait
chirurgical du treillis.

¢ Comme pour toute intervention chirurgicale, on sait que
certains facteurs de risque ont une incidence sur les
résultats du plancher pelvien de la patiente, y compris,
sans toutefois s’y limiter, ceux liés a une vascularite
altérée (p. ex., diabéte, tabagisme, statut d’cestrogéne,
exposition du plancher pelvien aux rayonnements, etc.),
I'age, une myalgie tensionnelle du plancher pelvien, des
troubles de la cicatrisation (p. ex., diabéte, utilisation de
corticostéroides, etc.), ou une infection active dans ou prés
du site chirurgical. Les conditions pathophysiologiques
ci-dessus doivent étre prises en compte pour déterminer
si la patiente est une candidate appropriée pour un
implant en treillis, par voie transvaginale, suprapubienne
ou transobturatrice.

» Utiliser des techniques chirurgicales standards pour
la pose de la bandelette sous-urétrale ainsi que pour
la gestion des plaies contaminées ou infectées.

¢ Un saignement peut se produire. Effectuer un examen
minutieux avant que la patiente ne puisse quitter I'hopital.

* Une cystoscopie doit étre effectuée pour confirmer
I'intégrité de la vessie si la voie suprapubienne est
envisagée. Si une approche transobturatrice est utilisée,
une cystoscopie n’est pas nécessaire, mais peut étre
effectuée a la discrétion du chirurgien.

* Ne pas retirer la gaine de protection en plastique
recouvrant I'implant en treillis tant que la position
correcte de la bandelette n'a pas été confirmée.
e S'assurer que le treillis est placé sans tension sous |'urétre.
* Ce dispositif doit &tre utilisé en tenant compte du fait qu'une
infection ultérieure peut nécessiter le retrait du treillis.
e Le médecin devra déterminer a quel moment une patiente
est autorisée a reprendre des activités normales.
¢ |l convient d'indiquer a chaque patiente quand elle
pourra reprendre des activités énergiques (soulever
de lourdes charges, exercice) et les rapports sexuels
aprés la procédure.

31

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, ConserviaTO / SP, Global, 90921798-01B



Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, ConserviaTO / SF, Global, 90921798-01B

Avertir la patiente qu'elle doit immédiatement
contacter le médecin en cas de dysurie, de saignements
ou autres problémes.

Ne pas utiliser de moyens mécaniques (tels que des clips,
des agrafes, etc.) pour manipuler le treillis a I'intérieur de

la région de souténement de I'urétre car le treillis risquerait
de subir des dommages mécaniques.

Eviter de soumettre le treillis 4 une tension excessive lors
de la manipulation.

Le treillis est congu comme un implant permanent. Le retrait
du treillis ou le traitement d'une complication liée au treillis
peuvent entrainer de multiples interventions chirurgicales.
Le retrait complet du treillis peut s'avérer impossible et

des chirurgies supplémentaires peuvent ne pas toujours
remédier aux complications.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables liés a la pose d’'une bandelette
sous-urétrale incluent notamment :

Comme pour tous les implants, une irritation locale au site
de la plaie et/ou une réaction a un corps étranger peuvent
se produire.

Les réactions tissulaires a I'implant incluaient notamment :

* Erosion/exposition/extrusion du treillis a travers
la muqueuse vaginale ou urétrale, la paroi de la
vessie ou d'autres tissus environnants.

¢ Migration du dispositif.
* Formation de fistules et inflammation.

* Une intervention chirurgicale peut s"avérer nécessaire
en présence de ces événements.

Comme tous les corps étrangers, le treillis est susceptible
d'aggraver une infection existante.

Une tension excessive peut entrainer une obstruction
temporaire ou permanente des voies urinaires inférieures
et une rétention urinaire.

Des réactions allergiques ont été rapportées.

Les risques connus des procédures chirurgicales pour
le traitement de I'incontinence incluent notamment :

* Douleur (pelvienne, vaginale, aine/cuisse, dyspareunie)
¢ Infection

¢ |Instabilité du détrusor

o Echec complet de la procédure

* Dysfonction mictionnelle (incontinence, incontinence
légere a modérée en raison du souténement incomplet
de I'urétre ou en raison d’une hyperactivité de la vessie)

¢ Ecchymoses, saignements (formation d'un
hématome vaginal)

e Abces

* Pertesvaginales

* Déhiscence de l'incision vaginale

e (Edéme et érythéme au site de la plaie

¢ Une perforation ou une lacération des vaisseaux,
des nerfs, de la vessie, de I'uretre ou de l'intestin
peuvent se produire lors de la pose.

Une intervention chirurgicale peut s'avérer nécessaire

en présence de ces événements. Dans certains cas,

laréponse a ces événements peut subsister de fagon

permanente aprés l'intervention.
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PRESENTATION

La bandelette sous-urétrale TO/SP Conservia™ est livrée sous
la forme d'une bandelette de treillis stérile @ usage unique,
disponible a I'unité ou par pack de 5.
* Ne pas utiliser le treillis si 'emballage est ouvert

ou endommagé.

* Ne pas utiliser le treillis si I'étiquetage estincomplet
ou illisible.

* Retourner immédiatement le produit endommagé a
Boston Scientific.

Les dispositifs de pose Halo TO Conservia, courbe TO Conservia
et SP Conservia sont vendus séparément et sont livrés non
stériles par deux. Le dispositif de pose peut étre réutilisé
jusqu'a 50 cycles de retraitement maximum. Les instructions
relatives au nettoyage, a la stérilisation et a la réutilisation
(au retraitement) sont incluses ci-dessous.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, & I'abri de la lumiere et de
la chaleur.

Ne pas exposer le treillis a des solvants organiques,
des rayonnements ionisants ou des rayons ultraviolets.

Contrdler la rotation du stock afin dutiliser les treillis avant
la date d’expiration indiquée sur I'emballage.

MODE D’EMPLOI
Avant la premiére utilisation

La bandelette sous-urétrale TO/SP Conservia est livrée stérile et
est réservée a un usage individuel. Examiner soigneusement le
treillis pour vérifier que I'emballage stérile ou son contenu n'ont
pas été endommagés au cours de I'expédition. Ne pas utiliser si
I'emballage stérile est endommagé. Retourner immédiatement
le produit endommagé a Boston Scientific.

Préparer le patient et installer les champs opératoires
conformément a la pratique chirurgicale standard.

MISE EN GARDE

S'assurer que la vessie est vide avant dutiliser ce produit.
Veiller a une localisation précise de la vessie, de I'urétre et
d’autres sites importants.

SYSTEME HALO TRANSOBTURATEUR (TO) CONSERVIA

La conception du systéme Halo transobturateur (TO) Conservia
permet a l'opérateur d'utiliser une approche percutanée au
moyen d’une technique transobturatrice. Voir Figure 1A pour
une description des composants du systeme.

Boucle d'association

Dilatateur Treillis Languette de centrage

\Aigui\le Poignée

Fente de I'aiguille

Figure 1A. Systeme Halo TO Conservia
*Lill ion montre la poignée (f a droite de I'obturateur)
du dispositif de pose Halo transobturateur Conservia
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Etapes d‘utilisation
1. Préparer la peau a coté de la branche pubienne inférieure
et les sites opératoires vaginaux.

2. Effectuer une incision verticale médiane de ,0cma 1,5¢cm
sur la paroi vaginale antérieure au niveau sous-urétral.
Effectuer une dissection bilatérale vers I'intérieur de la
branche pubienne inférieure a un angle de 45° de la ligne
médiane, afin de créer une voie pour la mise en place du
dispositif de pose.

3. Effectuer une incision cutanée verticale assez grande
pour insérer la pointe de I'aiguille juste a c6té du bord de
la branche pubienne inférieure, a la jonction de la branche
pubienne inférieure et du muscle adducteur long. Répéter
du c6té controlatéral.

MISE EN GARDE

Faire trés attention d’éviter le muscle adducteur long avec
le dispositif de pose.

MISE EN GARDE

Si une résistance excessive est rencontrée pendant la
progression/le retrait, arréter et prendre les mesures
correctives avant de poursuivre.

4. Pour le coté gauche du patient, saisir la poignée du
dispositif avec la main droite. Placer I'index gauche
dans la dissection latérale de I'incision vaginale.
Placer |a pointe de I'aiguille dans I'incision cutanée
perpendiculairement a la peau avec la poignée a un
angle de 45° paralléle a la cuisse.

5. Placerle pouce gauche sur le coté extérieur de la courbe
de I'aiguille, appliquer une force vers le bas et percer
a travers le muscle obturateur et la membrane.

6. Tourner I'aiguille en direction médiale autour de la
branche pubienne inférieure pour coincider avec I'index
de la main gauche. Guider la pointe de laiguille a travers
I'incision vaginale.

MISE EN GARDE

S'assurer que l'aiguille du dispositif de pose et le treillis
passent suffisamment a c6té de l'uretre afin d'éviter toute
lésion urétrale.

7. Engager une (1) boucle d’association a I'extrémité distale
de l'aiguille (Figure 2) faisant saillie a travers le vagin.

Figure 2. Engagement de la boucle d'association

8. Tirer I'aiguille a travers I'incision cutanée. S'assurer que
le treillis n’est pas tordu et repose a plat sous l'urétre,
avec la languette bleue de centrage positionnée sous
I'urétre et tournée vers I'extérieur.

9. Retirer la boucle d’association de l'aiguille (Figure 3).
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Figure 3. Retrait de la boucle d’association

10. Répéter les étapes 4-9 du c6té controlatéral avec la
deuxiéme aiguille.

11. Une cystoscopie peut étre effectuée a ce moment-1a,
conformément a I'évaluation du médecin.

12. Apres avoir obtenu le positionnement souhaité de la
bandelette, préparer le retrait de la gaine de protection du
treillis. Voir la section Retrait du treillis de tension/gaine.

SYSTEME COURBE TRANSOBTURATEUR (T0) CONSERVIA™

La conception du systéme Courbe transobturateur (TO)
Conservia permet a l'opérateur d'utiliser une approche
percutanée au moyen d‘une technique transobturatrice. Voir
Figure 1B pour une description des composants du systéme.

Boucle d'association

Treillis L
Dilatateur ‘ anguette de centrage

Poignée

Aiguille

T
 ——Fente de I'aiguille = S -

Figure 1B. Systéme courbe TO Conservia

Etapes d'utilisation

1. Préparer la peau a coté de la branche pubienne inférieure
et les sites opératoires vaginaux.

2. Effectuer une incision verticale médiane de 1,0cma1,5cm
sur la paroi vaginale antérieure au niveau sous-urétral.
Effectuer une dissection bilatérale vers I'intérieur de la
branche pubienne inférieure a un angle de 45° de la ligne
médiane, afin de créer une voie pour la mise en place du
dispositif de pose.

3. Effectuer une incision cutanée verticale assez grande
pour insérer la pointe de I'aiguille juste a coté du bord de
la branche pubienne inférieure, a la jonction de la branche
pubienne inférieure et du muscle adducteur long. Répéter
du c6té controlatéral.

MISE EN GARDE

Faire trés attention d’éviter le muscle adducteur long avec
le dispositif de pose.

MISE EN GARDE

Si une résistance excessive est rencontrée pendant la
progression/le retrait, arréter et prendre les mesures
correctives avant de poursuivre.
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4. Saisir la poignée du dispositif et insérer une (1) aiguille
a travers une (1) incision de la peau, en pergant a travers
le muscle obturateur et la membrane de I'obturateur.
Tourner la poignée a un angle de 45° en direction médiale
vers la ligne médiane. Placer I'index de la main opposée
dans la dissection latérale de I'incision vaginale, en
placant le doigt sur I'extrémité distale de I'aiguille.
Guider I'extrémité distale de l'aiguille autour de la
branche pubienne inférieure a travers I'incision vaginale,
en maintenant le contact avec le doigt.

MISE EN GARDE

S'assurer que l'aiguille du dispositif de pose et le treillis
passent suffisamment a c6té de l'uretre afin d'éviter toute
lésion urétrale.

5. Engager une (1) boucle d’association a I'extrémité distale
de l'aiguille (Figure 4) faisant saillie a travers le vagin.

Figure 4. Engagement de la boucle d'association

6. Tirer I'aiguille a travers l'incision cutanée. S"assurer que le
treillis n’est pas tordu et repose a plat sous l'urétre, avec
la languette bleue de centrage positionnée sous l'urétre
ettournée vers I'extérieur.

7. Retirer la boucle d’association de l'aiguille (Figure 5).

T

B

Figure 5. Retrait de la boucle d’association

8. Répéter les étapes 4-7 du coté controlatéral avec la
deuxiéme aiguille.

9. Une cystoscopie peut étre effectuée a ce moment-1a,
conformément a I'évaluation du médecin.

10. Apres avoir obtenu le positionnement souhaité de la
bandelette, préparer le retrait de la gaine de protection
du treillis. Voir la section Retrait du treillis de tension/gaine.

SYSTEME SUPRAPUBIEN (SP) CONSERVIA™

La conception du systéme suprapubien (SP) Conservia permet
a l'opérateur d’utiliser une approche percutanée au moyen
d'une technique suprapubienne. Voir Figure 1C pour une
description des composants du systéeme.

Boucle d'association

/ Dilatateur Treillis Languette de centrage

Fente de I'aiguille
Aiguille

Figure 1C. Systeme SP Conservia
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Etapes d‘utilisation

1. Préparer les sites opératoires (abdomen inférieur et vagin).
Procéder a deux (2) petites incisions abdominales
transversales a environ 0,5 cm a 1 cm de chaque c6té
de la ligne médiane au-dessus de la symphyse.

2. Effectuer une incision verticale médiane de ,0cma 1,5¢cm
sur la paroi vaginale antérieure au niveau sous-urétral.
Effectuer une dissection bilatérale vers I'intérieur de la
branche pubienne inférieure a un angle de 45° de la ligne
médiane, afin de créer une voie pour la mise en place du
dispositif de pose.

3. Insérer une (1) aiguille a travers une (1) incision
abdominale, déplacer I'aiguille vers le bas dans un
mouvement vertical et percer le fascia droit dans
I'espace de Retzius. Guider 'extrémité distale de
I"aiguille tout au long de la surface postérieure de
I'os pubien a travers l'incision vaginale.

4. Répéter I'étape 3 du coté controlatéral avec
la deuxiéme aiguille.

MISE EN GARDE

S'assurer que le dispositif de pose et le treillis
passent suffisamment a c6té de I'uretre et de la vessie afin
d’éviter tout Iésion.

5. Une fois les deux aiguilles en place, une cystoscopie
doit étre effectuée pour confirmer I'intégrité de la
vessie. Si une aiguille est observée dans la vessie,
retirer I'aiguille. Inspecter visuellement I'aiguille pour
en controler I'intégrité. Si 'aiguille est intacte, répéter
I'étape 3 jusqu’a ce que la vessie soit vidée.

6. Aprés avoir confirmé que la vessie est intacte, engager une
(1) boucle d’'association a I'extrémité distale de chaque
aiguille (Figure 6) faisant saillie a travers le vagin.

Figure 6. Engagement de la boucle d'association

7. Tirer les aiguilles a travers les incisions abdominales.
S'assurer que le treillis n"est pas tordu et repose a plat
sous l'uretre, avec la languette bleue de centrage
positionnée sous l'uretre et tournée vers I'extérieur.

MISE EN GARDE

Si une résistance excessive est rencontrée pendant la
progression/le retrait, arréter et prendre les mesures
correctives avant de poursuivre.

8. Retirer les boucles d'association des aiguilles (Figure 7).

NS

B

Figure 7. Retrait de la boucle d'association

9. Aprés avoir obtenu le positionnement souhaité de la
bandelette, préparer le retrait de la gaine de protection du
treillis. Voir la section : Retrait du treillis de tension/gaine.
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RETRAIT DU TREILLIS DE TENSION/GAINE

Figure 8. Retrait du treillis de tension/gaine

1.

1.

Au moyen d’une technique transobturatrice, ajuster le
treillis/gaine en tirant vers I'extérieur sur les dilatateurs,
de fagon a ce que la languette bleue de centrage

soit centrée sous |'urétre. Au moyen d'une technique
suprapubienne, ajuster le treillis/gaine en tirant vers le
haut sur les dilatateurs, de fagon a ce que la languette
bleue de centrage soit centrée sous l'urétre.

. Appliquer la tension appropriée au treillis/gaine selon

la préférence du médecin.

. Saisir la languette de centrage bleue et la couper par

le centre du trou de poingon (voir la figure 8) en veillant
a ce que les deux moitiés de la languette bleue soient
completement retirées du canal vaginal.

. Si une technique transobturatrice est utilisée, tirer vers

I'extérieur sur les dilatateurs pour extraire la gaine hors
de I'organisme. Si une technique suprapubienne est
utilisée, tirer vers le haut sur les dilatateurs pour extraire
la gaine hors de I'organisme.

. Vérifier la tension du treillis et ajuster si nécessaire.
. Aprés avoir obtenu la tension souhaitée, couper les

extrémités distales du treillis et s'assurer que ces
extrémités rentrent dans l'incision.

Fermer I'incision selon la technique standard.

NETTOYAGE, STERILISATION ET REUTILISATION

Les instructions de retraitement des dispositifs de pose
Conservia™ figurent ci-dessous. Ces instructions sont fournies
par souci de commodité. Le dispositif de pose peut étre
réutilisé jusqu'a 50 cycles de retraitement maximum. Pour
des instructions completes sur le retraitement, consulter le
mode d’emploi qui est fourni avec chaque dispositif de pose

Conservia distribué séparément :

Procédure de nettoyage manuel

Remarque : un détergent alcalin ou un détergent
enzymatique a pH neutre peut étre utilisé pour le
processus de nettoyage suivant.

. Rincer chaque dispositif de pose individuellement pendant

au moins une (1) minute sous de I'eau chaude filtrée ne
dépassant pas 45 °C (113 °F) pour empécher la coagulation
du sang et d"autres protéines. Utiliser une brosse a poils
doux pour enlever les grosses saletés et les débris, en

prenant soin d'éviter la dissémination des contaminants.

Remarque : pour les dispositifs de pose des systemes
Halo transobturateur, courbe transobturateur Conservia
et suprapubien Conservia, nettoyer la fente de I'aiguille
(Figure 9) a I'aide d"une brosse de nettoyage pour canaux
d’endoscope de T mm.
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Figure 9. Fente de I'aiguille des dispositifs de pose des
systemes Halo transobturateur, courbe transobturateur
Conservia™ et suprapubien Conservia.

2. Préparer une solution de détergent conformément
aux instructions du fabricant du détergent. Tremper
chaque dispositif dans la solution pendant au moins
trois (3) minutes.

Remarque : pour les dispositifs de pose des systemes
Halo transobturateur, courbe transobturateur Conservia
et suprapubien Conservia, rincer la fente de I'aiguille avec
une solution de détergent pour s'assurer que le détergent
entre en contact avec toutes les surfaces du dispositif.

3. Rincer chaque dispositif individuellement avec de I'eau
chaude du robinet filtrée pendant au moins une (1) minute.

4. Nettoyer chaque dispositif manuellement pendant deux
(2) minutes dans une solution de détergent fraichement
préparée a l'aide d'une brosse a poils doux pour
enlever la saleté et les débris en prenant soin d'éviter
la dissémination des contaminants.

Remarque : pour les dispositifs de pose des systemes
Halo transobturateur, courbe transobturateur Conservia
et suprapubien Conservia, rincer la fente de I'aiguille
avec une solution de détergent. Nettoyer la fente

de I'aiguille a I'aide d'une brosse de nettoyage pour
canaux d’endoscope de 1 mm.

5. Rincer individuellement chaque dispositif pendant au
moins deux (2) minutes avec de I'eau chaude filtrée
pour atténuer les endotoxines.

Remarque : pour les dispositifs de pose des systemes

Halo transobturateur, courbe transobturateur Conservia

ou suprapubien Conservia, s'assurer que de I'eau courante
passe par la fente de l'aiguille.

6. Effectuer un rincage final de chaque dispositif pendant
au moins une (1) minute avec de I'eau purifiée ou une
solution équivalente qui contient des niveaux acceptables
de micro-organismes et de matériel organique/inorganique.

7. Aprés le traitement, sécher le dispositif avec un chiffon
absorbant, propre et sec, non pelucheux pour éliminer
I'humidité qui pourrait favoriser la croissance de
micro-organismes.

8. Veérifier que le dispositif ne présente pas de souillures
visibles. S'il reste des souillures a un endroit, répéter les
étapes 2-7 jusqu’a I'élimination de la souillure visible.

Remarque : pour les dispositifs de pose des systemes

Halo transobturateur, courbe transobturateur Conservia

ou suprapubien Conservia, inspecter les surfaces internes
de la fente de I'aiguille pour vérifier qu’elles sont exemptes
de souillures.

Procédure de nettoyage automatique

Remarque : un détergent alcalin ou un détergent
enzymatique a pH neutre peut étre utilisé pour le
processus de nettoyage suivant.
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1. Procéder au ringage et au nettoyage préalable de chaque
dispositif avec de I'eau chaude filtrée pendant au moins
une (1) minute. Utiliser une brosse a poils doux pour enlever
les grosses saletés et les débris, en prenant soin d'éviter
la dissémination des contaminants.

2. Charger chaque dispositif de pose dans une laveuse
mécanique diment agréée. Exécuter un cycle de lavage
a45°C (113 °F) a 50 °C (122 °F), le lavage devant durer au
moins de cing (5) minutes et le ringage deux (2) minutes.
Le séchage doit avoir lieu a une température inférieure
a 110 °C (230 °F) pendant 15 minutes maximum. Ne jamais
dépasser 145 °C (293 °F) au cours du processus. Pour
I'étape finale du processus de lavage, utiliser de I'eau
purifiée ou une solution équivalente qui contient des
niveaux acceptables de micro-organismes et de matériel
organique/inorganique.

Remarque : les réglementations aux Etats-Unis
exigent l'utilisation d'équipements et d’accessoires
vendus légalement.

3. Veérifier que le dispositif ne présente pas de souillures
visibles. S'il reste des souillures a un endroit, répéter
les étapes 1-2 ou recourir a la procédure de nettoyage
manuel jusqua I'élimination de la souillure visible.

Remarque : pour les dispositifs de pose des systémes

Halo transobturateur, courbe transobturateur Conservia™

ou suprapubien Conservia, inspecter les surfaces internes
de la fente de I'aiguille pour vérifier qu’elles sont exemptes
de souillures.

Stérilisation a la vapeur

MISE EN GARDE

Utiliser seulement du matériel agréé spécifiguement
congu pour les établissements de soins de santé.

1. Conditionnement : pour les dispositifs transvaginaux,
envelopper chaque dispositif de pose dans deux
couches de pellicule de polypropyléne a 1 pli (pellicule
Kimberly-Clark™ Kimguard™ ou équivalent) en utilisant
des techniques de pliage successives. Pour les
dispositifs transobturateur ou suprapubien, envelopper
individuellement les dispositifs de pose par paires dans
deux couches de pellicule de polypropyléne a 1 pli
(pellicule Kimberly-Clark™, Kimguard™ ou équivalent)
en utilisant des techniques de pliage successives.

2. Suivre I'un des cycles d’écoulement par gravité ou
d’évacuation de I'air dynamique (pré-vide) indiqués
dans le tableau 2.

Remarque : pour les cycles de pré-vide, au moins trois
impulsions de pré-conditionnement doivent étre utilisées.

Tableau 2. Les cycles suivants ont été validés pour ce produit.
Sélectionner un cycle de stérilisation a la vapeur.

Temps de séchage

Température de cycle Temps d'exp

minimal
Evacuation de I'air dynamique (pré-vide)
135 °C (275 °F) 3 minutes 16 minutes
134 °C* (273 °F)* 18 minutes™ 30 minutes*
132°C (270 °F) 4 minutes 20 minutes
Ecoulement par gravité

132 °C (270 °F) 15 minutes 15-30 minutes
135 °C (275 °F) 10 minutes 30 minutes
121 °C (250 °F) 30 minutes 20 minutes

*La FDA n'a pas approuvé ce cycle pour une utilisation aux Etats-Unis.
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Remarques

¢ |l estrecommandé de retraiter ce dispositif, dans la mesure
du possible apres utilisation.

¢ Lafin de vie est normalement déterminée par l'usure et les
dommages dus a I'utilisation.

* Le fabricant a vérifié le dispositif de pose pour 50 cycles
de retraitement maximum, conformément aux instructions
contenues dans ce mode d’emploi.

* Un numéro de série unique figure sur chaque dispositif
pour un suivi de son utilisation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS (DISPOSITIF DE POSE)

* Lesinstructions de nettoyage et de retraitement décrites
dans ce livret d'instruction ne visent pas a réduire
I'infectiosité des agents TSE.

e Les précautions universelles doivent étre observées par
le personnel hospitalier qui travaille avec des dispositifs
médicaux contaminés ou potentiellement contaminés.

e Un équipement de protection individuelle (EPI) doit étre
porté lors de la manipulation de matériaux, dispositifs et
équipements contaminés ou potentiellement contaminés.
Un EPlinclut une blouse, un masque, des lunettes ou un
masque de protection, des gants et des couvre-chaussures.

* Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons
arécurer pour la procédure de nettoyage manuel. Ces
matériaux endommageraient la surface et la finition des
instruments. Il est recommandé d’utiliser des brosses en
nylon a poils doux et des cure-pipes.

¢ Des agents de nettoyage avec des tensioactifs a faible
moussage doivent étre utilisés pendant les procédures
de nettoyage manuel pour que les instruments soient
visibles dans la solution de nettoyage. Le récurage
manuel avec des brosses doit toujours étre effectué
pendant que l'instrument est plongé dans la solution de
nettoyage pour empécher la formation d'aérosols et les
éclaboussures qui risquent de propager des contaminants.
Rincer complétement les surfaces du dispositif pour éviter
I"'accumulation de résidus de détergent.

* Ne pas laisser les dispositifs contaminés sécher avant
le retraitement. Pour faciliter les étapes suivantes de
nettoyage et de stérilisation, éviter que du sang, des fluides
corporels, des débris de tissu, une solution saline ou des
désinfectants séchent sur les instruments utilisés.

¢ Une solution saline et des agents de nettoyage contenant
de I'aldéhyde, du mercure, du chlore actif, du chlorure, du
brome, du bromure, de l'iode ou de l'iodure sont corrosifs et
ne doivent pas étre utilisés. Les instruments ne doivent pas
étre placés ou trempés dans une solution de Ringer.

e Comme pour tout instrument chirurgical, il est important
de veiller a ce que I'instrument ne soit pas soumis a une
force excessive. Cela pourrait entrainer la défaillance
du dispositif.

* Silinstrument ne fonctionne pas correctement,
cesser immédiatement toute utilisation et contacter
le représentant de Boston Scientific.

* Veiller a suivre les instructions et les mises en garde des
fabricants des décontaminants et des agents de nettoyage.
Autant que possible, éviter dutiliser des acides minéraux et
des solutions dures ou abrasives.

* Veiller a suivre les instructions et les mises en garde des
fabricants de I'équipement de stérilisation.

A noter qu'aucune étape du processus ne doit s'effectuer
a une température supérieure a 145 °C (293 °F). Ne pas
stériliser a la chaleur séche.
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VALIDATION DE LEQUIPEMENT HOSPITALIER
(DISPOSITIF DE POSE)

L'établissement médical doit valider les procédures pour ses
équipements. Lefficacité de la stérilisation doit étre validée et
contrdlée a l'aide d'indicateurs biologiques. Les durées de cycle
et d’aération peuvent varier en fonction des caractéristiques
du systéme d'aération utilisé, du systéme de stérilisation, de
la taille et de la disposition de I'emballage, etc. Manipuler en
respectant les procédures de I'établissement de soins pour
assurer que la stérilité n'est pas compromise.

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

Kimguard™ est une marque déposée de Kimberly-Clark.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar
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