INSTRUCAO DE USO - Versao MarlexBrasil
Tela Sling U-TAPE®

PRODUTO DE USO UNICO — DESCARTAR ENVELOPES ABERTOS E NAO UTILIZADOS
PROIBIDO REPROCESSAR
METODO DE ESTERILIZAGAO: OXIDO DE ETILENO

LER COM ATENGAO AS INFORMAGOES A SEGUIR ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.

IMPORTANTE
Esta instrucdo de uso destina-se a orientar a utilizacdo deste produto. Nao deve ser utilizada
como referéncia para técnicas cirdrgicas.

A Tela Sling U-TAPE® foi concebida, testada e produzida para ser usada apenas em um Unico
paciente. Ndo reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este produto. A reutilizacdo ou
reprocessamento deste produto resulta em degradacdo do material, contaminagdes, infec¢es
e lesdes ao paciente.

1 DESCRICAO

A Tela Sling U-TAPE® é composta por uma tela monofilamentar macroporosa de polipropileno,
em cujas extremidades se encontram alcas de poliéster para associacdo com o dispositivo de
insercdo (agulhas). Os nds das algas de poliéster com a tela de polipropileno, sdo protegidos por
tubos de silicone. As algas e os tubos devem ser removidas ao final do procedimento. A tela de
polipropileno é incolor e ndo-reativa e apds sua implantacao, devera repousar sob a uretra
média, onde o tecido conjuntivo que crescerd entre os poros da tela permitira uma boa
integracdo do implante.

1.1 MODELOS

A instrucdo de uso é aplicavel a versao MarlexBrasil:
e MUL - Modelo L Versao MarlexBrasil
e MUM - Modelo M Versao Marlex Brasil

Para cada versdao e modelo de tela, ha diferentes tamanhos de tela, conforme os quadros abaixo
demonstram:

Quadro 01: Tela Modelo L —Cédigos dos produtos

Cadigo Descricao
MUL16012 o - Tela Sling U-TAPE MarlexBrasil modelo L 60x1,2cm
MUL14512 — Tela Sling U-TAPE MarlexBrasil modelo L 45x1,2cm
MUL13012 e Tela Sling U-TAPE MarlexBrasil modelo L 30x1,2cm
MUL12012 P —— Tela Sling U-TAPE MarlexBrasil | modelo L 20x1,2cm
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Quadro 02: Tela Modelo M —Cédigos dos produtos

Cadigo Descricao
MUM16012 = - Tela Sling U-TAPE MarlexBrasil modelo M 60x1,2cm
MUM14512 — Tela Sling U-TAPE MarlexBrasil modelo M 45x1,2cm
MUM13012 ———— Tela Sling U-TAPE MarlexBrasil modelo M 30x1,2cm
MUM12012 oy Tela Sling U-TAPE MarlexBrasil modelo M 20x1,2cm

2 INDICAGCAO DE USO
A Tela Sling U-TAPE® é indicada para o tratamento minimamente invasivo da incontinéncia
urindria de esforgo (IUE) feminina.

3 COMPATILIDADE
Compativel com agulhas transobturatdrias e retropubicas SulMedical, dos modelos abaixo:
ARP0001 Agulha Retropubica U-TAPE® In-Out
ARP0O002 Agulha Retropubica U-TAPE® Out-In
ATD0001 Agulha Transobturatdria Direita U-TAPE®
ATEO001 Agulha Transobturatdria Esquerda U-TAPE®

4 CONTRAINDICAGOES

A Tela Sling U-TAPE® ndo deve ser utilizada:

4.1. Em pacientes gravidas, pacientes que ainda estdo em fase de crescimento ou pacientes que
pretendem engravidar.

4.2. Qualquer paciente com patologia em tecidos moles, nos quais o implante seria inserido.
4.3. Pacientes com qualquer patologia que poderia comprometer a insergao do implante.

4.4. Pacientes com quaisquer patologias, como limita¢des da circulagdo sanguinea ou infecgGes,
que poderiam comprometer a cicatrizagao.

4.5. Pacientes com problemas de coagulacdo sanguinea, como diabéticas ou pacientes
submetidas a terapia com anticoagulantes.

5 AVISOS E PRECAUCOES

1. ATela Sling U-TAPE® deve ser implantada sem tensdo sob o terco médio da uretra. O excesso
de tensdo no implante pode ocasionar retencdo urinaria e/ou erosdo uretral.

2. O implante (tela) de polipropileno, como todo corpo estranho, pode potencializar uma
infeccdo pélvica pré-existente.

3. Cabe ao cirurgido determinar a elegibilidade da paciente para a utilizagdo deste produto,
através de um diagndstico e planejamento terapéutico adequados, previamente a cirurgia,
incluindo uma analise cuidadosa da relagdo risco vs beneficio.

4. A utilizagdo da Tela Sling U- TAPE® deve ser avaliada com cuidado em pacientes portadoras
de bexiga hiperativa e incontinéncia urinaria mista.

5. InfecgcBes vaginal e do trato urindrio pré-existentes devem ser tratadas antes de implantar a
Tela Sling U-TAPE®.
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6. Precaucbes e cuidados especiais devem ser avaliados pelo cirurgido para pacientes com
disturbios de coagulacdo do sangue e para pacientes com o sistema imunolégico comprometido
ou qualquer outra condicao que poderia comprometer a cicatrizagao.

7. A implantagdo da tela de polipropileno para tratamento da Incontinéncia Urindria podera
provocar complicacdes, que incluem: dor, irritacdo no local da ferida, erosdo vaginal ou
exposicdo através da uretra ou outro tecido ao redor, migracao do dispositivo do local desejado,
formacao de fistula, reacdo a corpo estranho e inflamac3o. E possivel ainda que ocorra a falha
do procedimento resultando em incontinéncia ou retengao urinaria.

8. Ainsercdo da tela por via retropubica exige cistoscopia para confirmar a integridade vesical.

9. A Tela Sling U- TAPE® é compativel com as agulhas transobturatérias ou retropubicas da
SulMedical. A manipulacdo excessiva das agulhas podera gerar uma abertura maior que o
didmetro da agulha.

10. A Tela Sling U- TAPE® deve ser utilizada, EXCLUSIVAMENTE, por médicos com treinamento
e experiéncia adequados no tratamento de incontinéncia urinaria de esforco (IUE) em mulheres,
em especifico da técnica escolhida para insercdao do implante.

11. A Tela Sling U-TAPE® ¢é fornecida estéril, devendo ser manipulada com técnica asséptica
adequada para evitar sua contaminagao.

12. A Tela Sling U-TAPE® foi desenvolvida para uso Unico. E PROIBIDO REPROCESSAR e caso a
embalagem seja aberta e o produto nao seja utilizado, este devera ser descartado.

6 VISTA ESQUEMATICA
Figura 1: Esquema da Tela Sling U-TAPE® e seus componentes. Imagem meramente ilustrativa.

Laco (al¢a) de poliéster verde Tubo de silicone
O | |--I

I e e e -l
Tela de Polipropileno

7 INSTRUCAO DE UTILIZACAO

7.1 Procedimentos comuns as técnicas transobturatdrias e retropubicas

1. A tela é fornecida estéril e a abertura da embalagem deve ser realizada no momento de
utilizacdo do produto usando técnicas de abertura asséptica.

2. O produto deve ser implantado através de uma abordagem percutdnea, por via
transobturatdria ou por via retropubica. A tela escolhida pelo cirurgido para ser inserida sob a
uretra é a mesma, independente da técnica cirurgica escolhida.

Importante: As agulhas para a insercdo da tela sdo diferentes, ou seja, dependem da técnica a
ser escolhida.

3. Com a paciente em posicdo de litotomia, inicialmente a bexiga deve ser esvaziada e
cateterizada com sonda para reduzir risco de lesao uretral ou vesical.

Nota: Antes da utilizacdo deste produto, a bexiga, uretra e outros pontos anatomicos de
referéncia devem ser devidamente identificados.

Instrugdo de uso Versdo 01
Pagina 3 de 8



4. A mucosa vaginal anterior é apreendida bilateralmente com duas pingas cerca de 1 cm infero-
lateralmente ao meato uretral externo, e realiza-se uma incisdo vertical de aproximadamente 1
cm com tesoura, expondo a fascia pubocervical sob a uretra.

7.2 Técnica Insergdo da tela

7.2.1 Técnica Transobturatoéria

7.2.1.1 Técnica Transobturatéria Out-In

1. Apds a incisdo vaginal, proceder a introducado da tesoura curva fechada ao lado da uretra, por
trds do ramo isquiopubico. A tesoura deve ser orientada em direcdo ao ombro da paciente,
sendo introduzida até uma profundidade de aproximadamente 2 cm e depois aberta para criar
um tunel parauretral que permita a introducao da ponta do dedo indicador.

2. Realizar duas incisGes na pele de 0,5 cm logo abaixo da borda inferior do tenddo do musculo
adutor longo da coxa, o qual pode ser facilmente palpado entre os dedos polegar e indicador.
3. Introduzir o dedo indicador no tunel parauretral e com a outra mao posicionar o cabo da
Agulha Transobturatéria U-TAPE® num angulo de 45°, com sua ponta direcionada
perpendicularmente a incisdo de pele. Pressionar a agulha com o polegar e com um movimento
de rotacdo do punho, circundar o ramo isquiopubico, indo de encontro ao dedo indicador
introduzido no tunel parauretral.

4. O dedo indicador orienta a exteriorizagdo da ponta da agulha através da incisdo vaginal,
protegendo a uretra.

5. O lago verde de poliéster presente na extremidade da Tela Sling U-TAPE® é entdo conectado
ao orificio da agulha, associando-o a agulha.

6. Com o movimento reverso, a agulha é exteriorizada através da incisdo de pele, trazendo
consigo a Tela Sling U-TAPE®.

7. Apos exteriorizacdo da agulha, desconectar a Tela Sling U-TAPE® do orificio na ponta da
agulha.

8. 0 mesmo procedimento é entdo repetido do outro lado, invertendo-se as posi¢des das maos
e utilizando a outra Agulha Transobturatéria U-TAPE®.

9. Para o ajuste da tensdo da Tela Sling U-TAPE®, é importante certificar-se de que a mesma ndo
se torceu ou se enrolou apds a passagem da agulha pelo lado contralateral. Como procedimento,
tracionar as extremidades da tela de tal forma que o implante repouse aberto e sem tensdo
excessiva sob a uretra média.

Nota: Alternativamente, o cirurgido pode colocar uma pinga de Kelly curva entre a protese e a
uretra e entdo proceder o ajuste.

10. Finalmente, as pingas sdo retiradas. A mucosa vaginal é suturada e o excesso de tela
sintética, juntamente com as algas de poliéster, sdo seccionadas rente a pele.

11. Asincisdes na pele sdo fechadas, a critério do cirurgiao.

7.2.1.2 Técnica Transobturatéria In-Out

1. Apds a incisdo vaginal, proceder a introducdo da tesoura curva fechada ao lado da uretra, por
trds do ramo isquiopubico. A tesoura deve ser orientada em dire¢do ao ombro da paciente,
sendo introduzida até uma profundidade de aproximadamente 2 cm e depois aberta para criar
um tunel parauretral que permita a introdugdo da ponta do dedo indicador.
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2. Realizar duas incisGes na pele de 0,5 cm logo abaixo da borda inferior do tenddo do musculo
adutor longo da coxa, o qual pode ser facilmente palpado entre os dedos polegar e indicador.

3. Associar a Tela Sling U-TAPE® a Agulha Transobturatéria U-TAPE®, conectando o laco verde
ao orificio de associacado da agulha.

4. Inserir a agulha no tunel parauretral e com o movimento de rota¢do do punho em dire¢do ao
ombro da paciente circundar o ramo isquiopubico e atravessar a membrana obturadora, indo
em direcdo a incisdo da pele.

Nota: O cirurgido podera utilizar algum dispositivo (guia) para apoio da agulha, colocando o
mesmo no terco médio do tunel parauretral. Este apoio facilita o movimento de rotacao da
agulha no sentido de “dentro para fora” (In-Out).

6. Apalpar aregido da incisdo na pele orientando a exteriorizacao da ponta da agulha, trazendo
consigo a Tela Sling U-TAPE® associada.

7. Desconectar a Tela Sling U-TAPE® do orificio da agulha e com o movimento reverso, retornar
a agulha através da incisao vaginal.

8. 0 mesmo procedimento é entdo repetido do lado contralateral, invertendo-se as posi¢cdes das

maos e utilizando a outra Agulha Transobturatdria U-TAPE®.

9. Para o ajuste da tensdo da Tela Sling U-TAPE®, é importante certificar-se de que a mesma nao
se torceu ou se enrolou apds a passagem da agulha contralateral. Tracionar as extremidades da
tela de tal forma que o implante repouse aberto e sem tensdo excessiva sob a uretra média.
Nota: Alternativamente, o cirurgido pode colocar uma pinga de Kelly curva entre a protese e a
uretra e entdo proceder o ajuste.

10. Finalmente, as pingas sdo retiradas. A mucosa vaginal é suturada e o excesso de tela
sintética, juntamente com as algas de poliéster, sdo seccionadas rente a pele.

11. As incisGes na pele sdo fechadas, a critério do cirurgiao.

7.2.2 Técnica retropubica

7.2.2.1 Técnica Retropubica Out-In

1. A partir da incisdo vaginal, previamente realizada, dissecar com uma tesoura de forma lateral
de ambos os lados da parede vaginal, criando um tunel parauretral de aproximadamente 1 cm.
2. Realizar duas pequenas incisdes abdominais transversais de 0,5 a 1 cm de cada lado da linha
média, logo acima da sinfise pubica.

3. Inserir a Agulha Retropubica U-TAPE® Out-In através da incisdo abdominal, movendo a agulha
para baixo em um movimento vertical perfurando a bainha e o musculo reto abdominal no
espaco de Retzius.

4. Guiar a extremidade distal da agulha para baixo ao longo da superficie posterior do osso do
pubis buscando a incisdo vaginal.

Nota: O cirurgido pode introduzir o dedo indicador na incisao vaginal para orientagao do avango
da agulha.

5. Com a agulha no local, realizar cistoscopia para verificar se ndo houve perfuracdo vesical. A
area de maior risco de perfuragdo é a porgao anterolateral da clpula vesical.

6. Avancar a manopla da agulha para frente para exteriorizar suficientemente a ponta da agulha
e conectar uma das extremidades da Tela Sling U-TAPE®, inserindo o lago verde presente na
extremidade da tela no orificio de associagao da Agulha Retropubica U-TAPE® Out-In.

7. Retroceder a agulha puxando-a pela manopla, trazendo-a Tela Sling U-TAPE® para a regido
suprapubica.
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8. Exteriorizar suficientemente a Tela Sling U-TAPE® e desconectar o lago de poliéster do orificio
da ponta da agulha.

9. As mesmas manobras dos itens 1 ao 8 deste procedimento sdo repetidas no lado
contralateral, associando a outra ponta da tela a agulha e obtendo-se, assim, a forma de U da
tela, repousando a mesma sob o terco médio da uretra.

Importante: Caso ocorra perfuragdo vesical em qualquer uma das inser¢des da agulha, é
efetuada a drenagem vesical e repetido o procedimento.

10. Ajustar a tensdo da Tela Sling U-TAPE®, evitando qualquer compressdo da uretra em
repouso, tracionando as extremidades da tela de maneira que repouse aberta e sem tensdo
excessiva sob a uretra média. Certificar-se que a tela ndo se torceu ou se enrolou apds a
passagem da agulha.

11. Se o procedimento for realizado com anestesia local, é orientado a paciente tossir
repetidamente apds introducdo de 300 ml de soro fisiolégico na bexiga. A tela pode ser
tracionada até que apenas uma gota seja visivel no meato uretral externo, durante a tosse.
Coloca-se uma tesoura entre a tela e a uretra para o ajuste sem tensdo, minimizando o risco de
retencdo urindria.

12. As extremidades da tela, juntamente com as alcas de poliéster, sdo seccionadas rente a pele.
A seguir as pingas sdo retiradas e as incisées abdominal e vaginal sdo fechadas a critério do
cirurgido e a bexiga é esvaziada.

7.2.2.2 Técnica Retropubica In-Out

1. A partir da incisdo vaginal, previamente realizada, dissecar com uma tesoura de forma lateral
de ambos os lados da parede vaginal, criando um tunel parauretral de aproximadamente 1 cm.
2 Realizar duas pequenas incisGes abdominais transversais de 0,5 a 1 cm de cada lado da linha
média, logo acima da sinfise pubica.

3. Conectar a Tela Sling U-TAPE® a Agulha Retropubica U-TAPE® In-Out, associando o lago verde
de poliéster ao orificio na ponta da agulha.

4. Descansando a agulha na superficie palmar e usando o dedo indicador da m3o ndo dominante,
introduzir a agulha anterolateralmente no espago parauretral e perfurar a fascia endopélvica.
Passar cuidadosamente a agulha através do espaco de Retzius perfurando a bainha e o musculo
reto abdominal.

5. Guiar a agulha para a regido suprapubica por palpag¢do da incisdo abdominal até que a ponta
da mesma exteriorize através desta incisdo, trazendo a Tela Sling U-TAPE® associada.

6. Com a agulha no local realizar a cistoscopia para verificar se ndo houve perfuragao vesical. A
area de maior risco de perfuragdo é a porcdo anterolateral da clpula vesical.

7. Avancar a manopla da agulha para frente para exteriorizar suficientemente a Tela Sling U-
TAPE® e desconectar o lago de poliéster do orificio de associa¢do da ponta da agulha. Retroceder
a agulha puxando-a pela manopla, trazendo-a de volta para a incisdo vaginal.

8. As mesmas manobras dos itens 1 ao 8 deste procedimento sdo repetidas no lado
contralateral, associando a outra ponta da tela a agulha e obtendo-se, assim, a forma de U da
tela, repousando a mesma sob o terco médio da uretra.

Importante: Caso ocorra perfuragdo vesical em qualquer uma das inser¢des da agulha, é
efetuada a drenagem vesical e repetido o procedimento.

9. Ajustar a tensdo da Tela Sling U-TAPE®, evitando qualquer compressao da uretra em repouso,
tracionando as extremidades da tela de maneira que repouse aberta e sem tens3o excessiva sob
a uretra média. Certificar-se que a tela ndo se torceu ou se enrolou apés a passagem da agulha.
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10. Se o procedimento for realizado com anestesia local, é orientado a paciente tossir
repetidamente apds introducdo de 300 ml de soro fisiolégico na bexiga. A tela pode ser
tracionada até que apenas uma gota seja visivel no meato uretral externo, durante a tosse.
Coloca-se uma tesoura entre a tela e a uretra para o ajuste sem tensdo, minimizando o risco de
retencao urindria.

11. As extremidades da tela, juntamente com as algas de poliéster, sdo seccionadas rente a pele.
A seguir as pingas sdo retiradas e as incisdes abdominal e vaginal sdo fechadas a critério do
cirurgido e a bexiga é esvaziada.

8 APRESENTACAO
Caixa contendo 01 (uma) unidade da Tela Sling U-Tape®.

9 RASTREABILIDADE
ATela Sling U-TAPE® possui 4 (quatro) etiquetas utilizadas para rastreabilidade com as seguintes
informacdes: dados do fabricante, marca, descricdo do produto, referéncia do produto, nimero
do registro na Anvisa, nimero de lote, nimero de série, data de fabricacdo, data de validade,
nome do responsavel técnico, método de esterilizacdo e QR-code. Estas etiquetas deverdo ser
coladas ou entregues para:

1. Colar no Prontuario do paciente;

2. Entregar ao paciente;

3. Hospital (Faturamento).

10 INFORMAGOES PARA A PACIENTE

1. Apds a cirurgia, o médico cirurgido deve entregar a paciente a etiqueta de rastreabilidade do
implante utilizado no procedimento. O cirurgido deve explicar a paciente sobre a importancia
de manter esta etiqueta em um local seguro, pois é a chave para reconstituir qualquer
ocorréncia que porventura possa surgir.

2. Cabe ao cirurgido informar a paciente e/ou sua familia os possiveis riscos relacionados ao uso
da Tela Sling U-TAPE®, bem como os efeitos adversos eventuais apds o procedimento.

3. Cabe ao cirurgido informar a paciente que uma possivel gravidez apds a realizacdo do
procedimento, poderia, potencialmente, acarretar recidiva da IUE.

4. E importante que a paciente evite esforco fisico intenso nas duas primeiras semanas de pds-
operatdrio, abstendo-se também de relagBes sexuais até a completa cicatrizagdo da mucosa
vaginal.

5. A paciente deve ser informada que ao sentir qualquer sintoma relacionado com aimplantacdo
do produto (como disuria, sangramento, novas infec¢des), deve imediatamente entrar em
contato com o seu cirurgido para verificar o problema.

11 ARMAZENAMENTO

Armazenar entre 15°C e 30°C em local limpos, livres de poeira e outras sujidades, ao abrigo da luz solar
direta e da umidade excessiva.

12 TRANSPORTE

O transporte deve ser realizado em veiculos de carga fechados, limpos, livres de poeira e outras
sujidades, ao abrigo da luz solar direta e da umidade excessiva. Ndo expor o produto a temperatura
acima de 30°C e no maximo 60°C por um periodo maior que sete dias.
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13 ESTERILIZAGAO

A Tela Sling U-TAPE® ¢ fornecida estéril, esterilizada por éxido de etileno (ETO) por método

devidamente validado, em conformidade com a 1SO 11.135.

14 DESCARTE

Residuos do produto devem ser descartados em local apropriado para materiais potencialmente

contaminados.

PRODUTO DE USO UNICO. E PROIBIDO REPROCESSAR.

15 FABRICANTE
SulMedical Industria e Comércio LTDA EPP.
Avenida Nereu Ramos 2155D — Universitdrio
CEP 89.812-111 Chapecd, SC Brasil
CNPJ n.: 10.528.697/0001-21
Telefone: (49) 3323-2300
E-mail: qualidade@sulmedical.com
www.sulmedical.com
RESPONSAVEL TECNICO: RENAN R. FRANZ CRQ/SC: 13303454
Reg. ANVISA: 80569810008

danificada

Fragil, manuseie

Empilhamento

16 SIMBOLOGIA
Relacdo da simbologia utilizada:
Simbolo Descrigao Simbolo | Descrigao Simbolo | Descrigao
N&o reesterilize g Data de Validade REF Cddigo do produto
Produto de U
® ro u o, e use ﬁl Data de fabricagdo Numero de lote
Unico
ETO = Estéril por 30 Manter a
STERILE |E0| L ) P 'SJE/- temperatura entre SN Numero de série
Oxido de Etileno
15°e30°C
- )
E:lil Consulte as = Manter ao abrigo
Instrucdes de Uso s \ do sol DES Descrigdo e
dimensdo
N&o utilizar se a
) Proteger da Embalagem
embalagem estiver ) . s
umidade excessiva reciclavel

) Fabricante ‘s
com cuidade maximo
Registro do % Manter na faixa

ANVISA 20% até 80%

AN

Adverténcias e
Precaucgdes (Vide
instrugdes de uso)
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