


Femcare Ltd has developed into a successful and dynamic

company, due to a smple but innovative idea.

That idea was the Filshie Clip System,

co-invented by Dr Marcus Filshie in the early

1970's and commercially available in 1982. Marketeer, Penny

McQuilkin, foresaw the potential of this new method of

female surgical contraception for millions

of women around the world.

Together they saw the growth of a

complete manufacturing and marketing process from

which the Filshie Clip System was to emerge as a pioneering

product, to dominate the market place in years to come.

The unique Filshie Clip System, manufactured from
titanium and lined with silicone rubber; combines
the optimum requirements that every surgeon seeks.
The procedure is simple and effective and its success

in chimical practice 1s unquestionable.

Today, Femcare Ltd operates alongside its
sister company Femcare Urology Ltd; as part of
the parent company, Femcare Holdings Ltd. From our
Nottingham headquarters we operate a world-wide
marketing and sales network, occupying a unique
market niche for the manufacture of quality

precsion equipment for gynaecological surgery.
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Heutzutage konnen Frauen aus einer enormen Vielfalt an Empfangnisverhutungsmethoden wahlen, die
alle zu ein und demselben Zweck entwickelt wurden: zur Verhutung einer Schwangerschaft. Welche
Verhutungsmethode am besten fur Sie geeignet ist, hangt von einer Reihe von Faktoren ab,
beispielweise von Ihrem Alter, lhrem Sexualleben, Ihrer derzeitigen Partnerschaft, Ihrem Familienstand,
Ihrer medizinischen Vorgeschichte-und letztendlich auch davon, wie wichtig es fur Sie in medizinischer

oder psychologischer Hinsicht ist, eine Schwangerschaft zu verhuten.

Grundsatzlich stehen funf verschiedene Arten der Empfangnisverhutung zur Auswahl:
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Als zuverlassigste Methoden zur Verhitung einer Schwangerschaft gelten
die Vasektomie (Sterilisation des Mannes) und die Eileiterunterbindung
(Ligatur) oder der Eileiterverschluss mit Clips (Sterilisation der Frau).
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Die klassische Antibabypille (Kombinationspille), die Minipille
(Gestagenpille), Hormonspritzen und Hormonimplantate entfalten ihre
Wirkung, indem sie entweder die Freisetzung des Eies aus dem Eierstock
beeinflussen oder den Schleim im Gebarmutterhals verandern (und so den
Weg des Spermiums zum Ei verhindern) und die Gebarmutterschleimhaut
verdunnen (und so das Einnisten des befruchteten Eies in der Schleimhaut

erschweren).
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Hierbei handelt es sich um kleine Plastik- oder Kupferspiralen, die in die
Gebarmutter eingesetzt werden, um die Einnistung des Embryos und seine
Entwicklung zum Saugling zu unterbinden. Moderne Spiralen, so genannte
hormonfreisetzende Intrauterinpessare, enthalten zudem das Hormon
Progesteron.
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Zu den Barrieremethoden zahlen Kondome (fur Manner) und Diaphragmen
(fur Frauen). Sie bilden eine physische Barriere zwischen Spermien und Ei.
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Natirliche VerhUtungsmethoden (wie die Messung der Kérpertemperatur
und die Beobachtung des sich verandernden Gebarmutterhalsschleims
(Zervixschleims) zur Berechnung des Eisprungs) sind im Vergleich zur
konventionellen Empfangnisverhitung relativ unsicher.
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Die Sterilisation der Frau ist eine Langzeitverhitungsmethode, ideal geeignet fir Frauen, die sich
absolut sicher sind, dass sie keine Kinder mehr haben mochten. Millionen von Frauen haben sich
einer operativen Sterilisation unterzogen und damit die Sterilisation zu einer der weltweit
beliebtesten Empfangnisverhitungsmethoden gemacht.

Welche Frauen entscheiden sich tn der Regel fir ecne - Eine einmalige Entscheidung. Ist die Sterilisation erst einmal
J /
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Sterclisation ? ' durchgefuhrt, muss die Frau keine weiteren Entscheidungen hinsichtlich

- _a ihrer Verhutung mehr treffen
« Frauen uber dreifig . i
_ —— + Keine Hemmung der spontanen Sexualitat
« Frauen, die mehr als ein Kind haben : : _ , i s
_ . i - Einfaches Verfahren, das im Allgemeinen nur einen eintagigen Aufenthalt
- Frauen, die in einer stabilen Beziehung - Ehe oder Partnerschaft - leben : Y 2 ‘ _ 3
in der Klinik erfordert, sofern die Operation nicht ambulant erfolgt

) o o « Da die Sexualitat der Frau nicht mehr von der Angst vor einer
Die Operation selbst ist verhaltnismaRig unkompliziert: Die Eileiter, der Ort _ _ , . ,
_ ungewollten Schwangerschaft besetzt ist, wirkt sich die Sterilisation
der Befruchtung, werden vom Chirurgen durch Anwendung von Clipsen oder P , _
_ moglicherweise luststeigernd auf die Frau aus
Ringen, oder seltener durch Elektro-Koagulation (Verkleben mittels Strom),

Durchtrennen und Abbinden oder Endokoagulation (Verschluss durch e ) B - .
Nacnteue der Stertisation:

Warme) blockiert”.

- Die Sterilisation sollte als eine endgultige Methode der Geburtenkontrolle
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betrachtet werden und eignet sich daher ausschlieRlich fur Frauen, die
HieSpesmien Rannen aulgrund der Rlockiesung i Eestor das Einiche sich hundertprozentig sicher sind, dass sie sich keinen Familienzuwachs
erreichen und folglich auch nicht befruchten.

mehr wunschen
Vorteue der Stertlisation: - Erfordert einen chirurgischen Eingriff
- Eine der wirksamsten Methoden der Empfangnisverhitung - Einige Frauen berichten von starkeren Menstruationsbeschwerden nach

- Eine dauerhafte und duRerst zuverlassige Methode der Operation



Das Filshie Clgy System

1. Die Versagerquote ist am niedrigsten.

2. Die Eileiter werden nur minimal beschadigt, daher liegt die
Erfolgsquote bei einer rickgangig gemachten Sterilisation
(Refertilisierung) weitaus hoher - besonders, wenn Clipsen
verwendet wurden.

3. Die Wahrscheinlichkeit, dass sich eine Schwangerschaft - in der Regel

e M&LXW L&Mt&{//’lﬁ, nach einer Refertilisierung — als ektopisch herausstellt, ist duBerst gering.
2 . X Bei der ektopischen Schwangerschaft (Eileiterschwangerschaft) nistet
Wlbm,ﬂ/é&f R(/f(ﬁéﬂ sich das befruchtete Ei auBerhalb der Gebarmutter, in der Mehrzahl der

Falle im Eileiter, ein.
Die Sterilisation der Frau ist eine langfristige Verhiutungsmethode fur

Frauen, die sich hundertprozentig sicher sind, dass sie sich keine Kinder ’ Sai A

Das Fulsruwe (g System
mehr wiunschen. Millionen von Frauen haben sich sterilisieren lassen und . A
Das Filshie Clip System gilt weltweit als die bevorzugte Methode zur

Sterilisation der Frau. Dieses System wird in zahlreichen Landernalsdie
Methode anerkannt, da sie folgende Vorteile bietet:

damit die Sterilisation zu einer der weltweit beliebtesten
Empfangnisverhutungsmethoden gemacht.

Es gibt drei grundlegende Moglichkeiten der Sterilisation: « Filshie Clipsen weisen eine Versagerquote von lediglich 0,27 % auf, Uber 99
% der unter Anwendung von Filshie Clipsen durchgefihrten Sterilisationen
sind daher erfolgreich. Im Vergleich zu anderen Sterilisationsmethoden
schneidet das Filshie Clip System also wesentlich besser ab.

(PMA [+558) pg 2004 Pivotal Trials)
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Die Eileiter werden mit Clipsen oder Ringen blockiert.

2. Elektro-Konaulation - Clipsen zerstoren einen kleineren Teil des Eileiters als andere
Das Eileitergev;ebe wird mit hilfe von elektroden verkocht. Sterilisationsmethoden. Da durch das Aufsetzen der Filshie Clipsen nur 4
mm des Eileiters oeschadigt werden, kann die Fruchtbarkeit durch eine
Refertilisierung zu 9o % wieder hergestellt werden.
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« Die Gefahr einer Verbrennung anderer Strukturen, beispielsweise des
Darms oder der Gebarmutter, ist bei der Verwendung von Filshie Clipsen
ausgeschlossen - ein weiterer Vorteil gegenuber anderen

Die mechanische Sterilisation hat sich zur beliebtesten Methode der Sterilisationsmethoden.

chirurgischen Empfangnisverhitung entwickelt. Dafiir gibt es drei gute Griinde:

Der Chirurg entfernt etwa 2 bis 3 cm aus dem mittleren Teil dei Eileiter.

» Filshie Clipsen konnen unter Vollnarkose oder bei ortlicher Betaubung
appliziert werden.
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Wenn Sie sich nach arztlicher Beratung fir die Sterilisation mit Filshie Clips
entscheiden, konnen Sie im Allgemeinen selbst bestimmen, ob die Operation unter
Vollnarkose oder unter ortlicher Betaubung durchgefuhrt werden soll. Bei der
ortlichen Betaubung wird nur der Unterleib anasthesiert, so dass Sie zwar keine
Schmerzen verspuren, aber dennoch bei Bewusstsein bleiben. Die Vollnarkose
dagegen versetzt Sie in einen kontrollierten Schlaf, so dass Sie wahrend der
Sterilisation ,schlafen”.

Abbildun g 1:
Der Arzt macht einen oder zwei Einstiche im unteren Bauchbereich, einen direkt
unter dem Nabel und einen weiteren direkt uber der Schamhaargrenze, um so
einen Zugang zu den Eileitern zu erhalten.
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Der Chir.urg verschlieft die Eileiter mit Filshie Clipsen, indem er auf jeden Eileiter
einen Clip aufsetzt.

Avbuldung 3:
Nach der Sterilisation werden die Schnitte genaht. Im Aligemeinen genugt ein
Stich pro Einschnitt. Die Einschnitte werden mit einem Pflaster gesch_tzt. Am Tag
nach der Operation konnen Sie diese bereits wieder abnehmen. Sie konnen, wie
gewohnt, baden oder duschen, wobei Sie die Schnitte nur mit einer milden,
unparfumierten Seife waschen sollten. Da die Schnitte sehr klein sind, werden
kaum Narben zuruckbleiben.

dobridung 4

Der Filshie Clip ist aus Titan und Silikon gefertigt und verhalt sich im Korper
vollkommen reaktionsfrei. Der Clip enthalt weder Latex noch Nickel.

NB: Obige Abbildungen sind lediglich perspektiv.sche Zeichnungen.
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Sie sollten versuchen, Ihre normale Alltagsroutine moglichst bald nach dem
Eingriff wieder aufzunehmen, aber vermeiden Sie groRere korperliche
Anstrengungen in den ersten zwei Wochen nach der Operation.

Wenn moglich, kann die Sterilisation in einer Tagesklinik durchgefuhrt. In
diesem fall missen sie also keine Ubernachtung im Krankenhaus einplanen.

In den ersten zwei bis drei Tagen unmittelbar nach der Operation werden
Sie womoglich leichte Schmerzen um die Einschnittstellen herum
verspuren. Diese Schmerzen konnen Sie durch die Einnahme von
Schmerzmittel lindern, die Ihnen bei Ihrer Entlassung aus der Klinik
mitgegeben werden sollten.

Frauen, die mit Hilfe einer Bauchspiegelung (Laparoskopie) sterilisiert
werden, verspuren einige Tage nach dem Eingriff leichte Schmerzen im
Unterleib oder in den Schultern, eine Folge des sogenannten ,Luftbauches”,
Da die Organe in der Bauchhohle sehr nahe beieinander liegen, wird die
Bauchhohle wahrend der Operation mit unschadlichem Gas gefullt, so dass
der Chirurg die Eileiter deutlich erkennen kann. Nach der Sterilisation wird
das Gas abgeleitet, dennoch kann eine geringe Gasmenge im Bauchraum
verbleiben, die leichte Beschwerden verursacht. In diesem Fall sollten Sie
sich an Ihre Klinik oder Ihren Gynakologen wenden.
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Innerhalb von drei bis sieben Tagen nach der Sterilisation sollten Sie wieder

Ihrer Arbeit nachgehen konnen - je nachdem, wann Sie sich bereit dazu fuhlen.

Mit dem Auto fahren konnen Sie, sobald Sie sich dazu in der Lage fihlen,
allerdings nicht innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Operation.

Es gibt keine medizinischen Grinde, die fir sexuelle Enthaltsamkeit nach
einer Sterilisation sprechen. Sie gehen keinerlei gesundheitliches Risiko ein,
wenn Sie Ihr Sexualleben wieder aufnehmen, sobald Sie dies wiinschen.
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Sie sollten auch weiterhin Ihr bisheriges Verhutungsmittel anwenden, und
zwar bis zum Zeitpunkt |hrer nachsten Periode, d. h. |hrer ersten Periode
nach der Sterilisation.

Abhangig vom Stadium Ihres Menstruationszyklus, in dem Sie sich zum
Zeitpunkt der Operation gerade befinden, kann das wahrend des
vorhergehenden Eisprungs freigesetzte Ei bereits die Stelle des Eileiters
passiert haben, an der der betreffende Clip aufgesetzt wurde. In diesem Fall
ist eine Befruchtung des Eies nicht ausgeschlossen, und Sie kénnten
schwanger werden.

Wenn |hre erste Monatsblutung nach der Operation voruber ist, konnen Sie
Ihr Verhutungsmittel absetzen. Ein Ei, das bei einem Eisprung nach der
Sterilisation freigesetzt wird, verbleibt hinter der Stelle, an der der betreffende
Clip aufgesetzt wurde, und wird schlieRlich vom Kérper resorbiert.
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Frauen, die sich nicht hundertprozentig sicher sind, dass sie sich keinen Familienzuwachs mehr wiinschen,

sollten die Moglichkeit einer Sterilisation gar nicht erst ins Auge fassen. Und dennoch kénnen und werden sich
die Umstande andern. Heutzutage haben Frauen oft mehr als nur eine Partnerschaft oder Ehe, daher liegt es
durchaus im Bereich des Moglichen, dass eine Frau ihre Sterilisation wieder ruckgangig machen lassen will, um
sich doch noch ihren Wunsch nach einem (weiteren) Kind zu erfullen.

Bei einer Refertilisierung wird die Sterilisation wieder ruckgangig gemacht. Eine Refertilisierungsoperation fuhrt mit hochster Wahrscheinlichkeit zu
Dabei werden die Eileiter, die bei der chirurgischen Sterilisation blockiert, einer erfolgreichen Schwangerschaft, wenn:
verkocht oder durchtrennt wurden, wieder operativ miteinander verbunden.

- Sie unter vierzig sind
So kann das Ei wieder den Eileiter bis zur Gebarmutter hinunterwandern

und die Frau erneut schwanger werden. « |hre Sterilisation nicht langer als zehn Jahre zuruckliegt

Eine Sterilisation lasst sich durchaus wieder riickgangig machen, allerdings » Sie Uber einen guten Gesundheitszustand verfugen

hangt der Erfolg einer Refertilisierung groRtenteils von der angewandten « Sie einen fruchtbaren Partner haben
Sterilisationsmethode ab, da die verschiedenen Sterilisationsmethoden ein : ' oo s : ! 30 4 ¢
» Bei der operativen Sterilisation nur ein kleiner Teil des Eileiters zerstort

jeweils unterschiedlich langes Segment des Eileiters zerstoren. : o _
wurde, was bei der Verwendung von Filshie Clips am wahrscheinlichsten

Die Elektro-Koagulation (Verkleben der Eileiter mittels Hochfrequenzstrom) ist. Ihr Krankenblatt sollte Aufschluss dariiber geben, welche
ist die Sterilisationsmethode, bei der der groRte Teil des Eileiters beschadigt Sterilisationsmethode bei Ihnen angewendet wurde

wird, daher ist eine mit Hilfe dieser Methode durchgefiihrte Sterilisation am

schwierigsten ruckgangig zu machen. Die Erfolgsquoten bei einer

Refertilisierung liegen beim Filshie Clips am hochsten: In bis zu 9o % aller

Falle kann die Fruchtbarkeit der Frau (sofern unter vierzig) wieder

hergestellt werden.

AACL Seminar Report [1gg7) Female Sterilization Revisited

[Seminarbericht der amerikaniuchen Vereinigung gynakologischer Laparoskopiker (1947) uber die Sterilisation der Frau)
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Sant...

Frauen haben einige Ubung darin, zwischen Tatsachen und Marchen zu unterscheiden, wenn es
um Empfangnisverhutung geht. Wurde Ihnen nicht auch aufgetischt, dass Sie beim ,ersten Mal”
nicht schwanger werden konnen oder dass Sie geschutzt sind, wenn Sie .es” im Stehen tun?

In diesem Abschnitt mochten wir einige Dinge uber die chirurgische Sterilisation klarstellen, die

inzwischen zu den alltaglichen Routineoperationen zahit.
X080 ~

Chirurgische Sterilisationen haben nur geringe Erfolgschancen.
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Die Sterilisation gilt gemeinhin als eine der wirksamsten und
zuverlassigsten Methoden der Empfangnisverhutung. Das auf dem Filshie
Clip System basierende Verfahren weist eine Versagerquote von lediglich
0,27 % auf und eine noch niedrigere Quote, wenn es von erfahrenen Arzten

angewendet wird. ipma 1596) pg 3008 Pvoral Trials
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Durch eine Sterilisation werden sich meine Menstruationsbeschwerden

verschlimmern

Die Sterilisation wirkt sich in keiner Weise auf Ihren Menstruationszyklus
(Periode) aus. Bei einer Sterilisation werden weder Drusen noch Organe
entfernt, folglich werden Ihre Hormone auch weiterhin auf natirliche Art

und Weise produziert, und Sie werden auch weiterhin jeden Monat Ihren

Eisprung haben. Infolgedessen wird lhr Menstruationszyklus auch noch
nach der Operation wie gewohnt verlaufen, bis die naturliche Menopause
(Wechseljahre) eintritt. Wenn Sie bis zum Zeitpunkt |hrer Sterilisation die
Antibabypille eingenommen und nach dem chirurgischen Eingriff abgesetzt
haben, durften |hre Monatsblutungen wieder so verlaufen, wie Sie es zur

Zeit Ihrer Pilleneinnahme gewohnt waren.

Nach einer Sterilisation bin ich keine richtige Frau mehr.

Eine Sterilisation wirkt sich weder auf Ihre Sexualitat noch auf Ihr Frausein
aus. Viele Frauen glauben, dass eine Sterilisation im Grunde einer
Gebarmutterentfernung (Hysterektomie) gleichkommt. Das ist jedoch nur
ein Ammenmarchen — weder die Eierstocke noch die Gebarmutter (Uterus)
sind von der Operation betroffen, und die weiblichen Hormone werden vom
Korper auch noch nach der Operation auf natiirliche Weise produziert.



Mythos. ..

Die Sterilisation I3sst sich nicht mehr riickgangig machen, wenn ich meine
Meinung andere und mir doch noch ein oder mehrere Kinder wiinsche.

Tatsacie. . .

4L

Die Sterilisation sollte stets als eine endgiiltige Methode der
Geburtenkontrolle betrachtet werden. Dennoch ist es beruhigend zu
wissen, dass bei einer Sterilisation mittels Filshie Clips eine go-prozentige
Chance der Wiederfruchtbarmachung besteht. aactseminar teport rag7) Femate steriization

Revisited [Seminarbericht der amerikanischen Vereinigung gynakologischer Laparoskopiker {19a7) uber die Sterilisation der Frau|

Mythes. . .
Eine Sterilisation ist eine groRere Operation.
Tatsache. . .

Eine Sterilisation kann entweder unter Vollnarkose oder unter drtlicher
Betaubung durchgefihrt werden und birgt dhnliche Risiken wie jeder
andere kleine chirurgische Eingriff

Mythes. . .
Ich werde meinen Entschluss zur Sterilisation spater bereuen.
Tatsache

Die groRe Mehrheit der Frauen, die sich nach eingehender Information und
entsprechender Beratung zu einer Sterilisation entschlossen hat, bereut
diesen Entschluss nicht. Tatsachlich berichten zahlreiche Frauen, dass sich
ihr Sexualleben und ihre Partnerschaft danach verbessert haben, da sie
keine Angst mehr haben mussten, ungewollt schwanger zu werden.

/
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Durch eine Sterilisation werde ich an Gewicht zunehmen.
Tatsache. . .

Eine Sterilisation fuhrt keineswegs zu einer Gewichtszunahme. Bei einer
Sterilisation werden weder Driisen noch Organe entfernt, und Ihre Hormone
werden auch weiterhin auf natirliche Weise produziert. AuRerdem werden
dabei dem Korper keine kinstlichen Hormone zugefihrt, die Symptome -
wie eine Gewichtszunahme - hervorrufen kénnen.
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Eine Sterilisation fuhrt die Wechseljahre herbei,
Tatsacne.

Eine Sterilisation verursacht nicht den Beginn der Wechseljahre. |hr
Menstruationszyklus wird sich vollkommen normal fortsetzen, bis die
naturliche Menopause eintritt.
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Die unten aufgefuhrten Informationen sollen Ihnen dabei helfen, herauszufinden, ob eine
operative Empfangnisverhutung das Richtige fir Sie ist. Diese Informationen ersetzen jedoch
nicht die Beratung durch Ihren Gynakologen oder |hren Gesundheitsdienst.

r

Sterilisation tberhaust s Erage? - Durch eine Sterilisation ist die Angst vor einer ungewoliten
Schwangerschaft ein fur alle Mal aus der Welt geschafft
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Jede Frau, die Uber einundzwanzig ist und Uber einen guten

Gesundheitszustand verfugt, kommt fur eine chirurgische Methode der « Im Gegensatz zur Sterilisation beeintrachtigen Barrieremethoden wie
Empfangnisverhitung in Frage. Ihr Berater vom Gesundheitsdienst wird Kondome die spontane Sexualitat

absolut sichergehen wollen, ob Sie sich auch hundertprozentig dariiber im + Bei der Sterilisation werden dem Karper keine kiinstlichen Hormone
Klaren sind, dass eine Sterilisation eine (nahezu) endgultige Methode zur zugefishrt

Geburtenkontrolle darstellt und fur Frauen gedacht ist, die keine Kinder
mehr bekommen wollen. In der Regel sind Frauen, die sich fir eine
Sterilisation entscheiden:

« Eine Sterilisation stellt eine einfache Operation dar, die ambulant oder
stationar in einer Tagesklinik durchgefuhrt werden kann

- Uber dreiBig R A T T TR TRl T TR
« Mutter mehrerer Kinder Stevilisation auftreten

- in einer stabilen Ehe oder Partnerschaft Die Sterilisation ist ein auBerst sicheres Verfahren, allerdings birgt jede
Narkose und jede Operation ein gewisses Risiko in sich,
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Eine Sterilisation bietet zahlreiche Vorteile: 3
Die Sterilisation selbst ist eigentlich ein unkompliziertes und einfaches

- Sie stellt eine Langzeitlosung dar und ist auBerst zuverlassig : . | ,
Verfahren. Bei der chirurgischen Sterilisation besteht eine minimale Gefahr

- Sie ist eine einmalige Entscheidung. Ist die Sterilisation erst einmal der Verbrennung anderer innerer Organe, beispielsweise des Darms oder der
durchgefuhrt, muss die Frau keine weiteren Entscheidungen hinsichtlich Gebarmutter, bei Verwendung des Filshie Clips ist diese jedoch nahezu
ihrer Verhutung mehr treffen noch muss sie regelma’@ng ihren Arzt dUSBesSChlOSSen. aaci seminar report (1997) Femate Sterilization Revisited. {Seminarbericht der amerikanischen
aufsuchen oder Rezepte holen, um fur eine wirksame Vereinigung gynakologischer Laparoshopiker (1997) uber die Sterilisation der Frau]

Empfangnisverhutung zu sorgen



0 / " / o / -3 [ - P . { . . | ip— 'S e L " -

Wite noch Leqt die "Versagerquote ber einer STertidsation:
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Die Sterilisation wird allgemein als die sicherste aller
Empfangnisverhitungsmethoden betrachtet, wesentlich sicherer als
Kurzzeitmethoden.

Dennoch versagt auch diese Methode in duBerst seltenen Fallen.

Die Versagerquote hangt von der angewandten Sterilisationsmethode ab.
Das Filshie Clip System hat sich bisher als die zuverlassigste, auf dem Markt
erhaltliche Methode erwiesen, seine Versagerquote betragt lediglich 0,27 %,
bezogen auf die Gesamtlebenszeit einer Frau. ma nses) pg 2004 Pivotal Triass)

Das bedeutet, dass eine Sterilisation unter Anwendung der Filshie Clips eine
Erfolgsquote von 99,73 % aufweist.

Die Versagerquoten bei Kurzzeitmethoden der Empfangnisverhiutung sind
nicht mit den Quoten endgiiltiger Methoden - wie der Sterilisation bei Frauen
- vergleichbar, da bei Kurzzeitmethoden nur die jahrliche Versagerquote
angegeben wird. Naturlich falit diese im Vergleich zu einer auf eine ganze
Lebenszeit berechnete Versagerquote, die bei Langzeitmethoden angegeben
wird, wesentlich gunstiger aus. (Filshie, 2002)
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Eine Sterilisation und eine Hysterektomie sind zwei vollkommen
unterschiedliche Operationsverfahren.

Eine Sterilisation ist ein kleinerer arztlicher Eingriff, bei dem die Eileiter
blockiert werden, so dass die Spermien das Ei nicht mehr erreichen und
befruchten konnen. Bei der Sterilisation werden weder Drisen noch Organe
entfernt, auch die Eierstocke, die Gebarmutter und die Eileiter verbleiben im
Korper der Frau. |hre Hormone werden auch weiterhin auf natirliche Weise
produziert, und Sie haben auch weiterhin jeden Monat Ihren Eisprung.

Bei einer Hysterektomie dagegen wird die Gebarmutter (Uterus) operativ
entfernt, in manchen Fallen auch die Eileiter und die Eierstocke.

BeRomwine L nacn einer Sterdlisation noch meine Periode?

Die Sterilisation wirkt sich in keiner Weise auf Ihren Menstruationszyklus
(Periode) aus.

14/ - ol o d 4 n/ e e « s s P v ' f 5 p ‘ y "D
Was geschent nacn der Stevdisation muit dem ELé

Ihr Korper wird auch noch nach der Operation jeden Monat ein Ei freisetzen,
Das Ei wird den Eileiter hinunterwandern, bis es auf die Blockierung trifft.
Darauf hin wird das Ei durch die Eileiterwand vom Korper resorbiert.
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Ihr Gynakologe und Ihre ortliche Familienplanungsstelle werden lhnen
kostenlos vertrauliche Ratschlage uber alle Aspekte der Sterilisation
zukommen lassen. Des Weiteren konnen Sie sich dort uber die Wartelisten
informieren, die es fur diese Operation in |hrer Region gibt. Und Sie konnen
sich an eine geeignete Privatklinik verweisen lassen, die auf operative
Sterilisationsverfahren spezialisiert ist.

Weitere Informationen uber chirurgische

Empfangnisverhitung finden Sie unter: www.profamilia.de

und www.femcare.co.uk und www.femalesterilization.com
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Einfachheit und Zuverlassigkeit

Im Verlauf der letzten zwei Jahrzehnte hat sich das Filshie
Clip System bei fiilhrenden Chirurgen weltweit als die

klassische Methode der operativen Empfangnisverhiitung
der Frau durchgesetzt. Mittlerweile wurde der Filshie Clip

bei mehr als vier Millionen Frauen mit Erfolg eingesetzt.

In vielen Landern der Welt gilt das System als die

bevorzugte Methode, die sowohl in ihrer Wirksamkeit als

auch in ihrer Zuverlassigkeit andere Methoden bei weitem
ubertrifft. Der kanadische Gynakologe Dr. Jacques Rioux

beschreibt es als ,, ... die einfachste und wirksamste

«aﬁ' =7

Methode zur Sterilisation der Frau®. e
AAGL Seminar Report (1997) Female Sterilization Revisited [Seminarbericht der ’ - L S H | E

e CLIP SYSTEM

Sterilisation der Frau]
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Maximale Leistung, minimales Risiko

J

Der Filshie Clip wird Uiber den gesamten Durchmesser des Eileiters aufgesetzt. Durch die
einzigartige Scharnierkonstruktion des Filshie Clips konnen der Clip und der Applikator vor

dem endgiiltigen Verschluss zur einwandfreien Identifikation der Eileiter verwendet werden.

- Zudem kann der Chirurg auf diese Weise sicherstellen, dass er den Clip richtig aufgesetzt hat,

‘..

-1,: Fehler auf ein Minimum reduziert werden.

*
-
Iy -

 Clips iiber dem Eileiter sollte vor dem endgiiltigen Verschluss vorn und hinten

‘werden, um sicherzugehen, dass der Eileiter vollstandig innerhalb der Klammern

egt und mit den Fransen des Eierstocktrichters (Fimbrien) kontinuiert.

Der Filshie Clip wird 1 bis 3 cm vom Horn (Cornu) iiber den isthmischen Abschnitt des Eileiters
gelegt. Sodann wird die obere Klammer des Clips mit dem Filshie Clip Applikator

zusammengedriickt, abgeflacht und unter dem gekriimmten Ende der unteren Klammer *

festgehakt.




Sicher, einfach, wirksam

» Minimale Versagerquote

Beim Filshie Clip, der im Rahmen eines Zwischeneingriffs angewendet wird, betragt die Versagerquote lediglich 2,7 %o

(und sogar noch weniger, wenn der Clip von erfahrenen Chirurgen applizient wird). " (PMA (1996) Pg 2004 Pivotal Trials).

» Einfache Anwendung

Das Filshie Clip System ist eine unkomplizierte Methode zur wirksamen operativen Empfangnisverhiitung und kann sowohl
ambulant als auch stationar - auch auRerhalb des Krankenhauses - erfolgen. Die Operation wird unter Vollnarkose oder

ortlicher Betaubung durchgefiihrt.

» Vermindertes Risiko einer Eileiterschwangerschaft

Das Filshie Clip System vermindert das Risiko einer Eileiterschwangerschaft
(ektopischen Schwangerschaft) ganz betrachtlich. Dagegen betrigt das Risiko einer
Eileiterschwangerschaft bei anderen operativen Clip-Methoden generell 4 %, bei
bipolaren Methoden 50 bis 60 %.

» Vermindertes Risiko einer Verletzung bei der Operation

Die Gefahr einer Verbrennung anderer Strukturen durch Elektro-Koagulation ist bei

der Verwendung des Filshie Clips absolut ausgeschlossen.

+ Minimale Eileiterschidigung, maximale Refertilisierung

Da der Filshie Clip lediglich 4 mm des Eileiters zerstort (wesentlich weniger als Methoden, bei denen kein Clip verwendet wird),
ist die Sterilisation mittels Wiederverbindung der Eileitersegmente (Reanastamose) leichter riickgangig zu machen, und dies
mit sehr guten Erfolgschancen. In einer Studie iiber 130 mittels Filshie Clip durchgefiihrte und riickgangig gemachte
Sterilisationen wurde eine go-prozentige Gebarmutterschwangerschaftsrate angefiihrt [seminarbericht der amerikanischen Vereinigung
gynikologischer Laparoskopiker (1997) iiber die Sterilisation der Frau). Dadurch eriibrigen sich teure und in vielen Fillen auch erfolglose In-vitro-

Fertilisationen.

» Eignung fiir dickere Eileiter

Manche Frauen haben nach einer Geburt bzw. Fehlgeburt (postpartum oder postabortum) dickere Eileiter, was in der Regel eine
erfolgreiche chirurgische Empfangnisverhiitung erschwert. Die Filshie Clips und die leistungsfahigen Applikatoren sind fiir die
Anwendung in derartigen Fillen wie geschaffen. Sind die Eileiter jedoch zu groR fiir den Clip, sollte auf eine andere Methode
des Eileiterverschlusses (Tubenokklusion) zuriickgegriffen werden.

+ Erhohtes Wohlbefinden der Patientin

Verglichen mit anderen Methoden der operativen Empfangnisverhiitung, beispielsweise dem Falope-Ring, verursacht der Filshie
Clip bedeutend weniger postoperative Schmerzen. Dadurch sinkt der Bedarf an schmerzstillenden Mitteln nach der Operation
betrichtlich. Der Filshie Clip kann unter Vollnarkose oder ortlicher Betaubung applizient werden.



Das System

Scharnier
Der einzigartige Filshie Clip wurde im Hinblick auf die Maglichkeit einer
Schliesshaken

Eileitermanipulation entwickelt. Er ist aus Titan gefertigt und innen mit
Silikonkautschuk beschichtet und wird mit Hilfe eines Sortiments von speziell
konstruierten Applikatoren um den Eileiter gelegt und festgeklemmt. Dieser

. Silikonkautschuk
Vorgang fiihrt zum Verschluss des Eileiters.

Der Filshie Clip enthilt weder Latex noch Nickel, auBerdem beeintrachtigen die eingesetzten Clipse die Durchfiihrung einer

bildgebenden Kernspintomographie in keiner Weise.

Das Sortiment umfasst die folgenden stabilen und zuverlassigen Gerate:

1. Minilaparatomie-Applikator 3. Zwei-einstich-Applikator, 7mm 5. Kaniile,7 mm

2. Applikator-Priifgerat 4.Trokar,7 mm 6.0ne-entry-Applikator, 5 mm und 7.3 mm

16/

Die qualitativ hochwertigen, aus rostfreiem Stahl hergestellten Applikatoren

sind gebrauchs- und wartungsfreundlich.

Es wird dringend empfohlen, alle Applikatoren einmal jahrlich oder nach
jeweils 100 Verfahren, je nachdem, was zuerst anfallt, warten zu lassen,

so dass eine optimale Leistung der Gerate gewahrleistet ist.

DIESE ARBEIT SOLLTE AUSSCHLIEBLICH VON EINEM AUTORISIERTEN
HANDLER ODER DEM HERSTELLER DURCHGEFUHRT WERDEN.



Klinische Daten

1. Minimale Versagerquoten Langfristige Nachfolgestudien iiber das Filshie Clip System
In der von Crest durchgefiihrten Zehn-Jahres-NachfoIgestudiel', sind bestatigen diese extrem niedrigen Versagerquoten:
folgende Versagerquoten fiir die Sterilisation mit vergleichbaren

Methoden angefiihrt:
) Patientinnen Nachfolgestudie Versagen Versagerquote
Patientinnen Versagerquote durchgefiihrt von
Methode (Zahl) (%)

Bipolar 2.267 2.48 Studie (Zahl) (Jahre) (Zahl) (%)
Yoon-Ring 3,329 1.77 Filshie 434 6-15 1 0.23
Hulka-Clip 1,595 3.65 Heslip 467 10 1 0.21

(Hinweis: Der Filshie Clip war zum Zeitpunkt der Crest-Studie noch nicht in den USA Yupze (Rioux u. a) 497 10 0 0
erhaltlich.) Quelle: Penfield %, Puraviappanu.a. 736 ’ » 37

Quelle: Penfield :
2. Das auf dem Filshie Clip System basierende Verfahren weist eine

AR 3 2 ;
Versagerquote von lediglich 0,27 % ~ auf (bei der Zwei-Jahres-Nach Das Royal College of Obstetricians and Gynaecologists empfiehit

followup-studie) und eine noch niedrigere Quote, wenn es nur von : e )
P ) e den mechanischen Eileiterverschluss mittels Laparaskopie als

erfahrenen Arzten angewendet wird - eine Zahl, die durch die
bevorzugte Methode zur Sterilisation der Frau *.

weltweit erfolgreiche Verwendung in iiber 4 Millionen Fallen

untermauert wird.
Literaturhinweise
1. Peterson H B u. a. (1996) The Risk of Pregnancy After Tubal Sterilization: Findings From the US Collaborative Review of Sterilization. Am. ] Obstet. Gynecol. 174, 161168 2. Penfield, J. A. (2000) The Filshie Clip for Female
Sterilization: A Review of World Experience. Am ) Obstet. Gynecol. (Marz) 485-489 3. PMA (1996) Pg2004 Pivotal Trials RCOG Guidelines (1999) Male and Female Sterilisation: Evidence-Based Clinical Guidelines, Nr.4.

Bestellnummern

FE-20P-851 1 Schachtel mit 20 Paar sterilen Filshie Clips FE-7DA-863 Zweieinschnitt-Applikator,7 mm
FE-CCG-909 Applikator-Prifgerat FE-55I-880 Eineinschnitt-Applikator, 5§ mm
FE-7TC-911 Trokar und Kaniile mit 10 Dichtungen, 7 mm FE-7S1-857 Eineinschnitt-Applikator, 7.3 mm
FE-205-915 Schachtel mit 20 sterilen Einwegdichtungen FE-8ML-856 Minilaparotomie-Applikator
FE-7KS-911 Satz mit Zweieinschnitt-Applikator, 7 mm
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An open and
shut case...

The Filshie Clip System is recognised around the world as the number one
choice for female sterilisation. The system is a market leader in many
countries, accounting for 82% of sterilisations performed in England and
85%2 in Canada.

The Filshie Clip System consistently outperforms alternative methods in both
efficacy and reliability and is described by Canadian gynaecologist Dr Jacques
Rioux as:

“ ..the easiest and most efficacious method of female sterilisation” .

Gynaecologists around the world have come to rely on the Filshie Clip System
for three simple reasons:

1. Favourable failure rates

The Crest 10-years follow-up studf indicates the following sterilisation
failure rates for comparative methods:

Patients Failure Rate
Method (No) (%)
Bi-Polar 2,267 2.48
Yoon Ring 3,329 1.77
Hulka Clip 1,595 3.65

(Note: the Filshie Clip was not available in the US when the CREST Study was carried out)
Source: Penfield

The Filshie Clip System procedure has demonstrated a failure rate of just
0.27%’ and significantly less when applied by experienced clinicians, a figure
supported by the successful application of over 4 million pairs of
Clips worldwide.
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long-term follow-up studies of the Filshie Clip System confirm these
enviably low failure rates:

Patients Followup  Failures Failure Rate
Investigator (No.) (Yr's) (No.) (%)
Filshie 434 6-15 1 0.23
Heslip 467 10 1 0.21
Yupze (Rioux et al) 497 10 0 0
Puraviappan et al 796 7 0.37

Source: Penfield 4

The Royal College of Obstetricians and Cynaecologists recommend
laparoscopic mechanical occfusi%n with Filshie Clips as the preferred method
of choice for female sterilisation .

2. Reduced risk of ectopic failure

Failure of mechanical methods of sterilisation typically result in a 4%’ risk of
ectopic pregnancy, compared to a 50-60% " risk for bipolar and a 50% risk for
other long-term methods of birth control such as some of the newer IUD’s.

3. Higher reversal rates

Because the Filshie Clip damages just 4gmm of the Fallopian tube, reversal by
reanastamosis is simplified and success rates enviably high. In a study of 130
reversals carried out, a 90% uterine pregnancy rate was recorded.”

If you are searching for the most simple, safe and effective method of tubal
occlusion, contact Femcare or your local distributor for more information

about the Filshie Clip System.
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The Number One Choice for
Female Surgical Contraception

The Filshie Clip -
Maximum Performance, Minimum Risk

# Lowest Incidence of Ectopic Pregnancy
» Extremely Low Failure Rate - 0.27 %
* Designed for Tubal Manipulation
Safe, Simple and Effective
* Maximum Reversibility
# Minimal Tubal Damage

* Large Tubal Capacity
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