














DynaMesh®-SIS

Befestigungsmaoglichkeit 2: der sichere Weg
Connection 2: tighter way

(Ces> Moznost upevnéni 2: bezpecny zplisob
Posibilidad de fijacion 2: forma segura

(> Possibilité de fixation 2: la maniére siire
> Possibilita di fissaggio 2: il modo sicuro
iZ2: Eto|EBH

Ziehe Schlaufe durchs Nadelohr

Pull loop through needle eye

Protahnéte uchem jehly ocko

Pasar el lazo por el orificio de la aguja

(> Enfiler la boucle & travers le chas

(> Far passare 'occhiello attraverso la cruna dell'ago

bt =0 S3tAI7{nE|E FotgZLich

Mache einen einfachen Knoten
Do a single knot

Udélejte jednoduchy uzel
Hacer un nudo simple

> Faire un nceud simple

> Effettuare un nodo semplice
EHEFE oiE S etELch

Stiilpe die Schlaufe tber die Nadel
Throw loop over needle point
Shriite ocko pres jehlu

Colocar el lazo sobre la aguja
> Glisser l'aiguille dans la boucle
G Rovesciare 'occhiello sopra 'ago
s 2o 12lg Auich

Ziehe Anbindung fest
Tighten

Ces> Pevné utdhnéte navazani
Empujar bien y fijarlo
> Tirer pour serrer le nceud
> Stringere il nodo

EFEFS| i LICt

Loslassen
Disconnect
Pustte
Sacarlo
> Relacher
> Sciogliere
HEE7|
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CaD Bevestigingsmogelijkheid 2: de veilige manier

Festemulighet 2: den sikre maten

Sposdb zamocowania 2: metoda pewna
Possibilidade de fixagao 2: a forma segura

> Tespit olanagi 2: Giivenli yol
@ JAHR 2 BERBE
@w BEAR2 : B2

oD Trek lus door het oog van de naald
Trekk lokken gjennom nalhullet
Przeciagnij petle przez ucho igty

Passar o lago pelo orificio da agulha

o> iImigi ignenin deliginden gegirin
@ KiREFBEHH
@w FEEFILEHER

D Maak een enkelvoudige knoop
Lag en enkel knute

Wykonaj prosty wezet

Fazer um né simples

D Basit bir diigim yapin

@ T-EEENE

@w T-MARNLE

D Sla de lus om de naald

Boy Iekken over nalen

Zaloz petle na igle

Colocar o lago sobre a agulha
Co imigi igneye sarin

@ RERBHE—
@w BREEIHN LS

CaD> Trek verbinding vast
Trekk til

Sciagnij ni¢

Puxar bem o fio

Cr> Gekerek baglantiyr sikin
@ HREBE

@w WERYE

D Loslaten
Losne
Uwalnianie nici
Soltar

> Birakma
@ EH

@w BH
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DynaMesh®-SIS direct

Ziehe minimum 5¢m Netz durch das Nadel6hr

Pull the mesh through needle eye for at least 5 cm

Ces> Protahnéte uchem jehly minimalné 5 cm sitky

Pasar un minimo de 5 cm de la malla por el orificio de la aguja
> Enfiler au moins 5 cm de filet & travers le chas

(it Far passare almeno 5 cm di rete attraverso la cruna dell'ago

4 5cm 0lY Hhs £ 83 2122 Hotg ot

o> Trek minimaal 5 cm meshimplantaat door het oog van de naald
Trekk minimum 5 cm nett gjennom nalhullet

Przetéz min. 5 cm siatki przez ucho igly

Passar no minimo 5 cm de malha pelo orificio da agulha

GO igne deliginden minimum 5 cm ag gekin
iR igiR A

@ MEHRITHED 5om D

Ziehe Nadel mit Netz zurlick in den Kérper
retrieve needle with mesh into body

Tahnéte jehlu se sitkou zpét do téla

pasar la aguja con la malla por el cuerpo

(> Repasser l'aiguille avec le filet dans le corps

> Riportare 'ago con la rete nel corpo

20l A= Hisg 88 F22 ot #uch
D Trek naald met meshimplantaat terug in het lichaam
Trekk nalen med nettet tilbake inn i kroppen
Weiagnij igte z siatka z powrotem do wnetrza ciata
Puxar a agulha com a malha de volta para o corpo
> igneyi agla birlikte viicuda geri gekin
HEZRRN R S8R

@w BEETDHHEER
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Gebruiksaanwijzing

- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1. BESCHRIJVING

DynaMesh®-SIS meshimplantaten dienen voor versteviging van
bindweefselachtige structuren en ligamenten. De implantaten zijn
zelf niet farmacologisch werkzaam en zijn niet toxisch.
DynaMesh®-SIS implantaten zijn gemaakt van niet-resorbeerbaar,
biostabiel polyvinylideenfluoride-monofilament. Voor de hantering
en herkenbaarheid zijn de draden deels groen of zwart gekleurd.
Door het zwart gekleurde draadmateriaal van de meshstructuur

is het mogelijk het meshimplantaat m.b.v. een MRI-scan
postoperatief te herkennen. Doordat DynaMesh®-SIS implantaten
op een speciale manier zijn geweven en het ideale formaat mazen
hebben, zijn ze optimaal afgestemd op de toepassingsgebieden.

2. TOEPASSINGSGEBIEDEN

DynaMesh®-SIS implantaten dienen voor ondersteuning van
bindweefselachtige structuren en ligamenten. De implantaten
worden toegepast bij de behandeling van belastingsincontinentie
bij vrouwen.

Gebruikelijke toepassingen zijn spanningsvrije suburethrale
slingoperaties, waarbij de banden via een vaginale toegang ofwel
retrosymfysair of transobturatorisch worden geimplanteerd.

De keuze van de operatiemethode en de uiteindelijke bandpositie
gebeurt naargelang de voorkeur van de chirurg.

DynaMesh®-SIS implantaten kunnen in alle bekende technieken
en toegangswegen worden toegepast. DynaMesh®-SIS direct
implantaten dienen pas na de naaldpassage door het lichaam
te worden verbonden met het desbetreffende instrument. Na de
positionering moet worden gecontroleerd of het implantaat viak
onder de urethra is gepositioneerd.

Afhankelijk van aanpak en bandpositie kan worden gekozen uit
inbrenginstrumenten in verschillende uitvoeringen:

DynaMesh®-ISR01: instrument voor de transvaginale toegang
voor retrosymfysair aanbrengen van de band
DynaMesh®-IVT01: instrument voor de transvaginale toegang
voor transobturatorisch aanbrengen van de band
DynaMesh®-IST01 / 02 / 03: instrumentenset bestaande uit

2 instrumenten (rechter- en linkerkant) voor de transvaginale
toegang voor transobturatorisch aanbrengen van de band

Bevestigingsvoorbeelden van de DynaMesh®-SIS
meshimplantaten aan de desbetreffende instrumenten zie
afbeelding 1.

3. CONTRA-INDICATIES

De implantaten mogen niet worden toegepast bij manifeste
urineweginfecties, actuele of geplande zwangerschap en vrouwen
in de groei.

4. WAARSCHUWINGEN

De implantaten zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik kan resulteren in functionele, immunologische,
toxicologische of hygiénische belemmeringen.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de dienovereenkomstige
implantatietechnieken, voordat hij DynaMesh®-SIS implantaten
toepast. De toepassing van alloplastisch materiaal dient
uitsluitend te geschieden na zorgvuldige afweging van klassieke
operatiemethoden en uitvoerige voorlichting van de patiénten.
Wanneer implantaten worden gebruikt bij een gecontamineerde
wond kunnen er achteraf infecties optreden, waardoor het
materiaal eventueel moet worden verwijderd. Bij de naaldpassage
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kunnen bloedvaten, zenuwen, blaas, urethra of darm worden
beschadigd, waardoor een onmiddellijke chirurgische ingreep
vereist is. Wanneer beschadiging van de blaas of de urethra
vermoed wordt, moet altijd een urethrocystoscopie worden
uitgevoerd!

De bekende risico’s voor operatieve behandeling van urine-
incontinentie en prolapschirurgie bij vrouwen met behulp van
alloplastische materialen omvatten erosies, infecties, pijn,
bloedingen, dyspareunie, orgaanperforatie, stoornissen bij het
urineren, de novo aandrangsincontinentie, recidive en krimpen van
het meshimplantaat.

Als algemeen bij een meshimplantaat optredende mogelijke
complicaties moeten worden genoemd: seromen, hematomen,
fistelvorming, ontstekingen of arrosies.

Zorg tot en met het implanteren voor een absoluut steriele
hantering. Het materiaal mag uitsluitend in aseptische ruimten
worden gebruikt.

Beschadigd implantaatmateriaal mag niet meer worden gebruikt,
voorkom vooral dat het materiaal met scherpe voorwerpen in
aanraking komt.

De implantaten mogen niet worden geimplanteerd,
e als de houdbaarheidsdatum is verstreken of

o als de verpakking is beschadigd of

o als niet zeker is of het materiaal beschadigd is.

Het implantaat is in een steriele, dubbele verpakking verpakt.
Open de binnenste verpakking pas onmiddellijk voor de plaatsing
van het meshimplantaat. Hanteer het meshimplantaat uitsluitend
met steriele, niet-gepoederde handschoenen en schone
instrumenten. Voér gebruik van de geleidenaalden moet worden
gecontroleerd of deze in correcte staat verkeren. De chirurg is
verantwoordelijk voor complicaties als gevolg van verkeerde
indicaties, een ontoereikende operatietechniek of een aseptische
fout. In alle gevallen wordt aangeraden om de ingreep gepaard te
laten gaan met de nodige maatregelen op het gebied van nazorg.
Ten gevolge van een overcorrectie van de suburethrale band kan
een postoperatieve blaasledigingsstoornis met resturine tot en met
urineretentie ontstaan, doordat de band te strak zit.

De patiént moet erop worden gewezen dat pas na overleg met de
behandelend arts weer mag worden begonnen met lichamelijke
activiteiten zoals het tillen van zware voorwerpen, joggen,
paardrijden of geslachtsverkeer.

5. BVWERKINGEN

In de literatuur zijn geen aanwijzingen te vinden voor
ongewenste bijwerkingen als gevolg van het gebruikte materiaal,
polyvinylideenfluoride. Net als alle vreemde voorwerpen kunnen
de implantaten wel leiden tot negatieve beinvloeding van reeds
bestaande infecties en tot tijdelijke, lokale weefselirritatie.

6. STERILITEIT

Het product wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De implantaten mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd!
Gebruik het product niet, wanneer de verpakking beschadigd of
geopend is!

Gooi geopende verpakkingen met producten die u niet gebruikt
heeft altijd weg!

7. OPSLAGCONDITIES
De volgende opslagcondities worden aanbevolen:

e droog, bij kamertemperatuur,

e beschermd tegen vocht of directe warmte,
o alleen bewaren in de originele verpakking.
Niet meer gebruiken na het verstrijken van de
houdbaarheidsdatum!

Uitgavestand: 2015-11-13
- SIS direct
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Bruksanvisning

- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1. BESKRIVELSE

DynaMesh®-SIS-nettimplantater benyttes for stette og forsterkning
av bindevevsstrukturer og ligamenter. Implantatene har ingen
farmakologisk virkning i seg selv og er ikke giftige.
DynaMesh®-SIS-implantater er laget av ikke-absorberbart,
biologisk stabilt polyvinylidenfluorid-monofilamentgarn. Av hensyn
til handtering og registrering er tradene til dels farget grenne eller
svarte. Det svarte tradmaterialet i nettstrukturen gjer det mulig

a identifisere nettet med magnetresonanstomografi (MRT)
postoperativt. De spesialutviklede strukturene og den ideelle
maskestgrrelsen i DynaMesh®-SISimplantater er optimalt tilpasset
bruksomradene.

2. BRUKSOMRADER

DynaMesh®-SIS-implantater benyttes for stette og forsterkning

av bindevevsstrukturer og ligamenter. Implantatene brukes til
behandling av stressinkontinens hos kvinner.

Vanlige bruksomrader er ved spenningsfrie suburetrale
slyngeoperasjoner, der bandene implanteres bak symfysen eller
transobturatorisk via vaginal tilgang.

Valg av operasjonsmetode og den endelige plasseringen av bandet
avhenger av operatarens preferanser.

DynaMesh®-SIS-implantater kan benyttes ved alle kjente teknikker
og tilganger. DynaMesh®-SIS direct-implantater ber farst kobles til
det tilhgrende instrumentet etter at nalen er fart giennom kroppen.
Etter posisjoneringen ma du kontrollere om implantatet er plassert
flatt under urethra.

Avhengig av fremgangsmate og bandplassering kan fglgende
forskjellige typer innferingsinstrumenter velges:

DynaMesh®-ISR01: Instrument for transvaginal tilgang til
bandposisjon bak symfysen

DynaMesh®-IVT01: Instrument for transvaginal tilgang til
transobturatorisk bandposisjon

DynaMesh®-IST01 /02 / 03: Instrumentsett som bestar av to
instrumenter (heyre og venstre side) for transvaginal tilgang til
transobturatorisk bandposisjon

Festeeksempel for DynaMesh®-SIS nettimplantater til tilsvarende
instrumenter, se illustrasjon 1.

3. KONTRAINDIKASJONER
Implantatene ma ikke brukes ved manifeste urinveisinfeksjoner,
graviditet eller planlagt graviditet eller pa kvinner i vekstfasen.

4. ADVARSLER

Implantatene er kun beregnet for engangsbruk. Gjenbruk kan fare
til funksjonelle, immunologiske, toksikologiske eller hygieniske
begrensninger.

Brukeren ma veere kjent med tilsvarende implanteringsteknikker
for DynaMesh®-SIS implantater brukes. Bruken av alloplastisk
nettvev skal bare forega etter ngye avveining av klassiske
operasjonsprosedyrer og utferlig forklaring for pasienten.

Hvis implantater brukes i et kontaminert sar, kan det oppsta

en etterfelgende infeksjon som kan kreve at materialet fiernes.
Nar nalen fares gjennom, kan den pafere skade pa blodkar,
nerver, bleere, urinrgr eller tarm som krever umiddelbar kirurgisk
behandling. Ved mistanke om skade pa bleere eller urinrer skal det
alltid gjennomfares uretro-cystoskopi!

Kjente risikoer ved operativ behandling av urininkontinens

og prolapskirurgi hos kvinner ved hjelp av alloplastiske
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materialer omfatter erosjoner, infeksjoner, smerter, bledninger,
dyspareuni, organperforasjon, problemer ved urinlating, de nevo
vannlatingstrang, residiv og nettkrymping.

Nettinger kan generelt sett fore til falgende komplikasjoner:
seromer, hematomer, fisteldannelse, betennelser eller arrosjoner.

Frem til implantering ma det utvises streng steril handtering.
Produktet skal bare brukes i aseptiske omgivelser.

Skadede implantater ma ikke brukes; unnga kontakt med skarpe
gjenstander.

Implantatene ma ikke implanteres dersom

* utlgpsdatoen er utlgpt eller

o pakningen er skadet eller

o det er usikkert om pakningen er skadet.

Implantatet er pakket i en steril dobbeltpakning. Den indre
pakningen skal forst apnes rett for nettingen skal tas i bruk. Det
anbefales at nettingen kun handteres med sterile, upudrede
hansker og rene instrumenter. For nalene tas i bruk méa det
kontrolleres at de er i feilfri stand. Kirurgen er ansvarlig for alle
komplikasjoner som kan oppsta pa grunn av feil indikasjon,
utilstrekkelig operasjonsteknikk eller en aseptisk feil. | alle tilfeller
anbefales det egnet oppfelging ved inngrepet.

Ved overkorrigering av det suburetrale bandet kan det oppsta
et postoperativt problem ved urintemming med resturin eller
urinretensjon pa grunn av at bandet er for stramt.

Pasienten ber informeres om at fysisk aktivitet som tunge loft,
jogging, ridning eller samleie forst kan gjennomferes igjen etter
radfering med behandlende lege.

5. BIVIRKNINGER

Det finnes ingen referanser i litteraturen til bivirkninger som
forarsakes av anvendt polyvinylidenfluorid. Som alle andre
fremmedlegemer kan implantatene ha en negativ virkning pa en
allerede eksisterende infeksjon og fare til midlertidig lokal irritasjon.

6. STERILITET

Produktet er sterilisert med etylenoksid.

Implantatene ma ikke resteriliseres.

Produktet ma ikke brukes hvis pakningen er skadet eller allerede
er apnet.

Produkter som er apnet, men ikke brukt, ma kastes.

7. OPPBEVARINGSBETINGELSER
De anbefalte oppbevaringsbetingelsene er som falger:

e oppbevares tort ved romtemperatur

o beskyttes mot fuktighet og direkte varme
e oppbevares kun i originalpakningen
Skal ikke brukes etter utlgpsdato!

Versjonsnummer: 2015-11-13
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Instrukcja uzytkowania

- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1. OPIS

Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS stuzg do wzmacniania struktur
tgcznotkankowych i wiezadet. Implanty siatkowe nie posiadajg
same w sobie dziatania farmakologicznego i nie sg toksyczne.
Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS wykonane sg z niewchta-
nialnych, biostabilnych wtékien monofilamentowych z polifluorku
winylidenu. Dla utatwienia stosowania produktu oraz jego lepszej
widocznosci, nici zostaty cze$ciowo zafarbowane na kolor zielony
badz czarny. Nici w strukturze siatki zafarbowane na czarno umoz-
liwiajg widoczno$¢ implantu w pooperacyjnym badaniu metodg
rezonansu magnetycznego (MRI). Specjalna struktura nici oraz
idealna wielko$¢ oczek implantéw siatkowych DynaMesh®-SIS
zostaly optymalnie dostosowane do obszaru zastosowania.

2. ZAKRES ZASTOSOWANIA

Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS stuzg do podtrzymywania
struktur tacznotkankowych i wiezadet. Implantysiatkowe znajdujg
zastosowanie w chirurgicznym leczeniu wysitkowego nietrzymania
moczu u kobiet.

Do typowych zabiegéw z ich uzyciem nalezg beznapigciowe,
podcewkowe operacje petlowe, polegajace na wszczepieniu tasmy
z dostepu pochwowego technikg zatonowg lub przezzastonowa.
Wybdr metody operacyjnej oraz ostatecznego umiejscowienia
tasmy uzalezniony jest od preferencji operatora.

Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS moga by¢ stosowane w
przypadku wszystkich znanych technik operacyjnych i wszczepiane
z réznych dostepdw. Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS direct
nalezy mocowac do odpowiedniego instrumentu dopiero po przepro-
wadzeniu igly przez ciato. Po zatozeniu wszczepu nalezy upewni¢
sig, ze jest on umieszczony ptasko pod cewka moczowa.

W zaleznosci od techniki zabiegu i umiejscowienia tasmy,
dostepne sg rézne wersje instrumentéw wprowadzajgcych:

DynaMesh®-ISR01: Instrument do tworzenia dostepu przezpo-
chwowego celem wszczepienia tasmy technikg zatonowg
DynaMesh®-IVT01: Instrument do tworzenia dostepu przezpo-
chwowego celem wszczepienia tasmy technikg przezzastonowg
DynaMesh®-IST01 /02 / 03: Zestaw 2 instrumentéw (lewa i prawa
strona) do tworzenia dostepu przezpochwowego celem wszczepie-
nia tasmy technikg przezzastonowg

Sposoby zamocowania implantéw siatkowych DynaMesh®-SIS do
odpowiednich instrumentéw przedstawiono na rys. 1.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Implanty siatkowe nie powinny by¢ stosowane w przypadku jaw-
nych infekcji drég moczowych, aktualnej lub planowanej cigzy oraz
u kobiet w okresie wzrostu.

4. WSKAZOWKI OSTRZEGAWCZE

Implanty siatkowe sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Powtdrne zastosowanie produktu moze powodowaé skutki
niepozadane pod wzgledem czynno$ciowym, immunologicznym,
toksykologicznym lub higienicznym.

Przed zastosowaniem implantéw siatkowych DynaMesh®-SIS nalezy
zapoznac sie z odpowiednig technikg wszczepiania. Zastosowanie
implantu siatkowego z materiatu alloplastycznego powinno mie¢
miejsce wytgcznie po starannym rozwazeniu klasycznych metod
operacyjnych oraz doktadnym objasnieniu tej techniki pacjentowi.
Zastosowanie implantéw siatkowych w kontaminowanej ranie moze
prowadzi¢ do nastgpczej infekcji, a w rezultacie do koniecznosci
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usuniecia materiatu. Podczas wprowadzania igly moze dojs¢ do
uszkodzenia naczyn krwionosnych, nerwdw, pecherza moczo-
wego, cewki moczowej lub jelita, wymagajgcego natychmiastowej
interwenciji chirurgicznej. W razi podejrzenia uszkodzenia pecherza
moczowego lub cewki moczowej nalezy zawsze przeprowadzi¢
cystouretroskopie!

Operacyjne leczenie nietrzymania moczu oraz wypadania narzagdéw
miednicy u kobiet przy uzyciu materiatéw alloplastycznych wigze sie
z ryzykiem wystapienia zmian nadzerkowych, infekcji, dolegliwosci
bolowych, krwawien, dyspareunii, perforacji narzadéw, zaburzen
oprézniania pecherza moczowego, zespotu nadreaktywnego peche-
rza de novo, nawrotowego oraz marszczenia sig implantow.

Do ogoélnych potencjalnych powiktarn w przypadku zastosowania
siatek chirurgicznych nalezg m.in.: surowiczaki, krwiaki, przetoki,
stany zapalne lub zmiany nadzerkowe.

Do momentu wszczepienia produktu nalezy $cisle przestrzega¢
zasad sterylnosci. Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie w
pomieszczeniach aseptycznych.

Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych implantéw; nalezy szczegélnie
unikac ich stycznos$ci z ostrymi przedmiotami.

Nie nalezy wszczepia¢ implantéw siatkowych jezeli:

e przekroczona zostata data ich przydatnosci do uzycia lub
o opakowanie jest uszkodzone, lub tez

* istniejg watpliwosci co do ich nienaruszonego stanu.

Implant umieszczony jest w sterylnym, podwdéjnym opakowaniu.
Opakowanie wewnetrzne nalezy otwiera¢ dopiero bezposrednio
przed uzyciem produktu. Zaleca sig dotykac siatki wytacznie

przy uzyciu sterylnych, nietalkowanych rekawiczek oraz czystych
narzedzi. Przed uzyciem nalezy skontrolowac¢ igty prowadzace w
celu potwierdzenia ich nienaruszonego stanu. Chirurg odpowiada
za powiktania wynikajace z nieuzasadnionego zastosowania
produktu, nieprawidtowej techniki operacyjnej lub niedopatrzen w
zakresie utrzymania aseptyki. Zaleca sig stosowaé we wszystkich
przypadkach odpowiednie $rodki opieki pooperacyjnej.

W wyniku nadmiernej korekgji i zbyt ciasnego zatozenia tasmy
podcewkowej moze wystapi¢ pooperacyjne zaburzenie oprézniania
pecherza moczowego z zaleganiem moczu lub skapomoczem.
Nalezy poinformowac¢ pacjenta, iz po zabiegu aktywnosci takie jak
podnoszenie cigzkich przedmiotéw, bieganie, jazda konna oraz
wspotzycie piciowe moga by¢ podejmowane wytacznie po konsul-
tacji z lekarzem prowadzacym.

5. DZIALANIA NIEPOZADANE

W literaturze nie odnotowano wzmianek o dziataniach niepozada-
nych zwigzanych ze stosowaniem polifluorku winylidenu. Podobnie
jak wszystkie ciata obce, takze implanty siatkowe moga nasila¢
pierwotnie wystepujace infekcje i prowadzi¢ do przejsciowych,
miejscowych stanéw zapalnych.

6. STERYLNOSC

Produkt jest poddawany sterylizacji tienkiem etylenu.
Ponowna sterylizacja implantéw jest niedozwolona!

Nie stosowac¢ produktu, gdy jego opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte!

Otwarte, niezuzyte produkty nalezy koniecznie wyrzucic!

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nalezy przestrzega¢ nastgpujacych warunkéw przechowywania:

e przechowywa¢ produkt w suchym miejscu i w temperaturze
pokojowej,

e chroni¢ przed wilgocig i bezposrednim wptywem wysokich
temperatur,

e przechowywa¢ wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu przydatnosci do uzycia!

Wersja: 2015-11-13
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Instrugodes de utilizacao

- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1. DESCRIGAO

Os implantes téxteis DynaMesh®-SIS destinam-se ao
fortalecimento das estruturas e dos ligamentos do tecido
conjuntivo. Os implantes néo tém efeitos farmacoldgicos
independentes nem s&o toxicos.

Os implantes DynaMesh®-SIS s&o fabricados em malha de
monofilamentos de fluoreto de polivinilideno biologicamente
estavel e sem reabsorgao. Para facilitar o seu manuseamento e
reconhecimento, os fios foram em parte tingidos de verde ou preto.
O material de filamentos pretos na estrutura da rede permite o
reconhecimento pés-operatério da rede através de uma tomografia
por ressonancia magnética (TRM). As estruturas de malha
especialmente desenvolvidas e o tamanho ideal dos implantes
DynaMesh®-SIS adequam-se na perfeigéo as areas de aplicagéo.

2. AREAS DE APLICAGAO

Os implantes DynaMesh®-SIS destinam-se ao fortalecimento das
estruturas e dos ligamentos do tecido conjuntivo. Os implantes
séo utilizados no tratamento da incontinéncia urinaria de esforgo
feminina.

As aplicagbes habituais estdo associadas as operagdes com sling
suburetral sem tensao, em que as faixas sdo implantadas através
de um acesso vaginal por via retro-sinfisaria ou transobturatdria.
A selegdo do método cirlrgico e da posigéo final da faixa deve
atender a preferéncia do cirurgido.

Os implantes DynaMesh®-SIS podem ser usados em todas as
técnicas e vias de acesso conhecidas.

Os implantes DynaMesh®-SIS direct devem ser apenas
conectados ao respetivo instrumento apds a passagem da agulha
pelo corpo. Apds o posicionamento deve certificar-se de que o
implante fica posicionado plano por baixo da uretra.

Consoante o modo de procedimento e a posicao da faixa, pode
optar-se entre versdes diferentes de instrumentos de insercao:

DynaMesh®-ISR01: Instrumento para o acesso transvaginal a
posicao retro-sinfisaria da faixa

DynaMesh®-IVT01: Instrumento para o acesso transvaginal a
posicao transobturatdria da faixa

DynaMesh®-IST01 / 02 / 03: Conjunto de instrumentos composto
por 2 instrumentos (lado direito e esquerdo) para o acesso
transvaginal a posicéo transobturatéria da faixa

Exemplos de fixagao dos implantes téxteis DynaMesh®-SIS aos
respetivos instrumentos, ver figura 1.

3. CONTRAINDICAGOES

Os implantes ndo devem ser utilizados em casos de infegao
manifesta das vias urinarias, gravidez atual ou pretendida, nem
em mulheres em fase de crescimento.

4. AVISOS DE ADVERTENCIA

Os implantes sé devem ser utilizados uma unica vez. A sua
reutilizagdo pode levar a perturbagdes a nivel funcional,
imunoldgico, toxicoldgico ou higiénico.

O utilizador devera estar familiarizado com as respetivas técnicas
de implante, antes de usar os implantes DynaMesh®-SIS. O tecido
téxtil aloplastico devera apenas ser utilizado apds a ponderagéao
conscienciosa dos procedimentos cirtirgicos convencionais e o
pleno esclarecimento dos pacientes.

A utilizagéo de implantes numa ferida contaminada pode dar
origem a uma infeg@o que pode resultar na remogéo forgada do
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material. Durante a passagem da agulha, podem ocorrer danos
ao nivel dos vasos sanguineos, nervos, bexiga, uretra ou intestino
que obrigardo a uma intervengo cirtrgica imediata. Em caso

de suspeita de ferimentos ao nivel da bexiga ou da uretra, é
indispensavel proceder-se a uma cistoscopia pela uretra!

Os riscos conhecidos relativos ao tratamento cirtrgico da
incontinéncia urinaria feminina e a cirurgia do prolapso com
auxilio de materiais aloplasticos incluem erosdes, infegdes, dores,
hemorragias, dispareunia, perfuragéo de 6rgaos, disfungdes da
micgdo, bexiga hiperativa, recidiva e encolhimento da malha.
Entre as possiveis complicagdes que ocorrem geralmente com
malhas, destacam-se as seguintes: Seromas, hematomas,
formagao de fistula, inflamagdes ou diabroses.

Até a implantagao, é necessario assegurar um manuseamento
rigorosamente estéril. A aplicagdo s6 pode ser efetuada em salas
asséticas.

Os implantes danificados ndo podem voltar a ser utilizados; deve
evitar-se, em especial, o contacto com objetos afiados.

Os implantes ndo podem ser implantados se

a data de validade minima tiver expirado ou

a embalagem estiver danificada ou

houver duvidas quanto a integridade da embalagem.

O implante é embalado numa embalagem dupla estéril. A
embalagem interior sé devera ser aberta por ocasido da utilizagdo
da malha. E recomendavel manusear a malha apenas com luvas
esterilizadas sem p6 e com instrumentos limpos. E necessario
verificar as agulhas guia quanto ao seu estado perfeito antes

de as utilizar. O cirurgido é responsavel por complicagdes que
possam surgir devido a uma indicagdo incorreta, a uma técnica
cirrgica insuficiente ou a um erro assético. Em todos os casos,

é recomendavel complementar a intervengdo com as respetivas
medidas de cuidados pds-operatorios.

Uma corregéo suburetral excessiva por meio da faixa podera ter
como consequéncia uma disfungdo da micgdo pds-operatoria, que
pode ir desde urina residual até a retengéo urinaria devido a uma
posicao demasiado retesada da faixa.

O paciente deve ser informado sobre o facto de que s6 podera
realizar atividades fisicas, tais como levantar pesos, correr, montar
a cavalo ou ter relagdes sexuais se autorizado pelo médico
responsavel.

5. EFEITOS SECUNDARIOS

Da literatura ndo constam indicagdes relativas a efeitos
secundarios indesejaveis resultantes da utilizagéo do fluoreto
de polivinilideno. Como todos os corpos estranhos, os implantes
podem influenciar negativamente uma infecao ja existente e
provocar irritagdes locais temporarias.

6. ESTERILIDADE

O produto é esterilizado com 6xido de etileno.

Nao é permitido voltar a esterilizar os implantes!

O produto ndo deve ser utilizado se a embalagem estiver aberta
ou danificadal

Elimine, impreterivelmente, produtos abertos néo utilizados!

7. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
As condi¢des de armazenamento recomendadas séo as seguintes:

em local seco, a temperatura ambiente,

protegido da humidade e de fontes de calor direto,
armazenar apenas na embalagem original.

Nao utilizar uma vez expirado o prazo de validade!

Data de emissdo: 2015-11-13
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Kullanma Talimati

- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1. TANIMLAMA

DynaMesh®-SIS ag implantlar bag dokularin ve ligamentlerin
giiglendirilmesinde kullanilan implantlardir. implantlar kendilerine
06zgii farmakolojik bir etkiye sahip degildirler ve toksik degildirler.
DynaMesh®-SIS implantlar emilemeyen, biyostabil
polivinilidenfluorit-monofilament ipliklerden driilmiistiir. Isleme
ve taninabilirlik agisindan kolaylik saglamak Uzere iplikler kismen
yesil veya siyaha boyanmistir. A§ yapisindaki siyah renkli

iplik malzemesi ameliyat sonrasinda agin manyetik rezonans
tomografisinde (MRT) gériinmesine olanak saglar. DynaMesh®-
SIS implantlarin 6zel olarak gelistirilmis 6rgii yapisi ve ideal
gozenek biylklugu kullanim alanlarina optimum 6lglide
uyarlanmustir.

2. KULLANIM ALANLARI

DynaMesh®-SIS implantlar bag dokularin ve ligamentlerin
gliglendirilmesinde kullanilan implantlardir. Bu implantlar
kadinlardaki stres Uriner inkontinans tedavisinde kullanilir.
Olagan uygulamalari, bantlarin vajinal erisimle ya retrosimfiser ya
da transobturatorik olarak implante edildigi gerilimsiz subiretral
sling operasyonlaridir.

Operasyon yonteminin segimi ve son bant konumu operatériin
tercihine kalmistir.

DynaMesh®-SIS implantlar bilinen biitiin teknikler ve erigim yollari
ile kullanilabilir. DynaMesh®-SIS direct implantlar viicuda igneli
gegcisten sonra ilgili enstrimana baglanmalidir. Konumlandirma
yapildiktan sonra implantin dretranin altinda diiz bir bigimde
konumlanmis olmasina dikkat edilmelidir.

Uygulanan yénteme ve bant konumuna gére farkl giris enstriimani
tipleri arasinda segim yapilabilir:

DynaMesh®-ISR01: Retrosimfiser bant konumu igin transvajinal
erisimde kullanilan enstriiman

DynaMesh®-IVT01: Transobturatorik bant konumu igin transvajinal
erigsimde kullanilan enstriman

DynaMesh®-IST01 / 02 / 03: Transobturatorik bant konumu igin
transvajinal erisimde kullanilan 2 enstriimanli enstriiman seti (sag
ve sol taraf)

DynaMesh®-SIS ag implantlarin ilgili enstrimanlara tespit 6rnekleri
icin Sekil 1’e bakiniz.

3. KONTRENDIKASYONLAR

implantlar belirgin idrar yolu enfeksiyonu olan hastalarda, giincel
veya beklenen hamilelikte ve gelisme ¢agindaki kadinlarda
kullanilmamalidir

4. UYARILAR

Implantlar sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Tekrar kullanim
fonksiyonel, iminolojik, toksikolojik veya hijyenik zarar ve
olumsuzluklara neden olabilir.

Kullanici DynaMesh®-SIS implantlar yerlestirmeden 6nce
kullanilan implantasyon teknidi hakkinda yeterli bilgiye sahip
olmalidir. Alloplastik ag dokular sadece klasik operasyon
yontemlerinin dikkatli bicimde degerlendirimesinden ve hastaya
ayrintili bigimde bilgi veriimesinden sonra kullaniimalidir.
implantlar kontamine olmus bir yarada kullanildi§i takdirde, daha
sonra malzemenin alinmasini gerektirebilecek bir enfeksiyonun
ortaya gikmasi miimkiindir. igneli gegiste, kan damarlarinda,
sinirlerde, mesanede, Uretrada veya bagirsakta derhal cerrahi
midahaleyi gerektirebilecek hasarlar olusabilir. Mesanede veya
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Uretrada yaralanma sliphesi varsa daima bir Uretro sistoskopi
yapilmalidir!

Alloplastik malzeme ile kadinlardaki idrar kagirmanin cerrahi
tedavisi ve prolap cerrahisindeki bilinen riskler erozyonlari,
enfeksiyonlari, agrilari, kanamalari, disparoniyi, organ
perforasyonunu, iseme bozukluklarini ve ag biiziilmelerini kapsar.
Mesh kullaniminda goriilen genel ve olasi komplikasyonlar
sunlardir: Seroma, hematom, fistiil olusumu, iltihaplanmalar veya
erozyonlar.

Implantasyon islemine kadar mutlak steril kosullara dikkat
edilmelidir. Uygulama ancak aseptik mekanlarda yapilabilir.
Hasarli implantlar kullanilmamalidir; 6zellikle keksin kenarli
nesnelerle temasa gelinmesinden kaginiimalidir.

implantlar asagidaki durumlarda kullaniimamalidir

e Son kullanim tarihi gegmisse veya

e Ambalaj hasar gérmiigse veya

e Saglamiigi, kusursuzlugu ve zararsizhdi hakkinda kusku
varsa.

implant steril ikili bir ambalaj iginde bulunur. Ig ambalaj ancak

ag kullanilirken agilmalidir. Agin sadece steril, pudralanmamis
eldivenlerle ve temiz arag/gereglerle kullaniimasi tavsiye olunur.
Giris ignelerinin kullaniimadan 6nce kusursuz islev gorecek
durumda olup olmadiklari kontrol edilmelidir. Hatali endikasyon,
yetersiz operasyon teknigi veya aseptik bir hatadan ortaya
¢lkabilecek komplikasyonlardan cerrah sorumludur. Bitin
vakalarda takip eden tedavi 6nlemlerinin alinmasi tavsiye olunur.
Subdretral bantin asirl diizeltiimesi sonucunda, rezidiel idrarli
postoperatif iseme disfonksiyonundan, bantin siki konumu
nedeniyle idrar retansiyonuna kadar olgular gériilebilir.

Hasta, agir yik kaldirma, kosu yapma, ata binme veya cinsel
temasta bulunma gibi bedensel etkinliklere ancak tedaviyi yuriten
hekimle goristiikten sonra baglamasinin gerektigi konusunda
aydinlatiimalidir.

5. YAN ETKILER

Literatiirde kullanilan polivinilidenfluorit'in istenmeyen yan
etkilerine ait herhangi bir not veya uyari bulunmamaktadir.

Tum yabanci maddeler gibi implantlar da énceden var olan bir
enfeksiyonu olumsuz yonde etkileyebilir ve gegici lokal tahrislere
neden olabilir.

6. STERILLIK

Uriin etilen oksitle sterilize edilir.

implantlarin yeniden sterilize edilmesine izin verilmez!
Ambalaj hasarli veya agilmis ise Urlin kullanilmamalidir!
Agllan, kullanilmayan riinleri mutlaka atiniz!

7. DEPOLAMA KOSULLARI

Tavsiye edilen depolama kosullari sunlardir:

e  Oda sicakhginda kuru,

e Neme ve dogrudan isi etkisine karsi korunmali,
e Sadece orijinal ambalaj i¢inde depolanmalidir.
Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullaniimamalidir!

Son revizyon tarihi: 2015-11-13
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