










DynaMesh®-SIS nl   Bevestigingsmogelijkheid 2: de veilige manier 
no   Festemulighet 2: den sikre måten
pl   Sposób zamocowania 2: metoda pewna
pt   Possibilidade de fixação 2: a forma segura
tr   Tespit olanağı 2: Güvenli yol

zh.cn   結繩方式 2: 密實繫法
zh.tw   固定方式2：安全式

nl   Trek lus door het oog van de naald 
no   Trekk løkken gjennom nålhullet
pl   Przeciągnij pętlę przez ucho igły
pt   Passar o laço pelo orifício da agulha
tr   İlmiği iğnenin deliğinden geçirin

zh.cn   將線圈穿過針孔
zh.tw   将线圈穿过针眼

nl   Maak een enkelvoudige knoop 
no   Lag en enkel knute
pl   Wykonaj prosty węzeł
pt   Fazer um nó simples
tr   Basit bir düğüm yapın

zh.cn   打一個簡單的結
zh.tw   打一个简单的结

nl   Sla de lus om de naald 
no   Bøy løkken over nålen
pl   Załóż pętlę na igłę
pt   Colocar o laço sobre a agulha
tr   İlmiği iğneye sarın

zh.cn   線圈繞過針頭一圈
zh.tw   翻转线圈到针的上方

nl   Trek verbinding vast 
no   Trekk til
pl   Ściągnij nić
pt   Puxar bem o fio
tr   Çekerek bağlantıyı sıkın

zh.cn   拉緊繩結
zh.tw   拉紧绳结

nl   Loslaten 
no   Løsne
pl   Uwalnianie nici
pt   Soltar
tr   Bırakma

zh.cn   鬆開
zh.tw   释放

de   Befestigungsmöglichkeit 2: der sichere Weg
en   Connection 2: tighter way
cs   Možnost upevnění 2: bezpečný způsob
es   Posibilidad de fijación 2: forma segura
fr   Possibilité de fixation 2: la manière sûre
it   Possibilità di fissaggio 2: il modo sicuro

ko   연결2: 타이트한 방법

de   Ziehe Schlaufe durchs Nadelöhr
en   Pull loop through needle eye
cs   Protáhněte uchem jehly očko
es   Pasar el lazo por el orificio de la aguja
fr   Enfiler la boucle à travers le chas
it   Far passare l’occhiello attraverso la cruna dell’ago

ko   바늘 눈에 통과시켜고리를 잡아당깁니다.

de   Mache einen einfachen Knoten
en   Do a single knot
cs   Udělejte jednoduchý uzel
es   Hacer un nudo simple
fr   Faire un nœud simple
it   Effettuare un nodo semplice

ko   단단한 매듭을 만듧니다.

de   Stülpe die Schlaufe über die Nadel
en   Throw loop over needle point
cs   Shrňte očko přes jehlu
es   Colocar el lazo sobre la aguja
fr   Glisser l’aiguille dans la boucle
it   Rovesciare l’occhiello sopra l’ago

ko   바늘 끝에 고리를 겁니다.

de   Ziehe Anbindung fest
en   Tighten
cs   Pevně utáhněte navázání
es   Empujar bien y fijarlo
fr   Tirer pour serrer le nœud
it   Stringere il nodo

ko   단단히 연결합니다.

de   Loslassen
en   Disconnect
cs   Pusťte
es   Sacarlo
fr   Relâcher
it   Sciogliere

ko   매듭풀기
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nl   Trek minimaal 5 cm meshimplantaat door het oog van de naald 
no   Trekk minimum 5 cm nett gjennom nålhullet
pl   Przełóż min. 5 cm siatki przez ucho igły
pt   Passar no mínimo 5 cm de malha pelo orifício da agulha
tr   İğne deliğinden minimum 5 cm ağ çekin

zh.cn   將網拉過針孔最少五公分
zh.tw   从针眼拉出至少 5cm 纱布

de   Ziehe minimum 5cm Netz durch das Nadelöhr
en   Pull the mesh through needle eye for at least 5 cm
cs   Protáhněte uchem jehly minimálně 5 cm síťky
es   Pasar un mínimo de 5 cm de la malla por el orificio de la aguja
fr   Enfiler au moins 5 cm de filet à travers le chas
it   Far passare almeno 5 cm di rete attraverso la cruna dell’ago

ko   최소 5 cm 이상 바늘 눈을 통해 그물망을 잡아당깁니다.

de   Ziehe Nadel mit Netz zurück in den Körper
en   retrieve needle with mesh into body
cs   Táhněte jehlu se síťkou zpět do těla
es   pasar la aguja con la malla por el cuerpo
fr   Repasser l’aiguille avec le filet dans le corps
it   Riportare l’ago con la rete nel corpo

ko   그물망에 있는 바늘을 몸통 쪽으로 향하게 합니다.
nl   Trek naald met meshimplantaat terug in het lichaam
no   Trekk nålen med nettet tilbake inn i kroppen
pl   Wciągnij igłę z siatką z powrotem do wnętrza ciała
pt   Puxar a agulha com a malha de volta para o corpo
tr   İğneyi ağla birlikte vücuda geri çekin

zh.cn   將套妥網線的針拉回身體處
zh.tw   将针连带纱布拉回体内
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nl
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 geïmplanteerd.
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 vlak 
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 hygiënische 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 patiënten.
Wanneer implantaten worden gebruikt bij een gecontamineerde 
wond kunnen er achteraf infecties optreden, waardoor het 
materiaal eventueel moet worden verwijderd. Bij de naaldpassage 

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 geïmplanteerd,
•	 als de houdbaarheidsdatum is verstreken of 
•	 als de verpakking is beschadigd of 
•	 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. Vóór 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 patiënt 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. BIJWERKINGEN
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 beïnvloeding 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: 
•	 droog, bij kamertemperatuur, 
•	 beschermd tegen vocht of directe warmte,
•	 alleen bewaren in de originele verpakking.
Niet meer gebruiken na het verstrijken van de 
houdbaarheidsdatum!

Uitgavestand: 2015-11-13
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Bruksanvisning

- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1. BESKRIVELSE
DynaMesh®-SIS-nettimplantater benyttes for støtte 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 håndtering og registrering er trådene til dels farget grønne eller 
svarte. Det svarte trådmaterialet i nettstrukturen gjør det mulig 
å identifisere nettet med magnetresonanstomografi (MRT) 
postoperativt. De spesialutviklede strukturene og den ideelle 
maskestørrelsen i DynaMesh®-SISimplantater er optimalt tilpasset 
bruksområdene.

2. BRUKSOMRÅDER
DynaMesh®-SIS-implantater benyttes for støtte og forsterkning 
av bindevevsstrukturer og ligamenter. Implantatene brukes til 
behandling av stressinkontinens hos kvinner.
Vanlige bruksområder er ved spenningsfrie suburetrale 
slyngeoperasjoner, der båndene implanteres bak symfysen eller 
transobturatorisk via vaginal tilgang.
Valg av operasjonsmetode og den endelige plasseringen av båndet 
avhenger av operatørens preferanser.

DynaMesh®-SIS-implantater kan benyttes ved alle kjente teknikker 
og tilganger. DynaMesh®-SIS direct-implantater bør først kobles til 
det tilhørende instrumentet etter at nålen er ført gjennom kroppen. 
Etter posisjoneringen må du kontrollere om implantatet er plassert 
flatt under urethra.

Avhengig av fremgangsmåte og båndplassering kan følgende 
forskjellige typer innføringsinstrumenter velges:

DynaMesh® -ISR01: Instrument for transvaginal tilgang til 
båndposisjon bak symfysen
DynaMesh® -IVT01: Instrument for transvaginal tilgang til 
transobturatorisk båndposisjon
DynaMesh® -IST01 / 02 / 03: Instrumentsett som består av to 
instrumenter (høyre og venstre side) for transvaginal tilgang til 
transobturatorisk båndposisjon

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

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

4. ADVARSLER 
Implantatene er kun beregnet for engangsbruk. Gjenbruk kan føre 
til funksjonelle, immunologiske, toksikologiske eller hygieniske 
begrensninger.
Brukeren må være kjent med tilsvarende implanteringsteknikker 
før DynaMesh®-SIS implantater brukes. Bruken av alloplastisk 
nettvev skal bare foregå etter nøye avveining av klassiske 
operasjonsprosedyrer og utførlig forklaring for pasienten.
Hvis implantater brukes i et kontaminert sår, kan det oppstå 
en etterfølgende infeksjon som kan kreve at materialet fjernes. 
Når nålen føres gjennom, kan den påføre skade på blodkar, 
nerver, blære, urinrør eller tarm som krever umiddelbar kirurgisk 
behandling. Ved mistanke om skade på blære eller urinrør skal det 
alltid gjennomføres uretro-cystoskopi!
Kjente risikoer ved operativ behandling av urininkontinens 
og prolapskirurgi hos kvinner ved hjelp av alloplastiske 

materialer omfatter erosjoner, infeksjoner, smerter, blødninger, 
dyspareuni, organperforasjon, problemer ved urinlating, de nevo 
vannlatingstrang, residiv og nettkrymping.
Nettinger kan generelt sett føre til følgende komplikasjoner: 
seromer, hematomer, fisteldannelse, betennelser eller arrosjoner.

Frem til implantering må det utvises streng steril håndtering. 
Produktet skal bare brukes i aseptiske omgivelser. 
Skadede implantater må ikke brukes; unngå kontakt med skarpe 
gjenstander. 

Implantatene må ikke implanteres dersom
•	 utløpsdatoen er utløpt eller 
•	 pakningen er skadet eller 
•	 det er usikkert om pakningen er skadet.
Implantatet er pakket i en steril dobbeltpakning. Den indre 
pakningen skal først åpnes rett før nettingen skal tas i bruk. Det 
anbefales at nettingen kun håndteres med sterile, upudrede 
hansker og rene instrumenter. Før nålene tas i bruk må det 
kontrolleres at de er i feilfri stand. Kirurgen er ansvarlig for alle 
komplikasjoner som kan oppstå på grunn av feil indikasjon, 
utilstrekkelig operasjonsteknikk eller en aseptisk feil. I alle tilfeller 
anbefales det egnet oppfølging ved inngrepet. 
Ved overkorrigering av det suburetrale båndet kan det oppstå 
et postoperativt problem ved urintømming med resturin eller 
urinretensjon på grunn av at båndet er for stramt.
Pasienten bør informeres om at fysisk aktivitet som tunge løft, 
jogging, ridning eller samleie først kan gjennomføres igjen etter 
rådføring med behandlende lege.

5. BIVIRKNINGER
Det finnes ingen referanser i litteraturen til bivirkninger som 
forårsakes av anvendt polyvinylidenfluorid. Som alle andre 
fremmedlegemer kan implantatene ha en negativ virkning på en 
allerede eksisterende infeksjon og føre til midlertidig lokal irritasjon. 

6. STERILITET
Produktet er sterilisert med etylenoksid.
Implantatene må ikke resteriliseres.
Produktet må ikke brukes hvis pakningen er skadet eller allerede 
er åpnet. 
Produkter som er åpnet, men ikke brukt, må kastes.

7. OPPBEVARINGSBETINGELSER
De anbefalte oppbevaringsbetingelsene er som følger: 
•	 oppbevares tørt ved romtemperatur 
•	 beskyttes mot fuktighet og direkte varme
•	 oppbevares kun i originalpakningen
Skal ikke brukes etter utløpsdato!

Versjonsnummer: 2015-11-13
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Instrukcja użytkowania
- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1. OPIS
Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS służą do wzmacniania struktur 
łącznotkankowych i więzadeł. Implanty siatkowe nie posiadają 
same w sobie działania farmakologicznego i nie są toksyczne. 
Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS wykonane są z niewchła-
nialnych, biostabilnych włókien monofilamentowych z polifluorku 
winylidenu. Dla ułatwienia stosowania produktu oraz jego lepszej 
widoczności, nici zostały częściowo zafarbowane na kolor zielony 
bądź czarny. Nici w strukturze siatki zafarbowane na czarno umoż-
liwiają widoczność implantu w pooperacyjnym badaniu metodą 
rezonansu magnetycznego (MRI). Specjalna struktura nici oraz 
idealna wielkość oczek implantów siatkowych DynaMesh®-SIS 
zostały optymalnie dostosowane do obszaru zastosowania.

2. ZAKRES ZASTOSOWANIA
Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS służą do podtrzymywania 
struktur łącznotkankowych i więzadeł. Implantysiatkowe znajdują 
zastosowanie w chirurgicznym leczeniu wysiłkowego nietrzymania 
moczu u kobiet.
Do typowych zabiegów z ich użyciem należą beznapięciowe, 
podcewkowe operacje pętlowe, polegające na wszczepieniu taśmy 
z dostępu pochwowego techniką załonową lub przezzasłonową.
Wybór metody operacyjnej oraz ostatecznego umiejscowienia 
taśmy uzależniony jest od preferencji operatora.

Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS mogą być stosowane w 
przypadku wszystkich znanych technik operacyjnych i wszczepiane 
z różnych dostępów. Implanty siatkowe DynaMesh®-SIS direct 
należy mocować do odpowiedniego instrumentu dopiero po przepro-
wadzeniu igły przez ciało. Po założeniu wszczepu należy upewnić 
się, że jest on umieszczony płasko pod cewką moczową.

W zależności od techniki zabiegu i umiejscowienia taśmy, 
dostępne są różne wersje instrumentów wprowadzających:

DynaMesh® -ISR01: Instrument do tworzenia dostępu przezpo-
chwowego celem wszczepienia taśmy techniką załonową
DynaMesh® -IVT01: Instrument do tworzenia dostępu przezpo-
chwowego celem wszczepienia taśmy techniką przezzasłonową
DynaMesh® -IST01 / 02 / 03: Zestaw 2 instrumentów (lewa i prawa 
strona) do tworzenia dostępu przezpochwowego celem wszczepie-
nia taśmy techniką przezzasłonową

Sposoby zamocowania implantów siatkowych DynaMesh®-SIS do 
odpowiednich instrumentów przedstawiono na rys. 1. 

3. PRZECIWWSKAZANIA
Implanty siatkowe nie powinny być stosowane w przypadku jaw-
nych infekcji dróg moczowych, aktualnej lub planowanej ciąży oraz 
u kobiet w okresie wzrostu.

4. WSKAZÓWKI OSTRZEGAWCZE 
Implanty siatkowe są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego 
użytku. Powtórne zastosowanie produktu może powodować skutki 
niepożądane pod względem czynnościowym, immunologicznym, 
toksykologicznym lub higienicznym.
Przed zastosowaniem implantów siatkowych DynaMesh®-SIS należy 
zapoznać się z odpowiednią techniką wszczepiania. Zastosowanie 
implantu siatkowego z materiału alloplastycznego powinno mieć 
miejsce wyłącznie po starannym rozważeniu klasycznych metod 
operacyjnych oraz dokładnym objaśnieniu tej techniki pacjentowi.
Zastosowanie implantów siatkowych w kontaminowanej ranie może 
prowadzić do następczej infekcji, a w rezultacie do konieczności 

usunięcia materiału. Podczas wprowadzania igły może dojść do 
uszkodzenia naczyń krwionośnych, nerwów, pęcherza moczo-
wego, cewki moczowej lub jelita, wymagającego natychmiastowej 
interwencji chirurgicznej. W razi podejrzenia uszkodzenia pęcherza 
moczowego lub cewki moczowej należy zawsze przeprowadzić 
cystouretroskopię!
Operacyjne leczenie nietrzymania moczu oraz wypadania narządów 
miednicy u kobiet przy użyciu materiałów alloplastycznych wiąże się 
z ryzykiem wystąpienia zmian nadżerkowych, infekcji, dolegliwości 
bólowych, krwawień, dyspareunii, perforacji narządów, zaburzeń 
opróżniania pęcherza moczowego, zespołu nadreaktywnego pęche-
rza de novo, nawrotowego oraz marszczenia się implantów.
Do ogólnych potencjalnych powikłań w przypadku zastosowania 
siatek chirurgicznych należą m.in.: surowiczaki, krwiaki, przetoki, 
stany zapalne lub zmiany nadżerkowe.

Do momentu wszczepienia produktu należy ściśle przestrzegać 
zasad sterylności. Produkt może być stosowany wyłącznie w 
pomieszczeniach aseptycznych. 
Nie należy używać uszkodzonych implantów; należy szczególnie 
unikać ich styczności z ostrymi przedmiotami. 

Nie należy wszczepiać implantów siatkowych jeżeli:
•	 przekroczona została data ich przydatności do użycia lub 
•	 opakowanie jest uszkodzone, lub też 
•	 istnieją wątpliwości co do ich nienaruszonego stanu.
Implant umieszczony jest w sterylnym, podwójnym opakowaniu. 
Opakowanie wewnętrzne należy otwierać dopiero bezpośrednio 
przed użyciem produktu. Zaleca się dotykać siatki wyłącznie 
przy użyciu sterylnych, nietalkowanych rękawiczek oraz czystych 
narzędzi. Przed użyciem należy skontrolować igły prowadzące w 
celu potwierdzenia ich nienaruszonego stanu. Chirurg odpowiada 
za powikłania wynikające z nieuzasadnionego zastosowania 
produktu, nieprawidłowej techniki operacyjnej lub niedopatrzeń w 
zakresie utrzymania aseptyki. Zaleca się stosować we wszystkich 
przypadkach odpowiednie środki opieki pooperacyjnej. 
W wyniku nadmiernej korekcji i zbyt ciasnego założenia taśmy 
podcewkowej może wystąpić pooperacyjne zaburzenie opróżniania 
pęcherza moczowego z zaleganiem moczu lub skąpomoczem.
Należy poinformować pacjenta, iż po zabiegu aktywności takie jak 
podnoszenie ciężkich przedmiotów, bieganie, jazda konna oraz 
współżycie płciowe mogą być podejmowane wyłącznie po konsul-
tacji z lekarzem prowadzącym.

5. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
W literaturze nie odnotowano wzmianek o działaniach niepożąda-
nych związanych ze stosowaniem polifluorku winylidenu. Podobnie 
jak wszystkie ciała obce, także implanty siatkowe mogą nasilać 
pierwotnie występujące infekcje i prowadzić do przejściowych, 
miejscowych stanów zapalnych. 

6. STERYLNOŚĆ
Produkt jest poddawany sterylizacji tlenkiem etylenu.
Ponowna sterylizacja implantów jest niedozwolona!
Nie stosować produktu, gdy jego opakowanie jest uszkodzone 
lub otwarte! 
Otwarte, niezużyte produkty należy koniecznie wyrzucić!

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Należy przestrzegać następujących warunków przechowywania: 
•	 przechowywać produkt w suchym miejscu i w temperaturze 

pokojowej, 
•	 chronić przed wilgocią i bezpośrednim wpływem wysokich  

temperatur,
•	 przechowywać wyłącznie w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosować po upływie terminu przydatności do użycia!

Wersja: 2015-11-13
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Instruções de utilização

- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1. DESCRIÇÃO
Os implantes têxteis DynaMesh®-SIS destinam-se ao 
fortalecimento das estruturas e dos ligamentos do tecido 
conjuntivo. Os implantes não têm efeitos farmacológicos 
independentes nem são tóxicos. 
Os implantes DynaMesh®-SIS são fabricados em malha de 
monofilamentos de fluoreto de polivinilideno biologicamente 
estável e sem reabsorção. 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 pós-operatório da rede através de uma tomografia 
por ressonância magnética (TRM). As estruturas de malha 
especialmente desenvolvidas e o tamanho ideal dos implantes 
DynaMesh®-SIS adequam-se na perfeição às áreas de aplicação.

2. ÁREAS DE APLICAÇÃO
Os implantes DynaMesh®-SIS destinam-se ao fortalecimento das 
estruturas e dos ligamentos do tecido conjuntivo. Os implantes 
são utilizados no tratamento da incontinência urinária de esforço 
feminina.
As aplicações habituais estão associadas às operações com sling 
suburetral sem tensão, em que as faixas são implantadas através 
de um acesso vaginal por via retro-sinfisária ou transobturatória.
A seleção do método cirúrgico e da posição final da faixa deve 
atender à preferência do cirurgião.

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 após a passagem da agulha 
pelo corpo. Após o posicionamento deve certificar-se de que o 
implante fica posicionado plano por baixo da uretra.

Consoante o modo de procedimento e a posição da faixa, pode 
optar-se entre versões diferentes de instrumentos de inserção:

DynaMesh® -ISR01: Instrumento para o acesso transvaginal à 
posição retro-sinfisária da faixa
DynaMesh® -IVT01: Instrumento para o acesso transvaginal à 
posição transobturatória da faixa
DynaMesh® -IST01 / 02 / 03: Conjunto de instrumentos composto 
por 2 instrumentos (lado direito e esquerdo) para o acesso 
transvaginal à posição transobturatória da faixa

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

3. CONTRAINDICAÇÕES
Os implantes não devem ser utilizados em casos de infeção 
manifesta das vias urinárias, gravidez atual ou pretendida, nem 
em mulheres em fase de crescimento.

4. AVISOS DE ADVERTÊNCIA 
Os implantes só devem ser utilizados uma única vez. A sua 
reutilização pode levar a perturbações a nível funcional, 
imunológico, toxicológico ou higiénico.
O utilizador deverá estar familiarizado com as respetivas técnicas 
de implante, antes de usar os implantes DynaMesh®-SIS. O tecido 
têxtil aloplástico deverá apenas ser utilizado após a ponderação 
conscienciosa dos procedimentos cirúrgicos convencionais e o 
pleno esclarecimento dos pacientes.
A utilização de implantes numa ferida contaminada pode dar 
origem a uma infeção que pode resultar na remoção forçada do 

material. Durante a passagem da agulha, podem ocorrer danos 
ao nível dos vasos sanguíneos, nervos, bexiga, uretra ou intestino 
que obrigarão a uma intervenção cirúrgica imediata. Em caso 
de suspeita de ferimentos ao nível da bexiga ou da uretra, é 
indispensável proceder-se a uma cistoscopia pela uretra!
Os riscos conhecidos relativos ao tratamento cirúrgico da 
incontinência urinária feminina e à cirurgia do prolapso com 
auxílio de materiais aloplásticos incluem erosões, infeções, dores, 
hemorragias, dispareunia, perfuração de órgãos, disfunções da 
micção, bexiga hiperativa, recidiva e encolhimento da malha.
Entre as possíveis complicações que ocorrem geralmente com 
malhas, destacam-se as seguintes: Seromas, hematomas, 
formação de fístula, inflamações ou diabroses.

Até à implantação, é necessário assegurar um manuseamento 
rigorosamente estéril. A aplicação só pode ser efetuada em salas 
asséticas. 
Os implantes danificados não podem voltar a ser utilizados; deve 
evitar-se, em especial, o contacto com objetos afiados. 

Os implantes não podem ser implantados se
•	 a data de validade mínima tiver expirado ou 
•	 a embalagem estiver danificada ou 
•	 houver dúvidas quanto à integridade da embalagem.
O implante é embalado numa embalagem dupla estéril. A 
embalagem interior só deverá ser aberta por ocasião da utilização 
da malha. É recomendável manusear a malha apenas com luvas 
esterilizadas sem pó e com instrumentos limpos. É necessário 
verificar as agulhas guia quanto ao seu estado perfeito antes 
de as utilizar. O cirurgião é responsável por complicações que 
possam surgir devido a uma indicação incorreta, a uma técnica 
cirúrgica insuficiente ou a um erro assético. Em todos os casos, 
é recomendável complementar a intervenção com as respetivas 
medidas de cuidados pós-operatórios. 
Uma correção suburetral excessiva por meio da faixa poderá ter 
como consequência uma disfunção da micção pós-operatória, que 
pode ir desde urina residual até à retenção urinária devido a uma 
posição demasiado retesada da faixa.
O paciente deve ser informado sobre o facto de que só poderá 
realizar atividades físicas, tais como levantar pesos, correr, montar 
a cavalo ou ter relações sexuais se autorizado pelo médico 
responsável.

5. EFEITOS SECUNDÁRIOS
Da literatura não constam indicações relativas a efeitos 
secundários indesejáveis resultantes da utilização do fluoreto 
de polivinilideno. Como todos os corpos estranhos, os implantes 
podem influenciar negativamente uma infeção já existente e 
provocar irritações locais temporárias. 

6. ESTERILIDADE
O produto é esterilizado com óxido de etileno.
Não é permitido voltar a esterilizar os implantes!
O produto não deve ser utilizado se a embalagem estiver aberta 
ou danificada! 
Elimine, impreterivelmente, produtos abertos não utilizados!

7. CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO
As condições de armazenamento recomendadas são as seguintes: 
•	 em local seco, à temperatura ambiente, 
•	 protegido da humidade e de fontes de calor direto,
•	 armazenar apenas na embalagem original.
Não utilizar uma vez expirado o prazo de validade!

Data de emissão: 2015-11-13
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Kullanma Talimatı
- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct 

1. TANIMLAMA
DynaMesh®-SIS ağ implantlar bağ dokuların ve ligamentlerin 
güçlendirilmesinde kullanılan implantlardır. İmplantlar kendilerine 
özgü farmakolojik bir etkiye sahip değildirler ve toksik değildirler. 
DynaMesh®-SIS implantlar emilemeyen, biyostabil 
polivinilidenfluorit-monofilament ipliklerden örülmüştür. İşleme 
ve tanınabilirlik açısından kolaylık sağlamak üzere iplikler kısmen 
yeşil veya siyaha boyanmıştır. Ağ yapısındaki siyah renkli 
iplik malzemesi ameliyat sonrasında ağın manyetik rezonans 
tomografisinde (MRT) görünmesine olanak sağlar. DynaMesh®-
SIS implantların özel olarak geliştirilmiş örgü yapısı ve ideal 
gözenek büyüklüğü kullanım alanlarına optimum ölçüde 
uyarlanmıştır.

2. KULLANIM ALANLARI
DynaMesh®-SIS implantlar bağ dokuların ve ligamentlerin 
güçlendirilmesinde kullanılan implantlardır. Bu implantlar 
kadınlardaki stres üriner inkontinans tedavisinde kullanılır.
Olağan uygulamaları, bantların vajinal erişimle ya retrosimfiser ya 
da transobturatorik olarak implante edildiği gerilimsiz subüretral 
sling operasyonlarıdır.
Operasyon yönteminin seçimi ve son bant konumu operatörün 
tercihine kalmıştır.

DynaMesh®-SIS implantlar bilinen bütün teknikler ve erişim yolları 
ile kullanılabilir. DynaMesh®-SIS direct implantlar vücuda iğneli 
geçişten sonra ilgili enstrümana bağlanmalıdır. Konumlandırma 
yapıldıktan sonra implantın üretranın altında düz bir biçimde 
konumlanmış olmasına dikkat edilmelidir.

Uygulanan yönteme ve bant konumuna göre farklı giriş enstrümanı 
tipleri arasında seçim yapılabilir:

DynaMesh® -ISR01: Retrosimfiser bant konumu için transvajinal 
erişimde kullanılan enstrüman
DynaMesh® -IVT01: Transobturatorik bant konumu için transvajinal 
erişimde kullanılan enstrüman
DynaMesh® -IST01 / 02 / 03: Transobturatorik bant konumu için 
transvajinal erişimde kullanılan 2 enstrümanlı enstrüman seti (sağ 
ve sol taraf)

DynaMesh®-SIS ağ implantların ilgili enstrümanlara tespit örnekleri 
için Şekil 1’e bakınız. 

3. KONTRENDİKASYONLAR
İmplantlar belirgin idrar yolu enfeksiyonu olan hastalarda, güncel 
veya beklenen hamilelikte ve gelişme çağındaki kadınlarda 
kullanılmamalıdır

4. UYARILAR 
İmplantlar sadece tek kullanım için tasarlanmıştır. Tekrar kullanım 
fonksiyonel, imünolojik, toksikolojik veya hijyenik zarar ve 
olumsuzluklara neden olabilir.
Kullanıcı DynaMesh®-SIS implantları yerleştirmeden önce 
kullanılan implantasyon tekniği hakkında yeterli bilgiye sahip 
olmalıdır. Alloplastik ağ dokular sadece klasik operasyon 
yöntemlerinin dikkatli biçimde değerlendirilmesinden ve hastaya 
ayrıntılı biçimde bilgi verilmesinden sonra kullanılmalıdır.
İmplantlar kontamine olmuş bir yarada kullanıldığı takdirde, daha 
sonra malzemenin alınmasını gerektirebilecek bir enfeksiyonun 
ortaya çıkması mümkündür. İğneli geçişte, kan damarlarında, 
sinirlerde, mesanede, üretrada veya bağırsakta derhal cerrahi 
müdahaleyi gerektirebilecek hasarlar oluşabilir. Mesanede veya 

üretrada yaralanma şüphesi varsa daima bir üretro sistoskopi 
yapılmalıdır!
Alloplastik malzeme ile kadınlardaki idrar kaçırmanın cerrahi 
tedavisi ve prolap cerrahisindeki bilinen riskler erozyonları, 
enfeksiyonları, ağrıları, kanamaları, disparoniyi, organ 
perforasyonunu, işeme bozukluklarını ve ağ büzülmelerini kapsar.
Mesh kullanımında görülen genel ve olası komplikasyonlar 
şunlardır: Seroma, hematom, fistül oluşumu, iltihaplanmalar veya 
erozyonlar.

İmplantasyon işlemine kadar mutlak steril koşullara dikkat 
edilmelidir. Uygulama ancak aseptik mekânlarda yapılabilir. 
Hasarlı implantlar kullanılmamalıdır; özellikle keksin kenarlı 
nesnelerle temasa gelinmesinden kaçınılmalıdır. 

İmplantlar aşağıdaki durumlarda kullanılmamalıdır
•	 Son kullanım tarihi geçmişse veya 
•	 Ambalaj hasar görmüşse veya 
•	 Sağlamlığı, kusursuzluğu ve zararsızlığı hakkında kuşku 

varsa.
İmplant steril ikili bir ambalaj içinde bulunur. İç ambalaj ancak 
ağ kullanılırken açılmalıdır. Ağın sadece steril, pudralanmamış 
eldivenlerle ve temiz araç/gereçlerle kullanılması tavsiye olunur. 
Giriş iğnelerinin kullanılmadan önce kusursuz işlev görecek 
durumda olup olmadıkları kontrol edilmelidir. Hatalı endikasyon, 
yetersiz operasyon tekniği veya aseptik bir hatadan ortaya 
çıkabilecek komplikasyonlardan cerrah sorumludur. Bütün 
vakalarda takip eden tedavi önlemlerinin alınması tavsiye olunur. 
Subüretral bantın aşırı düzeltilmesi sonucunda, rezidüel idrarlı 
postoperatif işeme disfonksiyonundan, bantın sıkı konumu 
nedeniyle İdrar retansiyonuna kadar olgular görülebilir.
Hasta, ağır yük kaldırma, koşu yapma, ata binme veya cinsel 
temasta bulunma gibi bedensel etkinliklere ancak tedaviyi yürüten 
hekimle görüştükten sonra başlamasının gerektiği konusunda 
aydınlatılmalıdır.

5. YAN ETKİLER
Literatürde kullanılan polivinilidenfluorit’in istenmeyen yan 
etkilerine ait herhangi bir not veya uyarı bulunmamaktadır. 
Tüm yabancı maddeler gibi implantlar da önceden var olan bir 
enfeksiyonu olumsuz yönde etkileyebilir ve geçici lokal tahrişlere 
neden olabilir. 

6. STERİLLİK
Ürün etilen oksitle sterilize edilir.
İmplantların yeniden sterilize edilmesine izin verilmez!
Ambalaj hasarlı veya açılmış ise ürün kullanılmamalıdır! 
Açılan, kullanılmayan ürünleri mutlaka atınız!

7. DEPOLAMA KOŞULLARI
Tavsiye edilen depolama koşulları şunlardır: 
•	 Oda sıcaklığında kuru, 
•	 Neme ve doğrudan ısı etkisine karşı korunmalı,
•	 Sadece orijinal ambalaj içinde depolanmalıdır.
Son kullanma tarihi geçtikten sonra kullanılmamalıdır!

Son revizyon tarihi: 2015-11-13

tr

17



DynaMesh®- SIS / DynaMesh®- SIS direct

使用说明
- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct

1.描述
DynaMesh®-SIS 网状植入补片用于增强结缔组织结构和韧带。植入
补片本身无任何药理学作用，无毒性。 
DynaMesh®-SIS 植入补片由不能被吸收、非降解的聚偏二氟乙烯单
丝纤维编织而成。为方便操作和辨识，部分丝线为绿色或黑色。网状
结构中的黑色丝线材料便于术后在 MRI（核磁共振成像）扫描中识
别网片。DynaMesh®-SIS 植入补片特殊研制的编织结构和理想的网
片尺寸能最佳地匹配其应用的领域。

2.应用领域
DynaMesh®-SIS 植入补片用于增强结缔组织结构和韧带。植入补片
用于治疗女性压力性尿失禁。
常见应用包括尿道下无张力吊带术（吊带通过阴道进入，经后联合
或者闭孔肌植入体内）。
手术方法的选择和最终的网带位置由外科医生自行决定。

DynaMesh®-SIS  植入补片可使用所有已知技术和通道插入体内。 
DynaMesh®-SIS direct  植入补片只有在针穿透身体后才能与相应
的器械连接。 定位后请注意：植入补片须平坦位于尿道的下方。

依据手术方式和网带位置，选择不同种类的插入器械。

DynaMesh® -ISR01：用于经阴道插入联合后方网带的器械
DynaMesh® -IVT01：用于经阴道插入经闭孔网带的器械
DynaMesh® -IST01/02/03：用于经阴道插入经闭孔网带的两种器械
组成的器械组（右边和左边）

将 DynaMesh®-SIS 网状植入补片固定在相关器械上的示例请参
见图 1。 

3.禁忌症
植入补片不适于已知患有尿路感染、怀孕或计划怀孕以及处于成长
发育中的女性。

4.警告 
植入补片仅适用于一次性使用。重复使用可能导致功能性、免疫系
统、毒理性或卫生方面的损害。
使用者在使用 DynaMesh®-SIS 植入补片之前应熟悉相关的植入技
术。只有在慎重考虑传统外科手术，并且为患者提供详细解说后，
才可以使用异质网片。
如果植入补片用于感染的伤口，有可能会发生次生感染，这样就有
必要移除该材料。针的插入可能会造成血管、神经、膀胱、尿道或
肠组织的损伤，需立即采取手术措施。如果怀疑膀胱或尿道损伤，
则在任何情况下必须进行尿道膀胱镜检。
由异质材料辅助的女性尿失禁的外科治疗和脱垂手术的已知风险包
括糜烂、感染、疼痛、出血、性障碍、脏器穿孔、排尿困难、原发
性尿急、复发和网片皱缩。
一般而言，网片可能导致以下并发症：血清肿、血肿、形成瘘管、
炎症或侵蚀。

植入之前必须严加注意，确保无菌操作。必须仅在无菌室中进行
手术。 
不得使用受损的植入补片。特别要注意避免与尖锐物体接触。 

下列情况不能插入植入补片
•	 超过保存期或 
•	 包装破损或 
•	 对产品包装完好性有任何怀疑
植入补片用无菌双层袋包装。内袋只能在网片即将使用前打开。建
议只用无菌、无粉末的手套和干净的器械操作网片。植入针使用前
要检查其状态是否完好无损。外科医生要对由于指示不正确、手术
技术不当或无法保证无菌条件而引起的并发症负责。推荐针对上述

情况采取适当的术后治疗。 
尿道下网带的过度校正可能引起术后膀胱残尿排空障碍和由网带过
紧引起的尿储留。
应提醒患者，在主治医生允许的情况下才可进行如提重物、慢跑、
骑车或性生活等身体活动。

5.副作用
文献中尚未有聚偏二氟乙烯引起不良副作用的报告。与所有异体
一样，植入补片对先前存在的感染会有不利的影响，形成暂时的
局部刺激。 

6.无菌性
产品经过环氧乙烷灭菌。
植入补片不得重复杀菌！
如果产品包装受损或已被打开，请勿使用！ 
打开后未使用的产品必须丢弃！

7.储存条件
推荐按以下条件储存： 
•	 储存于室温干燥处。 
•	 避免潮湿及高温直射。
•	 只能在原包装内储存。
若已超过有效期，请勿使用！

发行日期：2015-11-13
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DynaMesh®- SIS / DynaMesh®- SIS direct

zh-tw
使用說明
- DynaMesh®-SIS
- DynaMesh®-SIS direct 

1.描述
DynaMesh®-SIS 網狀植入補片用於增強結締組織結構和韌帶。植入
補片本身無任何藥理學作用，無毒性。 
DynaMesh®-SIS 植入補片由不能被吸收、非降解的聚偏二氟乙烯單
絲纖維編織而成。爲了方便操作和辨識，部分絲線為綠色或黑色。網
狀結構中的黑色絲線材料便於術後在 MRI (核磁共振成像) 掃描中識
別網片。DynaMesh®-SIS 植入補片特殊研製的編織結構和理想的網
片尺寸能最佳地匹配其應用的領域。

2.應用領域
DynaMesh®-SIS 植入補片用於增強結締組織結構和韌帶。植入補片
用於治療女性壓力性尿失禁。
常見應用包括尿道下無張力吊帶術 (吊帶透過陰道進入，經後聯合或
者閉孔肌植入體內)。
手術方法的選擇和最終的網帶位置由外科醫生自行決定。

DynaMesh®-SIS  植入補片可使用所有已知技術和通道插入體內。 
DynaMesh®-SIS direct  植入補片只有在針穿透身體後才能與相應
的器械連接。 定位後請注意：植入補片須平坦位於尿道的下方。

依據手術方式和網帶位置，選擇不同種類的插入器械。

DynaMesh® -ISR01：用於經陰道插入聯合後方網帶的器械
DynaMesh® -IVT01：用於經陰道插入經閉孔網帶的器械
DynaMesh® -IST01 / 02 / 03：用於經陰道插入經閉孔網帶的兩種器
械組成的器械組 (右邊和左邊)

將 DynaMesh®-SIS 網狀植入補片固定在相關器械上的示例請參
見圖 1。 

3.禁忌症
植入補片不適於已知患有尿路感染、懷孕或計劃懷孕以及處於成長
發育中的女性。

4.警告 
植入補片僅適用於一次性使用。重複使用可能導致功能性、免疫系
統、毒理或衛生方面的損害。
使用者在使用 DynaMesh®-SIS 植入補片之前應熟悉相關的植入技
術。只有在慎重考慮傳統外科手術，並且為患者提供詳細解說後，
才可以使用異質網片。
如果植入補片用於感染的傷口，有可能會發生次生感染，這樣就有
必要移除該材料。針的插入可能會造成血管、神經、膀胱、尿道或
腸組織的損傷，需立即採取手術措施。如果懷疑膀胱或尿道損傷，
則在任何情況下必須進行尿道膀胱鏡檢。
由異質材料輔助的女性尿失禁的外科治療和脫垂手術的已知風險包
括糜爛、感染、疼痛、出血、性障礙、臟器穿孔、排尿困難、原發
性尿急、復發和網片皺縮。
一般而言，網片可能導致以下併發症：血清腫、血腫、形成瘺管、
炎症或侵蝕。

植入之前必須嚴加注意，確保無菌操作。必須僅在無菌室中進行
手術。 
不得使用受損的植入補片。特別要注意避免與尖銳物體接觸。 

下列情況不能插入植入補片
•	 超過保存期或 
•	 包裝破損或 
•	 對產品包裝完好性有任何懷疑
植入補片用無菌雙層袋包裝。內袋只能在網片馬上要使用前才可打
開。建議只使用無菌、無粉末的手套及乾淨器械操作網片。植入
針使用前要檢查其狀態是否完好無損。外科醫生要對由於指示不正
確、手術技術不當或無法保證無菌條件而引起的併發症負責。在所
有情況下，推薦針對上述情況採取適當的術後措施。 

尿道下網帶的過度校正可能引起術後膀胱殘尿排空障礙和由網帶過
緊引起的尿儲留。
應提醒患者，在主治醫生允許的情況下才可進行如提重物、慢跑、
騎車或性生活等身體活動。

5.副作用
目前尚無文獻提及聚偏二氟乙烯會造成不良副作用。與所有異體
一樣，植入補片對先前存在的感染會有不利的影響，形成暫時的
局部刺激。 

6.無菌性
該產品已用環氧乙烯滅菌。
植入補片不得重複殺菌！
如果產品包裝受損或已被打開，請勿使用！ 
打開後未使用的產品必須丟棄！

7.貯藏條件
推薦按以下的條件貯藏： 
•	 貯藏於室溫乾燥處。 
•	 避免潮濕及高溫直射。
•	 只能在原包裝內貯藏。
若已超過有效期，請勿使用！

發布日期：2015-11-13
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                 Hergestellt durch /
                 manufactured by / 
                 fabriqué par / 
                 fabricado por /
FEG Textiltechnik Forschungs- 
und Entwicklungsgesellschaft mbH
Prager Ring 70
52070 Aachen, Germany
Tel.:  +49-(0)241-18 92 37 40
Fax:  +49-(0)241-18 92 37 459
www.dyna-mesh.com
E-mail: dyna-mesh@feg-textiltechnik.de
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