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CYRENE et versions premium notice DEmpLO! [l

IMPORTANT !

La présente notice est congue pour vous assister lors de vos utilisations de la bandelette prothétique
non résorbable. Il ne s’agit pas d’'un document de référence pour la pose d’indications et techniques
de souténement urétral.

Il est possible de contacter le représentant de la société afin d’obtenir des informations complémen-
taires.

AVANT TOUTE UTILISATION DE CET IMPLANT, LIRE ATTENTIVEMENT L’ENSEMBLE DES IN-
FORMATIONS QUI SUIVENT.

La bandelette CYRENE est un implant chirurgical congu pour assurer une fonction dans le corps hu-
main. Pour cela, la bandelette CYRENE doit étre implantée de maniere précise et rigoureuse dans les
tissus suivant une technique chirurgicale définie. Le chirurgien doit maitriser cette technique chirurgi-
cale ainsi que les spécificités de pose de CYRENE. Des protocoles postopératoires normalisés doivent
étre suivis.

En cas de complément d’informations techniques ou de besoin de formation, le chirurgien peut contac-
ter son distributeur ou ABISS-France.

MISE EN GARDE

La patiente doit étre informée des bénéfices/risques de I'intervention et accepter les bénéfices
et risques aprés un délai de réflexion.

La bandelette CYRENE est un implant de type permanent. Le médecin prescripteur doit infor-
mer sa patiente que la pose d’un implant permanent peut comporter des complications dont le
traitement nécessite une intervention chirurgicale.

Certaines complications peuvent persister méme apreés traitements.

DESCRIPTION DU PRODUIT

La bandelette CYRENE est constituée d’'un ruban prothétique en polypropyléne, dont les extrémités
sont terminées par un capuchon en acier inoxydable sur la version premium. Ce capuchon permet de
clipser la bandelette au tunnéliseur.

Trois modéles sont disponibles :

- CYRENE réf 102313 : voie transobturatrice

- CYRENE premium réf. 112313 : voie transobturatrice Out-In

- CYRENE premium In-Out réf. 122313 : voie transobturatrice In-Out




INDICATIONS

La bandelette CYRENE est destinée a réaliser un souténement de I'urétre dans le traitement chirurgi-
cal de I'incontinence urinaire d’effort de la femme.

CONTRE-INDICATIONS

Il appartient au chirurgien d’informer les patientes ou leur représentant, des contre-indications asso-

ciées a I'usage de ce produit. Toutes les contre-indications habituelles & 'emploi des bandelettes de

souténement urétral s’appliquent aussi lors de I'implantation de la bandelette CYRENE.

Celles-ci comprennent sans pour autant s’y limiter, des patientes présentant les conditions suivantes :

e Grossesse en cours ou a venir

o Allaitement

e Croissance non terminée (ex : adolescents)

e Infections du tractus génital (infection urinaire, vaginale)

e Blessures de I'urétre en per-opératoire (fistule, diverticules)

e Radiothérapie pelvienne

e Maladie auto-immune, systéme immunitaire affaibli ou autres affections susceptibles de compro-
mettre la cicatrisation

e Hypersensibilité aux dérivés synthétiques du type polypropyléne

o Fibromyalgie

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les réactions indésirables potentielles sont celles relatives a I'implantation de biomatériaux.

Il est de la responsabilité du chirurgien d’informer la patiente ou son entourage, avant I'opération, des

possibles effets indésirables associés a I'utilisation des bandelettes CYRENE.

Ceux-ci comprennent sans pour autant s’y limiter :

a) liés a la bandelette :
« Une irritation locale, voire une réaction a corps étranger.
Les réactions a corps étranger peuvent se manifester par la survenue d’'un granulome inflammatoire.
« Des douleurs dont certaines peuvent devenir permanentes, des troubles sexuels tels que des
dyspareunies.
« Comme tout corps étranger, les bandelettes en polypropyléne peuvent potentialiser le risque infectieux
ou peuvent étre amenées a migrer dans les tissus.

b) liés a la procédure chirurgicale :
« Une plaie ou une lacération des vaisseaux entrainant une hémorragie, des hématomes, une lésion
des nerfs, de la vessie, de I'urétre, du vagin peut survenir pendant I'intervention chirurgicale et pourrait
nécessiter une réparation chirurgicale.
« Une rétention aigué, une obstruction temporaire ou permanente du bas appareil urinaire si la bande-
lette a été tendue sous I'urétre moyen lors de I'implantation.



« Une érosion, une extériorisation, une fistule, une déhiscence de l'incision vaginale, un défaut de cica-

trisation, une nécrose de la muqueuse vaginale.

« Des écoulements vaginaux ou des saignements qui doivent amener la patiente a consulter rapidement

son chirurgien.

« Des douleurs, dont certaines peuvent devenir permanentes, des dyspareunies.

« Et comme toute chirurgie de suspension, il existe des cas d’urgence de novo, des cas de vessie hype-

ractive de novo et des dysfonctions sexuelles du type dyspareunies.

+ Une récidive de I'incontinence urinaire d’effort.

« Des symptémes neurologiques et/ou neuromusculaires.

« L'extériorisation vaginale ou la rétractation prothétique peut étre a I'origine d’un inconfort du partenaire.
Certains effets indésirables peuvent disparaitre ou se résorber avec le temps. Le traitement de certains
effets peut nécessiter un retrait chirurgical de la bandelette CYRENE.

En cas d’échec de l'intervention il est important de réévaluer le dossier de la patiente.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS LIES A L’'UTILISATION DU PRODUIT

« Chaque bandelette CYRENE doit étre soigneusement examinée avant l'intervention chirurgicale
et faire I'objet d’une surveillance continue pendant toute la procédure chirurgicale afin de s’assurer
que lintégrité structurelle du dispositif n’est compromise en aucune fagon. Une bandelette CYRENE
endommagée ne doit pas étre implantée, ni réparée.

« L'utilisation des bandelettes chez des patients porteurs d’implants actuels ou antérieurs, ou ayant
des antécédents chirurgicaux dans la zone du plancher pelvien, doit étre évaluée avec soin. Ces pa-
tientes sont susceptibles d’avoir un taux de complications plus important.

« Il est important que chaque procédure de pose de CYRENE soit évaluée et adaptée a la patiente.
L'usage des méthodes d’imagerie avant et aprés la procédure peut faciliter la mise en place de la
bandelette et confirmer I'absence de blessure des structures anatomiques non ciblées.

< Avant toute utilisation de ce type de bandelette, il est recommandé que le chirurgien maitrise la ges-
tion des complications sur implants synthétiques pour le traitement de I'incontinence urinaire d'effort.
« Les bonnes pratiques chirurgicales doivent étre respectées lors de I'implantation de la bandelette
CYRENE. Les protocoles postopératoires normalisés doivent étre suivis.

* Ne pas mettre la bandelette en contact avec des éléments (agrafes, clips ou clamps) qui seraient
susceptibles de I'abimer.

« Contréler que la bandelette est placée sans tension sous I'urétre moyen.

« Controler que la bandelette n’a pas été implantée dans une configuration pliée.

« En cas de doute, un examen endoscopique urétrale et vésical peut étre effectué en fin d’intervention
pour contrdler I'intégrité de I'uretre et de la vessie.

« Utiliser uniquement des tunnéliseurs ABISS adaptés.

« Les capuchons des versions premium servent a clipser les tunnéliseurs. lls ne peuvent étre utilisés
plus de 60 minutes en continu dans le corps humain. lls ne doivent en aucun cas étre implantés.
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ATTENTION : ces dispositifs sont prévus pour UNE SEULE connexion/ déconnexion de I'ensemble
capuchon-tunnéliseur. Au dela, la tenue de I'ensemble n’est plus garantie.

« Ce dispositif est un implant a usage unique. Il ne doit pas étre réutilisé en vue d’éviter toute transmis-
sion d’agents transmissibles.

< Apreés utilisation, ce produit devra étre considéré comme biologiquement dangereux. Le manipuler et
le jeter conformément a la pratique médicale acceptée, et aux lois et réglementations en vigueur.

« La gestion et le suivi postopératoire des plaies, infections doivent se faire selon les pratiques chirur-
gicales appropriées.

« En cas de complications infectieuses post-opératoires a proximité du site d'implantation, il convient
de procéder au retrait total de la prothese.

AVERTISSEMENTS ET RECOMMANDATIONS A FAIRE A LA PATIENTE

Comme dans toute procédure chirurgicale, la patiente doit étre avertie de certains facteurs de risque :
« le tabagisme périopératoire :

Il est établi que le tabagisme périopératoire chez I'adulte augmente le risque de complications géné-
rales (triplement du risque infectieux, deux a quatre fois plus de complications de cicatrisation) Dans
le cas d’une chirurgie prothétique, le risque d’érosion vaginale est nettement augmenté (multiplié par
quatre). L'arrét du tabagisme de six a huit semaines avant I'intervention fait baisser le risque de compli-
cations opératoires liées au tabac. La poursuite de I'arrét du tabac en post-opératoire est recommandé
pendant 3 a 4 semaines.

* la ménopause :

La prise en charge chirurgicale de I'incontinence urinaire d’'une patiente ménopausée pourrait augmen-
ter le risque d’exposition prothétique.

« l'obésité :

L'obésité est un facteur de risque de complications a type d’infection post-opératoire. La réduction
pondérale est conseillée avant toute chirurgie liée au traitement de I'incontinence urinaire par prothese.
« le diabéte

« les troubles du tissu conjonctif

« les troubles de la coagulation sanguine

« La patiente doit étre informée que toute future grossesse risque de supprimer les bénéfices de cette
procédure chirurgicale.

« La patiente doit étre informée de prévenir immédiatement son chirurgien en présence de toute ano-
malie ou dysfonctionnement, notamment en cas d’apparition de dysurie, de saignements, d’écoule-
ments vaginaux, de douleurs ou de fievre.

« Aprés lintervention, la patiente doit étre averti qu’elle doit s’abstenir, de faire des efforts physiques
importants (soulever des charges lourdes, activités sportives, ...), de s’abstenir d’avoir des rapports
sexuels et d’éviter les bains. La reprise d’une activité normale est soumise a autorisation du médecin.



MODE D’EMPLOI

La bandelette CYRENE est livrée sous emballage stérile et doit étre conservée a température am-
biante. Vérifier 'intégrité de 'emballage avant toute utilisation. Ne pas utiliser la prothése si I'emballage
est ouvert ou endommagé.

La bandelette CYRENE peut étre mise en place sous anesthésie générale, loco-régionale, ou locale.
La bandelette doit étre examinée avec précaution avant d’étre implantée. Ne pas utiliser la bandelette
si celle-ci est endommagée.

Nous ne décrirons ici que la voie transobturatrice. La mise en place par voie rétro-pubienne est pos-
sible et se fera a l'aide d’un tunnéliseur adapté. Le descriptif ci-aprés n’est pas la procédure chirurgi-
cale. Il s’agit des points propres a I'utilisation de CYRENE. Il appartient au chirurgien d’étre formé aux
procédures avant toute pose de bandelettes.

Seules sont décrites les étapes spécifiques a CYRENE.

Intervention trans-obturatrice (voie Out-In)

- Aprés incision de la muqueuse vaginale au bistouri froid et ouverture du fascia au ciseau de Mayo,
faire de chaque coté les 2 passages entre le fascia et I'urétre jusqu’a prendre butée sur la membrane
périnéale et le bord postérieur des branches ischio-pubiennes. Ne pas ouvrir la membrane périnéale.
- Ne jamais faire la dissection entre le fascia et la muqueuse vaginale sous peine de risque élevé
d’érosion vaginale, d’extériorisation ou de nécrose.

- Réaliser les contre-incisions cutanées en externe des grandes lévres sur une ligne horizontale pas-
sant entre le clitoris et le méat urétral. Cette incision punctiforme se situe en interne de la branche
ischio-pubienne.

- Passage de I'ancillaire suivant un trajet horizontal OUT/IN. Ce passage suit 3 étapes :

e premiérement apres un contact avec I'os, passage de I'ancillaire en externe de la branche ischio-pu-
bienne

e secondairement, aprés le passage en externe et derriére I'os, il faut orienter horizontalement I'ancil-
laire de fagon franche et obtenir un contact avec le doigt de I'opérateur situé entre I'uretre et le fascia
sous la branche. Passage a travers les muscles obturateurs.

e troisieme étape, passage de I'ancillaire a travers la membrane périnéale guidé par le doigt jusqu’en
dehors de l'incision vaginale. Le passage a travers la membrane périnéale est réalisé latéralement &
I'urétre en regard du tiers moyen.

- Veérifier visuellement que le tunnéliseur n’a pas transfixié le vagin.

- Introduire I'extrémité effilée de la bandelette dans le chas du tunnéliseur sur environ 3 cm.

- Mettre en place la bandelette en réalisant un mouvement inverse. La bandelette doit se situer entre
I'urétre et le fascia et pas entre le fascia et la muqueuse vaginale (risques d’extériorisation, d’érosion
ou de nécrose).

- Vérifier que la bandelette n’est pas twistée sous I'uretre.

- Pour le réglage de la non-tension de la bandelette, il est important de laisser un espace visible (3 a
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5 mm) entre urétre et bandelette. On peut s’aider d’un instrument chirurgical du type O’shaughnessy.
- Fermeture en un plan du fascia et de la muqueuse a I'aide de points séparés de fil résorbable 2/0 en
réalisant des points de type Blair-Donati.

- Couper I'excédent de bandelette au niveau des incisions cutanées.

- Désolidariser la bandelette des plans cutanés, et suturer par un point de fil résorbable.

- Fermer l'incision vaginale par des points séparés de fil a résorption progressive.

Intervention trans-obturatrice (voie Out-In) sur version premium

- Extérioriser la pointe du tunnéliseur dans l'incision vaginale en maintenant le doigt au contact de la
pointe pour protéger I'urétre.

- Veérifier visuellement que le tunnéliseur n’a pas transfixié le vagin.

- Clipser le capuchon de la bandelette sur I'extrémité du tunnéliseur, un clic est audible, et vérifier que
'ensemble capuchon-tunnéliseur est bien solidarisé.

- Dans le cas de tunnéliseurs réutilisables, il est conseillé d'utiliser une pince type Kocher pour déclip-
ser le capuchon et d’effectuer une rotation d'’ de tour vers 'avant ou vers l'arriere.

- Désolidariser la bandelette des plans cutanés, et suturer par un point de fil résorbable.

Intervention trans-obturatrice (voie In-Out) sur version premium

- Clipser le capuchon de la bandelette sur l'aiguille hélicoidale, un léger clic est audible, et vérifier la
bonne tenue de I'ensemble.

- Aider a la sortie de I'extrémité de I'aiguille hélicoidale avec une mini incision réalisée au bistouri.

- Afin de libérer la bandelette, soit couper la bandelette au niveau du capuchon, soit procéder a la
déconnection du capuchon de I'aiguille hélicoidale (Il est conseillé d'utiliser une pince type Kocher et
d'effectuer une rotation d'’ de tour vers I'avant ou vers l'arriere).

- Répéter I'opération avec le second tunnéliseur : clipser le capuchon et perforer les tissus.

- Pour le réglage de la tension de la bandelette, il estimportant de laisser un espace visible (3 a 5 mm)
entre urétre et bandelette.

- Couper I'excédent de bandelette au niveau des incisions obturatrices.

- Désolidariser la bandelette des plans cutanés, et suturer par un point de fil résorbable.

EVALUATION DU DISPOSITIF

ABISS demande aux médecins ou personnels de soins de signaler a la société toute complication
qui découlerait de 'usage de ce dispositif, et de renvoyer tout composant ou dispositif explanté. En
vue d’assurer une manipulation sécuritaire lors de I'expédition et a la réception des dispositifs, ABISS
demande que ceux-ci soient décontaminés avant expédition.

DESCRIPTION ET CARACTERISTIQUES DE LA BANDELETTE CYRENE

La bandelette est un dispositif médical stérile implantable, a usage unique, possédant les
caractéristiques techniques suivantes :



- Monofilaments de polypropyléne tricoté, non résorbables

- Epaisseur moyenne : 0,0005 m

- Grammage moyen : 0.899 g/m

- Diamétre des fils : 0.15 mm

- Taille des pores principaux en mm :

*1,31x0,44

*1,62x1.02

- Porosité moyenne : 85%

- Résistance a la rupture > 55 N

- Allongement moyen a la rupture : 58%

- Allongement moyen sous 10 N : 8%

Valeurs mesurées a l'instant t sujettes a de légéres variations dues aux limites des procédés de fabri-
cation. Sans influence sur la fonctionnalité du dispositif.

Les tests ont été réalisés d’apres la norme NF S 94-801 « Implants de renfort mis en place par voie
vaginale pour cure d’incontinence urinaire d’effort et/ou de prolapsus des organes pelviens — Essais
pré-cliniques et essais cliniques » (déc. 2007).

CYRENE and premium versions INSTRUCTIONS FOR USE m

IMPORTANT!

These instructions are designed to help you use this single-use sling. This is not a reference guide for
providing indications and techniques of urethral support.

Should you require any further information, please contact the company’s representative.

BEFORE INSERTING THIS IMPLANT. PLEASE READ ALL OF THE FOLLOWING INFORMATION
CAREFULLY.

The CYRENE sling is a surgical implant designed to provide a function in the human body. To achieve
this, the CYRENE sling must be implanted precisely and meticulously in the tissues following a spe-
cific surgical technique. The physician must master this surgical technique as well as the specificities
associated with the implantation of CYRENE. Standardized postoperative protocols must be followed.
If the physician requires any further technical information or training, they must contact their supplier
or ABISS-France.



WARNING

The patient must be informed of the risks / benefits of the operation and accept the benefits and
risks after a period of reflection.

The CYRENE sling is a permanent implant. The prescribing physician must inform their patient
that the use of a permanent implant may result in complications whose treatment may require
a surgical procedure.

Certain complications may persist even after treatment.

PRODUCT DESCRIPTION

The CYRENE sling is composed of polypropylene prosthetic sling, whose extremities are capped with
stainless steel in the premium version. This cap is used to clip the sling to the tunnelling device.
Three models are available:

- CYRENE ref. 102313: transobturator approach

- CYRENE premium ref. 112313: Out-In transobturator approach

- CYRENE premium In-Out ref. 122313: In-Out transobturator approach

INDICATIONS

The CYRENE sling is designed to provide urethral support in the surgical treatment of female stress
incontinence.

CONTRAINDICATIONS

It is the surgeon’s responsibility to inform the patients or their representatives of the contraindications

associated with the use of this product. All of the usual contraindications that apply to the use of urethral

slings also apply to the implantation of the CYRENE sling.

These include, but are not limited to, patients with the following conditions:

e Pregnancy or desire for future pregnancy

o Breast-feeding

e Potential for further growth (e.g. adolescents)

e Genitourinary infections (urinary infection, vaginal infection, etc.)

e Perioperative injuries of the urethra (fistula, diverticula)

o Pelvic radiotherapy

e Auto-immune disease, compromised immune system or other conditions that could compromise
healing

e Hypersensitivity to synthetic derivatives of the polypropylene type

e Fibromyalgia

ADVERSE EVENTS

The potential adverse events are those associated with the implantation of biomaterials.
Itis the surgeon’s responsibility to inform the patient or her family, prior to the operation, of the possible
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adverse effects associated with the use of the CYRENE sling.
These include, but are not limited to:
a) linked to the sling:
« Local irritation or even a foreign body reaction.
Foreign body reactions may take the form of inflammatory granuloma.
« Pain, some of which may become permanent, sexual dysfunction such as dyspareunia.
« As with any foreign body, the polypropylene slings can potentiate the risk of infection or can migrate in
the tissue.
b) linked to the surgical procedure:
« Injury or laceration to the vessels resulting in hemorrhage, hematoma, nerve damage, or damage to the
bladder, urethra, vagina, may occur during the surgical procedure, and may require surgical repair.
« Acute retention, temporary or permanent obstruction of the lower urinary tract if the sling was slung too
tightly under the mid-urethra during implantation.
« Erosion, extrusion, fistula, dehiscence of the vaginal incision, failure to heal, or necrosis of the vaginal
mucosa.
« Vaginal discharge or bleeding; if this occurs, the patient should consult her physician as soon as pos-
sible.
« Pain, some which may become permanent, dyspareunia.
« As with all suspension surgery, there can be de novo emergency cases, de novo cases of hyperactive
bladder, and sexual dysfunction of the dyspareunia type.
« Arecurrence of stress urinary incontinence.
« Neurological and/or neuromuscular symptoms.
« Vaginal extrusion or prosthetic retraction may be the cause of partner discomfort.
Certain adverse effects may disappear or resolve over time. The treatment of certain effects may
require surgical removal of the CYRENE sling.
If the surgery is unsuccessful, it is important to fully reevaluate the patient’s case.

WARNINGS AND PRECAUTIONS ASSOCIATED WITH USE OF THE PRODUCT

« Each CYRENE sling must be carefully examined before the surgical procedure and undergo conti-
nuous monitoring throughout the surgical procedure to ensure that the structural integrity of the device
is not compromised in any way. A damaged CYRENE sling should not be implanted or repaired.

* The use of slings in patients who already have an implant or with a history of implant use, or who
have undergone previous surgery in the pelvic floor area, should be evaluated with care. These pa-
tients may have a higher rate of complications.

« Itis important that each procedure for the implantation of a CYRENE sling be evaluated and adapted
to each individual patient. The use of imaging techniques before and after the procedure may facilitate
the placement of the sling and confirm the absence of injury to adjacent anatomical structures.

« Before using this type of sling, it is recommended that the surgeon can expertly manage complica-
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tions with synthetic implants for treating stress urinary incontinence.

« Good surgical practices must be followed when implanting the CYRENE sling. Standardized posto-
perative procedures should be followed.

« Do not let the sling come into contact with potentially damaging instruments (staples, clips or
clamps).

« Check that the sling is placed without tension under the mid-urethra.

« Check the sling is not folded after implantation.

« Acystoscopy must be performed at the end of the procedure to check the integrity of the urethra and
bladder.

* Only use adapted ABISS tunnelling devices.

« The caps in the premium versions are used to clip on the tunnelling devices. They cannot be used for
more than 60 minutes at a time in the human body. In no event should they be implanted. WARNING:
these specifications are only applicable for A SINGLE connection or disconnection of the tunneling
device and cap. The safety of any additional use of this equipment cannot be guaranteed.

« This device is a single-use implant. To avoid the transmission of infectious agents, do not re-use.

« After use, this product should be considered as a biological hazard. It should be handled and dis-
posed of in accordance with accepted medical practices and current legal requirements and regula-
tions.

« The management and postoperative monitoring of wounds and infections should be conducted in
accordance with appropriate surgical practices.

« In the event of post-operative infectious complications close to the implantation site, the prosthesis
should be removed in its entirety.

WARNINGS AND RECOMMENDATIONS TO THE PATIENT

As with any surgical procedure, the patient must be warned about certain risk factors:

« Perioperative smoking:

It has been established that perioperative smoking in the adult increases the risk of general complica-
tions (three-fold increase in the risk of infection, two to four-fold increase in the risk of healing complica-
tions). In the event of a prosthetic surgery, the risk of vaginal erosion is markedly increased (multiplied
by four). Smoking should be discontinued six to eight weeks before the procedure to lower the risk of
surgical complications related to tobacco. The continuation of tobacco cessation is recommended for
3 to 4 weeks postoperatively.

* Menopause:

The surgical treatment of urinary incontinence in a menopausal patient could increase the risk of
prosthetic exposure.

« Obesity:

Obesity is a risk factor for infectious type complications in the postoperative period. Weight loss is
advisable before any surgery for urinary incontinence with a prosthesis.
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« Diabetes

« Connective tissue disorder

« Coagulation disorder

« The patient should be informed that the beneficial effects of this surgical procedure may be lost if she
becomes pregnant at any time in the future.

« The patient should be told to consult her physician immediately in the event of any problem or dys-
function, particularly in the event of dysuria, vaginal discharge, bleeding, pain or fever.

« For one month after the procedure, the patient should be warned that they must avoid physical exer-
tion (lifting heavy loads, sport), and refrain from all sexual activity and taking baths. The patient may
resume activities on the advice of her doctor.

INSTRUCTIONS FOR USE

The CYRENE sling is supplied in a sterile pack and must be stored at an ambient temperature. Check
that the packaging is intact prior to use. Do not use the prosthesis if the packaging is open or damaged.
The CYRENE sling can be implanted under general, regional, or local anesthesia.

The sling should be carefully examined prior to implantation. Do not use the sling if it is damaged in
any way.

We will only describe the transobturator approach. Implantation via a retropubic approach is possible
and can be accomplished using an appropriate tunnelling device. The description below is not the
surgical procedure. It relates to points concerning the use of CYRENE. The surgeon must be trained in
the surgical procedure before implanting the sling.

We will only describe the steps that are specific to the CYRENE sling.

Transobturator procedure (Out-In approach

- After incision of the vaginal mucosa with a cold knife and opening of the fascia with Mayo scissors,
on each side make 2 passages between the fascia and urethra until abutting the perineal membrane
and the posterior edge of the ischiopubic rami. Do not open the perineal membrane.

- Never dissect between the fascia and mucosa as there is an increased risk of vaginal erosion, extru-
sion and necrosis.

- Perform the external cutaneous counter incisions of the labia majora on a horizontal line passing
between the clitoris and the urethral meatus. This punctiform incision is located internally of the ischio-
pubic ramus.

- Passage of the instrumentation following a horizontal OUT/IN path. This passage follows 3 stages:
o firstly, after a contact with the bone, passage of the instrumentation externally of the ischiopubic
ramus

e secondly, after the passage externally and behind the bone, sharp orientation of the instrumentation
horizontally until it makes contact with the operator’s finger situated between the urethra and the fascia
under the ramus. Passage across the obturator muscles.
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o third stage, passage of the instrumentation across the perineal membrane guided by the finger until
outside the vaginal incision. Passage across the perineal membrane is performed laterally to the ure-
thra at the level of the middle third.

- Check visually that the tunneller has not pierced the vagina.

- Introduce about 3 cm of the tapered end of the sling into the eye of the tunneller.

- Put the sling into position by reversing the tunneller. The sling must be located between the urethra
and the fascia, and not between the fascia and the vaginal mucosa (risk of extrusion, erosion and
necrosis).

- Ensure that the sling is not twisted under the urethra.

- Itis important to leave a visible space (3 — 5 mm) between the urethra and the sling, so that the sling
can be adjusted tension free.

- Closure in a single layer of the fascia and the mucosa using separate stitches of resorbable 2/0
thread with vertical mattress sutures (Blair-Donati).

- Cut off any excess sling at the level of the obturator incisions.

- Separate the sling from the skin layers, and suture with a resorbable thread suture.

- Close the vaginal incision with interrupted sutures of gradually resorbable thread.

Transobturator procedure (Out-In approach) with the premium version

- Exteriorize the tip of the tunnelling device through the vaginal incision whilst holding the finger
against the tip to protect the urethra.

- Visually check that the tunnelling device has not transfixed the vagina.

- Clip the cap of the sling to the extremity of the tunnelling device, an audible click will be heard, and
check that the cap is firmly attached to the tunnelling device.

- If using reusable tunnelling devices, it is advisable to use Kocher type forceps to unclip the cap and
turn it through a quarter-turn to the front or back.

- Separate the sling from the cutaneous planes, and secure using one absorbable suture.

Transobturator procedure (In-Out approach) with the premium version

- Clip the cap of the sling to the helical needle, a slight click is heard, and check that it is firmly at-
tached.

- Make a mini-incision with a scalpel to help the end of the helical needle out.

- To release the sling, either cut the sling at the level of the cap, or disconnect the cap from the helical
needle (it is advisable to use Kocher-type forceps and turn it through a quarter of a turn to the front or
back).

- Repeat the procedure with the second tunnelling device: clip the cap and perforate the tissues.

- To obtain correct tension in the sling, it is important to leave a visible space (3 to 5 mm) between the
urethra and the sling.

- Cut any excess sling flush with the obturator incisions.

- Separate the sling from the cutaneous planes, and secure using one absorbable suture.



EVALUATION OF THE DEVICE

ABISS asks doctors or medical staff to inform the company of any complication that follows the use of
this device, and to return any explanted components or devices. To ensure safe handling when sending
or receiving the devices, ABISS requests that the latter be decontaminated prior to dispatch.

DESCRIPTION AND CHARACTERISTICS OF THE CYRENE SLING

The sling is a sterile, implantable, single-use medical device with the following technical characteristics:
- Monofilament woven polypropylene, non-resorbable

- Mean thickness : 0.0005 m

- Mean grammage: 0.899 g/m

- Diameter of the threads: 0.15 mm

- Size of the principal pores in mm:

*1.31x0.44

*1.62 x 1.02

- Mean porosity: 85%

- Resistance to rupture > 55 N

- Mean elongation to rupture: 58%

- Mean elongation under 10 N: 8%

Values currently measured may undergo slight variations due the limits of manufacturing procedures.
Without influencing the function of the device.

The tests were performed in accordance with the norm NF S 94-801 “Vaginal reinforcement implant for
stress urinary incontinence and / or pelvic organ prolapse repair surgery through vaginal approach —
preclinical and clinical tests” (Dec. 2007).

CYRENE y versiones premium INsTRUCCIONES DE Uso [

i IMPORTANTE !

El objetivo de estas instrucciones es servir de ayuda para la utilizacion de la cinta protésica no reab-
sorbible. No se trata de un documento de referencia para el establecimiento de indicaciones y técnicas
de suspension uretral.

Puede ponerse en contacto con el representante de la empresa para obtener informacién adicional.

ANTES DE UTILIZAR ESTE IMPLANTE, LEA ATENTAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE EN
SU TOTALIDAD.
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La cinta CYRENE es un implante quirtrgico disefiado para realizar una funcién en el cuerpo humano.
Para ello, la cinta CYRENE se debe implantar en los tejidos con gran precision y rigor mediante una
técnica quirdrgica definida. El cirujano debe dominar esta técnica quirdrgica, asi como las particula-
ridades de implantaciéon de CYRENE. Asi mismo, deberan seguirse los protocolos posoperatorios
establecidos.

En caso de necesitar informacién técnica complementaria o formacién, el cirujano puede ponerse en
contacto con el distribuidor o con ABISS France.

ADVERTENCIAS

Se debe informar a la paciente de las ventajas y los riesgos de la intervencién, que debera
aceptar tras un periodo de reflexion.

La cinta CYRENE es un implante de caracter permanente. El médico que lo prescriba debera
informar a la paciente de que la colocacion de un implante permanente puede entraiiar compli-
caciones cuyo tratamiento requiera una intervencion quirargica.

Determinadas complicaciones pueden persistir incluso después de recibir tratamiento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La cinta CYRENE esta formada por una cinta protésica de polipropileno cuyos extremos estan prote-
gidos por un revestimiento de acero inoxidable en su versién premium. Este revestimiento permite
sujetar la cinta al tunelizador.

Existen tres modelos disponibles:

- CYRENE ref. 102313 : Via transobturadora

- CYRENE premium ref. 112313 : Via transobturadora «out-in» o «de fuera adentro»

- CYRENE premium In-Out ref. 122313 : Via transobturadora «in-out» o «de dentro afuera»

INDICACIONES
La cinta CYRENE se ha disefiado para realizar una suspension de la uretra en el tratamiento quirtrgi-
co de la incontinencia urinaria de esfuerzo en la mujer.

CONTRAINDICACIONES

El cirujano debe informar a las pacientes o a sus representantes de las contraindicaciones relaciona-
das con el empleo de este producto. Todas las contraindicaciones habituales provocadas por el uso de
las cintas de suspension uretral se aplican también a la implantacién de la cinta CYRENE.

Estas incluyen, sin ser limitativas, las siguientes condiciones que pueden presentarse en las pacientes:
e Embarazo o deseo de embarazo

e Lactancia

e Crecimiento (p. ej.: adolescentes)

e Infeccion del aparato genital (urinaria, vaginal)

e Heridas de la uretra en el intraoperatorio (fistula, diverticulos)



e Radioterapia pélvica

e Enfermedad autoinmune, sistema inmunolégico debilitado u otras enfermedades que puedan afectar
negativamente a los procesos de cicatrizacion

e Hipersensibilidad a los derivados sintéticos como el polipropileno

e Fibromialgia

EFECTOS NO DESEADOS

Las posibles reacciones adversas son las correspondientes a la implantacion de biomateriales.

Es responsabilidad del cirujano informar a la paciente o a su entorno antes de la operacién sobre los
posibles efectos secundarios asociados al uso de cintas CYRENE.

Se incluyen, entre otras, las recomendaciones siguientes:

a) Vinculadas al producto:

« Irritacién local e, incluso, una reaccién a cuerpos extrafos.

Las reacciones a cuerpos extrafios pueden manifestarse por la formacién de un granuloma inflamatorio.

« Dolor que puede volverse permanente; trastornos sexuales como las dispareunias.

» Como cualquier cuerpo extrario, las cintas de polipropileno pueden aumentar el riesgo de infeccién o

pueden migrar a los tejidos.

b) Vinculadas al procedimiento quirtrgico:

« Durante la intervencion quirtrgica, pueden producirse heridas o laceraciones de vasos que provoquen

una hemorragia, hematomas o una lesién en los nervios, de la vejiga, la uretra, la vagina o del recto,

pudiendo necesitarse una reparacion quirirgica.

* Retencién urinaria aguda u obstruccién (temporal o permanente) del aparato urinario inferior en caso

de que la cinta se haya tensado por debajo de la uretra media durante su implantacion.

« Erosion, exteriorizacion, fistula, dehiscencia de la incision vaginal, defecto de cicatrizacion, necrosis de

la mucosa vaginal.

« Pérdidas vaginales o hemorragias que obliguen a la paciente a consultar urgentemente al cirujano.

« Dolor, que en algunos casos puede volverse permanente, dispareunias.

« Y, como en toda cirugia de suspension, existen casos de aparicion de urgencia de novo, vejiga hipe-

ractiva de novo y disfunciones sexuales de tipo dispareunia.

+ Una recaida de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

« Sintomas neuroldgicos y/o neuromusculares.

« La exteriorizacion vaginal o la retraccién protésica puede provocar una incomodidad en la pareja.
Algunos de los efectos secundarios pueden desaparecer o reabsorberse con el tiempo. El tratamiento
de determinados efectos puede requerir un retiro quirrgico de la cinta CYRENE.

En caso de fracaso de la intervencion, es importante volver a evaluar el informe de la paciente.



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES VINCULADAS A LA UTILIZACION DEL PRODUCTO

« Cada cinta CYRENE debera examinarse cuidadosamente antes de la intervencién quirtrgica y so-
meterse a una supervision continua durante toda la intervencion para garantizar que no se ponga en
peligro en modo alguno la integridad estructural del dispositivo. Si una cinta CYRENE resulta estar
dafnada, no se debera implantar ni reparar.

« Es preciso estudiar cuidadosamente la conveniencia del uso de las cintas en pacientes que hayan
tenido o tengan implantes, o que presenten antecedentes quirirgicos en la zona del suelo pélvico.
Estas pacientes pueden presentar una tasa de complicaciones mas elevada.

« Es importante que cada procedimiento de implantacion de CYRENE se evalle y adapte a la pa-
ciente. El uso de métodos de diagndstico por imagen, tanto antes como después de la intervencion,
puede facilitar la colocacion de la cinta, asi como confirmar la ausencia de lesiones en otras estructu-
ras anatémicas.

« Antes de utilizar este tipo de cintas, se recomienda que el cirujano domine la gestion de las com-
plicaciones quirtrgicas que pueden derivarse de los implantes sintéticos para el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo.

< Durante la implantacion de la cinta CYRENE, deberan aplicarse las practicas quirtrgicas recomen-
dadas. Asimismo, deberan seguirse los protocolos posoperatorios establecidos.

« No deje que la cinta entre en contacto con elementos que puedan dafarla, como presillas, clips o
pinzas.

« Asegurese de que la cinta se coloca sin tensién por debajo de la uretra media.

« Asegurese de que la cinta no se implante plegada.

» Se efectuara una cistoscopia al final de la intervencion para controlar la integridad de la uretra y la
vejiga.

« Utilice unicamente tunelizadores ABISS adaptados.

« Los revestimientos de las versiones premium sirven para sujetar los tunelizadores. No pueden per-
manecer durante mas de 60 minutos dentro del cuerpo humano. En ningin caso deberan implan-
tarse. ADVERTENCIA: estos dispositivos estan pensados para UNA SOLA conexion/desconexion del
conjunto que forman el revestimiento y el tunelizador. Si se utilizan méas veces, no se garantiza la
resistencia del conjunto.

« Este dispositivo es un implante de un solo uso. No debera reutilizarse para evitar la propagacion de
agentes susceptibles de transmision.

« Después de su uso, este producto debera considerarse biolégicamente peligroso. Utilicelo y desé-
chelo segun las practicas médicas aceptadas y de acuerdo con las leyes y normativas vigentes.

« Lagestion y el seguimiento posoperatorio de heridas e infecciones deben realizarse de acuerdo con
las practicas quirtrgicas adecuadas.

« En caso de infecciones posoperatorias en zonas cercanas al lugar del implante, conviene proceder
a la retirada total de la protesis.



ADVERTENCIAS Y RECOMENDACIONES PARA LA PACIENTE

Como en cualquier procedimiento quirtrgico, la paciente debera ser informada de determinados fac-
tores de riesgo:

« El tabaquismo perioperatorio:

Se ha determinado que el tabaquismo perioperatorio en adultos aumenta el riesgo de complicaciones
generales (triplicacion del riesgo de infecciones y aumento del nimero de complicaciones entre dos
y cuatro veces durante el proceso de cicatrizacion). En el caso de una cirugia protésica, el riesgo de
erosion vaginal se ve claramente aumentado (se cuadruplica). La interrupcién del consumo de tabaco
entre seis y ocho semanas antes de la intervencion reduce el riesgo de complicaciones operatorias
relacionadas con el tabaco. Se recomienda prolongar la interrupcién del consumo de tabaco entre tres
y cuatro semanas durante el posoperatorio.

* La menopausia:

El tratamiento quirrgico de la incontinencia urinaria de una paciente menopausica podria aumentar
el riesgo de exposicion protésica.

« La obesidad:

La obesidad es un factor de riesgo de complicaciones en forma de infecciones durante el posoperato-
rio. Se recomienda una reduccion del peso antes de someterse a cualquier intervencién quirdrgica de
la incontinencia urinaria mediante protesis.

* Ladiabetes

« Los trastornos del tejido conjuntivo

« Los trastornos de coagulacion sanguinea

« Asimismo, se debe informar a la paciente de que un futuro embarazo podria conllevar la desapari-
cion de los beneficios de esta intervencion quirdrgica.

« Es importante informar a la paciente de que debe avisar inmediatamente a su cirujano en cuanto
surjan anomalias o disfunciones, particularmente en el caso de aparicion de disuria, hemorragias,
pérdidas vaginales, dolores o fiebre.

< Tras la intervencion, se debe aconsejar a la paciente que evite la realizacion de esfuerzos fisicos im-
portantes (levantar peso o practicar actividades deportivas, etc.), se abstenga de mantener relaciones
sexuales y evite los bafios. Para retomar la actividad normal, debera contar con la autorizacién de su
médico.

INSTRUCCIONES DE USO

La cinta CYRENE se entrega en un embalaje estéril y debe conservarse a temperatura ambiente.
Compruebe la integridad del embalaje antes de su uso. No utilice la prétesis si el embalaje esta
abierto o dafiado.

La cinta CYRENE puede implantarse con anestesia general, locorregional o local.

La cinta debe examinarse cuidadosamente antes de implantarla. No debe utilizarse si esté dafiada.
En este documento se describe tinicamente la via transobturadora. La implantacién puede realizarse
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por via retropubica con ayuda de un tunelizador adaptado. El texto descriptivo que sigue a conti-
nuacién no constituye el procedimiento quirdrgico. Trata de aspectos especificos de la utilizacion de
CYRENE. Corresponde al cirujano formarse en los procedimientos antes de implantar las cintas.
Solo de describen las etapas especificas de CYRENE.

Intervencion transobturadora (caso de la via «out-in»)

- Después de efectuar una incision de la mucosa vaginal mediante bisturi frio y abrir la fascia con
tijera de Mayo, haga los dos pasajes a cada lado entre la fascia y la uretra hasta hacer contacto con la
membrana perineal y el borde posterior de las ramas isquiopubicas. No abra la membrana perineal.

- No haga nunca la diseccion entre la fascia y la mucosa, so pena de alto riesgo de erosion vaginal,
exteriorizacion o necrosis.

- Realice las contraincisiones cutéaneas en la parte exterior de los grandes labios sobre una linea ho-
rizontal pasando entre el clitoris y el meato uretral. Esta incision puntiforme se sitla en la parte interna
de la rama isquiopubica.

- Pasaje del instrumento quirdrgico auxiliar adaptado siguiendo un trayecto horizontal de fuera
adentro. Este pasaje sigue tres etapas:

e Primero, después de haber hecho contacto con el hueso, realice el pasaje del instrumento quirirgico
auxiliar adaptado por la parte externa de la rama isquiopubica.

e Segundo, tras el pasaje por la parte externa y posterior del hueso, es necesario orientar horizon-
talmente el instrumento quirtirgico auxiliar adaptado con seguridad hasta tocar el dedo del cirujano
situado entre la uretra y la fascia bajo la rama. Pasaje a través de los mlsculos obturadores.

e Tercero, pasaje del instrumento quirdrgico auxiliar adaptado a través de la membrana perineal guia-
do por el dedo hasta fuera de la incisién vaginal. El pasaje a través de la membrana perineal se realiza
lateralmente a la uretra frente al tercio medio.

- Compruebe visualmente que el tunelizador no haya atravesado la vagina.

- Introduzca el extremo alargado de la cinta en la abertura del tunelizador unos 3 cm.

- Coloque la cinta realizando un movimiento inverso. La cinta debe situarse entre la uretra y la fascia
y no entre la fascia y la mucosa vaginal (riesgos de exteriorizacién, erosién o necrosis).

- Verifique que la cinta no se haya torcido bajo la uretra.

- Para ajustar la tension de la cinta, es importante dejar un espacio visible (de 3 a 5 mm) entre la
uretra y la cinta.

- Cierre en un plano de la fascia y la mucosa con ayuda de puntos separados de hilo reabsorbible 2/0
mediante puntos de tipo Blair-Donati.

- Corte el material sobrante de la cinta a la altura de las incisiones cutaneas.

- Separe la cinta de los planos cutaneos y suture con un punto de hilo reabsorbible.

- Cierre la incision vaginal mediante puntos separados con un hilo de reabsorcién progresiva.

Intervencion transobturadora (caso de la via «out-in») en la versién premium
- Saque la punta del tunelizador por la incisién vaginal manteniendo el contacto entre el dedo y la
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punta para proteger la uretra.

- Compruebe visualmente que el tunelizador no haya atravesado la vagina.

- Sujete el revestimiento de la cinta en el extremo del tunelizador. Tras oir un «clic», debera compro-
bar que el conjunto que forman el revestimiento y el tunelizador se encuentre perfectamente unido.

- Si utiliza tunelizadores reutilizables, se recomienda emplear una pinza de tipo Kocher para soltar el
revestimiento y efectuar una rotacién de un cuarto de vuelta hacia delante o hacia atras.

- Separe la cinta de los planos cutaneos y suture con un punto de hilo reabsorbible.

Intervencién transobturadora (caso de la via «in-out») en la versién premium

- Sujete el revestimiento de la cinta en la aguja helicoidal. Tras oir un leve «clic», compruebe que el
conjunto esté en buen estado.

- Facilite la salida del extremo de la aguja helicoidal con una pequefia incision practicada con el bis-
turi.

- Para liberar la cinta, debe cortarla a la altura del revestimiento o retirar el revestimiento de la aguja
helicoidal (se recomienda que utilice una pinza de tipo Kocher y efectte una rotacién de un cuarto de
vuelta hacia adelante o hacia atras).

- Repita la operacién con el segundo tunelizador: Sujete el revestimiento y perfore los tejidos.

- Para ajustar la tension de la cinta, es importante dejar un espacio visible (de 3 a 5 mm) entre la
uretra y la cinta.

- Corte el material sobrante de la cinta a la altura de las incisiones obturadoras.

- Separe la cinta de los planos cutaneos y suture con un punto de hilo reabsorbible.

EVALUACION DEL DISPOSITIVO

ABISS solicita a los médicos o al personal sanitario que comuniquen a la empresa cualquier com-
plicacion derivada del uso de este dispositivo y que reenvien cualquier componente o dispositivo
explantado. Con el objetivo de garantizar una manipulacién segura durante el envio y la recepcion de
los dispositivos, ABISS solicita que estos se descontaminen antes del envio.

DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS DE LA CINTA CYRENE
La cinta es un dispositivo médico estéril implantable, de un solo uso, con las siguientes caracteristicas
técnicas:

- Monofilamentos de polipropileno tejido, no reabsorbibles

- Grosor medio: 0,0005 m

- Gramaje medio: 0,899 g/m

- Diametro del hilo: 0,15 mm

- Tamafio de los poros principales en mm:

*1,31x0,44

*1,62 x 1,02

- Porosidad media: 85 %
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- Resistencia a la rotura > 55 N

- Alargamiento medio sin rotura: 58%

- Alargamiento medio por debajo de 10 N: 8%

Las pruebas se han realizado segun la norma francesa NF S 94-801 sobre implantes de refuerzo por
via vaginal para la cura de la incontinencia urinaria de esfuerzo o de prolapso de los érganos pélvicos,
ensayos preclinicos y ensayos clinicos (dic. de 2007).

CYRENE e versdes premium MANUAL DE UTILIZAGAO

IMPORTANTE!

Esse manual foi concebido para ajuda-lo a utilizar o sling protético ndo reabsorvivel. N&o se trata de
um documento de referéncia para indicagdes e técnicas de sustentacéo da uretra.

E possivel entrar em contato com o representante da empresa para obter informagées complemen-
tares.

ANTES DE UTILIZAR ESTE IMPLANTE PELA PRIMEIRA VEZ, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS
INFORMACOES A SEGUIR.

Os slings CYRENE s&o implantes cirlirgicos concebidos para desempenhar uma fungdo no corpo
humano. Para isso, o sling devera ser implantado nos tecidos de forma bastante precisa e rigorosa,
seguindo um procedimento cirdrgico definido. O cirurgido deve dominar essa técnica cirdrgica, assim
como as particularidades da colocagdo do CYRENE. Protocolos padronizados de poés-operatério de-
vem ser seguidos.

Para obter mais informagdes técnicas ou em caso de necessidade de treinamento, o cirurgido podera
entrar em contato com o distribuidor ou com a ABISS-France.

ADVERTENCIA

A paciente deve ser informada sobre os beneficios e os riscos da intervengao, devendo aceita-
los apés um tempo de reflexao.

O sling CYRENE é um implante de tipo permanente. O médico prescritor deve informar a pa-
ciente que a colocagdo de um implante permanente pode acarretar riscos de complicagées
cujo tratamento pode requerer uma intervengao cirtrgica.

Determinadas complicagées podem persistir mesmo apoés os tratamentos.
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DESCRIGAO DO PRODUTO

O sling CYRENE é composto por uma malha protética em polipropileno, com uma protegéo de ago
inoxidavel nas extremidades na versado premium. Essa prote¢do permite prender o sling ao tuneli-
zador.

Estéo disponiveis trés modelos:

- CYRENE ref. 102313: via transobturadora

- CYRENE premium ref. 112313: via transobturadora Out-In

- CYRENE premium in-out ref. 122313: via transobturadora In-Out

INDICAGOES

O sling CYRENE tem como fungédo promover a sustentagdo da uretra no tratamento cirtirgico da
incontinéncia urinaria de esforgo nas mulheres.

CONTRAINDICAGOES

E de responsabilidade do cirurgido informar as pacientes ou seus familiares sobre as contraindicagdes

associadas ao uso deste produto. Todas as contraindicagdes habituais inerentes a utilizagéo de slings

de sustentacdo da uretra séo também aplicaveis a implantagéo do sling CYRENE.

Essas contraindicagdes incluem, sem qualquer tipo de limitagéo, pacientes que apresentem as se-

guintes condigoes:

e Gestantes ou mulheres que pretendem engravidar

e Lactantes

e Fase de crescimento ainda ndo concluida (ex: adolescentes)

e Infecgdes do trato genital (infecgdo urinaria, vaginal)

e Ferimentos na uretra no pos-operatorio (fistula, diverticulite)

e Radioterapia pélvica

e Doenga autoimune, sistema imunitario enfraquecido ou outras afecgdes suscetiveis de comprometer
a cicatrizagao

e Hipersensibilidade aos derivados sintéticos de tipo polipropileno

o Fibromialgia

REAGOES ADVERSAS
As reagdes adversas potenciais estao relacionadas a implantagdo de biomateriais.
E de responsabilidade do cirurgido informar a paciente e sua familia, antes da operagéo, sobre pos-
siveis efeitos associados a utilizagdo dos slings CYRENE.
Esses efeitos indesejados incluem, sem qualquer tipo de limitagéo:
a) Relacionados ao sling:
« Irritagdo local, até mesmo uma reagédo a um corpo estranho.
As reagdes a um corpo estranho podem se manifestar por meio da erupgdo de um granuloma infla-
matorio.
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« Dores que podem se tornar permanentes, problemas sexuais como dispaurenia.
» Como todo e qualquer corpo estranho, os slings em polipropileno podem potencializar o risco de
infeccé@o ou podem migrar para os tecidos.
b) Relacionados ao procedimento cirdrgico:
« Ferimento ou laceragéo dos vasos, levando a uma hemorragia, hematomas, uma leséo dos nervos, da
bexiga, da uretra e da vagina pode ocorrer durante a cirurgia e requerer reparo cirirgico.
« Retencéo urinaria aguda, obstrugéo temporaria ou permanente do aparelho urinario inferior se o sling
for estendido sob a uretra média durante o implante.
« Erosao, exteriorizagdo, fistula, deiscéncia da inciséo vaginal, falha na cicatrizagdo, necrose da mucosa
vaginal.
« Se ocorrerem corrimentos vaginais ou sangramentos, a paciente devera consultar rapidamente seu
cirurgido.
« Dores que podem se tornar permanentes, problemas sexuais como dispaurenia.
« Como toda e qualquer cirurgia de suspensao, existem casos de urgéncia de novo, casos de bexiga
hiperativa de novo e disfungdes sexuais de tipo dispaurenia.
« Uma recidiva da incontinéncia urinaria de esforgo.
« Sintomas neuroldgicos e/ou neuromusculares.
« A exteriorizagdo vaginal ou a retragéo protética podem causar desconforto no parceiro.
Alguns efeitos indesejaveis podem desaparecer ou diminuir com o tempo. O tratamento de alguns
efeitos pode exigir uma suspenséo cirdrgica do sling CYRENE.
Em caso de insucesso da intervencéo, é importante reavaliar a ficha clinica da paciente.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE UTILIZAGAO DO PRODUTO

« Cada sling CYRENE deve ser cuidadosamente examinado antes da intervengao cirurgica e ser
supervisionado continuamente durante todo o procedimento cirtrgico, de modo a garantir que a inte-
gridade estrutural do dispositivo ndo seja, de forma alguma, comprometida. Um sling CYRENE danifi-
cado ndo deve ser implantado nem reparado.

< A utilizagéo de slings em pacientes portadores de implantes atuais ou anteriores, ou com antece-
dentes cirlrgicos na zona do assoalho pélvico, deve ser avaliada com cuidado. Essas pacientes estdo
suscetiveis a ter uma taxa de complicagdes muito importante.

« E importante que cada procedimento de colocagdo do CYRENE seja avaliado e adaptado a pa-
ciente. O uso de métodos de imagem antes e depois do procedimento pode facilitar a fixagéo do sling
e garantir a auséncia de feridas nas estruturas anatémicas néo visadas.

« Antes de utilizar este tipo de sling, recomenda-se que o cirurgido tenha dominio da gestdo das
complicagdes em implantes sintéticos para o tratamento de continéncia urinaria de esforgo.

« As boas praticas cirtrgicas devem ser respeitadas durante a implantagdo do sling CYRENE. Os
protocolos padronizados de pés-operatério devem ser seguidos.

« N&o permitir que o sling tenha contato com elementos (grampos, clipes ou bragadeiras) que possam
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danifica-lo.

« Ter o cuidado de colocar o sling sem tens&o sob a uretra média.

« Verificar se o sling nao foi implantado dobrado.

« Em caso de duvida, é possivel fazer uma endoscopia uretral ou vesical apds a intervengao cirtrgica
para controlar a integridade da uretra e da vesicula.

« Utilizar somente tunelizadores ABISS adaptados.

« As extremidades das versdes premium servem para prender os tunelizadores. Elas ndo podem
ser utilizadas por mais de 60 minutos consecutivos no corpo humano. Ndo devem ser implantadas
em nenhum caso. ATENGAO: esses dispositivos séo fornecidos APENAS PARA UMA conexao/des-
conexao do conjunto extremidade-tunelizador. Apds isso, a integridade do dispositivo ndo é mais ga-
rantida.

« Este dispositivo € um implante para utilizagdo Unica. A fim de evitar qualquer contaminagéo por
agentes transmissiveis, ele ndo devera ser reutilizado.

« Apés a utilizagdo, este produto deve ser considerado potencialmente perigoso do ponto de vista
bioldgico. A manipulagéo e a eliminagao desse produto devem ser realizadas em conformidade com a
pratica clinica aceita e com a legislagéo e os regulamentos em vigor.

« A gestdo e o acompanhamento de feridas e infeccdes devem ser realizados de acordo com as
praticas cirurgicas adequadas.

« Em caso de complicag¢des infecciosas pés-operatérias proximas ao local do implante, recomenda-se
proceder a suspensao total da protese.

ADVERTENCIAS E RECOMENDAGOES PARA A PACIENTE

Como todo e qualquer procedimento cirlirgico, a paciente deve ser advertida de alguns fatores de
risco:

« Tabagismo perioperatdrio:

Foi confirmado que o tabagismo perioperatério de um adulto aumenta o risco de complicagdes gerais
(triplica os riscos de infecgé@o e aumenta de duas a quatro vezes a ocorréncia de complicagdes de cica-
trizagdo). No caso de uma cirurgia protética, o risco de eroséo vaginal ¢ significativamente aumentado
(quadriplicado). A interrup¢ao do tabagismo de seis a oito semanas antes da intervencéo reduz o risco
de complicagdes operatérias associadas ao tabaco. E recomendado o prolongamento da interrupgao
do consumo de tabaco no pés-operatério durante 3 a 4 semanas.

* Menopausa:

O tratamento cirtrgico da incontinéncia urinaria de uma paciente em menopausa pode aumentar o
risco de exposicao protética.

« Obesidade:

A obesidade é um fator de risco para complicagdes, tais como infecgdes pos-operatérias. A redugao
ponderal é aconselhada antes de qualquer cirurgia relacionada ao tratamento da incontinéncia urinaria
por prétese.
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« Diabetes

« Problemas do tecido conjuntivo

« Problemas de coagulagédo sanguinea

« A paciente deve ser informada de que qualquer futura gravidez corre o risco de eliminar os benefi-
cios desse procedimento cirurgico.

« A paciente deve ser informada de que deve avisar imediatamente o cirurgido em caso de qualquer
anomalia ou disfungéo, principalmente em caso de disuria, sangramentos, corrimentos vaginais, dor
ou febre.

« Apos aintervengao, a paciente deve ser advertida de que precisa abster-se de fazer esforgos fisicos
(carregar peso, atividades esportivas, etc), abster-se de ter relagdes sexuais e evitar tomar banho. A
volta a uma atividade normal deve passar pela autorizagdo do médico.

MODO DE UTILIZAGAO

O sling CYRENE é distribuido em uma embalagem esterilizada e deve ser conservado em temperatu-
ra ambiente. Verifique a integridade da embalagem antes de toda e qualquer utilizagdo. N&o utilize a
prétese se a embalagem estiver aberta ou danificada.

O sling CYRENE pode ser implantado com anestesia geral, loco-regional ou local.

O sling deve ser examinado com precaugao antes de ser implantado. N&o utilize o sling se ele estiver
danificado.

Iremos nos ater aqui apenas a via transobturadora. E possivel realizar a colocagéo pela via retropu-
bica com a ajuda de um tunelizador adaptado. A descrig&o a seguir ndo versa sobre o procedimento
cirtrgico. Tratam-se de pontos especificos relacionados a utilizagéo dos slings CYRENE. E responsa-
bilidade do cirurgido estar bem preparado para o procedimento antes de toda e qualquer colocagédo
de slings.

Sao descritas apenas as etapas especificas de utilizagdo dos slings CYRENE.

Intervencéo transobturadora (ou Out-In)

- Apos a incisdo da mucosa vaginal com bisturi frio e a abertura da fascia com a tesoura de Mayo,
faga de ambos os lados duas passagens entre a fascia e a uretra, até parar na membrana perineal e
na borda posterior dos ramos isquio-pubicos. Nao abra a membrana perineal.

- Nunca realize a dissecagéo entre a fascia e a mucosa vaginal, caso contrario existird um alto risco
de eroséo vaginal, exteriorizagdo ou necrose.

- Execute contraincisdes cutaneas externas dos grandes labios em linha horizontal, passando entre
o clitéris e o meato ureteral. Essa incisdo puntiforme situa-se na parte interna do ramo isquio-pubico.
- A passagem do equipamento auxiliar segue um trajeto horizontal OUT/IN. Essa passagem segue
trés etapas:

e ap6s o contato com o 0sso, ha a passagem externa do equipamento auxiliar pelo ramo isquio-publi-
co.
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e apds a passagem externa e posterior do 0sso, & necessario orientar horizontalmente o equipamento
auxiliar de forma clara e fazer contato com o dedo do operador, situado entre a uretra e a fascia sob o
ramo. Passagem através dos musculos obturadores.

e a Ultima etapa é a passagem do equipamento auxiliar através da membrana perineal, guiada pelo
dedo até fora da incisdo vaginal. A passagem através da membrana perineal é realizada lateralmente
para a uretra proximo ao terco médio.

- Comprove visualmente que o tunelizador n&o transpasse a vagina.

- Introduza a extremidade conica do sling na extremidade do tunelizador em cerca de 3 cm.

- Coloque o sling realizando um movimento inverso. O sling deve se situar entre a uretra e a fascia;
nao entre a fascia e a mucosa vaginal (ha riscos de exteriorizagédo, eroséo ou necrose).

- Comprove que o sling nao esteja virado na uretra.

- Para ajuste livre de tenséo do sling, é importante deixar um espago visivel (de 3 a 5 mm) entre a
uretra e o sling. Um instrumento cirtirgico de tipo O’shaughnessy pode ajuda-lo nisso.

- Fechamento em um plano da fascia e da mucosa vaginal com a ajuda de pontos separados de fio
reabsorvivel 2/0, realizando pontos de tipo Blair-Donati.

- Corte o excedente do sling no nivel das incisdes cutaneas.

- Isole o sling dos planos cutaneos e suture com um ponto de fio reabsorvivel.

- Feche a incisé@o vaginal com pontos separados de fio de reabsorgéo progressiva.

Intervencéo transobturadora (ou Out-In) na vers&o premium

- Exteriorize a ponta do tunelizador na incisdo vaginal, mantendo o dedo na ponta para proteger a
uretra.

- Comprove visualmente que o tunelizador ndo transpasse a vagina.

- Prenda a tampa do sling na extremidade do tunelizador até ouvir um clique e verifique se o conjunto
de tampa e tunelizador esta bem firme.

- No caso de tunelizadores reutilizaveis, € aconselhavel utilizar uma pinga de tipo Kocher para des-
prender a tampa e girar V4 para frente ou para tras.

- Isole o sling dos planos cutaneos e suture com um ponto de fio reabsorvivel.

Intervencéo transobturadora (ou In-Out) na vers&o premium

- Prenda a tampa do sling sob a agulha helicoidal até ouvir um clique e verifique se o conjunto esta
bem encaixado.

- Facilite a remogao da extremidade da agulha helicoidal fazendo uma mini-incisdo com um bisturi.

- Para soltar o sling, corte-o no nivel da tampa ou separe a tampa da agulha helicoidal (¢ aconsel-
havel utilizar uma pinga de tipo Kocher e girar % para frente ou para tras).

- Repita a operagdo com o segundo tunelizador: prenda a tampa e perfure os tecidos.

- Para ajuste de tensdo do sling, é importante deixar um espaco visivel (de 3 a 5 mm) entre a uretra
e o sling.

- Corte o excedente do sling no nivel das incisdes obturadoras.
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- Isole o sling dos planos cutaneos e suture com um ponto de fio reabsorvivel.

AVALIAGAO DO DISPOSITIVO

A ABISS pede aos médicos ou profissionais de cuidados de saide que a informem sobre qualquer
complicagéo que possa resultar da utilizagdo do dispositivo e que devolvam qualquer componente
ou dispositivo explantado. Para garantir um manuseio seguro durante a expedicéo e recepgdo dos
dispositivos, a ABISS solicita que estes sejam descontaminados antes da expedigéo.

DESCRIGAO E CARACTERISTICAS DO SLING CYRENE

O sling é um dispositivo médico de implante esterilizado, de utilizagéo Unica, com as seguintes ca-
racteristicas técnicas:

- Monofilamentos de polipropileno entrelagado, ndo reabsorviveis

- Espessura média: 0,0005 m

- Gramatura média: 0,899 g/m

- Diametro dos fios: 0,15 mm

- Tamanho dos poros principais em mm:

*1,31x0,44

*1,62x 1,02

- Porosidade média: 85%

- Resisténcia a rupturas >55 N

- Alongamento médio na ruptura: 58%

- Alongamento médio em 10 N: 8%

Valores medidos no momento e sujeitos a ligeiras variagdes devido aos limites dos processos de
fabricagdo. N&o ha influéncia no funcionamento do dispositivo.

Os testes foram realizados de acordo com a norma NF S 94-801, “Implantes de reforco colocados pela
via vaginal para curar a incontinéncia urinaria de esforgo e/ou o prolapso de érgdos pélvicos — Testes
pré-clinicos e testes clinicos” (dezembro de 2007).

CYRENE e versioni premium ISTRUZIONI D’'USO

IMPORTANTE!

Il presente foglio di istruzioni & da intendersi quale utile assistenza al momento dell’'utilizzo della ban-
derella protesica non riassorbibile. Non si tratta in alcun modo di un documento di riferimento per la
formulazione di una diagnosi e le tecniche di sospensione uretrale.

Al fine di ottenere ulteriori informazioni, & possibile contattare il rappresentante della societa.
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PRIMA DI OGNI UTILIZZO DELLIMPIANTO. LEGGERE CON ATTENZIONE TUTTE LE INFORMA-
ZIONI SOTTO RIPORTATE.

La banderella CYRENE & un impianto chirurgico ideato per garantire una funzione all'interno del cor-
po umano. Per questo motivo, & necessario impiantare la banderella CYRENE in maniera precisa e
rigorosa all'interno dei tessuti seguendo una determinata tecnica chirurgica. Il chirurgo deve essere
esperto nella tecnica chirurgica da applicare e nelle procedure di impianto di CYRENE. Attenersi al
protocollo post-operatorio standard.

Per ulteriori informazioni tecniche o richiedere dettagli sulla partecipazione a corsi di formazione, il
chirurgo pud contattare il rivenditore di fiducia o ABISS-France.

AVVERTENZE

Dopo un adeguato periodo di riflessione, la paziente precedentemente informata dovra accet-
tare eventuali rischi e benefici dell’intervento.

La banderella CYRENE é un impianto di tipo permanente. Il medico prescrittore dovra informare
la paziente del fatto che I'impianto di un tale dispositivo potrebbe comportare complicanze, il
cui trattamento necessita di un intervento chirurgico.

Alcune complicanze possono persistere anche dopo i trattamenti.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La banderella CYRENE é formata da un nastro protesico in polipropilene, le cui estremita terminano
con un cappuccio in acciaio inossidabile nella versione premium. Questo cappuccio consente di fissare
la banderella al tunnellizzatore.

Sono disponibili tre modelli:

- CYRENE rif. 102313 : approccio transotturatorio

- CYRENE rif. premium 112313 : approccio transotturatorio Out-In

- CYRENE premium In-Out rif. 122313 : approccio transotturatorio In-Out

INDICAZIONI

La banderella CYRENE & un dispositivo atto a realizzare la sospensione uretrale nel’ambito del tratta-
mento chirurgico dell'incontinenza urinaria femminile da sforzo.

CONTROINDICAZIONI

Il chirurgo & tenuto a informare la paziente o chi la rappresenta circa le possibili controindicazioni asso-
ciate allimpiego di questo dispositivo. Tutte le controindicazioni solitamente segnalate per I'impiego di
banderelle di sostegno uretrale sono applicabili anche all'impianto della banderella CYRENE.

Le controindicazioni comprendono (ma non si limitano a) pazienti che presentano le seguenti condi-
zioni:

e Gravidanza in corso o programmata
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o Allattamento

e Fase di crescita non conclusa (ad es.: pazienti adolescenti)

e Infezione del tratto genitale (infezione urinaria, vaginale, ecc.)

o Lesioni perioperatorie dell'uretra (fistole, diverticoli)

e Radioterapia pelvica

e Malattie autoimmuni, sistema immunitario indebolito o altre affezioni che potrebbero compromettere
la cicatrizzazione

e Ipersensibilita ai derivati sintetici del polipropilene

e Fibromialgia

EFFETTI INDESIDERATI
Gli effetti indesiderati potenziali sono quelli tipicamente associati al'impianto di biomateriali.
Il chirurgo & tenuto a informare, prima dell'intervento, la paziente o i suoi familiari circa i possibili effetti
indesiderati associati all'impiego delle banderelle CYRENE.
Tali effetti comprendono (ma non si limitano a):
a) relativamente al prodotto:
« Un'irritazione locale, come reazione a corpo estraneo.
Le reazioni a corpi estranei possono manifestarsi tramite comparsa di granulomi infiammatori.
« Dolori, alcuni dei quali possono diventare permanenti, disfunzioni sessuali come la dispareunia.
« Come qualsiasi corpo estraneo, le banderelle in polipropilene possono aumentare il rischio di infezione
o spostarsi all'interno dei tessuti.
b) relativamente alla procedura chirurgica:
« Piaghe o lacerazioni dei vasi che possono comportare emorragie o ematomi; durante l'intervento
chirurgico possono sopraggiungere lesioni dei nervi, della vescica, dell'uretra e della vagina che potreb-
bero richiedere un ulteriore intervento chirurgico.
« Ritenzione acuta o ostruzione temporanea o permanente del basso apparato urinario laddove la ban-
derella sia stata posizionata al di sotto dell'uretra media al momento dell'impianto.
« Erosioni, estrusioni, fistole, deiscenze dell'incisione della parete vaginale, difetti di cicatrizzazione, ne-
crosi della mucosa vaginale.
« Perdite vaginali o sanguinamenti che dovranno indurre la paziente a consultare immediatamente il
chirurgo.
« Dolori, alcuni dei quali possono diventare permanenti, dispareunia.
« Come qualsiasi intervento chirurgico nell'ambito di sistemi di supporto, vi & la possibilita di casi di
urgenza de novo, casi di vescica iperattiva de novo e disfunzioni sessuali come la dispareunia.
* Recidiva di incontinenza urinaria da sforzo.
« Sintomi neurologici e/o neuromuscolari.
« Estrusioni vaginali o retrazioni della protesi potrebbero causare fastidi o disagi al partner.
Alcuni effetti indesiderati possono scomparire o attenuarsi con il tempo. Il trattamento di taluni effetti
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potrebbe richiedere la rimozione chirurgica della banderella CYRENE.
In caso di insuccesso dell'intervento, & importante rivalutare il caso clinico della paziente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI RELATIVE ALL’UTILIZZO DEL PRODOTTO

* Ogni banderella CYRENE deve essere esaminata con attenzione prima dell'intervento chirurgico
ed essere oggetto di continua sorveglianza per tutta la procedura chirurgica, al fine di garantire che
l'integrita strutturale del dispositivo non venga compromessa in alcun modo. Una banderella CYRENE
danneggiata non puo essere impiantata né riparata.

« L'utilizzo delle banderelle in pazienti portatrici di impianti attuali o precedenti o con antecedenti
chirurgici nella zona del pavimento pelvico deve essere valutato accuratamente. Tali pazienti risultano
soggette a un tasso di complicanze maggiore rispetto alla norma.

« E necessario che ogni procedura di impianto del dispositivo CYRENE sia accuratamente valutata e
adattata alla paziente. L'uso di sistemi di imaging prima e dopo la procedura puo facilitare il posiziona-
mento della banderella e confermare I'assenza di danni delle strutture anatomiche non interessate.

« Prima di utilizzare questo tipo di banderella, si raccomanda al chirurgo di assicurarsi di disporre delle
competenze necessarie alla gestione delle complicanze relative agli impianti sintetici per il trattamento
dell'incontinenza urinaria da sforzo.

« Al momento dell'impianto della banderella CYRENE, & necessario rispettare la corretta prassi chirur-
gica. Attenersi al protocollo post-operatorio standard.

« Evitare di porre la banderella a contatto con elementi che potrebbero danneggiarla (graffette, ferma-
gli o ganci).

« Verificare che la banderella sia posizionata non in tensione al di sotto dell’uretra media.

« Controllare che la banderella non sia impiantata in configurazione piegata.

« E necessario effettuare una cistoscopia al termine dell'intervento per verificare l'integrita dell'uretra
e della vescica.

« Utilizzare solo i tunnellizzatori ABISS adatti.

« | cappucci delle versioni premium servono per fissare i tunnellizzatori. Non possono essere utilizzati
per oltre 60 minuti all'interno del corpo del paziente. Non devono in alcun caso essere impiantati.
ATTENZIONE: I'utilizzo dei presenti dispositivi & previsto per UNA SOLA installazione/rimozione del
gruppo cappuccio-tunnellizzatore, altrimenti la tenuta del gruppo non & piu garantita.

« |l dispositivo & un impianto monouso. Non riutilizzare il dispositivo al fine di evitare il rischio di tras-
missione di agenti infettanti.

« Dopo l'uso, il prodotto deve essere considerato materiale biologicamente pericoloso. Manipolare e
smaltire tale materiale in conformita alla prassi medica consolidata e alle leggi e normative vigenti.

« Perla gestione e il follow-up post-operatorio di piaghe e infezioni, attenersi alla corretta prassi chirur-
gica.

« In caso di complicanze infettive post-operatorie in prossimita del sito d’'impianto, si consiglia di proce-
dere alla rimozione totale della protesi.
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AVVERTENZE E RACCOMANDAZIONI PER LA PAZIENTE

Come tutte le procedure chirurgiche, la paziente deve essere informata relativamente a eventuali fat-
tori di rischio quali:

« Fumo perioperatorio:

E stato dimostrato che il fumo perioperatorio nella paziente adulta aumenta il rischio di complicanze
generali (triplicazione del rischio di infezione, dal doppio al quadruplo di complicanze nella cicatrizza-
zione). In caso di chirurgia protesica, il rischio di erosione vaginale & nettamente superiore (quadruplo).
L'astinenza dal fumo da sei a otto settimane prima dell'intervento abbassa il rischio di complicanze
operatorie legate al tabacco. In fase post-operatoria, si consiglia di astenersi dal fumo per 3/4 setti-
mane.

* Menopausa:

Il trattamento chirurgico dell'incontinenza urinaria di una paziente in menopausa potrebbe aumentare
il rischio di esposizione protesica.

« Obesita:

L'obesita costituisce un fattore di rischio e pud essere associata, ad esempio, a complicanze infettive
post-operatorie. Si consiglia una riduzione ponderale prima dell'intervento chirurgico per il trattamento
dell'incontinenza urinaria tramite protesi.

« Diabete

« Disturbi del tessuto connettivo

« Disturbi della coagulazione sanguigna

« La paziente dovra essere informata del fatto che un’eventuale successiva gravidanza potrebbe va-
nificare i vantaggi ottenuti grazie all'intervento chirurgico.

» E necessario raccomandare alla paziente di rivolgersi immediatamente al proprio chirurgo nel caso
dovessero insorgere anomalie o disfunzioni, in particolare disuria, sanguinamenti, perdite vaginali,
dolori o febbre.

« Dopo l'intervento, la paziente dovra essere invitata ad astenersi da sforzi fisici importanti (sollevare
grossi pesi, praticare attivita sportive, ecc.), rapporti sessuali e bagni completi. La paziente potra ri-
prendere le normali attivita quotidiane su indicazione del medico.

MODO D’USO

La banderella CYRENE viene fornita in confezione sterile e deve essere conservata a temperatura
ambiente. Non utilizzare la protesi se la confezione risulta aperta o danneggiata.

L'impianto della banderella CYRENE puo essere eseguito in anestesia generale, loco-regionale o lo-
cale.

La banderella deve essere esaminata con attenzione prima dell'impianto. Non utilizzare la banderella
se questa appare danneggiata.

Nel presente documento verra descritto solo I'approccio transotturatorio. Il posizionamento per via
retro-pubica & possibile e deve essere eseguito tramite apposito tunnellizzatore. Quanto indicato nel
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presente foglio illustrativo non sostituisce in alcun modo la corretta procedura chirurgica, ma fa rife-
rimento esclusivamente all'uso di Cyrene. E responsabilita del chirurgo assicurarsi di disporre di una
formazione adeguata alla corretta esecuzione della procedura chirurgica prima di procedere all'im-
pianto delle banderelle.

Sono descritti solo i passaggi specifici per CYRENE.

Intervento transotturatorio (caso dell'approccio Out-In

- Dopo aver eseguito I'incisione della mucosa vaginale mediante bisturi freddo e aver aperto la fascia
con le forbici Mayo, praticare da entrambe le parti 2 passaggi tra la fascia e I'uretra fino a raggiungere
la membrana perineale e il bordo posteriore dei rami ischiopubici. Non aprire la membrana perineale.
- Non eseguire mai la dissezione tra la fascia e la mucosa in quanto esiste un rischio elevato di ero-
sione vaginale, estrusione e necrosi.

- Praticare le controincisioni cutanee esterne delle grandi labbra seguendo la linea orizzontale pas-
sante tra il clitoride e il meato uretrale. Tale incisione puntiforme si trova all'interno del ramo ischiopu-
bico.

- Passaggio della strumentazione mediante un approccio OUT/IN sul piano orizzontale, eseguito in 3
fasi:

e in primo luogo, dopo un contatto con l'osso, far passare la strumentazione all'esterno del ramo
ischiopubico;

e successivamente, dopo aver fatto passare la strumentazione all’'esterno e dietro I'osso, orientarla
orizzontalmente finché non entra in contatto con il dito dell'operatore, che si trova tra I'uretra e la fascia
posta sotto il ramo, e farla passare attraverso i muscoli otturatori;

e infine, far passare la strumentazione attraverso la membrana perineale guidandola con il dito fino
all’esterno dell'incisione vaginale. Il passaggio attraverso la membrana perineale viene eseguito late-
ralmente rispetto all'uretra a livello del terzo medio.

- Verificare visivamente che il tunnellizzatore non abbia trapassato la vagina.

- Inserire I'estremita affilata della banderella nella cruna del tunnellizzatore per circa 3 cm.

- Eseguendo un movimento inverso, posizionare la banderella tra I'uretra e la fascia e non tra la fascia
e la mucosa vaginale (rischio di estrusione, erosione o necrosi).

- Controllare che la banderella non sia impiantata in configurazione piegata al di sotto dell’'uretra.

- Al fine di regolare la tensione della banderella, &€ importante lasciare uno spazio visibile (3-5 mm) fra
I'uretra e la banderella stessa.

- Procedere alla chiusura della fascia e della mucosa sullo stesso piano utilizzando punti separati di
filo riassorbibile 2/0 ed eseguendo una sutura con punti di Blair-Donati.

- Tagliare la banderella in eccesso a livello delle incisioni cutanee.

- Separare la banderella dai piani cutanei e suturare con un punto di filo riassorbibile.

- Chiudere l'incisione vaginale con punti separati di filo a riassorbimento lento.
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Intervento transotturatorio (caso dell’approccio Out-In) con versione premium:

- Inserire la punta del tunnellizzatore all'interno dell'incisione vaginale mantenendo il dito a contatto
con la punta stessa al fine di proteggere I'uretra.

- Verificare visivamente che il tunnellizzatore non abbia trapassato la vagina.

- Fissare il cappuccio della banderella sull'estremita del tunnellizzatore fino a quando si avverte un
«clic» e verificare che il gruppo cappuccio-tunnellizzatore sia saldato correttamente.

- Se vengono usati tunnellizzatori riutilizzabili, si consiglia di ricorrere a una pinza Kocher per sgan-
ciare il cappuccio e di effettuare una rotazione di % di giro in avanti o indietro.

- Separare la banderella dai piani cutanei e suturare con un punto di filo riassorbibile.

Intervento transotturatorio (caso dell’approccio In-Out) con versione premium

- Fissare il cappuccio della banderella sull’ago elicoidale fino a quando si avverte un «clic» e verificare
che l'insieme sia saldato correttamente.

- Agevolare I'uscita dell’estremita dell’ago elicoidale praticando una minuscola incisione con il bisturi.
- Liberare la banderella tagliandola a livello del cappuccio o rimuovendo il cappuccio dall’ago elicoi-
dale (si consiglia di ricorrere a una pinza Kocher e di effettuare una rotazione di % di giro in avanti o
indietro).

- Ripetere I'operazione con il secondo tunnellizzatore: fissare il cappuccio e perforare i tessuti.

- Al fine di regolare la tensione della banderella, € importante lasciare uno spazio visibile (3-5 cm) fra
I'uretra e la banderella stessa.

- Tagliare la banderella in eccesso a livello delle incisioni otturatorie.

- Separare la banderella dai piani cutanei e suturare con un punto di filo riassorbibile.

VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO

ABISS chiede ai medici o al personale di segnalare alla societa qualsivoglia complicazione dovuta
all'uso di questo dispositivo e di restituire i componenti o i dispositivi espiantati. Al fine di garantire una
manipolazione sicura al momento della spedizione e della ricezione, ABISS richiede che i dispositivi
vengano decontaminati prima della spedizione.

DESCRIZIONE E CARATTERISTICHE DELLA BANDERELLA CYRENE

La banderella & un dispositivo medico sterile impiantabile monouso, dotato delle seguenti caratteris-
tiche tecniche:

- Monofilamenti di polipropilene intrecciato, non riassorbibili

- Spessore medio: 0,0005 m

- Grammatura media: 0,899 g/m

- Diametro dei fili: 0,15 mm

- Dimensione dei pori:

*1,31x0,44
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*1,62x 1,02

- Porosita media: 85%

- Resistenza alla rottura > 55 N

- Allungamento medio alla rottura: 58%

- Allungamento medio inferiore a 10 N: 8%

| test sono stati condotti conformemente allo standard NF S 94-801 sugli impianti di rinforzo per il
posizionamento per via vaginale per il trattamento dell’incontinenza urinaria da sforzo e/o dei prolassi,
supportati da prove precliniche e cliniche (dic. 2007).

CYRENE und Premium-Versionen ~ GEBRAUCHSINFORMATION [

WICHTIG!

Die vorliegende Gebrauchsinformation soll Sie bei der Verwendung des nicht resorbierbaren Pro-
thesenbandes unterstiitzen. Es handelt sich nicht um ein Referenzdokument fiir die Anwendung von
Indikationen und die Techniken zur Harnréhrenstiitzung.

Wenden Sie sich bei weiteren Fragen bitte an den zustandigen Vertreter des Unternehmens.

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIESES IMPLANTATS AUFMERKSAM ALLE FOLGENDEN
INFORMATIONEN

Das CYRENE-Band ist ein Implantat, das eine Funktion im menschlichen Kérper Gbernimmt. Zu die-
sem Zweck muss das CYRENE-Band sehr prazise und sorgfaltig nach einer genau definierten Technik
im Gewebe eingesetzt werden. Der Chirurg muss diese Operationstechnik und die Besonderheiten
beim Einsetzen des CYRENE-Bands beherrschen. Es sind die postoperativen Standardprotokolle zu
befolgen.

Mit technischen Fragen und Anfragen zu Fortbildungsmdglichkeiten kann sich der Chirurg an den
Héndler oder ABISS-France wenden.

VORSICHTSHINWEIS

Die Patientin ist liber die Vorteile und Risiken des Eingriffs zu informieren, denen sie nach einer
Bedenkzeit zustimmen muss.

Das CYRENE-Band ist ein Dauerimplantat. Der verordnende Arzt muss seine Patientin dariiber
informieren, dass das Einsetzen eines Dauerimplantats zu Komplikationen fiihren kann, deren
Behandlung einen chirurgischen Eingriff erfordert.

Bestimmte Komplikationen kénnen sogar nach einer Behandlung fortbestehen.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Das CYRENE-Band besteht aus einem Prothesenband aus Polypropylen, an dessen Enden sich bei
der Premium-Version je eine Kappe aus rostfreiem Stahl befindet. Mit dieser Kappe lasst sich das
Band an die Tunnelierungsnadel anklippen.

Es stehen drei Modelle zur Verfiigung:

- CYRENE Art.-Nr. 102313: transobturatorische Technik

- CYRENE Premium Art.-Nr. 122313: transobturatorische Technik Out-In

- CYRENE Premium In-Out Art.-Nr. 122313: transobturatorische Technik In-Out

INDIKATIONEN

Das CYRENE-Band wird fiir die Harnréhrenstltzung bei der chirurgischen Behandlung der Stressin-
kontinenz der Frau verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN
Es ist die Aufgabe des Chirurgen, die Patientin oder deren Vertreter lber die Gegenanzeigen
dieses Produkts aufzukléaren. Alle iiblichen Gegenanzeigen bei der Verwendung von Bandern zur
Harnrohrenstiitzung gelten auch bei der Implantation des CYRENE-Bands.
Dazu gehdren ohne Anspruch auf Vollstandigkeit Patienten mit den folgenden Beschwerden:
Patientin mit bestehender oder geplanter Schwangerschaft
Stillende Patientin
Wachstum der Patientin noch nicht abgeschlossen
Patientin mit Infektion des Genitaltrakts (Harnwegsentziindung, Vaginalentziindung, usw.)
Strahlentherapie des Beckenbereichs
Patientin mit geschwéachtem Immunsystem oder anderen Gegebenheiten, die die Abheilung beein-
trachtigen kénnten
Patientin mit Gerinnungsstérungen
Patientin mit Uberempfindlichkeit gegen synthetische Stoffe, wie Polyamid
Fibromyalgie
NEBENWIRKUNGEN
Mégliche unerwiinschte Reaktionen sind solche, die bei der Implantation von Biomaterialien auftreten
kénnen.
Der Chirurg ist verpflichtet, vor der Operation die Patientin oder ihre Angehérigen (iber die méglichen
Nebenwirkungen in Verbindung mit dem CYRENE-Band aufzuklaren.
Dazu gehdren ohne Anspruch auf Vollstéandigkeit:
a) produktbedingte Nebenwirkungen:

* Lokale Reizung bzw. Fremdkdrperreaktion

Fremdkorperreaktionen kénnen in Form eines Entziindungsgranuloms auftreten.

.
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« Schmerzen, die zum Teil dauerhaft bleiben kénnen, sexuelle Stérungen wie Dyspareunie
« Wie alle Fremdkérper kann die Prothese das Infektionsrisiko steigern oder in das Gewebe wandern.
b) eingriffsbedingte Nebenwirkungen:
« Eine Wunde oder ein Riss von Gefalen mit der Folge einer Hamorrhagie, Hadmatome, Nerven-,
Blasen-, Harnréhren- und Vaginallasionen kénnen wahrend des Eingriffs auftreten und eine chirurgische
Versorgung erfordern.
« Akute Harnverhaltung, voriibergehende oder anhaltende Obstruktion der unteren Harnwege, wenn das
Band bei der Implantation unter der mittleren Harnréhre gespannt wurde.
« Erosion, AbstoBung des Bands, Fistel, Dehiszenz der Vaginalinzision, ausbleibende Wundheilung,
Nekrose der Vaginalmukosa
« Vaginalausfluss oder Blutungen, die das unverziigliche Aufsuchen des Arztes erfordern
+ Schmerzen, die zum Teil dauerhaft bleiben kénnen, Dyspareunie
« Wie bei jedem Suspensionseingriff sind neu auftretende Notfélle, eine bis dahin unbekannte Blasenhy-
peraktivitat und sexuelle Dysfunktionen vom Typ Dyspareunie mdglich.
* Rezidivierende Stressinkontinenz
« Neurologische und neuromuskuléare Symptome
« Eine vaginale Auswdélbung oder Einziehung durch die Prothese kénnen zu unangenehmen Empfindun-
gen des Partners fiihren.
Manche Nebenwirkungen kénnen verschwinden oder mit der Zeit abklingen. Die Behandlung mancher
Nebenwirkungen kann die chirurgische Entfernung des CYRENE-Bandes erfordern.
Falls der Eingriff fehlschlagt, miissen die Unterlagen der Patientin neu geprift werden.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE FUR DIE VERWENDUNG DES PRODUKTS

« Jedes CYRENE-Band muss vor dem Eingriff sorgfaltig untersucht und auch wahrend des gesamten
Eingriffs kontinuierlich Gberwacht werden, um sicherzustellen, dass die strukturelle Unversehrtheit der
Vorrichtung in keiner Weise beschadigt wird. Ein beschadigtes CYRENE-Band darf nicht implantiert
oder repariert werden.

« Die Verwendung von Bandern bei Patientinnen mit vorhandenen oder friheren Implantaten oder
mit einer Anamnese chirurgischer Eingriffe im Beckenboden muss sorgféltig abgewogen werden. Bei
solchen Patientinnen besteht ein héheres Risiko fiir Komplikationen.

« Es ist wichtig, dass jedes CYRENE-Einsetzverfahren gepriift und der jeweiligen Patientin ange-
passt wird. Durch die Verwendung bildgebender Verfahren vor und nach dem Verfahren, lasst sich
das Einsetzen des Bands erleichtern und eine Verletzung nicht behandelter anatomischer Strukturen
vermeiden.

« Es wird empfohlen, dass sich der Chirurg vor der Verwendung eines solchen Bandes das nétige
Wissen flir den Umgang mit Komplikationen bei synthetischen Implantaten zur Behandlung von Stres-
sinkontinenz aneignet.

« Bei der Implantation des CYRENE-Bands missen die Grundsatze einer fachgerechten chirur-

36



gischen Arbeitsweise befolgt werden. Es sind die postoperativen Standardprotokolle zu befolgen.

« Das Band nicht in Kontakt mit Elementen wie Klammern, Clips und Klemmen bringen, die es beschéa-
digen konnten.

« Kontrollieren Sie bei dem Eingriff, ob das Band spannungsfrei unter der mittleren Harnrohre liegt.

« Kontrollieren Sie bei dem Eingriff, ob sich im Band keine Falten befinden.

« Am Ende des Eingriffs muss zur Uberpriifung der Unversehrtheit der Harnréhre und der Blase eine
Zystoskopie durchgefihrt werden.

« Nur mit geeigneten ABISS-Tunnelierungsnadeln verwenden.

+ Die Kappen der Premium-Version dienen dem Anklippen der Tunnelierungsnadeln. Sie diirfen nicht
langer als sechzig Minuten kontinuierlich im Innern des menschlichen Kérpers verwendet werden. Sie
diirfen nicht implantiert werden. ACHTUNG: Diese Vorrichtungen sind fiir die EINMALIGE Verbindung/
Trennung von Kappe und Tunnelierungsnadel bestimmt. Danach ist der Halt der Vorrichtung nicht
mehr gewahrleistet.

« Diese Vorrichtung ist ein Implantat zum Einmalgebrauch. Die Wiederverwendung ist untersagt, um
jegliche Ubertragung von Erregern zu vermeiden.

« Nach dem Gebrauch ist dieses Produkt als biologisch geféhrlich zu betrachten. Es ist entsprechend
den anerkannten medizinischen Regeln und nach den geltenden Gesetzen und Vorschriften zu
handhaben und zu entsorgen.

« Versorgung und postoperative Behandlung der Wunden und von Infektionen haben entsprechend
angemessener chirurgischer Vorgehensweisen zu erfolgen.

» Bei postoperativen infektiosen Komplikationen in der Nahe der Implantationsstelle ist die Prothese
vollstéandig zu entfernen.

WARNHINWEISE UND EMPFEHLUNGEN AN DIE PATIENTIN

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff muss die Patientin Gber bestimmte Risikofaktoren informiert wer-
den:

« Tabakkonsum vor und nach der Operation:

Es ist erwiesen, dass Zigarettengenuss von Erwachsenen vor und nach dem Eingriff das Risiko allge-
meiner Komplikationen erhoht (Verdreifachung des Infektionsrisikos, zwei- bis dreimal mehr Komplika-
tionen bei der Wundheilung). Bei Prothesenchirurgie ist das Risiko einer Vaginalerosion deutlich erhdht
(um den Faktor 4). Ein Einstellen des Rauchens sechs bis acht Wochen vor dem Eingriff senkt das mit
Tabakgenuss verbundene Operationsrisiko. Eine Fortfiihrung der Tabakabstinenz postoperativ tiber
drei bis vier Wochen wird empfohlen.

* Menopause:

Die chirurgische Behandlung der Inkontinenz bei einer Frau im Klimakterium kann das Risiko einer
Prothesenexposition erhdhen.

« Adipositas:

Adipositas ist ein Risikofaktor fir Komplikationen in Form von postoperativen Infektionen. Vor einer
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chirurgischen Harninkontinenzversorgung mittels Prothese wird daher eine Gewichtsreduktion em-
pfohlen.

« Diabetes

« Bindegewebsstérungen

« Blutgerinnungsstérungen

« Die Patientin ist auch zu informieren, dass jegliche kiinftige Schwangerschaft die vorteilhaften
Wirkungen dieses chirurgischen Eingriffs aufheben kann.

« Die Patientin ist zu informieren, dass sie sich bei jeglicher Anomalie oder bei Funktionsstérungen,
insbesondere beim Auftreten von Miktionsbeschwerden, Blutungen, vaginalem Ausfluss, Schmerzen
oder Fieber, unverziiglich an ihren Arzt wenden muss.

« Nach dem Eingriff wird die Patientin angewiesen, sich keinen schweren korperlichen Belastungen
(Anheben von schweren Lasten, sportlichen Tatigkeiten...) auszusetzen, keinen Geschlechtsverkehr
zu haben und nicht zu baden. Die Wiederaufnahme der normalen Tatigkeiten unterliegt der &rztlichen
Entscheidung.

ANWENDUNG

Das CYRENE-Band wird in einer sterilen Verpackung geliefert und ist bei Zimmertemperatur auf-
zubewahren. Vor jeglicher Verwendung die Verpackung auf Beschadigungen Uberpriifen. Das Band
nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Das CYRENE-Prothesenband kann unter Voll-, Regional- oder Lokalanasthesie eingesetzt werden.
Das Band muss vor der Implantation sorgfaltig untersucht werden. Kein beschadigtes Band verwen-
den.

Hier wird nur die transobturatorische Technik beschrieben. Die Implantation tber den retropubischen
Weg ist mdglich und erfolgt mithilfe einer geeigneten Tunnelierungsnadel. Das Folgende ist nicht eine
Beschreibung der Operationstechnik. Hier werden nur die speziellen Punkte beschrieben, die sich auf
die Verwendung des CYRENE-Bands beziehen. Es obliegt dem Chirurgen, sich vor der Implantation
eines Bands die dafiir erforderlichen Kenntnisse anzueignen.

Es werden nur die fir das CYRENE-Band spezifischen Etappen beschrieben.

Eingriff iber den transobturatorischen Weg (Variante Out-In)

- Nach der Inzision der Vaginalmukosa mit dem kalten Bistouri und Eréffnung der Faszie mittels Mayo-
Schere auf jeder Seite eine Passage zwischen Faszie und Harnrohre bis zur Perinealmembran und
dem hinteren Rand des Ramus ischiopubicus anlegen. Die Perinealmembran darf nicht eréffnet wer-
den.

- Die Inzision darf nicht zwischen Faszie und Mukosa erfolgen, da dies zu einer stark erhdhten Gefahr
einer Vaginalerosion, einer AbstoRung oder Nekrose fiihrt.

- Die Gegeninzisionen auerhalb der groRen Schamlippen auf einer Horizontale zwischen Klitoris und
Meatus urethrae anlegen. Diese punktférmige Inzision erfolgt innerhalb des Ramus ischiopubicus.
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- Das Instrument wird horizontal OUT/IN gefiihrt. Die Passage erfolgt in 3 Phasen:

e In der ersten Phase das Instrument nach dem Kontakt mit dem Knochen auRerhalb des Ramus
ischiopubicus flihren.

e Nach der Passage auflerhalb und hinter dem Knochen das Instrument dann in der zweiten Phase
ganz horizontal ausrichten und den Kontakt zum Finger des Operateurs zwischen Harnréhre und Fas-
zie unter dem Ramus herstellen. Die Obturator-Muskeln passieren.

e |n der dritten Phase wird das Instrument mit dem Finger durch die Perinealmembran und die Va-
ginalinzision herausgefiihrt. Die Passage durch die Perinealmembran erfolgt lateral zur Harnréhre in
Héhe des mittleren Drittels.

- Visuell Uberpriifen, dass die Vagina nicht von der Tunnelierungsnadel durchstochen wurde.

- Das verjiingte Ende des Bandes ca. 3 cm weit in das Ohr der Tunnelierungsnadel einfiihren.

- Das Band durch die Ausfiihrung des Vorgangs in umgekehrter Reihenfolge einsetzen. Das Band
muss zwischen Harnréhre und Faszie und nicht zwischen Faszie und Vaginalmukosa liegen (andern-
falls Risiko einer AbstoRung, Erosion oder Nekrose).

- Uberpriifen, ob das Band unter der Harnréhre nicht verdreht ist.

- Zur Regulierung des Bands muss ein sichtbarer Bereich (3-5 mm) zwischen Harnréhre und Band
bestehen.

- Verschluss auf der Ebene der Faszie und der Mukosa mit resorbierbarem 2/0-Nahtmaterial mittels
Einzelknopfnaht in der Technik nach Blair-Donati.

- Das uberstehende Band in Hohe der Hauteinschnitte abschneiden.

- Das Band von den Hautschichten trennen und mit einem resorbierbaren Faden mit einem Stich
annahen.

- Die Vaginalinzision mit einzelnen Stichen mit einem progressiv resorbierbaren Faden schliefen.

Eingriff Giber den transobturatorischen Weg (Variante Out-in) — Premium-Version:

- Die Spitze der Tunnelierungsnadel in der Vaginalinzision austreten lassen, dabei stets den Kontakt
zwischen Finger und Spitze beibehalten, um die Harnréhre zu schiitzen.

- Visuell Uberprifen, dass die die Vagina nicht von der Tunnelierungsnadel durchstochen wurde.

- Die Kappe des Bands am Ende der Tunnelierungsnadel anklippen — es ist ein Klick zu héren — und
prifen, ob Kappe und Tunnelierungsnadel fest miteinander verbunden sind.

- Beim Einsatz von wieder verwendbaren Tunnelisierungsnadeln wird zum Lésen der Kappe die
Verwendung einer Kocher-Zange empfohlen, die Kappe abzunehmen um eine Viertelumdrehung nach
vorne oder hinten auszufiihren.

- Das Band von den Hautschichten trennen und mit einem resorbierbaren Faden mit einem Stich
annahen.

Eingriff Giber den transobturatorischen Weg (Variante In-out) — Premium-Version:
- Die Kappe des Bands auf die Spiralnadel aufstecken — es ist ein leichter Klick zu héren — und den
guten Halt der Vorrichtung Gberprifen.

39



- Den Austritt der Spitze der Spiralnadel durch eine kleine Inzision mit dem Skalpell unterstitzen.

- Zum Freigeben des Bands entweder das Band in Hohe der Kappe abschneiden, oder die Kappe von
der Nadel I6sen. (es wird die Verwendung einer Kocher-Zange empfohlen, um eine Viertelumdrehung
nach vorne oder hinten auszufiihren).

- Den Vorgang mit der zweiten Tunnelierungsnadel wiederholen: die Kappe anklippen und die
Gewebeschichten durchstoRen.

- Zur Regulierung des Bands muss ein sichtbarer Bereich (3 — 5 mm) zwischen Harnréhre und Band
bestehen.

- Das uberstehende Band in Hohe der Foramen obturatum-Einschnitte abschneiden.

- Das Band von den Hautschichten trennen und mit einem resorbierbaren Faden mit einem Stich
annahen.

BEURTEILUNG DER VORRICHTUNG

ABISS bittet alle Arzte und das Pflegepersonal, jegliche Komplikationen zu melden, die aus der
Verwendung dieser Vorrichtung entstehen und etwaige explantierte Elemente oder Vorrichtungen ein-
zusenden. Um eine sichere Handhabung beim Versand und Empfang der Vorrichtungen zu gewéahr-
leisten, bittet ABISS, diese vor dem Versand zu dekontaminieren.

BESCHREIBUNG UND MERKMALE DES CYRENE-BANDS

Das Band ist ein steriles, implantierbares medizinisches Produkt zum einmaligen Gebrauch mit den
folgenden technischen Daten:

- Gewirktes, nicht resorbierbares Polypropylen-Monofilgarn

- Durchschnittliche Dicke: 0,0005 m

- Durchschnittliches Flachengewicht: 0,899 g/m

- Fadendurchmesser: 0,15 mm

- GrofRe der grofiten Poren in mm:

*1,31x0,44

*1,62x 1,02

- Mittlere Porositat: 85 %

- ReiBfestigkeit > 55 N

- Mittlere Langung bis zum Reil3en: 58%

- Mittlere Langung bei 10 N: 8 %

Die vorliegenden Messwerte kénnen aufgrund von unterschiedlichen Herstellungsverfahren leicht
abweichen. Ohne Einfluss auf die Funktionsfahigkeit der Prothese.

Die Tests wurden durchgefiihrt nach der Norm NF S94-801 ,Vaginal eingesetzte Verstarkungsimplan-
tate zum Heilen von Beanspruchungsharntraufeln und/oder von Beckenorganprolaps - Vorklinische
und klinische Prifungen” (Dez. 2007).
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CYRENE ka1 £k3060¢iC premium OAHTIEZ XPHEIHE

ZHMANTIKO!

AuTég o1 0dnyieg €xouv OXedIOOTEN yia va 0ag Bonbricouv PE ToV XEIPIOPO TNG TAIVIOG aKpATEIag piag
Xpnong. To Trapodv £yypago dev atroTeAei 0dnyod evOEIEEWV Kal TEXVIKWY OTAPIENG TNG oupriBpag.

Edv xpeicileoTe TEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV AVTITIPOCWTTO TNG ETAIPEING.

MPIN ANO THN EIZAFQrH AYTOY TOY EMOYTEYMATOZ, AIABAZTE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ
NAPAKATQ NAHPO®OPIEZ.

H tavia akpdreiag CYRENE egival Xeipoupyiko ePQUTEUNA TO OTTOIO €XEI OXEDIQOTET yia TNV UTTOOTAPIEN
Hiag Agitoupyiag Tou avBpwTivou opyaviopoU. MNa Tnv emiteugn autol Tou OKOTIOU, N TaIvia aKPATEING
CYRENE Trpétrel va €J@UTEUTE PE akpiela Kal TTPOCOXK OTOUG 10TOUG HE TNV €@apuoyr €ISIKAG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG. O 1aTpdG TTPETTEN VA Eival TIETTEIPAPEVOG OTNV TEXVIKA QUTH, KABWG Kal OTIG EIDIKEG
ATTAITACEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV PQUTEUON TG Talviag akpdTeiag CYRENE. Mpétrel va tnpouvTal Ta
KABIEPWHEVA PETEYXEIPNTIKA TTPWTOKOAAQ.

Edv 0 1aTpdg XPEIOOTET TIEPAITEPW TEXVIKEG TTANPOPOPIEG 1) EKTTAIBEUAT, TIPETTEI VA ETTIKOIVWVATEI PE TOV
TPopuNnBeuTA 1) ue TNV ABISS-France.

MPOEIAONMOIHZH

H aoBeviig pérel va evnuepwOEi yia Toug KIVEUVOUG Kal Ta 0@EAN TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG
KOl VO aTTodeXTE TO OQEAN KAl TOUG KIVEUVOUG HETA aTTO OKEWD.

H Ttaivia akpdreiaog CYRENE eivar poévipo gp@ureupa. O cuvrayoypd@wyv 10TpOG TIPETTEL
va EVNHEPWOEI TNV aoBeviy OTI N XPron &vOog MOVIMOU E£UQUTEULATOG UTTOPEI Vo odnynoel
o€ EMITTAOKEG, Ol OTTOIEG EVOEXETAI VA KATAOTHOOUV QVAYKAio T SIEVEPYEIQ XEIPOUPYIKNAG
B1a31KATIAG VIO VO AVTIHETWITIOTOUV.

OpIopEvEG ETTITTAOKEG EVBEXETAI VO TTAPAUEIVOUV AKOHN KOl PETA TN BepaTreia.

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

H tavia akpdreiag CYRENE gival pia TpéBeon amd ToAuTTpoTTuAévio. XTnV €kdoon premium, Ta akpa

NG Taviag @€pouv TTWwHa amé avoeidwTo XdAuBa. Autd To TTHA XPNOIPOTIOIEITAI yIT TN OTEPEWGT TNG

Taviag akpdreiag atov 0dnyo diEAeuang (tunneler).

AlatiBevTal Tpia povTéAQ:

- Kwdikég CYRENE 102313: Tomro8£Tnon diapéoou Tou Bupoeidoug TpRHaTog

- Kwdikég CYRENE premium 112313: Out-In - TotroB€Tnon diapéoou Tou BupoeidoUg TPRAHATOG EK TWV
£8w TTPOG Ta £0W
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- Kwdikég CYRENE premium - In-Out 122313: TotroBétnon diapéaou Tou Bupo€idoug TPAHATOG EK TWV
£0W TTPOG Ta €W

ENAEIZEIZ
H taivia akpdreiag CYRENE éxel oXedIaaTel yia Tn OTAPIEN TNG OUPHOPAG OTN XEIPOUPYIKI AVTIUETWTTION
TNG YUVaIKeiag akpdTeIag oUpwy aTréd TTPoaTrddela.

ANTENAEIZEIZ

O XeIpoupyods OPEIAEl va EVNUEPWOEI TIG QOBEVEIG 1) TOUG EKTTPOOWITTOUG VIO TIG OVTEVOEILEIS TTOU
oxeTifovtal Ye TN Xprion autou Tou TTpoidvTog. OAeg oI ouvrnBeIG avTevdeigelg oTn XPAON TAIVILY
OTAPIENG TNG 0UPKBPAG IoXUOUV Kal VIO TNV EpQUTEUOT TNG Taiviag akpdaTeiag CYRENE.

e auTég TrepIAapBavovTal, eVOEIKTIKA Kal OXI TTEPIOPIOTIKE, OF akOAOUBEG KATAOTATEIG:

e Kunon i emBupia yia peAAOVTIKR KUNon

e OnAaopog

o [MBavaTNTa TEPAITEPW AVATITUENG (TT.X. £€PnBoI aoBeVEiG)

o OupoyevvnTIKEG AOIHWEEIG (OUPOAOTHWEN, KOATTITIOO K.ATT.)

o [epieyxeipnTiKG TpalpaTa oupRBpPag (CUpPiyyIa, EKKOATTWHATA)

e AkTIvOBepaTTeia oTnV TTUEAIKA XWpa

e Autodvooa voorpara, €aoBevnuévo avooomoinTikdé oUoTnua i GAAeg TTaBrioeig ol otroieg Ba
pTTopoucav va dlakuBeUoouy TNV eTToUAWGCN

o YTepeuaioBbnaoia oTa CUVOETIKE TTapdywya TUTTOU TTOAUTTPOTTUAEVIOU

e IvopuaAyia

ANENIOGYMHTEZ ENEPFEIEX

O1 mBavEg aveTTiBUPNTEG eVEPYEIEG OXETICOVTAI PE TNV EPPUTEUON BIOUAIKWV.

Mpiv até tn xeipoupyikr| eTEPBACN, O XEIPOUPYOS OPEIAEI VO EVNUEPWOEI TNV ACBEVA 1) TNV OIKOYEVEIG
NG yia TIG TMOavEG aveTIOUNNTESG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI WE TN XPron TNg Taiviag akpdreiag CYRE-
NE.

Y& auTég TrepIAapBavovTal, eVOEIKTIKA Kal OXI TIEPIOPIOTIKA, Ol aKOAOUBEG:
a) OXETICOPEVEG HE TNV TaIvia:
« Totmikog epeBIOPOG /) akOUN Kal avTidpaaon EEvou owpaTog.
O1 avTidpdoeig Eévou owpaTog evOEXETAl Vv AdBOUV TN HOP@r) PAEYHOVWBOUG KOKKIWHATOG.
* M16vog, 0 0TT0I0G PTTOPET EViOTE Va gival HOVIHOG, oe§oualikr) SuaAeToupyia, TI.X. SuOTTapEUvia.
» Omwg 1oXUEl Je KaBe §Evo owpa, ol Talvieg TTOAUTTPOTTUAEVIOU BUvavTal va augfoouv Tov Kivduvo
Aoipwgng 1 va peTavaoTeloouy aTov I0TO.
) oxemdépeveg e TN Xeipoupyikn Siadikaaia:
« Kard tn SidipKeia TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG PTTOPET va TIPOKUWEI TpAUUATIONOG 1} SIGaYIoN ayyEiwy
He amotéAeopa TNV TPOKANGN aigoppayiag, aIPaTWHATOG, VEUPIKAG BAGBNG 1 BAGBNG oTnv oupoddxo
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KUOTN, oTnv oupnBpa f aTov KOATIO. OI KATAOTACEIG QUTEG EVOEXETAI VO QTTQITAOOUV XEIPOUPYIKH
aToKaTdoTao.
« Ogeia KatakpdTtnon, TTAPOJIKK 1 YOVIUN amré@pagn Tou KATWTEPOU OUPOTIOINTIKOU, OF TIEPITITWON
TIOAU OQIXTAG TOTTOBETNONG TNG Talviag KATw atd To £TiTTEdO TNG PéONG ouprABpag Katd Tn SIdPKEIa TG
ep@UTEUONG
* AIGBpwoan, TPoekBOoAr, oupiyyio, Sidivoi§n TNG KOATTIKAG TOPRG, aduvapia eToUAwaNg A VEKpwan Tou
KOATTIKOU BAevvoydvou.
» KOATTIKEG EKKPIOEIG I} KOATTIKI aIoppayia. Ze TETOIA TTEPITITWON, N a0BeViG Ba TIPETTE VO ETTIKOIVWVATE!
HE TOV 10TPS TNG TO GUVTOUOTEPO duvaTod.
« 6vog, 0 oTroiog PTTOPET evioTe va gival HOVIHOG, SuaTrapeuvia.
» Omwg pe kabe emépBacn avaptnong NG ouprndpag, evaéxeTal va TrapouciacTolv de novo eTTeiyovta
TIEPIOTATIKG, de Nnovo TIEPIOTATIKG UTTEPdPACTAPIOG KUOTNG Kal OeCouaAikh SuaAermoupyia TUTIOU
duaoTrapeuviag.
* YTIOTPOTIA TNG OKPATEIAG OUPWY aTTd TTPOCTIABEI.
* NeupoAoyIkd f/Kal VEUPOUUIKG CUPTITWHATA.
* H mmpoekBoAr) aTov KOATTO 1 N OUMTITUEN TNG TTPOBECNG PTTOPET va aTroTEAéTOUV aiTia evoxAnong Tou
OUVTPOPOU.
Opiopéveg avemBUUNTEG evEPyeleg TBavOV va ekAgiyouv i va aTTOdPAPOUV PE TNV TIEPOdO TOu
XPOvou. lMa TNV QVTIPETWTTION OPICHEVWY QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV EVOEXETAI VO KATOOTE avaykaia n
XEIPOUPYIKN agaipean Tng Taiviag CYRENE.
Edv n xeipoupyikr) emépBaon eival avetmituxig, eival onuavtikd va emavagioloyeital TARpwWG TO
TIEPIOTATIKO.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ NOY ZXETIZONTAI ME TH XPHZH TOY NPOIONTOZX

« KdabBe taivia CYRENE trpétrel va e€eTAdeTaI TIPOOEKTIKA TTPIV OTTO TN XEIPOUPYIKY diadikaacia kal va
TIOPOKOAOUBEITAI CUVEXWG KAB' 6An T dIGPKEIT TNG XEIPOUPYIKAG dladikaaiag, waTe va dlac@alifeTal n
Hn aAAoiwaon TNG BOHIKAG aKePAIOTNTAG TNG GUOKEUNG e otrolovdfTroTe TpoTro. OI Taivieg CYRENE mou
£XOUV UTTOOTET {NHIG BEV TTPETTEI VA EPPUTEUOVTAI i} VO ETTIOKEUALOVTAI.

* H xprion Taiviwv o€ aoBeveig Ue TTPOUTIAPXOV EUPUTEUNA, HE IGTOPIKO XPAONG EMPUTEUPATWY 1) PE
TIPONYOUNEVN XEIPOUPYIKN ETTEPRATN OTNV TIEPIOXH TOU TTUEAIKOU £ddpoug Ba TrpéTel va agloAoyeiTal
pe Tpoooxr). O1 ev Adyw aoBeveig UTTopei va €xouv upnASTEPN oUXVOTNTA EPPAVIONG ETTITTAOKWV.

« Kd&Be diadikaoia euputeuong piag Taviag CYRENE eival onuavriké va agioloyeital kal va
egaTopIikeVeTal yia KABe acBevr). H Xprion TEXVIKWY OTTEIKOVIONG TTPOEYXEIPNTIKA KAl PETEYXEIPNTIKG
JTTOpEi va BIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON TNG TaIviag Kal va Xpnolpeloel wg péoo emBePaiwaong g
QTTOUTI0G TPAUPATIONOU TWV TTOPAKEIUEVWY OVOTOUIKWY SOHWV.

« Mpiv amd T xprion autoU Tou TUTTOU TaIvViag, GUVIOTATAI O XEIPOUPYOG va Exel e&eldikeuon oTn
SIaXEIPION TWV ETIITTAOKWY TWV CUVOETIKWY EUPUTEUPATWY YIa TNV QVTIHETWTTION TNG OKPATEING 0UpWY
aTod TPOCTIABEIa.

43



« Kartd v epguteuon ng Taviag CYRENE mpémel va epappddovTal ol 0pBEG XEIPOUPYIKEG TTPOKTIKEG.
Oa TTPETTEl va TNPOUVTAI O KABIEPWHEVEG PETEYXEIPNTIKEG DIODIKATIEG.

* H Ttavia dev Tpétrel va €pxetal o€ ema@r pe duvnTikd emApia epyaleia (ouppatTikd, KAITT A
OQIYKTAPEG).

« BeBaiwBeite 611 n Tawvia €xel ToTOBeTNOET KATW OTTG TO €TTTTIESO TNG PEONG OUPHBPAG XWPIG va
ugioTaral Triean.

* Metd TNV ep@UTEUON, EAEYETE OTI N Talvia Sev TTAPOUCIALEl TITUXWOEIG.

* 210 TéNog TG dladikaciag Ba Tpémel va JIECAYETAI KUOTEOOKOTINON, TTPOKEINEVOU Vo EAEYXOEi N
aKkepaIOTNTA TNG OUPHBPAG Kal TNG 0UPOBOXOU KUGTEWS.

* Xpnoigotoigite HOVO €IBIKA TTPOCAPPOTHEVOUG 0dnyoug diéheuong Tng ABISS.

* Ta mwpaTta oTIg eKSO0EIG premium XPNOIPOTIoIOUVTal YIa TN OTEPEWON TNG TaIViag oToug odnyoug
SiEAeuonG. Agv ETTITPETTETAI VA XPNOIPOTIOIOUVTAI OTO ETWTEPIKG TOU AVOPWITIVOU GWMATOG Yia SIGCTHA
Gvw Twv 60 AETTTWV KABE Qopd. e Kapia TepITTwan dev TPETel va epguTelovTal. MPOEIAOMOIHZH:
auTég ol TTpodiaypagég IoxUouv yia MIA pévo ouvdeon 1 ammoolvdeon Tou odnyou diEAeuang Pe TO
TIWHA. Z€ TTEPITITWON OTIOINCOATIOTE TTEPAITEPW XPHONG autoU Tou £0TTAICHOU, N ac@dAeia dev gival
gyyunpevn.

* Auti n ouokeur eival ep@UTEUPA piag xprong. Ma Tnv amo@uyry TNG HETAd00NG AOIHWIWY
TTOPAYOVTWY, PNV ETTAVOXPNOIHOTIOIEITE TN CUCKEUR.

* Metd T Xpron, To TPOIGV autéd TPETEl va Bewpeital BloAoyikd emmikivduvo. O XeIpIoPdg Kal n
ammopPIYn TOU TIPOIOVTOG TTPETTEI va YivVETAl CUPQWVA HE TIG ATTOBEKTEG IATPIKEG TTPOKTIKEG Kal TIG
10XU0UOEG VOUIKEG OTTAITATEIG KOl KAVOVIOUOUG.

* H avTIHETWTTION Kal N HETEYXEIPNTIKY TTAPAKOAOUBNON TWV TPAUPATWY KAl TwV AOIHWEEWY TTPETTEI val
SiegayeTal oUPQWVA PE TIG KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TTPAKTIKEG.

* & TEPITITWON HETEYXEIPNTIKWY AOIHWIWYV ETTITTAOKWY KOVTA OTO anpeio eppuTeuong, Ba TpéTmel va
agaipeital oAGkAnpn n TPGOeaN.

MPOEIAONMOIHZEIX KAI ZYZTAZEIZ A THN AZ@ENH

‘Omwg 10XVl P KaBe xelpoupyikn Siadikaaia, N aoBevig Ba TTPETTEI VA TIPOEISOTIOIEITAI VIO OPICHEVOUG
TIOPAYOVTEG KIVOUVOU:

* Kamviopa TepieyxeipnTIKa:

‘Exel atrodeixBei OTI TO KATIVIOPA KATA TNV TTEPIEYXEIPNTIKA TTEPIOS0 OTOUG EVANIKEG AUEAVEN TOV KivEuvo
YEVIKWV ETTITTAOKWYV (TPITTAGoIa adgnon Tou KivaUvou Aoipwing, dimAdoia éwg TeTpatAdoia avgnon
TOU KIVOUVOU ETTITTAOKWYV €TTOUAWONG). ZTNV TIEPITITWON TNG TTPOOBETIKAG XEIPOUPYIKAG, O KivOuvog
KOATTIKAG S1dBpwong eival onUavTIka augnuévog (TETPATTAATI0G). To KATTVIOUa TIPETTEN va SIAKOTTE £1
£WG OKTW eBOOPASES TTPIV aTTO TN dIadIKaoia, WATE va PEIWBE 0 KiVOUVOG XEIPOUPYIKWY ETTITTAOKWV
TIOU OXETIovVTal JE TO KATTVIOPA. H dIakoT| Tou KaTviopaTtog ouvioTaTal va ouvexioTei yia 3 éwg 4
£BOOUADEG PETEYXEIPNTIKA.

« Eppnvémauon:
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H X€IPOUPYIKA QVTIPETWTTION TNG OKPATEIONG OUPWYV O€ €PUNVOTIAUCIOK aoBevry Ba ptropoloe va
augnaoel Tov Kivduvo €kBeang Tng TTpdBeong.

* Mayuoapkia:

H mraxuoapkia eival Tapdyovtag KivoUvou yia ACIHWOEIG ETTITTAOKEG KATA T JETEYXEIPNTIKK TTEPIODO.
ZuvioTatal atwAeia BApoug TIPIV OTTG OTTOINdNTIOTE XEIPOUPYIKN ETTEURACN yia TNV TTPOOBETIKA
QVTIMETWTTION TNG AKPATEIOG OUPWV.

* AiopATng

« Alatapayr Tou ouvOEeTIKOU 10TOU

* Aiarapayr g THENG

* H aoBeviig Ba TIPETTEl VO EVNPEPWVETAI OTI TO TTAEOVEKTAPATA AUTAG TNG XEIPOUPYIKAG Sladikaaiog
eVOEXETOI VO ATTOAEOBOUV €AV pEivel £YKUOG OTTOIODATIOTE OTIYHH OTO PEAAOV.

* Oa Tpétel va {nTnBei atré TNV aoBev va ETTIKOIVWVACEI AUECWG HE TOV 1ATPO TNG GV Ep@avioel
otrolodAToTe TPORANUA 1 duoAeiToupyia, 18iwg Ot TTEPITTTWON duooupiag, KOATTIKWY EKKPITEWY,
aigoppayiag, TOvou rj TTUpeToU.

« Na évav priva petd Ty eméPRacn, n acBevig Ba TTPETTel va TTpoeldoTToInBei va atro@elyel TNV €viovn
owyartikr aoknon (peyadAa Bdpn, abAfuara) kal va atéxel amd kabe oeCoUaAIkhy dpacTnpIOTNTA KAl
atd Ta Pmavia o€ yepdrn prraviépa. H aoBevig ptropei va Eekivijoer Eava TiG dpacTnpIOTNTEG QUTEG
OUP@WVA PE TIG GUPBOUAEG TOu 1aTpoU TNG.

OAHTIIEZ XPHZHZ

H taivia CYRENE Tmrapéxetal o€ amooTelpwpévn OUOKEUaaia Kal TIPETTEl VO aTTOBNKeUETAl OF
Beppokpacia TepIBaAAovTog. BeBaiwBeite 6Tl N ouckeuacia eivar GBIKTN TTpIV aTmd TN Xprion. Mn
XPNOIPOTIOIEITE TNV TTPGOEON €AV N GUCKEUATIa £XEI AVOIXTEN I} POAPEI.

H taivia CYRENE p1ropei va e@uUTEUTET UTTO YEVIKH, TIEPIOXIKR i} TOTTIKA avaiolnaoia.

H Tawvia pétrel va EeTAZETaI TTPOCEKTIKA TTPIV ATTO TNV €UPUTEUCT. Mn XpNOIUOTIOIEITE TNV Talvia GV
£XEI UTTOOTEI OTTOIABATTOTE JNUId.

270 TTOPOV £yypa@o TEPIYPAPETal Hévo n TotmoBéTnon diapéoou Tou Bupoeldoug TpApaTog. Eival
emriong duvarn n omoBonPIkr epQUTEUON, N OTIOIA ETTITUYXAVETAI UE TN XPrOT Tou KatdAAnAou odnyou
SiéAeuong. H trepiypaer) Tou akoAouBei dev atroTeAei Xelpoupyikr} Siadikaaia. ZXETI(ETal Je onyeia Tou
agopolv T xprion Tng Taviag CYRENE. O xelpoupyog TIPETTEl VO €XEI EKTTAIDEUTET OTN XEIPOUPYIKI
Siadikaaoia TTPIV aTTé TNV EPPUTEUCN TNG TAIVIAG.

Edw Ba repiypdyoupe pévo Ta BrpaTta TTou axetifovTal €18IKE pe Tnv Tavia CYRENE.

TotroBétnon diapéoou Tou Bupoeldolg TPAPATOG (TTPOCEYYION EK TWV EEW TTPOG TA E0W.

- Metd Tnv TTpayparotroinan Toprg oTov KOATTIKG BAevvoydvo pe vuaTépl (cold-knife) kai 1o dvorypa
NG Trepitoviag pe waAidl Mayo, payparotroioTe 2 dieAeUoelg petagl Tng TTePITOVIag Kal Tng oupriBpag
£WG Ta OPIA TNG TTEPIVEIKAG HEPBPAVNG Kal TO OTTIOBI0 BKPO TwV NROICXIOKWY KAGdwV. Mnv avoifeTte TNV
TIEPIVEIKT) PEPBPAvN.
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- Mnv SiaxwpileTe TTOTE TNV TrEpIoXA HETAgU TNG TTepITOviag Kai Tou BAevvoyovou, KabBwg UTTEpPXE!
augnuévog Kivouvog KOATTIKAG dIGBpwang, TTPoekBOARAG Kal VEKPWONG.

- ExTeAéTTE TIG EEWTEPIKEG DEPUATIKEG TOPEG ETTT TWV HEYAAWYV XEINEWV O€ 0PIZOVTIa ypapun SlEpXOHEVN
HETAgU TNG KAEITOPIdAG Kal TOu €§w OTOHIoU TNG oupr|Bpag. AUTH N GNUEIAKK TOWT BPICKETAI ECWTEPIKA
Tou nRoioxiakoU KAGdou.

- H diéAeuon Tou 0dnyou Ba TTpéTTel va akoAouBei opifovTia diadpour) ek Twv E=ZQ 1pog ta EXQ. MNa
TNV TTpaypaTotroinon Tng diéAeuong akohoubrioTe Ta e¢rig 3 oTadia:

® TIPWTOV, UETA TNV €TTAQN PE TO 00TO, n diEAeuan Tou odnyoul yiveTal ewTePIKE Tou nBoioyiakoU
KAGdou

o deUTepov, PeTd T diEAeuUon eEwTEPIKG Kal OTMOBEV Tou 00TOU, TTPOCAVATOAIGTE TOV 08nYyd €ubtia
Kol opIfdvTia PéXPI va €pBel oe eTTaQr) pe To SAXTUAO Tou XeIpoupyou, To oTToio BpiokeTal PETAgU TG
oupnBpag kai TG TepIToviag, KaTwbev Tou kKAGdou. Eykapoia diéAeuon armd Toug pieg Tou Bupoeidoug
TPRHOATOG.

® KaTd TO TPiTO OTADIO, eykApala SiEAeucn Tou 0dnyoU aTrd TNV TEPIVEIKR HEMPBPAvVN kaBodnyoUuevn pe
T0 BAXTUAO, PEXPI va eGEABEI aTTO TNV KOATTIKA Topr. H eykdpaia diéAeuon atrd Tnv TrepIveikn pepBpavn
TIPAyUATOTIOIEITaI TTAEUPIKE TNG OUPABPAG, OTO PECO TPITO ETTITTEDO.

- EAéygre omrTikd 611 TO epyaleio SiEAeuong Oev €xel DlaTTeEPATEl TOV KOATTO.

- Eioaydyete mepitrou 3 KATOOTA TOU KWVIKOU GKPOU TNG TaIviag aTov opBaApd Tou odnyou diEAEUONG.
- TomroBetAOTE TNV Tavia atn B€éon Tng avaoTpépoviag Tov odnyd diAeuong. H Taivia Tpémel va
TOTTOBETNOET PETAGU TNG OUPHBPAG Kal TNG TrEPITOVIAG Kal OXI HETAEU TNG TTEPITOVIAG KAl TOU KOATTIKOU
BAevvoydvou (utrapxel Kivduvog TTPoekBOARG, SIABPWONG Kal VEKPWONG).

- BeBaiwbeite 6T N Tavia dev €xel TTEPIOTPAPET KATW aTTO TNV OUPHOpPa.

- Eival onpavtiké va agrioete opath améotaon (3 — 5 xIAlooTd) peTagu TG ouprnBpag Kai Tng Taiviag,
WOoTe va gival duvartr n TTPOgapHoyYA TNG TaIviag Xwpig va acknBei rieon.

- H oUykAeion TpayparoTrolgital o€ Pio oTPWoN TNG TEPITOViag Kal Tou BAevvoydvou He Tn xprion
XWPICTWV CUPPAPWY PE ATTOPPOPATIKO pappa vipaTtog 2/0 ye kaBetn pagr) mattress (Blair-Donati).

- Koyte omrolodrroTe TUAKA TNG TaIvViag TTEPITTEUEl OTO ETTITTEDO TWV TOPWY Tou BUpoEIdoUG.

- AlaxwpioTe TNV TaIvia atmé TIG oTIBAdEG TOU DEPPATOG KAl CUPPAYTE PE ATTOPPOPATIHO PANUA.

- KAgioTe TNV KOATTIKA TOpT) PE DIOKEKOUMEVN oUPPAPH] HE OTADIOKWG ATTOPPOPACIHO VAKA.

Tomobétnon Siauécou Tou BuPoEIdoUg TPAUATOG (TTPOCEYYION EK TWV EEW TTPOG TA £0W) VIA TNV £KSOO!
premium

- MepdoTe 1O kPO TOU 0BNYOU SIEAEUONG OTTO TNV KOATTIKH TOpr], KGAUTITOVTAG TO AKPO HE TO DAXTUAG
0ag yia TNV TTpOoTadia TNG ouprnepag.

- EAéygre oTrTIKG OTI 0 08NY6G diEAeUoNG dev Exel DIATTEPATEI TOV KOATTO.

- KoupmwaTte 10 WA TNG TaIviag oTo dkpo Tou 0dnyouU JIEAEUCNG PEXP! VA OKOUOTE €va KAIK Kal
€AEYETE OTI TO TTWHA €XEI OTEPEWOET KOAG aTOV 0BNYO.

- Eav xpnoipotoigite odnyolg diéAeuong TTOAAOTIAWY XPrOEWY, GUVIOTATAI VA XPNOIUOTIOINOETE
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AaBida T0TTOU Kocher yia va §ekoupTIWOETE TO TIWHA Kal va TO TIEPICTPEWETE KaTd 1/4 TG OTPOPrS
TIPOG Ta EPTTPAG | TTPOG TA TTOW.

- AlaxwpioTe TV Tavia aTré Ta £TTITTEDA TOU OEPPATOG KOl OTEPEWOTE TNV UE £VA ATTOPPOPHTIHNO PAMKA.
TomroBétnon Siayéoou Tou Bupoeldolg TPAUATOG (TTPOTEYYION EK TWV £0W TTPOG Ta £§w) VIA TNV €KSOO!
premium

- KoupmwoTe To Tpa TNG Taiviag otnv eAIkoeidry BEAGva PEXPI va akouoTei éva eAa@po KAIK Kal
eNEyETE OTI €X€1 OTEPEWBET KAAG.

- KdvTe pia pikpoToun Pe VUOTEPI TTPOG DIEUKOAUVAN TNG £6080U Tou GKPOU TNG EAIKOEISOUG BEAGVOG.

- o va atreAeuBepWOETE TNV TaIvia, €iTe KOWTE TNV TaIvia OTO ETTITTESO TOU TIWHATOG EITE ATTOOUVOETTE
TO TG aTTé TNV €AIKOEIdN BeAdva (ouviaTdral n xprion AaBidag TiTTou Kocher kai n epioTpo@n Tng
Katd 1/4 TNG GTPOPAG TTPOG Ta EUTTPOG 1) TTPOG Ta TTHoOW).

- EmavaAdBete tn diadikaoia pe Tov deUTEPO 0dNYO SIEAEUCNG: KOUPTIWAOTE TO TIWHA Kl SIOTTEPEOTE
TOUG 10TOUG.

- Na v TomoBETNoN TNG TaIviag uTtd TIG CWOTEG CUVONKEG TAONG, Eival ONUAVTIKO VO a@ACETE 0paTH
arméoTaon (3 — 5 x1IAoaTd) petagl TG ouprBpag Kai TG TaIviag.

- Koyre 01101081 TIOTE TUAPA TTEPICTEUEI ATTO TNV TAIVIA OTO ETTITTEDO TWV TOUWYV Tou BupoeIdoUg.

- AloxwpioTe TNV TaIvia aTrod Ta ETTITTEDN TOU OEPUATOG KAl OTEPEWOTE TNV PE £va ATTOPPOPHTIHO PApUA.

AZIOANOIMHZH THX LYZKEYHZs

H ABISS mapakaAei Toug 1atpoUs fi TO 1aTPIKO TTPOCWTTIKO VA EVNHEPWOOUV TNV ETAIPEIN OXETIKA PE
TUXOV ETTITTAOKEG HETA TN XPON AUTAG TNG CUCKEUNG, KABWG Kal va ETTIOTPEWPOUV TUXOV EKPUTEUHEVT
eCaptrpaTa r) ouokeuég. MNa va dlaoPaAIoTel 0 a0PAAAG XEIPITPOG KATA TNV aTTOGTOAR 1) TNV TTapaAaBn
TWV OUOKEUWV, €ival atrapaitnTn n atmoAUpavon Twv GUCKEUWY TIPIV aTTd TNV ATTO0TOAR TOUG, CUMQWVA
He TIg aTraiToelg TG ABISS.

NEPIFPA®H KAI XAPAKTHPIZTIKA THZ TAINIAZ CYRENE
H Tavia eival amrooTeipwpévn, EPQUTEUOIUN IATPIKN CUCKEUN Miag XPAoNG HE Ta akdAouba TeXVIKA
XAPOKTNPIOTIKA:
- MovokAwveg iveg TTAEKTOU TTOAUTTPOTTUAEVIOU, U OTTOPPOPACIHES
- Méoo méxog: 0,0005 m
- Méon em@aveiakA TukvoTnta: 0,899 g/m
- AidpeTpog vnpdTtwv: 0,15 mm
- MéyeBog Twv KUpIwV TTépwV o€ XIAIooTA:
*1,31x0,44
*1,62 x 1,02
- Méoo Tropwdeg: 85%
- AvtioTaon otn diappngn > 55 N
- Méon empnkuvon otn didppngn: 58%
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- Méon empnkuvon uté 10 N: 8%

O1 UTTOAOYIOPEVEG TIPEG EVOEXETOI VO TITAPOUCIACOUV PIKPEG SIAKUPAVOEIG, AGYW TWV TTEPIOPICHWY TWV
SI1adIKACIWY TTAPAYWYAGS. XWPIG va eTTNPEACETal N AEITOUPYia TNG GUOKEUNG.

O1 dokipég diegnyBnoav oUpwva pe 1o TPdTUTIO NF S 94-801 “E@UTEUPA KOATTIKAG EVIOYXUONG VIO TNV
AKPATEIO OUPWV ATTO TTPOCTIABEIT A/KAI TN XEIPOUPYIKA OTTOKATACTACN TNG TTPOTITWONG TWV OPYAvVWY
NG TTUéAou diapéoou Tou kKOATToU” (Aek. 2007).

CYRENE en premiumversies GEBRUIKSVOORSCHRIFT =

BELANGRIJK!

Dit gebruiksvoorschrift is bedoeld om u te helpen bij de toepassing van de niet-resorbeerbare prothe-
tische tape. Dit is geen referentiedocument voor de toepassing van indicaties en technieken om de
urethra te ondersteunen.

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met de vertegenwoordiger van het bedrijf.

LEES AANDACHTIG DE VOLGENDE INFORMATIE VOORDAT U DIT IMPLANTAAT TOEPAST.

De CYRENE-tape is een chirurgisch implantaat dat ontworpen is om een functie in het menselijk
lichaam te verzorgen. Daarom moet de tape CYRENE zeer nauwkeurig en strikt in het weefsel worden
geimplanteerd conform de voorgeschreven chirurgische techniek. De chirurg moet deze chirurgische
techniek en de specifieke plaatsing van de CYRENE beheersen. Gestandaardiseerde postoperatieve
protocollen moeten worden nageleefd.

Als de chirurg aanvullende technische informatie of behoefte aan meer informatie heeft, kan hij/zij
contact opnemen met de distributeur of met ABISS-Frankrijk.

OPGELET

De patiénte moet geinformeerd worden over de voordelen en risico’s van de procedure en deze
risico’s en voordelen accepteren na een periode van bezinning.

De CYRENE tape is een permanent implantaat. De voorschrijvende arts moet zijn patiént mee-
delen dat de plaatsing van een permanent implantaat complicaties met zich mee kan brengen
waarvan de behandeling een operatie vereist.

Sommige complicaties kunnen ook na de behandelingen blijven bestaan.
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BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De CYRENE-tape bestaat uit een prothetische band van polypropyleen, waarvan de uiteinden zijn
afgewerkt met een kap in roestvrij staal bij de premiumversie. Dankzij deze kap kan de tape worden
vastgeklemd aan de tunnel.

Er zijn drie modellen beschikbaar:

- CYRENE ref. 102313 : afsluitkanaal

- CYRENE premium ref. 112313 : afsluitkanaal Out-In

- CYRENE premium In-Out ref. 122313 : afsluitkanaal In-Out

INDICATIES

De CYRENE-tape is bedoeld om te gebruiken als steun voor de urethra bij de chirurgische behandeling
van urine stress-incontinentie bij vrouwen.

CONTRA-INDICATIES
Het is aan de chirurg om zijn patiénten of hun vertegenwoordiger op de hoogte te brengen van de
contra-indicaties bij gebruik van dit product. Alle contra-indicaties die verbonden zijn aan de toepassing
van tape voor steun van de urethra gelden ook voor het implanteren van de CYRENE-tape.
Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot pati€éntes in de volgende situaties:
e Aanwezige of verwachte zwangerschap
e Borstvoeding
e Patiéntes in de groeifase (bijvoorbeeld: adolescenten)
e Urogenitale infecties (urineweg- of vaginale infectie)
e Tijdens de operatie ontstane laesies van de urethra (fistel, divertikels)
e Bestralingstherapie van het bekken
e Auto-immuunziekte, verzwakt immuunsysteem of andere aandoeningen die de wondgenezing in de
weg kunnen staan
e Overgevoeligheid voor synthetische derivaten van het type polypropyleen
e Fibromyalgie
ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste reacties zijn verwant aan het implanteren van biologisch materiaal.
Alvorens tot de operatie over te gaan, moet de chirurg de patiénte of haar naaste omgeving op de
hoogte stellen van de mogelijkheid van ongewenste bijwerkingen die aan het gebruik van de CYRE-
NE-tape zijn verbonden.
Hieronder vallen onder meer:
a) gerelateerd aan het product:
« Plaatselijke irritatie als reactie op een vreemd voorwerp.
Reacties op een vreemd voorwerp kunnen zich uiten in een ontstekingsgranuloom.
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« Pijnklachten waarvan sommige chronisch kunnen worden, seksuele aandoeningen, zoals dyspareunie.

* Zoals alle lichaamsvreemde voorwerpen kan tape uit polypropyleen het risico op infectie vergroten of

kan deze migreren in het weefsel.

b) gerelateerd aan de chirurgische ingreep:

« Tijdens de operatie kan een wond of een scheuring van de bloedvaten optreden die bloedingen, he-

matomen of een letsel aan de zenuwen, blaas, urethra of vagina veroorzaakt en mogelijk een operatief

ingrijpen vereist.

« Acute retentie, tijdelijke of permanente obstructie van de lagere urinewegen, als de tape tijdens het

implanteren onder het midden van de urethra is getrokken.

« Erosie, afstoting, fistel, dehiscentie van de vaginale incisie, gebrekkige wondgenezing, necrose van het

vaginaslijmvlies.

« Vaginaal vochtverlies of vaginale bloedingen waardoor de patiénte dringend haar chirurg moet raadple-

gen.

* Pijnklachten waarvan sommige chronisch kunnen worden, dyspareunie.

« En zoals bij elke ophangoperatie zijn er gevallen bekend van de novo urgency, gevallen van de novo

blaashyperactiviteit en van seksuele dysfunctie in de vorm van dyspareunie.

* Recidiverende urinaire stressincontinentie.

 Neurologische en/of neuromusculaire symptomen.

« Vaginale afstoting of terugtrekking van de prothese kunnen ongemak veroorzaken voor de partner.
Sommige bijwerkingen kunnen verdwijnen of afnemen met de tijd. Voor de behandeling van bepaalde
bijwerkingen kan het noodzakelijk zijn de CYRENE-tape operatief te verwijderen.

Bij mislukking van de ingreep is het belangrijk het dossier van de patiénte opnieuw te evalueren.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN BIlJ HET GEBRUIK VAN HET PRODUCT
« Elke CYRENE-tape moet zorgvuldig worden onderzocht voor de operatie en continu gecontroleerd
worden gedurende de chirurgische procedure, om ervoor te zorgen dat de structurele integriteit van
het apparaat in geen enkel geval in gevaar wordt gebracht. Een beschadigde CYRENE-tape mag niet
worden geimplanteerd of gerepareerd.

» De toepassing van de tape bij patiénten met bestaande of vroegere implantaten of chirurgische
antecedenten in de bekkenbodemstreek moet zorgvuldig worden geévalueerd. Deze patiénten zijn
eerder gevoelig voor complicaties.

» Het is belangrijk dat elke plaatsingsprocedure van een CYRENE-tape wordt geévalueerd en aan de
patiént wordt aangepast. Het gebruik van beeldvormende technieken voor en na de procedure kan
de plaatsing van de tape vereenvoudigen en de afwezigheid van letsel aan de niet aan de ingreep
onderworpen anatomische structuren bevestigen.

« Vooraleer dit type tape te gebruiken, is het aanbevolen dat de chirurg bekend is met mogelijke
complicaties bij het gebruik van synthetische implantaten voor de behandeling van urinaire stressin-
continentie.
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« Bij de implantatie van de CYRENE-tape moeten goede chirurgische praktijken worden nageleefd.
Gestandaardiseerde postoperatieve protocollen moeten worden nageleefd.

« Voorkom dat de tape in aanraking komt met voorwerpen als hechtkrammen, wondklemmen e.d. die
de tape kunnen beschadigen.

« Controleer of de tape niet te strak onder het middelste deel van de urethra is geplaatst.

« De verantwoordelijke chirurg moet erop toezien dat de tape niet gevouwen wordt geimplanteerd.

« Na de ingreep moet een cystoscopie worden uitgevoerd om de integriteit van de urethra en van de
blaas te controleren.

» Gebruik uitsluitend aangepaste ABISS-tunnels.

« De kappen bij de premiumversies doen dienst om de tunnels vast te klemmen. Ze mogen niet langer
dan 60 minuten ononderbroken in het menselijk lichaam worden gebruikt. Ze mogen in geen geval
worden geimplanteerd. OPGELET: deze specificaties zijn alleen van toepassing op EEN ENKELE
verbinding met of ontkoppeling van het geheel van de kap en tunnel. Bij ander gebruik kan de veiligheid
van deze apparatuur niet worden gegarandeerd.

« Dit materiaal is een implantaat voor eenmalig gebruik. Het mag niet worden hergebruikt, dit om te
vermijden dat agentia worden overgedragen.

« Na gebruik moet het product als biologisch gevaarlijk worden beschouwd. Het gebruikte product
moet worden behandeld en verwijderd conform de gangbare medische praktijk en de betreffende wet-
geving en voorschriften.

« Beheer en monitoring van postoperatieve wondinfecties moeten worden uitgevoerd conform de
passende chirurgische praktijken.

« Bij postoperatieve infectueuze complicaties in de omgeving van het implantaat, moet de chirurg tot
verwijdering van de prothese overgaan.

WAARSCHUWINGEN EN ADVIEZEN AAN DE PATIENTE

Net als bij elke chirurgische ingreep moet de patiénte worden gewaarschuwd voor bepaalde risico-
factoren:

 Perioperatief roken:

Het staat vast dat perioperatief roken bij volwassenen de kans op algemene complicaties verhoogt
(verdrievoudiging van de kans op infectie, twee tot vier keer meer complicaties bij de littekenvorming).
In het geval van prothetische chirurgie is de kans op vaginale erosie veel hoger (verviervoudigd).
Stoppen met roken zes tot acht weken voor de operatie vermindert het risico op operatieve complica-
ties die met roken verband houden. Blijven stoppen met roken na de operatie wordt gedurende 3 tot
4 weken aanbevolen.

+ De menopauze:

De chirurgische behandeling van urine-incontinentie bij een patiénte in menopauze kan het risico ve-
rhogen op blootstelling van de prothese.

« Obesitas:



Obesitas is een risicofactor voor complicaties, zoals postoperatieve infectie. Gewichtsverlies wordt
aanbevolen voorafgaand aan chirurgie gelieerd aan de behandeling van urine-incontinentie met
behulp van een prothese.

« Diabetes

« Bindweefselaandoeningen

« Stoornissen van de bloedstolling

« De patiént moet worden meegedeeld dat elke toekomstige zwangerschap de positieve resultaten
van deze chirurgische ingreep teniet kan doen.

« De patiénte moet worden meegedeeld onmiddellijk de verantwoordelijke chirurg te waarschuwen
in het geval van abnormale omstandigheden of functiestoornissen, met name bij dysurie, bloedingen,
vaginaal vochtverlies, pijnen of koorts.

+ Na de behandeling moet de patiénte dringend worden geadviseerd zich te onthouden van zware li-
chamelijke inspanningen (het optillen van zware voorwerpen, sportieve activiteiten, etc.), van seksuele
activiteit en van baden. Normale activiteiten kunnen pas worden hervat na toestemming van de arts.

GEBRUIKSAANWIJZING

De CYRENE-tape wordt steriel verpakt geleverd en moet bij kamertemperatuur worden opgeslagen.
Controleer vooér gebruik of de verpakking ongeschonden is. Gebruik de prothese niet als de verpakking
geopend of beschadigd is.

De CYRENE-tape kan onder algemene, locoregionale of lokale anesthesie worden aangebracht.
Controleer de tape zorgvuldig voordat deze wordt geimplanteerd. Gebruik de tape niet als deze
beschadigd is.

We beschrijven hier alleen het afsluitkanaal. Plaatsing via retropubische weg is mogelijk en dient te ge-
beuren met behulp van een aangepaste tunnel. De hierna volgende beschrijving is niet de chirurgische
procedure. Het betreft specifieke aandachtspunten voor het gebruik van CYRENE. De chirurg moet
zijn opgeleid voor chirurgische ingrepen alvorens de tapes te plaatsen.

Alleen de specifieke stappen voor CYRENE worden beschreven.

Ingreep aan de afsluitkanalen (geval van kanaal Out-In

- Na incisie van het vaginaslijmvlies met een koude scalpel en opening van de fascia met een Mayo-
schaar, aan beide zijden de 2 doorgangen maken tussen de fascia en de urethra totdat u op het peri-
neale membraan komt en de achterste rand van de verbindingen tussen zitbeen en schaambeen. Het
perineale membraan niet openen.

- Maak nooit een dissectie tussen de fascia en het slijmvlies om een verhoogd risico op vaginale
erosie, afstoting of necrose te voorkomen.

- De contra-huidincisies uitvoeren aan de buitenkant van de grote schaamlippen langs een horizontale
lijn tussen de clitoris en de urinebuis door. Deze puntvormige incisie bevindt zich aan de binnenkant
van de verbinding tussen zitbeen en schaambeen.
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- Voer het instrument door langs een horizontale OUT-IN-route. Deze doorvoer verloopt volgens 3
stappen:

e eerste stap: na een contact met het bot wordt het instrument doorgevoerd aan de buitenkant van de
verbinding tussen zitbeen en schaambeen

e tweede stap: na de doorvoer aan de buitenkant achter het bot langs moet het instrument goed ho-
rizontaal worden gehouden en moet dit contact maken met de vinger van de operator die zich tussen
de urethra en de fascia onder de verbinding tussen zitbeen en schaambeen bevindt. Doorvoer door
de sluitbandspieren.

e derde stap: doorvoer van het instrument, begeleid door de vinger, door het perineale membraan tot
buiten de vaginale incisie. De doorvoer door het perineale membraan wordt uitgevoerd aan de zijkant
van de urethra tegenover het middelste derde gedeelte.

- Controleer visueel of de tunnel niet in de vagina prikt.

- Breng het tapse uiteinde van de tape in het oog van de tunnel op ongeveer 3 cm.

- Plaats de tape door in de tegengestelde richting te bewegen. De tape moet zich tussen de urethra
en de fascia bevinden, en niet tussen de fascia en het vaginaslijmvlies (risico op afstoting, erosie of
necrose).

- Controleer of de tape niet gedraaid is onder de urethra.

- Om de afwezigheid van spanning van de tape te regelen, is het belangrijk dat er een zichtbare ruimte
(3 @ 5 mm) wordt gelaten tussen de urethra en de tape.

- Sluiting in één laag van de fascia en het slijmvlies met afzonderlijke hechtingen van resorbeerbare
2/0-draad door middel van Blair-Donati hechtingen.

- Knip het uitstekende deel van de tape af ter hoogte van de huidincisies.

- Maak de tape los van het huidoppervlak en sluit met een hechting van resorbeerbare draad.

- Sluit de vaginale incisie op de punten die met resorptieve draden zijn gescheiden.

Ingreep aan de afsluitkanalen (geval van kanaal Out-In) bij premiumversie

- Breng de punt van de tunnel naar buiten in de vaginale incisie terwijl u de vinger op de punt houdt
om de urethra te beschermen.

- Controleer visueel of de tunnel niet in de vagina prikt.

- Klem de kap van de tape op het tunneluiteinde (er zal een klik hoorbaar zijn) en controleer of het
geheel van de kap en tunnel goed vastgezet is.

- In het geval van herbruikbare tunnels adviseren wij u een klem van het type Kocher te gebruiken om
de kap los te maken en een kwartdraai uit te voeren naar de voorkant of achterkant.

- Maak de tape los van het huidoppervlak en hecht met een resorbeerbare draad.

Ingreep aan de afsluitkanalen (geval van kanaal In-Out) bij premiumversie

- Klem de kap van de tape op de spiraalvormige naald. Er zal een lichte klik hoorbaar zijn. Controleer
of alles goed aangesloten is.



- Help bij de uitgang van het uiteinde van de spiraalvormige naald door een mini-incisie met een
scalpel.

- Om de tape los te maken, knipt u de tape bij de kap door, of gaat u verder met het verwijderen van
de kap van de spiraalvormige naald (wij adviseren u aan een klem van het type Kocher te gebruiken
en een kwart draai uit te voeren naar de voorkant of achterkant).

- Herhaal de handeling met de tweede tunnel: Klem de kap vast en perforeer de weefsels.

- Om de spanning van de tape te regelen, is het belangrijk dat er een zichtbare ruimte (3 a 5 mm)
wordt gelaten tussen de urethra en de tape.

- Snijd het uitstekende deel van de tape af ter hoogte van de incisies.

- Maak de tape los van het huidoppervlak en hecht met een resorbeerbare draad.

EVALUATIE VAN HET APPARAAT

ABISS vereist van de artsen of het medisch personeel verslag uit te brengen aan het bedrijf over even-
tuele complicaties die voortvloeien uit het gebruik van dit apparaat, en elk geéxplanteerd onderdeel
of apparaat te retourneren. Om een veilige hantering te waarborgen tijdens het transport en bij de
ontvangst van het apparaat, eist ABISS dat ze vooér verzending worden ontsmet.

OMSCHRIJVING EN KENMERKEN VAN DE CYRENE-TAPE

De tape is een steriel, implanteerbaar medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik, met de volgende
technische kenmerken:

- Monovezels van geweven polypropyleen, niet resorbeerbaar

- Gemiddelde dikte: 0,0005 m

- Gemiddeld gramsgewicht: 0,899 g/m

- Diameter van de draden: 0,15 mm

- Omvang van de voornaamste porién in mm:

*1,31x0,44

*1,62x 1,02

- Gemiddelde poreusheid: 85%

- Breukweerstand > 55 N

- Gemiddelde rek bij breuk: 58%

- Gemiddelde rek bij 10 N: 8%

Waarden die op een bepaald moment gemeten werden kunnen lichte variaties vertonen als gevolg van
de beperkingen van de productieprocessen. Dit heeft geen invloed op de werking van het materiaal.
De testen zijn uitgevoerd conform de norm NF S 94-801 « Steunimplantaten geplaatst via vaginale weg
om urine stress-incontinentie en/of prolapsus van de bekkenorganen te verhelpen — Pre-klinische en
klinische proeven» (dec. 2007).

54



CYRENE i wersje premium INSTRUKCJE UZYCIA

WAZNE!

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest jako pomoc w stosowaniu niewchtanialnej tasmy protetycznej.
Nie jest to podrecznik referencyjny dotyczacy wskazan i technik podpierania cewki moczowe;j.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosze skontaktowac sie z przedstawicielem firmy.

PRZED UMIESZCZENIEM WYROBU NALEZY DOKtADNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE PO-
NIZSZE INFORMACJE.

Tasma CYRENE to implant chirurgiczny, zaprojektowany w celu zapewnienia funkcji w ludzkim orga-
nizmie. W tym celu, tasme CYRENE nalezy wszczepi¢ bardzo precyzyjnie i starannie w tkankach zgo-
dnie z okreslong technikg chirurgiczng. Chirurg musi opanowac te technike chirurgiczna, jak réwniez
zapoznac¢ sie ze specyfikg wszczepiania wyrobu CYRENE. Nalezy stosowaé znormalizowane proto-
koty pooperacyjne.

Jezeli chirurg uwaza za konieczne zdobycie jakichkolwiek dalszych informacji technicznych lub odby-
cie szkolenia, powinien skontaktowac sie ze swoim dostawcg lub z firmg ABISS-France.

OSTRZEZENIE

Pacjentke nalezy poinformowaé o zagrozeniach/korzysciach tego zabiegu i po namysle musi
ona zaakceptowac owe korzysci i zagrozenia.

Tasma CYRENE jest implantem trwalym. Lekarz zalecajagcy ma obowiagzek poinformowac pac-
jentke, ze uzycie trwalego implantu moze spowodowa¢ powiktania, ktérych leczenie moze wy-
magac wykonania zabiegu chirurgicznego.

Pewne powiktania moga utrzymywac sie nawet po leczeniu.

OPIS PRODUKTU

Tasma CYRENE skfada sie z protetycznego paska polipropylenowego, na ktérego koncach w wersji
premium znajdujg sie zaczepy ze stali nierdzewnej. Zaczep stuzy do przymocowania tasmy do
urzgdzenia tunelujgcego.

Dostgpne sg trzy modele:

— CYRENE nr 102313: dostep przezzastonowy

— CYRENE premium nr 112313: dostep przezzastonowy Out-In;

— CYRENE premium In-Out nr 122313: dostep przezzastonowy In-Out.



WSKAZANIA

Tasma CYRENE przeznaczona jest do podtrzymywania cewki moczowej przy chirurgicznym leczeniu
wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet.

PRZECIWWSKAZANIA

Obowiazkiem chirurga jest poinformowanie przed operacjg pacjentek lub ich petnomocnikéw o prze-

ciwwskazaniach zwigzanych z zastosowaniem niniejszego produktu. W przypadku implantacji tasmy

CYRENE majg zastosowanie wszystkie standardowe przeciwwskazania, ktére obowigzujg podczas

stosowania tasm podpierajgcych cewke.

Dotycza, lecz nie ograniczajg si¢ one do pacjentek z nastepujgcymi schorzeniami:

e cigza lub zamiar zajscia w cigze;

e karmienie piersig;

e mozliwo$¢ dalszego rozwoju i wzrostu (np. w przypadku nastolatek);

e infekcje moczowo-piciowe (infekcje uktadu moczowego, infekcje pochwy itp.);

e okotooperacyjne urazy cewki moczowej (przetoka, uchytek);

e radioterapia w obregbie miednicy;

e choroba autoimmunologiczna, ostabiony uktad odpornosciowy lub inny stan, ktéry mogtby utrudni¢
proces gojenia;

e nadwrazliwo$é na syntetyczne materiaty, takie jak polipropylen.

o Fibromyalgia

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane sg z implantacjg biomateriatow.
Obowigzkiem chirurga jest poinformowanie przed operacjg pacjentki lub jej rodziny o mozliwych dziata-
niach niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem tasm CYRENE.
Sa to migdzy innymi:
a) Dziatania niepozadane zwigzane z wyrobem:
+ Miejscowe podraznienia lub nawet reakcje na ciato obce.
Reakcje na ciato obce moga mie¢ posta¢ zaczatkdw zapalenia ziarniniakowego.
« Bdl, ktéry moze czeséciowo przerodzi¢ sie w bdl chroniczny, dysfunkcje seksualne, na przyktad
dyspareunia.
« Podobnie jak kazde ciato obce, tasmy polipropylenowe moga zwiekszac ryzyko wystgpienia infekcji lub
moga przemieszczac sie w tkance.
b) Dziatania niepozgdane zwigzane z zabiegiem chirurgicznym:
« Podczas zabiegu chirurgicznego moze doj$¢ do urazu lub rozdarcia naczyn skutkujgcego krwotokiem,
wystgpienia krwiaka, uszkodzenia nerwdéw lub uszkodzenia pgcherza moczowego, cewki moczowe;j i
pochwy, ktdre to uszkodzenia moga wymagac korekty chirurgicznej.
« Ostre zatrzymanie moczu, tymczasowa lub trwata niedrozno$¢ dolnych drég moczowych, w przypadku
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gdy tasma podczas wszczepiania zostata zbyt mocno zaci$nigta pod srodkowg czescig cewki moczowej.
« Erozja, ekstruzja, przetoka, rozstgp naciecia pochwy, brak gojenia lub martwica btony $luzowej pochwy.
« Wydzielina lub krwawienia z pochwy (w takim przypadku pacjentka powinna jak najszybciej skon-
taktowac sie z chirurgiem).
« B4, ktéry moze czgsciowo przerodzi¢ sie w bdl chroniczny, dyspareunia.
« Jak w przypadku wszelkich zabiegéw podwieszania, mogg wystapi¢ nowe stany nagte, nowe przypadki
nadpobudliwego pecherza oraz dysfunkcje seksualne, takie jak dyspareunia.
« Nawroty wysitkowego nietrzymania moczu.
+ Objawy neurologiczne i/lub nerwowo-miesniowe.
« Ekstruzja do pochwy lub retrakcja protetyczna moze by¢ przyczyng dyskomfortu partnera.
Niektore dziatania niepozgdane mogg znikng¢ lub ustac z biegiem czasu. Leczenie niektérych dziatan
niepozadanych moze wymagac chirurgicznego usunigcia tasmy CYRENE.
Jezeli operacja nie powiodta sig, wazna jest ponowna petna ocena przypadku pacjentki.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM WYROBU

« Kazda tasma CYRENE musi zosta¢ doktadnie zbadana przed zabiegiem chirurgicznym i podlega¢
ciggtej kontroli w trakcie zabiegu chirurgicznego, by zapewnié¢, ze integralnos$é strukturalna wyrobu
nie zostata w zaden sposdéb naruszona. Uszkodzonej tasmy CYRENE nie nalezy wszczepia¢ ani
naprawiac.

« Stosowanie tasmy u pacjentek, ktére juz majg lub miaty stosowany implant badz przechodzity
wczesniej zabieg chirurgiczny obszaru dna miednicy, nalezy podda¢ starannej ocenie. Pacjentki te
moga mie¢ wyzszy wspotczynnik powiktan.

« Wazne jest, zeby kazdy zabieg wszczepienia tasmy CYRENE podlegat ocenie i byt dostosowany in-
dywidualnie do kazdej pacjentki. Wykorzystanie technik obrazowania przed i po zabiegu moze utatwi¢
umieszczenie tasmy i potwierdzi¢ brak obrazen sasiednich struktur anatomicznych.

« Zaleca sig, zeby chirurg umiat, przed zastosowaniem tasmy tego typu, sprawnie postgepowac z
powiktaniami powigzanymi ze stosowaniem implantéw syntetycznych do leczenia wysitkowego nietr-
zZymania moczu.

* Nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki chirurgicznej podczas wszczepiania tasmy CYRENE.
Nalezy stosowac¢ znormalizowane procedury pooperacyjne.

+ Nie nalezy dopusci¢ do zetknigcia sig tasmy z instrumentami, ktére moga spowodowac jej uszkodze-
nie (klamry, zaciski lub kleszcze).

« Nalezy sprawdzi¢, czy tasma jest umieszczona bez naprgzenia pod $rodkowg czescig cewki
moczowej.

« Sprawdzi¢, czy po implantacji tasma nie jest pofatldowana.

« Po zakonczeniu zabiegu nalezy wykona¢ cystoskopie, aby sprawdzi¢ integralno$¢ cewki moczowe;j
i powtok pecherza.

« Nalezy uzywac jedynie odpowiednio przystosowanych urzgdzen tunelujgcych ABISS.



« Zaczepy w wersji premium stuzg do mocowania tasmy do urzadzen tunelujgcych. Nie mozna pozos-
tawi¢ ich jednorazowo w ludzkim organizmie na dtuzej niz 60 minut. W zadnym wypadku nie wolno ich
wszczepia¢. OSTRZEZENIE: niniejsze specyfikacje dotyczg wytgcznie POJEDYNCZEGO potgczenia
lub roztgczenia przyrzadu do tunelowania i nasadki. Nie mozna zagwarantowac¢ bezpieczenstwa jakie-
gokolwiek dalszego uzycia tego sprzetu.

« Wyrdéb jest produktem jednorazowego uzytku. Nie nalezy stosowac go ponownie, aby zapobiec prze-
noszeniu czynnikéw zakaznych.

« Po uzyciu produkt nalezy traktowa¢ jak zagrozenie biologiczne. Nalezy sig¢ z nim obchodzi¢ i utyli-
zowac go zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi, obowigzujgcymi wytycznymi i przepisami.

» Prowadzenie pacjenta oraz pooperacyjng kontrole ran i infekcji nalezy wykonywac zgodnie ze sto-
sownymi praktykami chirurgicznymi.

« W przypadku pooperacyjnych powiktan zakaznych w poblizu miejsca implantacji protezg nalezy
usungé w catosci.

OSTRZEZENIA | PORADY DLA PACJENTKI

Jak w przypadku innych zabiegéw chirurgicznych, pacjentke nalezy ostrzec o niektérych czynnikach
ryzyka:

« Palenie w okresie okotooperacyjnym:

Stwierdzono, ze palenie w okresie okotooperacyjnym w przypadku osob dorostych zwigksza ryzyko
powiktan ogoélnych (trzykrotny wzrost ryzyka zakazenia, dwu- do czterokrotny wzrost ryzyka powiktan
gojenia). W przypadku chirurgii protetycznej ryzyko powstania nadzerki pochwy wyraznie si¢ zwigksza
(zwigksza sie czterokrotnie). Nalezy zrezygnowac z palenia na sze$¢ do o$miu tygodni przed za-
biegiem, by zmniejszy¢ ryzyko powiktan chirurgicznych zwigzanych z dziataniem tytoniu. Zaleca sie
zrezygnowac z palenia tytoniu takze przez 3 do 4 tygodni po zabiegu.

+ Menopauza:

Leczenie chirurgiczne nietrzymania moczu u pacjentek w wieku menopauzalnym mogtoby zwigkszy¢
ryzyko wypadania protezy.

« Otyt Otytosc:

0s¢ stanowi czynnik ryzyka powiktan o charakterze zakaznym w okresie pooperacyjnym. Zaleca sie
zmniejszenie masy ciata przed jakimkolwiek leczeniem nietrzymania moczu przy pomocy wszczepia-
nia protezy.

« Cukrzyca

« Choroby tkanki tagcznej

« Zaburzenia krzepliwosci krwi

+ Nalezy poinformowac¢ pacjentke, ze korzystne skutki tego zabiegu moga w przysztosci znikngé w
przypadku zajscia w cigze.

« Nalezy poinformowac¢ pacjentke, aby bezzwitocznie skonsultowata sie z chirurgiem w przypadku po-
jawienia sig jakiegokolwiek problemu lub zaburzen, zwtaszcza w przypadku trudnosci w oddawaniu
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moczu, bélu, krwawienia, wydzieliny z pochwy lub gorgczki.

« Po zabiegu nalezy poinformowa¢ pacjentke, ze powinna ona unika¢ wysitku fizycznego (podnosze-
nia duzych ciezaréw, uprawiania sportow takich jak jazda na rowerze, jogging itp.) i wspotzycia pt-
ciowego oraz ze powinna powstrzymywac sie od kapieli. O terminie powrotu do zwyktego trybu zycia
zadecyduje lekarz.

INSTRUKCJE UZYCIA

Tasma CYRENE jest dostarczana w sterylnym opakowaniu i nalezy jg przechowywac¢ w temperaturze
otoczenia. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywac protezy, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Tasme CYRENE mozna wszczepi¢ w znieczuleniu ogélnym, odcinkowym lub miejscowym.

Tasme nalezy doktadnie obejrze¢ przed wszczepieniem. Nie uzywac tasmy, jesli jest ona uszkodzona
w jakikolwiek sposob.

Opiszemy jedynie podejécie przezzastonowe Mozliwe jest tez wprowadzenie tasmy metodg pozato-
nowg z uzyciem odpowiedniego urzgadzenia tunelujgcego. Zamieszczony ponizej opis nie stanowi
opisu zabiegu chirurgicznego. Odnosi sie do punktdw dotyczgcych zastosowania tasmy Cyrene.
Obowigzkiem chirurga jest odbycie przeszkolenia w zakresie wykonywania zabiegu chirurgicznego
przed wszczepieniem tasmy.

Opiszemy jedynie etapy, ktére sg specyficzne dla tasmy CYRENE.

Dost rzezzastonowy (Out-In

- Po nacieciu bfony $luzowej pochwy nozem elektrochirurgicznym i rozwarciu powiezi przy uzyciu
nozyczek Mayo po kazdej stronie nalezy wykona¢ dwa przejécia migdzy powigziami i cewka moczowg
przylegajace do btony krocza i tylnej krawedzi gatezi kulszowo-tonowych. Nie nalezy rozwieraé btony
krocza.

- Nie wolno wykonywaé przecigcia miedzy powiezig i btong $luzowa, poniewaz zwigksza to ryzyko
erozji pochwowej, ekstruzji do pochwy i martwicy.

- Nalezy wykona¢ zewnetrzne przeciwciecia skérne wiekszych warg sromowych wzdtuz poziomej linii
prowadzacej do techtaczki do kanatu moczowego. To precyzyjne naciecie powinno znajdowac sie po
wewnetrznej stronie gatezi kulszowo-tonowe;j.

- Narzedzia sg przeprowadzane po poziomej Sciezce. Przeprowadzanie narzedzia przebiega w trzech
etapach:

e po zetknieciu z koscig narzedzie jest wprowadzane zewnetrznie do gatezi kulszowo-tonowej;

e nastepnie po ich wprowadzeniu zewnetrznie i za koscig, nalezy ustawi¢ narzedzie poziomo tak,
aby zetkneto sig¢ z palcem chirurga znajdujgcym sie¢ miedzy cewka moczowsg i powiezig pod gatezig
kulszowo-tonowg. Przeprowadzi¢ narzedzie przez migsnie zastaniacze.

e trzeci etap polega na przeprowadzeniu narzedzia przez btone krocza pod kontrolg palca, az znajdzie
sie ono na zewnatrz nacigcia pochwy. Przeprowadzenie narzedzia przez btone krocza odbywa sie
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réwnolegle do cewki moczowej na wysokosci srodkowej trzeciej czesci.

- Wzrokowo sprawdzi¢, czy tuneler nie przebit pochwy.

- Wprowadzi¢ okoto 3 cm zwezajgcej sie koncowki tasmy do ucha tunelera.

- Umiesci¢ tasme w odpowiednim miejscu, odwracajac tuneler. Tasme nalezy umiesci¢ miedzy cewka
moczowg i powigzig, nie za$ miedzy powiezig i btong $luzowg pochwy (z uwagi na ryzyko ekstruzji,
erozji oraz martwicy).

- Nalezy sprawdzi¢, czy tasma pod cewkg moczowa nie jest skrecona.

- Wazne jest pozostawienie widocznego miejsca (3—5 mm) pomiedzy cewkg moczowg a tasma, aby
mozliwe byto dopasowanie tasmy bez naprgzen.

- Nalezy zamkna¢ pojedynczg warstwe powigzi i blony $luzowej, naktadajac oddzielne szwy pionowe
materacowe (Blair-Donati) z wchtanialnej nici 2/0.

- Obcig¢ nadmiar tasmy na poziomie nacige¢ przy obturatorze.

- Oddzieli¢ tasme od warstw skory i zaszy¢ jg, uzywajgc wchtanialnych nici.

- Zamkna¢ naciecie pochwy, uzywajac przerywanych szwéw wykonanych z nici ulegajgcej stopniowe-
mu wchtanianiu.

Dostep przezzastonowy (Out-In) przy wersji premium:

- Wyciggna¢ koncéwke urzadzenia tunelujgcego przez naciecie w pochwie, przytrzymujac jg palcem
w celu zabezpieczenia cewki moczowe;j.

- Wzrokowo sprawdzi¢, czy urzadzenie tunelujgce nie przebito pochwy.

- Przymocowac¢ zaczep tasmy do konca urzadzenia tunelujgcego. Powinien by¢ styszalny wyrazny
trzask. Nalezy sprawdzi¢, czy zaczep jest stabilnie zamocowany do urzadzenia tunelujgcego.

- W przypadku stosowania urzadzen tunelujgcych wielokrotnego uzytku zaleca sie zdejmowanie
zaczepu tasmy za pomoca kleszczy Kochera poprzez wykonanie éwierc¢obrotu do przodu lub do tytu.
- Oddzieli¢ tasme od warstw skory i przyszy¢ za pomocg nici ulegajgcej wchtanianiu.

Dostep przezzastonowy (In-Out) przy wersji premium:

- Przymocowac¢ zaczep tasmy do spiralnej igly. Powinien by¢ styszalny wyrazny trzask. Sprawdzi¢,
czy tasma zostata stabilnie zamocowana.

- Skalpelem wykona¢ malenkie nacigcie, by utatwi¢ wyjscie konca igty spiralnej.

- W celu zwolnienia tasmy nacig¢ tasme na poziomie zaczepu lub odigczy¢ zaczep od igty spiralnej
(zaleca sig uzycie kleszczy Kochera i wykonanie ¢wieréobrotu do przodu lub do tytu).

- Powtérzy¢ procedure z drugim urzgdzeniem tunelujgcym: przymocowac zaczep i przebic¢ tkanki.

- Aby uzyska¢ odpowiednie naprezenie tasmy, wazne jest pozostawienie widocznego odstepu (3 do 5
mm) pomiedzy nig a cewka moczowa.

- Obcig¢ nadmiar tasmy na poziomie nacie¢ zastonowych.

- Oddzieli¢ tasme od warstw skory i przyszy¢ za pomocg nici ulegajgcej wchtanianiu.
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OCENA WYROBU

Firma ABISS prosi lekarzy i personel medyczny o przekazywanie jej informacji o wszelkich powikfa-
niach, ktére wystgpity po uzyciu tego wyrobu oraz o zwracanie eksplantowanych elementéw lub wy-
robéw. Aby zapewni¢ bezpieczne postugiwanie sie wyrobami przy ich wysyice lub odbiorze, firma
ABISS wymaga, zeby w tym ostatnim przypadku poddano je odkazaniu przed wysyika.

OPIS | CHARAKTERYSTYKA TASMY CYRENE

Tasma to sterylny wszczepialny wyréb medyczny jednorazowego uzytku o nastepujacej charakterysty-
ce:

- Tkane pojedyncze widkna polipropylenowe, niewchtanialne

- Srednia grubos¢: 0,0005 mm

- Srednia gramatura: 0,899 g/m

- Srednica nici: 0,15 mm

- Rozmiar poréw gtéwnych w mm:

*1,31x0,44

*1,62x 1,02

- Srednia porowato$é: 85%

- Wytrzymato$¢ na zerwanie > 55 N

- Srednie wydtuzenie przy zerwaniu: 58%

- Srednie wydiuzenie przy obcigzeniu 10 N: 8%

Obecnie zmierzone warto$ci mogg podlegac¢ niewielkim réznicom spowodowanym przez ograniczenia
procedur produkcyjnych. Nie ma to wptywu na funkcjonowanie urzadzenia.

Testy przeprowadzono zgodnie z normg NF S 94-801 ,Implanty wzmacniajgce do umieszczania
przezpochwowego w celu leczenia wysitkowego nietrzymania moczu i/lub wypadania narzgdéw mied-
nicy — badania przedkliniczne i kliniczne” (grudzien 2007 r.).

CYRENE si versiuni premium INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE m

IMPORTANT!

Aceste instructiuni sunt concepute pentru a va ajuta sa utilizati bandeleta protetica neresorbabila.
Acesta nu este un ghid de referinta pentru furnizarea de indicatii si tehnicile de sustinere a uretrei.
Pentru informatjii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul companiei.

INAINTE DE A INTRODUCE DISPOZITIVUL. VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE SI INTEGRAL
URMATOARELE INFORMATIL
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Bandeletd CYRENE este un implant chirurgical conceput pentru a indeplini o anumita functie in orga-
nismul uman. Tn acest scop, bandeletd CYRENE trebuie implantat& in tesuturi cu precizie si meticulozi-
tate, respectand o tehnica chirurgicala specifica. Chirurgul trebuie sa stapaneasca foarte bine aceasta
tehnica chirurgicala dar si particularitatile asociate cu implantarea bandeletda CYRENE. Trebuie urmate
protocoalele postoperatorii standard.

In cazul in care chirurgul doreste sa obtina mai multe informatii tehnice sau sa beneficieze de instruire,
acesta trebuie sa contacteze ABISS-Franta.

AVERTIZARE

Pacienta trebuie informata cu privire la riscurile / beneficiile interventiei si trebuie sa accepte
beneficiile si riscurile, dupa o perioada de reflectie.

Bandeleta CYRENE este un implant permanent. Medicul care il prescrie trebuie sa isi informeze
pacienta in legatura cu faptul ca utilizarea unui implant permanent poate duce la aparitia unor
complicatii al caror tratament poate implica o procedura chirurgicala.

Anumite complicatii pot persista chiar si dupa tratament.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Bandeletd CYRENE este realizata din banda protetica din polipropilend, ale carei extremitati sunt
acoperite cu capace din otel inoxidabil in versiunea premium. Capacele respective sunt utilizate pentru
a prinde bandeleta de dispozitivul de tunelizare.

Sunt disponibile trei modele:

- CYRENE réf. 102313: abordare transobturatorie

- CYRENE premium ref. 112313: Abordare transobturatorie exterior-interior

- CYRENE premium In-Out ref. 122313: Abordare transobturatorie interior-exterior

INDICATII

Bandeletd CYRENE este conceputa pentru a asigura sustinerea uretrei in tratamentul chirurgical al
incontinentei urinare de stres la femei.

CONTRAINDICATII

Este responsabilitatea chirurgului s& informeze pacientele sau pe reprezentantii acestora cu privire la
contraindicatiile asociate cu utilizarea acestui produs. Toate contraindicatiile obisnuite care se aplica in
utilizarea protezelor uretrale se aplica de asemenea si la implantarea bandeletda CYRENE.

Acestea includ, fara a se limita insa la, paciente cu urmatoarele afectiuni:

e Sarcina sau dorinta de a sustine o sarcina viitoare

e Alaptarea

e Potentialul de crestere ulterioara (de ex. la adolescente)

e Infectiile genito-urinare (infectii urinare, vaginale etc.)

e Leziunile perioperatorii ale uretrei (fistule, diverticule)
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e Radioterapia pelviana

e Bolile autoimune, sistemul imunitar compromis sau alte afectiuni care ar putea compromite vinde-
carea

e Hipersensibilitatea la derivatii sintetici de tip polipropilena

o Fibromialgie

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale sunt cele legate de implantarea de biomateriale.
Medicul chirurg este responsabil sa informeze pacienta sau familia acesteia, anterior interventiei
chirurgicale, cu privire la posibilele efecte adverse asociate utilizarii bandeleta CYRENE.
Acestea includ, dar nu se limiteaza la:
a) asociate produsului:
« Iritatie locala sau chiar reactie la corp strain.
Reactiile la corp strain pot lua forma de granuloame inflamatorii.
« Durere, ce poate deveni cronica, disfunctii sexuale de genul dispareuniei.
« Ca in cazul oricarui corp strain, bandeletele din polipropilena pot creste riscul de infectie sau migra in
tesut.
b) asociate procedurii chirurgicale:
« Pe durata procedurii chirurgicale poate apdrea ranirea sau lacerarea vaselor sanguine, ceea ce duce
la hemoragie, hematom, vatdmarea nervilor sau vatamarea vezicii urinare, uretrei, vaginului, putand
necesita repararea chirurgicala.
* Retentie acuta, obstructie temporara sau permanenta a tractului urinar inferior in cazul in care bande-
leta a fost prinsa prea strans sub mijlocul uretrei in timpul implantarii.
« Eroziune, eliminare, fistule, dehiscenta a inciziei vaginale, absenta procesului de vindecare sau necro-
za mucoasei vaginale.
« Scurgere sau sangerare vaginald; in aceasta situatie, pacienta trebuie sa consulte medicul chirurg cat
mai curand posibil.
« Durere, ce poate deveni uneori cronica, dispareunie.
« Ca in cazul tuturor operatiilor de suspensie, pot exista situatii de urgenta de novo, cazuri de novo de
hiperactivitate a vezicii si disfunctii sexuale de tip dispareunie.
 Recurenta incontinentei urinare de efort.
« Simptome neurologice si/sau neuromusculare.
« Eliminarea vaginala sau retragerea bandeletei pot fi cauzele disconfortului partenerului.
Anumite efecte adverse pot disparea sau se pot rezolva in timp. Tratamentul anumitor efecte poate
presupune indepartarea chirurgicala a Cyrene.
Daca interventia chirurgicala nu reuseste, este important sa se reevalueze integral cazul pacientei.
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AVERTIZARI S1 PRECAUTII ASOCIATE CU UTILIZAREA PRODUSULUI

« Fiecare banda CYRENE trebuie examinata atent inainte de procedura chirurgicala si trebuie monito-
rizata permanent pe tot parcursul procedurii chirurgicale pentru a se asigura ca integritatea structurala
a dispozitivului nu este compromisa in niciun fel. O bandad CYRENE deteriorata nu va fi implantata sau
reparata.

< Trebuie evaluata cu grija utilizarea benzilor la paciente care au deja un implant sau cu antecedente
de utilizare a unor implanturi, sau care au suferit interventii chirurgicale in zona planseului pelvin.
Aceste paciente pot prezenta o ratd mai mare a complicatiilor.

« Este important ca fiecare procedura de implantare a bandeletei CYRENE sa fie evaluata si adaptata
individual la fiecare pacienta. Utilizarea tehnicilor de imagistica inainte si dupa procedura poate facilita
pozitionarea bandeleté si poate confirma absenta vatamarii structurilor anatomice adiacente.

« Inainte de a utiliza acest tip de bandeleta, se recomanda ca medicul chirurg sa gestioneze cu price-
pere complicatiile asociate implanturilor sintetice pentru tratarea incontinentei urinare de efort.

« La implantarea bandeletda CYRENE trebuie sa se respecte bunele practici chirurgicale. Trebuie ur-
mate procedurile postoperatorii standard.

« Nu permiteti bandeleta sa vina in contact cu instrumente care ar putea-o deteriora (capse, pense sau
cleme).

Asigurati-va ca bandeleta este pozitionata fara tensiune sub zona mediana a uretrei.

Verificati ca bandeleta sa nu fie pliatd dupa implantare.

Trebuie efectuata o citoscopie la finalul procedurii pentru a se verifica integritatea uretrei si a vezicii.
Utilizati numai dispozitive de tunelizare ABISS adaptate.

« Capacele din versiunile premium se utilizeaza pentru prinderea dispozitivelor de tunelizare. Acestea
nu pot fi utilizate in corpul uman timp de mai mult de 60 de minute continuu. Acestea nu vor fi implan-
tate in nici un caz. AVERTISMENT: aceste specificatii se aplica doar pentru O SINGURA conectare sau
deconectare a dispozitivului de tunelizare si a capacului. Nu este garantata siguranta oricarei utilizari
ulterioare a acestui echipament.

« Acest dispozitiv este un implant de unica folosintd. Nu este permisa reutilizarea, pentru a evita astfel
transmiterea de agenti infectiosi.

« Dupa utilizare, acest produs trebuie considerat pericol biologic. Acesta trebuie manevrat si eliminat
in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu recomandarile si legislatia in vigoare.

« Managementul si monitorizarea postoperatorie a leziunilor si infectiilor trebuie realizate in conformi-
tate cu practicile chirurgicale adecvate.

« In cazul complicatiilor infectioase postoperatorii in apropierea locului in care s-a efectuat implantul,
proteza trebuie indepartata in totalitate.

AVERTIZARI $| RECOMANDARI PENTRU PACIENT

Ca n cazul oricarei proceduri chirurgicale, pacientul trebuie avertizat cu privire la anumiti factori de
risc:
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« Fumatul perioperator:

S-a stabilit ca fumatul perioperator la adulti creste riscul complicatiilor generale (riscul de infectie creste
de trei ori, riscul complicatiilor in procesul de vindecare creste de dou& pana la patru ori). in cazul
chirurgiei protetice, riscul eroziunii vaginale este semnificativ crescut (de patru ori mai ridicat). Fumatul
ar trebui intrerupt cu sase pana la opt saptamani inainte de procedura pentru a scadea riscul compli-
catiilor chirurgicale asociate consumului de tutun. Se recomanda continuarea sistarii consumului de
tutun timp de 3-4 saptamani postoperator.

* Menopauza:

Tratamentul chirurgical al incontinentei urinare la pacientele aflate la menopauza ar putea creste riscul
expunerii protetice.

« Obezitatea:

Obezitatea este un factor de risc pentru complicatiile de tip infectios in perioada postoperatorie. Se
recomanda scaderea in greutate naintea inserarii implanturilor protetice pentru tratamentul inconti-
nentei urinare.

 Diabet

« Afectiuni ale tesutului conjunctiv

« Probleme de coagulare

« Pacienta trebuie informata ca este posibil ca efectele benefice ale acestei proceduri chirurgicale sa
se piarda daca ramane insarcinata in orice moment in viitor.

« Pacientei trebuie sa i se recomande sa consulte imediat medicul chirurg in cazul oricarei probleme
sau disfunctii, in special in caz de disurie, durere, sangerare, scurgeri vaginale sau febra.

« Dupa procedura, pacienta trebuie avertizata ca trebuie sa evite efortul fizic (ridicarea de greutati,
practicarea unor sporturi precum ciclism, jogging etc.), sa nu intretind raporturi sexuale si sa evite
baile. Medicul va stabili reluarea activitatilor normale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Bandeleta CYRENE este furnizata intr-un ambalaj steril si trebuie depozitata la temperatura ambianta.
Inainte de utilizare, asigurati-va ca ambalajul este intact. Nu utilizati proteza daca ambalajul este des-
facut sau deteriorat.

Bandeletd CYRENE poate fi implantata sub anestezie generald, regionala sau locala.

Bandeleta trebuie examinata cu atentie Tnainte de implantare. Nu utilizati bandeleta daca este dete-
riorata in orice mod.

Vom descrie numai abordarea transobturatorie. Este posibila implantarea printr-o abordare retropu-
biana si se poate realiza utilizand un dispozitiv de tunelizare corespunzator. Descrierea de mai jos nu
este procedura chirurgicald. Se refera la preocupari legate de utilizarea bandeletd Cyrene. Medicul
chirurg trebuie sa fie instruit in ceea ce priveste procedura chirurgicala inainte de implantarea ban-
deletei.

Vom descrie numai etapele care sunt specifice bandeletda CYRENE.
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Procedura transobturatorie (abordarea exterior-interior)

- Dupa incizarea mucoasei vaginale cu un bisturiu rece si deschiderea fasciei cu foarfecele Mayo,
executati pe fiecare parte 2 treceri intre fascie si uretrd pana la nivel cu membrana perineala si margi-
nea posterioara a ramificatiei ischio-pubiene. Nu deschideti membrana perineala.

- Nu executati niciodata disectia intre fascie si mucoasa, existand risc crescut de eroziune, eliminare
si necroza vaginala.

- Efectuati contrainciziile cutanate externe la nivelul labiei mari pe o linie orizontald, intre clitoris si
meatul uretral. Aceasta incizie punctiforma este localizata intern fata de ramificatia ischio-pubiana.

- Instrumentarul se va trece urmand o traiectorie orizontald OUT/IN. Trecerea se face in 3 pasi:

e mai intai, dupa un contact cu osul, trecerea instrumentarului extern fata de ramificatia ischio-pubiana
e apoi, dupa trecerea externa si in spatele osului, instrumentarul se orienteaza brusc orizontal pana
la contactul cu degetul chirurgului, situat intre uretra si fascia de sub ramificatie. Trecere transversala
peste musculatura obturatoare.

o cel de-al treilea pas presupune trecerea instrumentarului prin membrana perineald, ghidat de deget,
pana in afara inciziei vaginale. Trecerea prin membrana perineald se efectueaza lateral fatd de uretra
la nivelul treimii mediane.

- Verificati vizual ca dispozitivul de tunelizare sa nu fi perforat vaginul.

- Introduceti aproximativ 3 cm din capatul conic al bandeletei in orificiul dispozitivului de tunelizare.

- Asezati bandeleta pe pozitie rasturnand dispozitivul de tunelizare. Bandeleta trebuie localizata intre
uretra si fascie si nu intre fascie si mucoasa vaginala (risc de eliminare, eroziune si necroza).

- Asigurati-va ca bandeleta nu este rasucita sub uretra.

- Este important sa lasati un spatiu vizibil (3 — 5 mm) intre uretra si bandeleta, astfel incat aceasta sa
poata fi ajustata fara tensiune.

- Inchidere intr-un singur strat a fasciei si mucoasei cu ajutorul suturilor cu fire separate de 2/0 resor-
babile, cu orientare verticala (Blair-Donati).

- Taiati excesul de bandeleta la nivelul inciziilor obturatoare.

- Separati bandeleta de straturile de piele si suturati folosind un fir de sutura resorbabil.

- Inchideti incizia vaginala realizand suturi intrerupte, utilizand fir de sutura resorbabil progresiv.

Procedura transobturatorie (abordarea exterior-interior) cu versiunea premium

- Scoateti varful dispozitivului de tunelizare prin incizia vaginala mentinand degetul in contact cu varful
pentru a proteja uretra.

- Verificati vizual ca dispozitivul de tunelizare sa nu fi perforat vaginul.

- Prindeti capacul bandeleta la extremitatea dispozitivului de tunelizare — se va auzi un clic sesizabil —
si verificati ca respectivul capac sa fie atasat ferm la dispozitivul de tunelizare.

- Daca se utilizeaza dispozitive de tunelizare reutilizabile, se recomanda sa utilizati o pensa tip Kocher
pentru a desprinde capacul si sa-I rasuciti cu un sfert de rotatie fnainte sau fnapoi.

- Separati bandeleta de planurile cutanate si fixati utilizand o sutura resorbabila.
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Procedura transobturatorie (abordarea interior-exterior) cu versiunea premium

- Prindeti capacul bandeletéd pe acul elicoidal, se va auzi un clic usor, si verificati ca acesta sa fie
atasat ferm.

- Efectuati o mini-incizie cu bisturiul pentru a ajuta capatul acului elicoidal s iasa.

- Pentru a elibera bandeleta, fie taiati-o la nivelul capacului, fie deconectati capacul de acul elicoidal
(se recomanda sa utilizarea pensei tip Kocher si rotirea cu un sfert de tura in fata sau in spate).

- Repetati procedura cu al doilea dispozitiv de tunelizare: prindeti capacul si perforati tesuturile.

- Pentru a obtine tensiunea corecta in banda, este important sa lasati un spatiu vizibil (3 pana la 5 mm)
intre uretra si banda.

- Taiati excesul de banda la nivelul inciziilor obturatoare.

- Separati bandeletd de planurile cutanate si fixati utilizand o sutura resorbabila.

EVALUAREA DISPOZITIVULUI

ABISS solicita medicilor sau personalului medical sa informeze compania cu privire la orice complicatii
aparute Tn urma utilizarii acestui dispozitiv si sa returneze orice componente sau dispozitive explantate.
Pentru a asigura manevrarea in siguranta la transmiterea sau primirea dispozitivelor, ABISS solicita ca
acestea sa fie decontaminate fnainte de expediere.

DESCRIEREA S| CARACTERISTICILE BANDELETA CYRENE

Bandeleta este un dispozitiv medical steril, implantabil, de unica folosinta cu urmatoarele caracteristici
tehnice:

- Monofilament tesut din polipropilena, neresorbabil

- Grosime medie: 0,0005 m

- Gramaj mediu: 0,899 g/m

- Diametrul firelor: 0,08 mm

- Dimensiunea porilor principali in mm:

*1,31x0,44

*1,62x 1,02

- Porozitate medie: 85%

- Rezistenta la rupere > 55 N

- Alungire medie la rupere: 58%

- Alungire medie sub 10 N: 8%

Valorile masurate in prezent pot fi supuse variatiilor usoare din cauza limitelor procedurilor de fabri-
catie. Fara a influenta functionarea dispozitivului.

Testele au fost realizate in conformitate cu norma NF S 94-801 ,Sustinerea implanturilor amplasate
intravaginal pentru tratamentul incontinentei de stres si/sau prolapsului organelor pelviene — Studii
preclinice si clinice” (Dec. 2007).
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CYRENE a prémiové verzie NAvop NA pouziTE [l

DOLEZITE!

Tieto pokyny su ur¢ené na ulahcenie pouzivania tejto pasky na jedno pouzitie. Toto nie je referenc¢na
priruc¢ka na poskytovanie indikacii a technik podpory mocovej trubice.

Ak potrebujete akékolvek dalSie informacie, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti.

PRED ZAVEDENIM IMPLANTATU S| POZORNE PRECITAJTE VSETKY NASLEDUJUCE INFOR-
MACIE.

Paska CYRENE je chirurgicky implantat uréeny na zabezpecenie urcitej funkcie v ludskom tele. Na do-
siahnutie tohto ucelu je nevyhnutné, aby sa paska CYRENE presne a dékladne implantovala do tkaniv
pomocou $pecifickej chirurgickej techniky. Lekar musi ovladat nielen tuto chirurgicku techniku, ale aj
vSetky osobitosti suvisiace s implantovanim pasky CYRENE. Musia sa dodrziavat’ $tandardizované
pooperacné protokoly.

Ak lekar potrebuje dalsie technické informacie alebo Skolenie, musi sa obratit na dodavatela alebo
spolo¢nost ABISS vo Franctzsku.

UPOZORNENIE

Pacientka musi byt informovana o rizikach/vyhodach operacie a po ich zvazeni s nimi musi
suhlasit’.

Paska CYRENE je trvaly implantat. Lekar, ktory ho predpisuje, musi svoje pacientky informovat’
o tom, ze pouzivanie trvalého implantatu méze mat’ za nasledok komplikacie, ktorych liecba
modze vyzadovat chirurgicky zakrok.

Niektoré komplikacie mozu pretrvavat’ aj po liecbe.

OPIS VYROBKU

Paska CYRENE sa sklada z polypropylénovej protetickej pasky, konce ktorej su pri prémiovej verzii
opatrené uzaverom z nehrdzavejlcej ocele. Tento uzaver slizi na prichytenie pasky k tunelovaciemu
zariadeniu.

V ponuke su tri modely:

- CYRENE ref. 102313: transobturatorovy pristup

- CYRENE premium ref. 112313: transobturatorovy pristup Out-In (von-dnu)

- CYRENE premium In-Out ref. 122313: transobturatorovy pristup In-Out (dnu-von)
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INDIKACIE

Paska CYRENE je urena na podporu mocovej trubice pri chirurgickej liecbe stresovej inkontinencie
u zien.

KONTRAINDIKACIE

Chirurg je zodpovedny za informovanie pacientky alebo jej zastupcov o kontraindikaciach spojenych s
pouzitim tohto vyrobku. VSetky zvy¢ajné kontraindikacie, ktoré platia pre pouZitie zavesu mocovej rury,
platia aj pre implantaciu pasky CYRENE.

Zahffaju nasledujuice stavy pacientok (ale mozu sa tykat aj dalSich):

e tehotenstvo alebo Umysel otehotniet v budicnosti;

e dojcenie;

e moznost dalSieho rastu (t. j. dospievajlce pacientky);

e urogenitalne infekcie (urindlna infekcia, vaginalna infekcia atd.);

e poranenia mocovej rury po operdacii (fistula, divertikul);

e panvova radioterapia;

e autoimunitné ochorenie, oslabeny imunitny systém alebo iné stavy, ktoré by mohli ovplyvnit hojenie;
e hypersenzitivita na syntetické derivaty polypropylénového typu;

o fibromyalgia.

NEZIADUCE UCINKY
Potencialne neziaduce ucinky suvisia s implantaciou biologickych materialov.
Chirurg je zodpovedny za informovanie pacientky alebo jej rodiny pred operaciou o moznych neziadu-
cich tcinkoch spojenych s pouzitim pasky CYRENE.
Zahfiaju nasledujuce stavy (ale mézu sa tykat aj dalsich):
a) spojené s paskou:
« Lokalna drazdivost alebo dokonca odmietava reakcia na cudzie teleso.
Reakcie na cudzie teleso méZu mat formu vzniku zapalového granulému.
* Bolesti, pricom niektoré z nich sa méZu stat trvalymi, sexualna dysfunkcia, ako je napr. dyspareunia.
« Tak ako kazdy cudzorody material, aj polypropylénové pasky mozu zvysit riziko infekcie alebo mézu
preniknat do tkaniva.
b) spojené s chirurgickym zakrokom:
« Pri chirurgickom zakroku sa méze vyskytnut poranenie alebo laceracia ciev veduca ku krvacaniu,
hematému, poskodeniu nervu alebo poskodeniu moc¢ového mechudra, mocovej rury, vaginy a moze
vyzadovat chirurgicku opravu.
« Akutna retencia, do¢asna alebo trvala obstrukcia dolného mocového traktu, ak bola paska pocas im-
plantacie umiestnena prili$ pevne pod Usekom strednej ¢asti mocove;j trubice.
« Erozia, extrlzia, fistula, prasknutie vaginalnej incizie, neschopnost hojenia alebo nekréza vaginainej
sliznice.
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« Vaginalny vytok alebo krvacanie — ak sa vyskytne, pacientka ma stav konzultovat ¢o najskér so svojim
lekarom.
* Bolesti, pricom niektoré z nich sa méZu stat trvalymi, dyspareunia.
« Podobne ako pri vSetkych suspenznych chirurgickych zakrokoch mézu existovat nahle pripady de
novo, pripady hyperaktivneho moc¢ového mechtra de novo a sexualna dysfunkcia typu dyspareunie.
» Opakovany vznik stresovej inkontinencie mocu.
« Neurologické alebo neuromuskularne symptémy.
« Vaginalna extruzia alebo protetické stiahnutie méZe sposobovat nepohodlie pacientky.
Niektoré neziaduce G€inky mozu ¢asom zmiznut alebo sa vyriesit. Liec¢ba niektorych ucinkov si méze
vyzadovat chirurgické odstranenie pasky CYRENE.
Ak je chirurgicky zakrok neuspesny, je nevyhnutné celkovo prehodnotit pacientkin pripad.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZIVANIA PRODUKTU

« Pred chirurgickym zakrokom musi byt kazda paska CYRENE starostlivo prekontrolovana a pocas
chirurgického zakroku sa musi nepretrzite sledovat, aby bolo zaru¢ené, Ze Strukturalna celistvost za-
riadenia nie je Ziadnym spésobom naru$ena. Poskodena paska CYRENE sa nesmie implantovat ani
opravovat.

« Pouzitie pasok treba starostlivo zvazit u pacientok, ktoré uz maju implantat, alebo uz bol u nich
implantat pouzity v minulosti, pripadne ktoré predtym podstupili chirurgicky zakrok v oblasti panvového
dna. Tieto pacientky m6zu vykazovat zvySené percento komplikacii.

« Je dolezité, aby bol kazdy zakrok pri implantacii pasky CYRENE vyhodnoteny a prispésobeny s
ohladom na kazdu jednotlivi pacientku. Pouzivanie zobrazovacich technik pred a po zakroku moze
ulahgit umiestnenie pasky a potvrdit absenciu zraneni susednych anatomickych Struktur.

« Pred pouzitim tohto typu pasky odporti¢ame, aby chirurg dokéazal odborne zvladnut komplikacie v
suvislosti so syntetickymi implantatmi na lie€bu stresovej inkontinencie mocu.

« Pri implantacii pasky CYRENE sa musia dodrziavat osvedcené chirurgické postupy. Mali by sa vy-
konat §tandardizované pooperacné procedury.

« Vyhnite sa kontaktu pasky s potencialne poskodzujtcimi nastrojmi (svorky, objimky alebo spony).

« Skontrolujte, ¢i je paska umiestnena pod strednou ¢astou mocovej trubice bez akéhokolvek pnutia.
« Po implantécii skontrolujte, ¢i paska nie je prehnuta.

« Na konci zakroku sa musi vykonat cystoskopia na kontrolu integrity mocovej trubice a mocového
mechura.

« Pouzivajte iba upravené tunelovacie zariadenia od spolo¢nosti ABISS.

« Uzavery pri prémiovych verziach slizia na prichytenie pasky k tunelovaciemu zariadeniu. V fudskom
tele sa nesmu pouzivat dlhsie ako 60 minut. V Ziadnom pripade sa nesmu implantovat. VYSTRAHA:
tieto $pecifikacie sa vztahuju iba na SAMOSTATNE pripojenie alebo odpojenie tunelovacieho zariade-
nia a uzaveru. Bezpeénost akéhokolvek dodatoéného pouzivania tohto zariadenia nie je zarucena.

« Tato pomdcka je implantat na jedno pouzitie. Nepouzivajte ju opakovane, aby ste zabranili prenosu
infekenych Einitelov.
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« Po poutziti treba s touto zdravotnickou poméckou zaobchadzat' ako s biologicky rizikovym mate-
ridlom. Musi sa s fiou manipulovat a likvidovat' ju v stlade s uznavanymi lekarskymi postupmi a platny-
mi pravnymi poziadavkami a predpismi.

+ Manazment a poopera¢né monitorovanie ran a infekcii sa musia vykonavat v sulade s vhodnymi
chirurgickymi postupmi.

< V pripade pooperaénych infekénych komplikacii v blizkosti miesta implantacie musi byt protéza
kompletne odstranena.

VYSTRAHY A ODPORUCANIA PRE PACIENTKU

Tak ako pri kazdom chirurgickom zakroku, pacientka musi byt upozornena na urcité rizikové faktory:

« Faj¢enie pred a po operacii:

Fajcenie tesne pred a po operacii zvySuje u dospelych osob riziko vzniku v§eobecnych komplikacii (tro-
jnasobné zvysenie rizika infekcie, dvojnasobné az Stvornasobné zvysenie rizika komplikacii pri hojeni).
V pripade protetickej chirurgie sa vyrazne zvySuje riziko erézie vaginy (Stvornasobne). S fajéenim by
sa malo prestat’ Sest az osem tyzdriov pred zakrokom, aby sa zniZilo riziko chirurgickych komplikacii
suvisiacich s tabakom. V preruseni prijmu tabaku sa odporuca pokracovat 3 az 4 tyzdne po operacii.

* Menopauza:

Chirurgicka lie¢ba inkontinencie mocu méze u pacientok v menopauze zvysit riziko obnazenia protézy.
+ Obezita:

Obezita je rizikovym faktorom pre komplikacie infekéného typu v pooperacnom obdobi. Pred akou-
kolvek chirurgickou korekciou inkontinencie mocu pomocou protézy sa odporuca znizit hmotnost.

« Diabetes

« Porucha spojivového tkaniva

« Porucha zrézania

« Pacientka musi byt informovana o tom, Ze UZzitok z tohto chirurgického zakroku sa méze stratit v
pripade otehotnenia kedykolvek v budtcnosti.

« Pacientka by mala okamzite konzultovat s lekarom akykolvek problém alebo dysfunkciu, najma v
pripade tazkosti pri moceni, v pripade vaginalneho vytoku, krvacania, bolesti alebo horucky.

» Pacientka by mala byt upozornena na to, Ze sa mesiac po zakroku musi vyhybat fyzickej namahe
(zdvihanie tazkych bremien, $port), vSetkym sexualnym aktivitdm a kupaniu. Pacientka moze aktivity
obnovit po porade so svojim lekarom.

NAVOD NA POUZITIE

Paska CYRENE sa dodava v steriinom baleni a musi skladovat pri izbovej teplote. Pred pouzitim
skontrolujte, ¢i je balenie neporusené. Ak je balenie otvorené alebo poSkodené, protézu nepouzivajte.
Paska CYRENE mdze byt implantovana pri celkovej, regionalnej alebo lokalnej anestézii.

Paska musi byt pred implantovanim starostlivo prekontrolovana. Ak je paska akokolvek poSkodena,
nepouzivajte ju.
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OpiSeme len transobturatorovy pristup. Je mozné aj implantovanie retropubickym pristupom, a to
pouzitim vhodného tunelovacieho zariadenia. NizZSie uvedeny popis nie je chirurgickym zakrokom.
Suvisi s bodmi tykajucimi sa pouzivania pasky CYRENE. Pred implantaciou pasky musi byt chirurg
vyskoleny v chirurgickom zakroku.

Opiseme len kroky Specifické pre pasku CYRENE.

Transobturatorovy pristup (Out-In — von-dnu)

- Po incizii vaginalnej sliznice pomocou skalpelu a otvoreni fascie noznicami Mayo vytvorte na kazdej
strane 2 pasaZze medzi fasciou a mocovou trubicou, az kym neprejdete k perinealnej membrane a
posteriérnej hrane ischiopubickej vetvy. Neotvarajte perinealnu membranu.

- Nikdy nerezte medzi fasciou a sliznicou, pretozZe existuje zvySené riziko vaginalnej erozie, extrizie a
nekrozy.

- Vykonajte externé opacné kozné incizie labia majora na horizontalnej linii prechadzajucej medzi
klitorisom a uretralnym meatom. Tato incizia formy punkcie je lokalizovana vnutri ischiopubickej vetvy.
- Pasaz instrumentacie podla horizontalnej drahy OUT/IN — VON/DNU. Tato pasaz ma 3 stadia:

e prvé Stadium — po kontakte s kostou, pasaz inStrumentacie zvonka ischiopubickej vetvy.

e druhé stadium — po pasazi zvonka a poza kost, vyrazna orientacia instrumentacie horizontalne, kym
neddjde ku kontaktu s prstom operatéra umiestneného medzi moc¢ovou trubicou a fasciou pod vetvou.
Paséaz cez svaly obturatora.

o tretie Stadium, pasaz inStrumentéacie cez perinedlnu membranu navadzana prstom az do vonkajsej
vaginalnej incizie. Pasaz cez perineadlnu membranu sa vykonava lateralne k mocovej trubici na drovni
strednej tretiny.

- Vizualne skontrolujte, ¢i tunelovacie zariadenie neprepichlo vaginu.

- Zavedte asi 3 cm zUZeného konca pasky do otvoru tunelovacieho zariadenia.

- VlozZte pasku na miesto pomocou obratenia tunelovacieho zariadenia. Paska sa musi umiestnit me-
dzi mocovu trubicu a fasciu, nie medzi fasciu a vaginalnu sliznicu (riziko extrizie, erézie a nekrozy).

- Zabezpecte, aby paska nebola pod mocovou trubicou stocena.

- Je dolezité, aby ste medzi mocovou trubicou a paskou ponechali viditelny priestor (3 — 5 mm), aby
bolo mozné upravit pasku bez pnutia.

- Zatvorte jednu vrstvu fascie a sliznice pomocou samostatnych stehov absorbovatefného 2/0 §va
vertikalnymi matracovymi stehmi (Blair-Donati).

- Odrezte akukolvek nadbytocnu €ast pasky na Urovni rezov obturatora.

- Oddelte pasku od vrstiev koZe a zosite pomocou absorbovatelného $va.

- Vaginalnu inciziu uzatvorte pomocou preru$ovanych stehov postupne absorbovatelného $va.

Transobturatorovy pristup (Out-In — von-dnu) pri prémiovej verzii

- Upevnite zvonka $pic¢ku tunelovacieho zariadenia cez vaginalnu inciziu, drziac zaroven prst oproti
$picke na ochranu mocovej trubice.Vizualne si overte, Ze tunelovacie zariadenie neprepichlo vaginu.
- Prichytte uzaver pasky na koniec tunelovacieho zariadenia.
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- Mali by ste poéut zacvaknutie. Skontrolujte, i je uzaver pevne nasadeny na tunelovacom zariadeni.
- Ak pouzivate viacrazové tunelovacie zariadenia, odportic¢a sa odpojit uzaver pomocou peanu Ko-
cher oto¢enim o jednu $tvrtinu oto¢ky dopredu alebo dozadu.

- Pasku oddelte od koZnych rovin a zafixujte pouzitim jedného absorbovatelného Sva.

Transobturatorovy pristup (In-Out — dnu-von) pri prémiovej verzii

- Pripnite uzaver pasky k Spiralovitej ihle. Budete pocut slabé cvaknutie.

- Skontrolujte, ¢i je pevne pripojeny.Skalpelom vykonajte minirez, aby mohol koniec $piralovitej ihly
vyjst von.

- Ak chcete pasku uvolnit, bud ju odrezZte na urovni uzaveru, alebo uzaver odpojte od $piralovitej ihly
(odporuca sa pouzit pean Kocher a oto€it' ho o jednu $tvrtinu otocky dopredu alebo dozadu).

- Postup zopakuijte s druhym tunelovacim zariadenim: pripnite uzaver a perforujte tkanivo.

- Ak chcete dosiahnut spravne napatie pasky, je dolezité ponechat medzi mocovou rirou a paskou
viditelny priestor (3 az 5 mm).

- Nadbyto¢nu pasku odreZte subezne s rezmi obturatora.

- Pasku oddelte od koznych rovin a zafixujte pouzitim jedného absorbovatelného Sva.

VYHODNOTENIE ZARIADENIA

Spolo¢nost ABISS vyzyva lekarov a zdravotnickych pracovnikov, aby ju informovali o akychkolvek
komplikaciach, ktoré nastali po pouZiti tohto zariadenia, a aby vratili vSetky explantované sucasti a
zariadenia. Na zaistenie bezpecnej manipulacie pri odosielani alebo prijimani zariadeni spolo¢nost
ABISS pozaduje vykonat pred odoslanim ich dekontaminaciu.

OPIS A CHARAKTERISTIKA PASKY CYRENE

Paska je sterilna implantovatelna zdravotnicka pomécka na jedno pouzitie s nasledujicimi technickymi
charakteristikami:

- Monovlaknovy tkany polypropylén, neabsorbovatelny

- Priemerna hrubka: 0,0005 m

- Priemerna gramaz: 0,899 g/m

- Priemer vldkien: 0,15 mm

- Velkost hlavnych pérov v mm:

*1,31x0,44

*1,62x 1,02

- Priemerna pordznost: 85 %

- Odolnost vodi pretrhnutiu > 55 N

- Priemerné predIZenie na pretrhnutie: 58 %

- Priemerné prediZenie pod 10 N: 8 %

Aktualne namerané hodnoty sa mézu kvéli obmedzeniam vyrobnych postupov mierne odliSovat. Bez
vplyvu na funkciu pomécky.
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Testy boli vykonané v sulade s normou NF S 94-801 ,Vaginalny implantat na vystuZenie pre stre-
sovu inkontinenciu mo¢u alebo opravnu chirurgiu prolapsu panvovych organov prostrednictvom va-
ginalneho pristupu — predklinické a klinické skusky" (december 2007).

CYRENE v npemnym Bepcum MHCTPYKLUMU 3A YNNIOTPEBA m

BAXHO!

Teaun MHCTPYKLMW UMAT 3a Lien Aa BU NoMorHaT npu ynotpebara Ha Tas3u Heabcopbupalua ce npoteaHa
neHta. ToBa He e CNpaBoO4YHO PBHLKOBOACTBO 32 HarnegHoO Mnoka3BaHe W TeXHWKW Ha yKpenBaHe Ha
ypetpara.

Ako ce HyXXfaeTe OT AonbliHUTENnHa I/IHQ)OpMaLll/Iﬂ, MOId, CBbpXeTe Ce C npeactaBuTens Ha
KOMnaHuaTa.

nPEON A _MOCTABUTE TOBA W3OENMUE, MNPOYETETE BHUMATEIHO ANATA
WH®OPMALNA NO-A0NY.

Nentata CYRENE e xvpyprudecku MMnnaHT, npeaHasHadyeH aa ocurypsisa (pyHKLIMOHAmNHOCT B
YyoBeLwKkoTo TAno. 3a Aa ce nocturHe Toea, neHtata CYRENE TpsibBa aga 6b4e uMnnaHTupaH MHOro
MPELM3HO 1 LATenHo B TbKaHuTe, KaTto ce CrefBa creumduyHa xupypruiecka TexHuka. XvpyprsT
TpsibBa Aa e oBNajsn Ta3u XMpyprvHa TeXHWKa, KakTo v creuundukiTe, CBbp3aHu C UMMNaHTUpaHeTo
Ha CYRENE. TpsibBa Aa ce cnepgaT CTaHAapTU3vMpaHu NocTonepaTuBHA NMPOTOKOMW.

AKO XMPYprbT UMa Hyx/a OT JOMbIIHUTENHA TeXHUYecka MHopMaList Unn nofaroToska, Tpsibea fa ce
06bpHe KbM AocTaB4uka cu unu ABISS-®paHuus.

NPEAYNPEXAEHUE

MauneHTLT TpsAGBa GbAe MHGOPMMPaH 3a pUcCKOBeTEe/MON3UTE OT MHTEPBEHUMATa U Aa Tm
npueme cnea nepuoa Ha pasmMmUchbIl.

Nentata CYRENE e nepmaHeHTeH umnnaHT. lpeanvcBalyumaAT nekap Tpa6ea Aa uHdopmMupa
CBOSl MaUMeHT, Ye ynoTpe6aTa Ha NepMaHeHTEH UMMNAHT MoXe Aa AoBefe A0 YCIOXHEHUs,
4YMeTo NeyeHne MoxXe a U3UCKBA XMPYpPruyHa npoueaypa.

[lopu crnep neyeHMeTo MoXe Aa ca Hanuue onpeaeneHn YCroXHeHUs.
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OMUCAHME HA NMPOAOYKTA

INenTtata CYRENE e cbcTaBeHa OT nonunponuneHoBa npoTe3Ha feHTa, YUMTo Kpaulia ca nokpuTu ¢
HepbXAaema cToMaHa B MpeMuyM Bepcusita. Tasu kanayka ce U3ronssa 3a 3allunBaHe Ha neHTaTa
KbM M3[ENNETO 3a TYHENMpaHe.

Mpeanarat ce Tpu Mogena:

- CYRENE kart. Ne 102313: TpaHco6TypaTopeH Noaxop,

- CYRENE npemuym kart. Ne 112313: TpaHco6TypaTopeH NOAXOA OTBbH-HaBbLTPE

- CYRENE npemuym oTBbTpe-HaBbH kaT. Ne 122313: TpaHco6TypaTopeH NoAXoA OTBbTPe-HaBbH

NOKA3AHUA

INenTtata CYRENE e npegHasHayeHa 3a ykpenBaHe Ha ypeTparta npv XMpypruiHoTO neyYeHue Ha cTpec
VHKOHTUHEHLMSITA MpY KEHUTE.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

XvpyprbT oTroBapsi 3a ToBa, Aa MWHMOPMUMpA MaLMEHTUTe UMW TexXHW npeacTaBuUTenn 3a

NpOTUBOMNOKa3aHWsiTa, CBbp3aHu ¢ ynoTpebarta Ha To3u npoayKT. Bcuykn obuyaiHm npoTuBonokasaHus,

KOWTO Ce OTHAacAT o ynotpebaTta Ha ypeTparnHu CIIMHIOBe, Ce OTHACAT CbLLUO U 40 UMMIAHTaUMATa Ha

nentata CYRENE.

Te BKMIOYBAT, HO HE Ce OrpaHM4aBaT 0 NaUWeHTH CbC CEAHOTO NOMOXEHNe:

® BpemeHHOCT unu xenaxue 3a b6baela 6pemeHHocT

o KbpmeHe

e [NoTeHuMan 3a 6baeLy pacTex (Hanp. AeBOWKM)

® YporeHUTanHu MHeKUUN (MHeKUmUs Ha MMKOYHaTa cucTema, BarvHanHa UHGekums v ap.);

o [eprionepaTnBHK yBpeXaaHus Ha ypetpata (ductyna, AuBepTuKynn)

o JlbyeBa Tepanus Ha Tasa

® ABTOMMYHHO 3abonsiBaHe, KOMNPOMeTMpPaHa UMyHHa cucTemMa UK Apyry 3a6onsBaHms, KoUTo Guxa
MO ia HapyLaT npoLieca Ha o3fpaBsBaHe

® CBPBbXUYYBCTBUTENHOCT KbM CUHTETUYHW AepVBaTW Ha TWMa NONMNponuneH

o dubpommnanrus

HEXENAHU PEAKLIUN
Bb3MOXHUTE HEXENnaHU peakLumn ca Te3un, CBbp3aHu C UMMNNaHTUpaHeTo Ha Gromarepuanu.
OTroBOpHOCT Ha xupypra e Aa MHopMupa NauueHTa unm CEMeRCTBOTO My, Npeau onepauusTa, 3a
Bb3MOXHUTE HeXeNnaHu peakuuu, cBbp3anu ¢ ynotpebara Ha nentata CYRENE.
Te BKNOYBAT, HO He Ce orpaHnyaBart Ao:
a) cBbp3aHu ¢ npoaykTa:

* Nokanxn ApPasHeHna nnn Oopun peakumst KbM 4yxxao T4no.

PeaKLlI/IVITe KbM YyXX0 TANO MOXe Aa Hal'lO,ElOﬁﬂBaT Bb3nanuTerieH rpaHynom.
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+ Bonku, HAKOM OT KOUTO MoraT [a CTaHaT NepMaHeHTHW, HapylleHa cekcyanHa yHKUUS, Hanpumep
[AucnapeyHus.
+ KakTo npu BCsiko Yyxgo TsMo, MOMMMPONUIEHOBITE CIIMHMA MOTaT fja yBenuyar pucka oT MHPeKLms
UM MoraT ja MUrpypar B TbKaHTa.
6) cBbP3aHU C XMpypruyeckara npowleaypa:
« Mo Bpeme Ha XvpypruyHaTta mpolefypa MoXe [a HacTbMu TpaBMa MM paskbCBaHe Ha CbAOBETe,
KOETO BOAM [0 Xemoparuis, XemaToM, yBpexJaHe Ha HepBUTE UMM Ha MUKOYHUS Mexyp, ypeTpata,
BarHaTa u fja € HeobxoaNMO XMPYPrMYHO Bb3CTaHOBSIBAHE.
+ OcTpo 3agbpxaHe, BPEMEHHO WNW TPalHO 3anyllBaHe Ha AOMHUTE MUKOYHW MbTWLA, ako npu
NOCTaBSIHETO CIIMHIBLT € 61N onbHAT TBbpAE CTerHaTo nof CpeaHaTa vacT Ha ypeTpata.
« Eposusi, ekcTpyausi, hucTyna, AeXMCLEHLMS Ha BarMHanHa WHUM3NS, Heycrnex B 03[paBsiBaHETO Unn
HeKpo3a Ha BarMHamnHarta Mykosa.
+ BarmHanHo TeyeHne Unu KbpBeHe; ako Bb3HWKHE TakoBa, MauueHTbT TpsibBa Aa ce KOHCynTupa C
XUpYpr B Hail-KpaTbk CPOK.
« Borku, HsIkoM OT KOMTO MoraT Aa CTaHaT NepMaHeHTHU, AUCNapeyHus.
+ KakTo npu Bcsika onepauusi 3a CYCreHCHsl, MOXe Aia MMa HOBW HEOTIIOXHM CIlydau, HOBW criydan Ha
XUMepaKTUBEH MUKOYEH MeXyp U HapyLleHa CekcyarnHa yHKLUMS OT TUMa Ha AUCnapeyHus.
+ Peunaus Ha ypuHapHa CTpeC NHKOHTUHEHLMS.
* HeBpOMOrM4HN 1/nn HEBPOMYCKYSHU CUMMNTOMU.
+ BarnHanHata ekcTpysus wnn peTpakuusita Ha npotesaTta moraT ja AoseaaT [0 AWUCKOMGOpPT Ha
napTHbopa.
OnpeneneHn HeXenaHW peakuMm MOXEe [a M34e3HaT MMM NOCTeneHHO Aa OTMUHAT C BpemeTo.
JeveHneTo Ha Hskoun edeKTV MOXe Aa U3NCKBA XMPYPrYHOTO OTCTpaHsiBaHe Ha neHtata CYRENE.
AKo xupypruyeckaTta MHTEPBEHLMS € HeyCreLlHa, BaXHO e CyyasT Ha nauueHTa Ja ce npepasrneaa
HambIHO.

NPEOYNPEXOAEHUA U NPEAMNA3HU MEPKU, CBbP3AHU C YNIOTPEBATA HA MPOOYKTA

* Bcska neHta CYRENE TpsiGBa BHMMAaTENHO Aa ce NPoBEPU Npean XvMpyprudHata npoueaypa v aa
ce crieav NOCTOSIHHO MO BpeMe Ha npoliedypata, 3a fja Cce rapaHTupa, Ye CTPyKTypHaTa LsnocT Ha
U3/1eNnneTo He e HapyLUeHa No HUKakbB HaunH. He TpsibBa Aa ce MMnNaHTpa unu nonpassi nospeaeHa
neHta CYRENE.

* YnoTpebarta Ha NIEeHTU NpU NALUMEHTH, KOUTO BEYE UMAT UMMMAHT UK aHamMHe3a 3a NPUNOXEHNe Ha
VMMaHT, UM KOUTO ca NPeTbpNeny NPeAXOAHN XMPYPrMiyeckn MHTepBeHLMK B obracTTa Ha Ta3oBOTO
AbHO, TpsbBa Aa ce mpeleHsBa BHUMATENHo. Tesu nauueHTU moraT Aa MMaT Mo-BUCOK MPOLIEHT
YCIOXHEHUS.

« BaxHo e Bcsika npoueaypa 3a umnnaHtupare Ha 6aHpax CYRENE fa ce oueHsiBa n agantupa KbM
BCEKM OTAENEeH MauueHT. M3nonasaHeTo Ha o6pa3Hu TEXHUKM Mpeau v crief npouefyparta Moxe Aa
YINECHM NOCTaBSHETO feHTaTa v 1a NOTBbPAM TUNcaTta Ha TpaBMa Ha CbCeAHU aHaTOMUYHN CTPYKTYPH.
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« [Mpeau Aa 13nonsea TO3u TUMN CIMHT, € NPenopbYMTENHO XUPYPrbT Aa Ce NOAroTBY KOMMETEHTHO Aa
Ce CnpaBs C YCNOXHEHWsITa, Npen3BrKaHN OT CUHTETUYHWN UMMNIMAHTYW 3a NeYeHne Ha ypuHapHa cTpec
VHKOHTUHEHLNS.

« Tpsibea pga ce crneasaT 4obpuUTe XMPYPrUYHW NPaKTUKKU Npu uMnnaHTMpaHe Ha nextata CYRENE.
TpsibBa Aa ce cnaseaT CTaHOAPTHU MOCTONEPaTUBHU MpoLieaypy.

* He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha NeHTaTa C MHCTPYMEHTW, KOWTO MMa BEpOSITHOCT [Ja s MoBpeasT
(Xupypruyecku ckobu, KNMncoBe Unu Knamnu).

« lpoBepeTe neHTaTa Aa e noctaBeHa 6e3 HanpexeHue nog cpegHaTa YacT Ha ypetpara.

* YBepeTe ce, Ye NneHTaTa He e nperbHaTta crnej UMnnaHTauus.

« TpsibBa Aa ce M3BLPLUM LMCTOCKONMUS B kpasi Ha npoueaypata, 3a Aa ce NpoBepu LenocTta Ha
ypeTparta v NKOYHUS Mexyp.

* V3nonsBaiTe camo NpurogeHn nsgenus 3a TyHenupaxe Ha ABISS.

+ Kanaykute B NpemMuym BepcumTe Ce M3MON3BaT 3a 3alyurnBaHe BbpXy M3fenusta 3a TyHenvpaHe.
Te He moraT Aa 6baaT u3non3eaHu 3a noeeve OT 60 MUHYTU HaBeOHBX B YOBELLKOTO TAMO. Te He
TpsibBa Ja ce vmnnaHTUpaT B HukakbB cnyyai. MPEOYMPEXOEHWE: Tesn cneundukaumm ca
npunoxumn camo 3a EAUHNYHO cBbp3BaHe vnu pasefuHsiBaHe Ha W3AENWETO 3a TyHenupaHe u
Kanadykata. besonacHocTTa Ha BCsika AombIHUTENHa ynoTpeba Ha ToBa o6opyaBaHe He Moxe fa 6bae
rapaHTVpaHa.

« ToBa u3genue e UMNMaHT 3a efHokpaTHa ynotpeba. He usnonseaiite NoBTOPHO, 3a Aa naberHete
npefaBaHe Ha MHAEKLMO3HN areHTu.

* Cnepn ynotpeba To3u npopykT TpsibBa Aa ce TpeTvpa kato GuonoruyHo onaceH. Tol TpsioBa aa
ce 06paboTBa 1 U3XBBLPIS CLIMACHO MpUeTaTa MeauUMHCKa npakTuka 1 AeicTBallnTe ykasaHus u
3aKOHOBW M3NCKBaHWS 1 pa3nopenou.

+ Jle4eHeTO M MOCTONEPATUBHUAT MOHUTOPWHI Ha PaHW U UHMeKuun TpsibBa ga ce M3BbpLIBAT B
CBHOTBETCTBME C NOAXOASALLMTE XUPYPTUYECKN NPAKTUKA.

« B cny4ait Ha nocTtonepaTuBHU UHAEKLMO3HM YCIIOXHEHUS B BMM30CT 40 MACTOTO Ha MMMNaHTUpaHe
npoTe3arta TpsibBa Aa ce U3BaaW U3LAIO.

NPEAYNPEXAOEHUA U NPENOPBKU KbM NALIMEHTA

KakTo npw BCsika XvpypriiiHa npoueaypa, nauueHTsT Tpsibea Aa Gbae npeaynpeneH OTHOCHO HAKOM
puckoBy hakTopu:

« lNepuonepaTnBHO nyLueHe:

YcTaHOBEHO €, Ye NyLIEHETO NPeAu onepaLms Npy Bb3pacTHY yBenuyaea pucka oT o6LLM YCroXKHeHs
(TPUKpaTHO YBENMYEHUE Ha PUCK 3a UHMEKLWs], ABYKPaTHO [0 YETUPUKPaTHO yBENUYEHUE Ha pucka
OT YCINOXHEHUsI NpU Bb3CTaHoBsiBaHe). B Criyyail Ha XMpypruyHO NpoTeaupaHe, PUCKbT OT BarvHanHa
epo3usi Ce yBenuyaBa 3HauMTernHo (YetupukpartHo). TioTioHoNyLWeHeTo TpsiGea Aa Gbae npekparteHo
OT LEeCT A0 OCEM CEeAMULM NPeaM NPoLeaypaTa, 3a Aa Ce HaMarnm prucka oT XUPYPIUYHMN YCIIOXHEHUS,
CBbP3aHu C TIOTIOHA. MPENOPBLYUNTENHO € Bb3AbpXaHWe OT TIOTIHONYLEHe OT 3 A0 4 CeAMULM Crea
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onepauusTa.

* MeHonaysa:

XWpYypruyHOTO neyYeHne Ha MHKOHTUHEHLWS Ha ypyuHaTa npy NauMeHTV B MeHonay3a MoXe [a yBenuiu
pucka oT ororiBaHe Ha nporesara.

« 3artnbcTaBaHe:

3aTnbCTABAHETO € PUCKOB (PakTop 3a MHQEKUMO3EH BWL YCMOXHEHUS B MOCTONepaTuMBHUSA
nepuop. MNpenopbysa ce oTcnabeaHe npean BCAKO MMMMAHTUpPaHe Ha npoTesa C Len JeveHne Ha
VHKOHTWUHEHLMS Ha ypuHaTa.

« [naber

+ Pa3cTpoiicTBO Ha CbeauHUTENHaTa ThkaH

« Pa3scTpoiicTBO Ha Koarynauusita

« MauneHTbT TpsibBa Aa Gbe yBEOMEH, Ye NoNoKUTENHUTE edekT OT Xupypriyeckara npoLieaypa
MOXe [la ce HeyTpanuampar, ako BnocneacTane 3abpemeHee.

» MauneHTbT TpsibBa Aa GbAe NocbBETBaH a Ce CBbPXEe C Xvpypra cu HezabaBHO Npu cryyai Ha
npobrem unu HapylleHa (yHKUMsl, ocoGeHo B cryyail Ha Audypusi, Gorka, KbpBeHe, BarvHamHo
TeYeHWe Unn BUCOKa TeMnepaTtypa.

« MauvenTbT TpsibBa fa 6bae npenynpeneH crep npouedyparta, Ye Tpsbsa Aa usbsarea dusnyecko
HaToBapBaHe (BAMUraHe Ha TeXKW NpeaMeT, y4acTie B CIOPTHU 3aHUMaHMs!, KaTo KoroeaaeHe, Tu4aHe
1 Ap.), cekcyanHaTta akTMBHOCT M KbMaHe. BpbLuaHeTo kbM HOpManHa AeiHOCT e cropep nekapckaTa
npeLeHka.

WHCTPYKUWU 3A YITOTPEBA

Nentata CYRENE ce pgoctaBs B cTepunHa onakoBka W TpsibBa Ja ce CbXpaHsiBa Mpu cTanHa
Temnepatypa. Mpeau ynotpeba nposepeTe LENoCTTa Ha onakoBkaTta. He usnonssaiite npotesara, ako
orakoBKkaTa € OTBOpeHa Ui NoBpeAeHa.

TNenTtata CYRENE moxe ga 6bae umnnaHTupaHa nog oblia, pervoHanHa unm MecTHa aHecTesust.
IlenTata TpsibBa Aa ce NpoBepW BHUMATENHO Npeau UMMNnaHTipaHe. He nsnonssaiite nexTara, ako e
noBpefeHa Mo HAKakbB HauMH.

e onuwem camo TpaHcoGTypaTopHusi noaxod. MMnnaHTauusita ypes peTponybudeH AocTbn e
Bb3MOXHa 1 MOXe a 6b/le OCbLUeCTBEeHa, kaTo ce U3Mor3ea NoaxoAaLioTo U3fenve 3a TyHenmpaHe.
OnuncaHneTo no-gony He e xvpyprudHata npouegypa. OTHaca ce [0 TOYKkM OTHOCHO ynoTpebata Ha
nentata Ha Cyrene. XvpyprbT TpsibBa a ce 0byun B xupypruyeckara npoueaypa, npeav Aa npuctbnu
KbM UMMMNaHTUpaHe Ha NeHTaTa.

LLle onuwem camo cTbrkuTe, KOUTO ca cneundunyHu 3a neHtata CYRENE.

TpancobTypatopHa npoueaypa (40CTbN OTBbH-HABbLTPE)

- Cnea vHUM3MS Ha BarvHamHaTa Myko3a CbC CTyAEeH HOX W OTBapsiHe Ha hacuusita C HOXWLMU
TMn Mayo, oT Bcsika CTpaHa HanpaseTe 2 npoxopa mexay dacuusata u ypetparta A0 AOCTUraHe Ha
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nepudepHaTa MembBpaHa 1 NocTepuopHNs pbo Ha UWKonyGU4HUA KNOH. He oTBapsiiiTe nepuHeanHarta
mMembpaHa.

- Hvkora He aucekTvpaiiTe Mexay dacumusTa u MykosaTa, Thil KaTo UMa YBEenvW4yeH prck 3a BaruHanHa
epoa3yisi, eKCTPY3Us 1IN HeKpo3a.

- M3nbnHeTe BBLTPELUHN KOXHM KOHTPAWHLM3UM Ha TONEMUTE YCTHW MO XOPWU3OHTarHa MuHKS,
npemM1HaBallia Mexay KIuTopa 1 ypeTpantus U3xogsil, oTop. TOUKOBUAHATA UHLM3VSI € pasnonoxeHa
OTBbTPE Ha ULLNOMYBNYHUS KITOH.

- Xog Ha VHCTPYMeHTUTe No XxopusoHTaneH nbT HABbH/HABBTPE. Toau xop cneasa 3 etana:

® MbPBO, Crief KOHTAKT C KOCTTa, NPeMWHaBaHe Ha WHCTPYMEHTUTE OTBbH CMPSIMO ULUMONYBUYHUS
KMOH

® BTOPO, Crefj NpeM1HaBaHe OTBbH U 3a/] KOCTTA, Psi3ka OPUEHTaLs Ha UHCTPYMEHTUTE XOPU3OHTarHo,
[10KaTo BesHaT B KOHTAKT C MPbCTa Ha onepatopa, pasnonoXeH Mexay ypetparta v dacuusta nog
knoHa. MNpemnHaBaHe nNpes Myckynute Ha o6TypaTopa.

e TpeTu eTan, NpeM1HaBaHe Ha WHCTPYMEHTWUTe npe3 nepuHeanHata membpaHa noa KOHTpona Ha
npbCTa, AOKaTO M3nesHaT W3BbH BarvHanHata WHUM3MsA. [lpemMuHaBaHETo npe3 nepuHeanHaTa
MeM6paHa ce N3BBbPLUBA CTPAHWYHO CMPSIMO ypeTpaTta Ha HUBOTO Ha cpeaHaTa TpeTuHa.

- lNpoBepeTe BMU3yanHo Aanu MHCTPYMEHTBT 3a TyHenmpaHe He e Nnpobun BarnHata.

- BkapaiiTe 3 cm OT KOHYCHUS! BPbX Ha CMMHIa B OKOTO Ha MHCTPYMEHTA 3a TyHenmpaHe.

- lNocTaBeTe crnHra Ha MSCTO, kaTo NpeobbpHeTe MHCTPYMEHTa 3a TyHenupaHe. CnvHrbT Tpsibsa Aa
6be pasnonoxeH Mexay ypetparta 1 chacumsiTa, a He Mexay dacuusTa 1 BarHanHaTa Mykosa (puck
3a eKCTPY3Wsi, epo3ust U HeKpo3a).

- YBepeTe ce, Ye CIIMHIbT He e YCykaH nop ypetparta.

- BaxHo e aa octaBuTe BUAMMO pascTosiHue (3 — 5 mm) mexay ypeTpaTta v CrivHra, Taka Ye CrIMHIbT
[a Moxe fja ce kopurupa 6es HanpexeHue.

- 3aTBapsiHe B eAVHNYeH Crol Ha dacuusTa N Myko3aTa Ypes OTAEenHM LeBose Ha pesopbupalla ce
2/0 HuLwKa ¢ BepTUKaNHW MaTpa4Hu koHuu (Blair-Donati).

- M3pexeTe U3NMLLIHUSA CAIMHT Ha HUBOTO Ha pa3pe3uTe Ha obTypaTtopa.

- Pasgenerte cnivHra oT KOXHWUTE CroeBe U KoHella C LWeB ¢ pe3opbupalla ce HULLKa.

- 3aTBOpeTe BarMHarHarta UHLM3Ms C NPeKbCHaTM LIEBOBE OT MOCTEeNeHHO pe3opbupalla ce HULKa.

TpaHco6TypaTopHa npoleypa (40CTbN OTBbH-HABLTPE) C MPEMUYM BEpCUsiTa

- W3kapailTe Bbpxa Ha W3AENWETO 3a TyHenvpaHe Mpe3 BnaranuliHUs paspes, [OKaTo AbpxuTe
npbCTa CU CpeLLy Bbpxa, 3a Aa NpeanasuTe ypetpara.

- I'IpoaepeTe BU3yarnHo Aanu n3genueTto 3a TyHenvpaHe He e |'|po6|/|no BnaranuuieTo.

- 38LLU/1|'|GTE KanaykaTta Ha neHTaTa 3a Kpas Ha U3[enueTo 3a TyHenupaHe, 4YyBa ce LipaksaHe, u
npoBepeTe Aanu Kanadkarta e 34paBo NpukpeneHa KbM U3OenueTo 3a TyHenmpaHe.

- Ako usnonaeate n3gennsa 3a TyHenupaHe 3a MHOrokpaTtHa yn0TpeGa, Ce npenopb4Ba Aa uanonasesare
Lbopuencw ™n Koxep, 3a [a OTBOpUTE 3aluMnaHaTta Kana4vka n ga s 3aBbpTuUTe Ha YEeTBbPT obukonka

79



Hanpeg unu Hasag.
- oTFLeJ'IeTe NeHTaTa OT KOXHaTta paBHUHA U A nogcurypete ¢ eanH a600p6|/|pyeM wes.

TpaHco6TypaTopHa npoLeaypa (40CTbN OTBbLTPe-HaBbH) C NPeMUyM BepcusiTa

- BawwmneTe kanaykara Ha fieHTaTa KbM CrMpanoBuaHaTa urma, Yysa ce JIeKo LpakBaHe 1 nposepeTte
[anu e 3apaso npukpeneHa.

- HanpaBeTe Manbk paspes CbC ckanners, 3a ja yrecHUTe U3NnU3aHeTo Ha kpasi Ha CrivpanoBuaHaTa
vrna.

- 3a pga oceoGoauTe neHTaTa UNK MpepexeTe feHTaTta Ha HWUBOTO Ha KamnadkaTta, Unu otkayete
neHTaTa oT cnupanoBugHaTa urna (npenopbyBa ce Aa ce u3nonasa dopuenc Tin Koxep u ga s
3aBbpTETE Ha YETBbPT XOf, HaMnpea unu Hasap).

- lNoBTOpeTe npoleypaTta ¢ BTOPOTO M3fenue 3a TyHenupaHe: 3alyuneTe kanadkata u npogyndyete
TbKaHuTe.

- 3a fa nocTurHeTe NpaBUITHO HaMpeXXeHWe B fleHTaTa € BaHO Aa OCTaBuUTe BUAMMO pascTosiHue (oT
3 no 5 Mm) Mexay ypeTtpata v neHTara.

- Wa3pexeTe usnuiwHaTa neHTa Ha HUBOTO Ha pa3pe3uTe B 06TypaTopHaTa obnacr.

- OTgeneTe neHTaTa OT KOXHaTa paBHKUHA U i NOACUTYpeTe C eAnH abcopbupyem Lues.

OLEHKA HA U3OENTUETO

ABISS npusoaBa nekapuTte U MEAVNLIMHCKUAT NepcoHan Aa MHPopMMpaT KOMMNaHUsATa 3a BCSKaKBN
YCrOXHEHUs crieq ynoTpebaTta Ha ToBa uM3genue v Aa BPbLUAT BCUYKW EKCMNaHTUpaHn KOMMOHEHTH
unu nsgenusi. 3a Ja ce rapaHtupa GesonacHarta paGoTta Npu U3npaliaHeTo Wi MoslyYyaBaHeTo Ha
napenusTa, ABISS npusoBasa nocnegHute Aa 6baat AeKOHTaMUHUPaHW NPeaun nanpaLyaHe.

OMUCAHUE U XAPAKTEPUCTUKU HA NEHTATA CYRENE

IleHTaTa e cTepUnHO, UMNNAHTUPYEMO MEAMLIMHCKO U3fenue 3a eaHokpaTHa ynotpeba cbe creaHute
TEXHUYECKW XapaKTepPUCTUKU:

- MoHOBMakHO OT TbkaH NOMMUMPONUIIEH, Hepe3opbrpyemo

- CpepHa pebenuna: 0,0005 m

- CpepHo Terno: 0,899 g/m

- [Onametsbp Ha HuwkaTta: 0,15 mm

- Paavep Ha rmaBHWTE NOPY B MM:

*1,31x0,44

*1,62x 1,02

- CpepnHa nopbo3sHocT: 85%

- YCTOM4MBOCT Ha ckbeBaHe > 55 N

- CpeqnHo yabmkeHWe 1o ckbeBaHe: 58%

- Cpepto yabmkeHue npu 10 N: 8%

M3mepeHuTe KbM MOMEHTa CTOMHOCTY MOXe Aa NPeTbPNST NEKO U3MEHeHVe Nopaayu orpaHuyeHnsiTa
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Ha nNpou3BoAcTBeHNTe npoueaypu. bea BnnsHe Bbpxy PyHKUMATA Ha U3genmeTo.

M3nutBaHusiTa ca npoBeaeHu B cboTBeTcTBUE Cbe cTaHaapT NF S 94-801 ,MopcuneaHe Ha mnnaHTy,
NOCTaBeHW MHTPaBaryHarHo 3a fneYeHne Ha CTpec UHKOHTUHEHLMsS! W/unu nponanc Ha Ta3oBy OpraHu
— MpeaknMHUYHKN 1 KNMMHWYHK n3nuTBanus” (dekemspu 2007 r.).
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CYRENE ve premium modelleri KULLANIM YONERGELERI [

ONEMLI!

Bu yonergeler, tek kullanimlik olan bu protez bandini kullanmaniza yardimci olmak tizere tasarlanmistir.
Bu sayfa, lretral destek endikasyonlari ve teknikleri saglamak igin bir bagvuru kilavuzu degildir.

Daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz litfen sirket temsilcisine danigin.

BU CiHAZI TAKMADAN ONCE LUTFEN ASAGIDAKI BILGILERIN TAMAMINI DiIKKATLE OKUYUN.

CYRENE, insan bedenine bir fonksiyon saglamak (izere tasarlanmis cerrahi bir implanttir. Bunu ger-
ceklestirmek igin CYRENE aski, dokulara, 6zel bir cerrahi teknikle, son derece hassas ve 6zenli bir
sekilde implante edilmelidir. Cerrah bu cerrahi teknik ve yani sira CYRENE implantasyonu ile iligkili
6zglin 6zellikler konusunda uzmanlasmalidir. Ameliyat sonrasi standart protokoller izlienmelidir.
Cerrah daha fazla teknik bilgiye veya egitime ihtiya¢ duyarsa, tedarikgisi ya da ABISS-Fransa ile ile-
tisime gegmelidir.

UYARI

Miidahalenin riskleri / avantajlari hastaya bildiriimeli ve hasta, bir diisiinme siiresinin ardindan
avantajlari ve riskleri kabul etmelidir.

CYRENE aski kalici bir implanttir. Bunu tavsiye eden doktor, kalici |mplant kullaniminin, teda-
visi cerrahi prosediir gerektirebilen komplikasyonlara yol acabilecegini hastasina bildirmelidir.
Belirli komplikasyonlar tedaviden sonra bile devam edebilir.

URUN AGIKLAMASI

CYRENE aski, premium modelinde uglari paslanmaz celik ile kapli polipropilen protez askitan olusur.
Bu baslik, band! tiinel agma cihazina tutturmak igin kullanilir.

Ug modeli mevcuttur:

- CYRENE ref. 102313: transobtliratér yaklagimi

- CYRENE premium ref. 112313: Cikis-Giris transobtlirator yaklagimi

- CYRENE premium In-Out ref. 122313: Girig-Cikis transobtirator yaklagimi

ENDIKASYONLAR
CYRENE aski, kadinlarda stres inkontinansin cerrahi tedavisinde Uretrayi desteklemek lizere tasar-
lanmistir.
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KONTRENDIKASYONLAR
Bu Urtiniin kullanimiyla ilgili kontrendikasyonlarin hastalara ve onlarin temsilcilerine bildirilmesi cer-
rahin sorumlulugundadir. Uretral askilarin kullaniminda gegerli olan olagan kontrendikasyonlarin ta-
mami CYRENE bandin implantasyonunda da gecerlidir.
Bunlar, agagidaki durumlari olan hastalari kapsar, ancak bunlarla sinirli degildir:
e Gebelik veya gebe kalma istegi
e Emzirme
e Biiyime potansiyeli (6rn., adolesanlar)
e Genitolriner enfeksiyonlar (uriner enfeksiyon, vajinal enfeksiyon vb.)
e Perioperatif Uretra yaralanmalari (fistul, divertikil)
o Pelvik radyoterapi
e Otoimmiin bozukluklar, zayif immiin sistem veya iyilesmeyi olumsuz etkileyebilecek diger bir kon-
disyon
e Sentetik polipropilen tipi tlirevlerine asiri duyarlilik
o Fibromiyalji
ADVERS OLAYLAR
Olasi advers olaylar, biyomateryallerin implantasyonuna eslik eden olaylardir.
Ameliyattan 6nce, CYRENE bandin kullanimina eslik eden muhtemel advers etkilerin hastaya veya
ailesine bildirimesi cerrahin sorumlulugundadir.
Bunlar asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirli degildir:
a) Uriinle baglantili:
« Lokal iritasyon ve hatta yabanci cisim reaksiyonu.
Yabanci cisim reaksiyonlari enflamatuar granilom olusumu seklinde goériilebilir.
« Bazilari uzun sureli olabilen agrilar, disparoni gibi seksuel disfonksiyonlar.
« Tim yabanci cisimlerde oldugu gibi, polipropilen askilar enfeksiyon riskini artirabilir veya dokuyu
kaydirabilir.
b) Cerrahi proseddirle baglantil:
« Cerrahi prosed(r sirasinda damarlarda kanamaya yol agan yaralanma veya yirtilma, hematom, sinir ya
da mesane hasar, Uretra veya vajina hasari olugabilir ve cerrahi onarim gerektirebilir.
« Implantasyon sirasinda askinin orta retranin altina fazla gergin asilmasi halinde akut retansiyon, alt
idrar yolunda gegici veya kalici tikanma.
« Erozyon, ekstriizyon, fistll, vajinal insizyon agiimasi, iyilesmeme veya vajinal mukoza nekrozu.
« Vajinal akinti veya kanama; bu durum meydana gelirse, hasta en kisa slirede cerraha bagvurmalidir.
« Bazilari uzun sureli olabilen agrilar, disparoni.
« Tiim suispansiyon ameliyatlarinda oldugu gibi de novo acil durumlar, de novo hiperaktif mesane olgulari
ve disparoni tipi sekslel disfonksiyon gorilebilir.
« Stres driner inkontinansin niikst.
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* Nérolojik ve/veya néromuskiiler belirtiler.

« Vajinal ekstriizyon veya prostetik retraksiyon partneri rahatsiz edebilir.
Belirli advers etkiler zamanla kaybolabilir veya iyilesebilir. Bazi etkilerin tedavisi igcin CYRENE aski
cerrahi olarak gikarilmasi gerekebilir.
Ameliyat basarisiz olursa, hastanin durumunun en bastan yeniden degerlendiriimesi 6nemlidir.

URUNUN KULLANIMIYLA ILGILI UYARILAR VE ONLEMLER

« Cihazin yapisal bittnligunin hicbir sekilde zarar gérmediginden emin olmak igin, her CYRENE
bandi cerrahi prosediirden 6nce dikkatle incelenmeli ve cerrahi prosediir boyunca devamli izlenmelidir.
Hasarli bir CYRENE bandi takilmamali veya onarilmamalidir.

« Bir implanti olan veya implant kullanma 6ykusu bulunan veya dnceden pelvik taban alaninda ame-
liyat gegirmis hastalarda askilarin kullanimi dikkatle degerlendirilmelidir. Bu hastalarda, komplikasyon-
larin orani yiiksek olabilir.

« Bir CYRENE aski implantasyonuna yonelik her proseduriin her bir bireysel hasta i¢in degerlendi-
rilmesi ve uyarlanmasi 6nemlidir. Prosedirden 6nce ve sonra goriintileme tekniklerinin kullanimi,
bandin yerlestiriimesini kolaylastirabilir ve yan anatomik yapilarda yaralanma olmadigini dogrulayabilir.
« Cerrahin, bu tip askilari kullanmadan énce stres Griner inkontinans tedavisine yonelik sentetik im-
plant komplikasyonlarini basariyla yonetebiliyor olmasi 6nerilmektedir.

+ CYRENE bandinin implantasyonu sirasinda iyi cerrahi uygulamalara bagvurulmalidir. Standart ame-
liyat sonrasi proseddrler izienmelidir.

< Bandin zarar verme olasiligi bulunan gereglerle (tel, klips veya kiskag) temas etmesine izin ver-
meyin.

« Bandin, orta Uretra altinda fazla gergin olmadan yerlestirilmis oldugunu kontrol edin.

« implantasyondan sonra bandin katianmadigini kontrol edin.

« Prosediriin sonunda Uretra ve mesane bitunligini kontrol etmek icin sistoskopi yapilmasi gerekir.
« Yalnizca uyarlanmig ABISS tiinel agma cihazlarini kullanin.

« Premium modellerdeki basliklar, tiinel agma cihazlarina tutturmak igin kullanilir. insan viicudun-
da tek seferde 60 dakikadan daha uzun siire kullanilamaz. Higbir durumda, bunlar viicuda takiima-
malidir. UYARI: Bu 6zellikler sadece tiinel agma cihazinin ve bashginin BIR KERELIK baglantisi veya
baglantisinin kesilmesi igin uygulanabilir. Bu ekipmanin ek kullanimi halinde gilivenlik garantisi veril-
mez.

« Bu cihaz tek kullanimlik bir implanttir. Enfeksiy6z etkenlerin aktarilmamasi igin yeniden kullanmayin.
« Kullanimdan sonra bu iriin biyolojik tehlike olarak degerlendirilmelidir. Kabul géren tibbi uygulama-
lara, gegerli yasal gereksinim ve yonetmeliklere uygun olarak islenmeli ve elden gikarilmalidir.

« Yara ve enfeksiyonlar uygun cerrahi pratige gore tedavi edilmeli ve ameliyat sonrasinda izlenmelidir.
« implantasyon alaninin yakininda ameliyat sonrasi enfeksiyéz komplikasyonlarin gelismesi durumu-
nda, protez bitiin olarak ¢ikariimalidir.
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HASTA IGIN UYARI VE ONERILER

Tum cerrahi prosedirlerde oldugu hasta bazi risk faktorleri konusunda uyariimahdir:

« Perioperatif sigara kullanimi:

Yetiskinlerde perioperatif sigara kullaniminin genel komplikasyon riskini artirdigi belirlenmistir (en-
feksiyon riskinde Ug¢ kart artis, iyilesme komplikasyonlari riskinde iki-dort kat artis). Protez cerrahisi
durumunda vajinal erozyon riski belirgin olarak (dort kat) artar. Tutuinle ilgili cerrahi komplikasyon riski-
ni azaltmak igin, prosedirden alti - sekiz hafta 6nce sigara kullanimi kesilmelidir. TGtin kullaniminin
kesilmesine, ameliyattan sonraki 3 - 4 ay boyunca devam edilmesi 6nerilir.

* Menopoz:

Menopozlu bir hastada riner inkontinansin cerrahi tedavisi, protez maruziyeti riskini artirabilir.

« Obezite:

Obezite, ameliyat sonrasi dénemde enfeksiyon tiirii komplikasyonlar igin bir risk faktéridir. Uriner
inkontinansin tedavisine yonelik herhangi bir protez implantasyonundan énce kilo veriimesi onerilir.

« Diyabet

« Bag doku hastaligi

« Koaglilasyon bozuklugu

« Hastaya, ileride gebe kalirsa bu cerrahi prosediiriin olumlu etkilerinin yok olabilecegi konusunda bilgi
verilmelidir.

« Hastaya, 6zellikle idrar yaparken zorlanma, agri, kanama, vajinal akinti veya ates durumunda olmak
Uzere, herhangi bir sorun veya fonksiyon bozuklugu durumunda derhal cerrahina bagvurmasi sdylen-
melidir.

« Prosedirden sonra, hasta fiziksel olarak zorlanmaktan (adir yikleri kaldirma, bisiklet ve kosu gibi
spor aktivitelerine katilma vb.) kaginmasi, cinsel iliskiye girmemesi ve banyo yapmamasi konusunda
uyariimalidir. Normal faaliyetlere déniis doktorun iznine baglidir.

KULLANIM YONERGELERI

CYRENE aski steril ambalaj iginde sunulmakta olup ortam sicakliginda saklanmalidir. Kullanmadan
once ambalajin saglamligindan emin olun. Paket agiimigsa veya hasarliysa protezi kullanmayin.
CYRENE aski genel, bolgesel veya lokal anestezi altinda takilabilir.

Implantasyondan énce aski dikkatlice incelenmelidir. Herhangi bir sekilde hasar gérmiisse, bandi kul-
lanmayin.

Yalnizca transobtiirator yaklasimi agiklayacagiz. Retropubik yaklasim ile implantasyon mimkiindir
ve uygun bir tiinel agma cihazi kullanilarak basarilabilir. Asagidaki agiklama cerrahi prosedir degil-
dir. Cyrene'’in kullanimina iligkin bazi noktalara dairdir. Cerrah, aski implantasyonundan énce cerrahi
proseddirle ilgili egitim almis olmahdir.

Yalnizca CYRENE bandina 6zel adimlari agiklayacagiz.
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Transobtirator prosediir (Cikis-Giris yaklasimi

- Vajinal mukozanin soduk bigakla insizyonundan ve fasyanin Mayo makasla agilmasindan sonra
her iki yanda fasya ve Uretra arasinda perineal membran ve iskiopuibik ramuslarin posterior kenarina
gelene kadar 2 gegcit yapin. Perineal membrani agmayin.

- Vajinal erozyon, ekstriizyon ve nekroz riski artacagindan fasya ve mukoza arasini disekte etmeyin.
- Kilitoris ve Uretral meatus arasindan gecen yatay bir hat (izerinde labia majorayi disaridan kitanéz
karsi yonli insize edin. Bu punktiform insizyon, iskioplibik ramusun i¢ kismindadir.

- Gereglerin yatay CIKIS/GIRIS yolundan gegisi. Bu gegis 3 asamadan olusur:

e Birincisi kemikle temastan sonra gerecin iskiopiibik ramusun disindan gegirilmesi

e |kincisi, disaridan ve kemigin arkasindan gegisin ardindan gerecin operatoriin ramusun altinda tretra
ve fasya arasinda bulunan parmagina temas edene kadar yatay olarak hassas konumlandiriimasi.
Obtiirator kaslarindan gegis.

e Uglincli agama, gerecin, vajinal insizyonun disina kadar parmak kilavuzlugunda, perineal membran
boyunca gegirilmesi. Perineal membran boyunca gegis ortaligtebir diizeyinde Uretraya lateral olarak
gergeklestirilir.

- Tunel agicinin vajinayi delmediginden emin olmak igin gézle inceleme yapin.

- Aski sivri ucunun yaklasik 3 cm’lik kismini tiinel agicinin girisine yerlestirin.

- Tunel agiciy ters cevirerek askiyr konumlandirin. Aski, fasya ve vajinal mukoza arasina degil
(ekstriizyon, erozyon ve nekroz riski), Uretra ve fasya arasina konumlandiriimalhdir.

- Aski, orta lretranin altinda bukilmediginden emin olun.

- Aski dogru gerginligi elde etmek icin Uretra ve aski arasinda gorilebilir bir bosluk (3 - 5 mm) birak-
mak dnemlidir.

- Dikey matrisli eriyen 2/0 iplikli sitirle (Blair-Donati) ayri ayri dikerek fasyanin tek katmani ve muko-
zanin kapatiimasi.

- Varsa obtirator insizyonlari diizeyindeki fazlalik askiyi kesin.

- Askiyi cilt katmanlarindan ayirin ve eriyen bir iplikli stttrle dikin.

- Vajinal insizyonu eriyen iplikle aralikli olarak dikip kapatin.

Premium model ile transobtiiratér prosediir (Cikis-Giris yaklasimi

- Uretrayi korumak igin parmaginizi ugla temas halinde tutarak tiinel agma cihazinin ucunu vajinal
insizyondan gegirip ¢ikarin.

- Tinel agma cihazinin vajina katlarini delip gegmedigini gézle kontrol edin.

- Bandin bashgini tinel agma cihazinin ucuna tutturdugunuzda, isitilebilir bir tik sesi duyulur. Baghgin
tlinel agma cihazina sikica takildigindan emin olun.

- Yeniden kullanilabilir tlinel agma cihazlari kullaniliyorsa, éne veya arkaya geyrek tur dondirerek
bashgi geri gikarmak igin Kocher tipi forsepsler kullaniimasi onerilir.

- Bandi kutandz diizlemlerden ayirin ve emilebilir sitir kullanarak sabitleyin.
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Premium model ile transobtiratér prosedir (Giris-Cikis yaklasimi)

- Bandin bashgini spiral igneye tutturun, hafif bir klik sesi duyulur, ve sikica takildigini kontrol edin.

- Spiral ignenin ucunun deriden gikmasina yardimci olmak igin bistliri bigagiyla minik bir insizyon
yapin.

- Bandi serbest birakmak igin, bandi baslk seviyesinde kesin veya bashg, spiral igneden ayirin (Ko-
cher tipi forsepsler kullaniimasi ve 6ne veya arkaya bir geyrek tur dondtriilmesi 6nerilir).

- Prosediirii ikinci tiinel agma cihazi ile tekrarlayin: bashgd tutturun ve dokulari delin.

- Askita dogru gerginligi elde etmek icin, Uretra ve aski arasinda gorilebilir bir aciklik (3 - 5 mm) birak-
mak énemlidir.

- Varsa, obtiirator insizyonlarindan tasan fazla bandi kesin.

- Bandi kutandz diizlemlerden ayirin ve emilebilir siitir kullanarak sabitleyin.

CiHAZIN DEGERLENDIRILMESIi

ABISS, doktorlardan veya tibbi personelden, bu cihazin kullanimini izleyen komplikasyonlar konusun-
da sirkete bilgi verilmesini ve eksplante edilen bilesenlerin veya cihazlarin iade edilmesini istemektedir.
ABISS, cihazlarin génderilmesi veya teslim alinmasi sirasinda gilivenle kullaniimalarinin saglanmasi
icin, cihazlarin dagitimdan énce dezenfekte edilmelerini talep eder.

CYRENE BANDIN TANIMI VE OZELLIKLERI

Bu aski, asagidaki teknik 6zelliklere sahip steril, tek kullanimlik, implante edilebilir bir tibbi cihazdir:

- Monofilament dokuma polipropilen, rezorbe olmaz

- Ortalama kalinlk: 0,0005 m

- Ortalama gramaj: 0,899 g/m

- iplik gapi: 0,15 mm

- Ana g6zeneklerin boyu, mm:

*1,31x0,44

*1,62 x 1,02

- Ortalama gézeneklilik: %85

- Kopma direnci > 55 N

- Ortalama kopma uzamasi: %58

- 10 N glg altinda ortalama uzama: %8

Olglilen degerler, iretim prosediirlerinin kisittamalari nedeniyle cihazin fonksiyonunu etkilemeksizin
bir 6lgiide degisebilir.

Testler NF S 94-801 «Stres inkontinansin ve / veya pelvik organ prolapsusunun tedavisinde intravajinal
yerlestirilme igin implantlarin giclendirilmesi — Preklinik ve klinik ¢alismalar» normuna (Ara. 2007)
uygun bigimde gercgeklestiriimistir.
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CYRENE v npemuym sepcnn MUHCTPYKLMM 10 nPumerEHMO [T

BAXHO!

3Ta VHCTPYKLUSA NpefHasHaveHa Anst MOMOLLM MPU UCTOMNb30BaHUU HEPAacCachIBaOLENCst MPOTE3HOM
TEHTBI. DTO HE CMPaBOYHOE PYKOBOACTBO MO MPEAOCTABEHNIO HAa3HAYEHUI N METOAUKE YPETParbHOI
NOALAEPKKM.

[1nsi nonyYeHns 4OMOMHUTENBHON MHAOPMALIMK CBSXKMUTECH C NPEACTABUTENEM KOMMAHWN.

NEPE BBEOEHVWEM 3TOrO YCTPOWCTBA BHUMATENbHO MNPOYUTAUTE BCIO
NPUBEAEHHYIO HWXKE UHOOPMALIMIO.

CnnHra CYRENE - 370 xupypruyeckuii MnnaHTar, npeaHasHayeHHblii Ans paboTbl B YenoBeyeckom
opraHuame. [insi npaBunbHoro yHkumnoHnposanus cnvira CYRENE gomkeH 6biTe UMNNaHTUPOBaH B
TKaH1 C MaKkCUMarbHO TOYHOCTBIO U TLLATENbHOCTLIO NP COBMIoAeHNM CrieumnanbHON XMpYprudeckoi
MEeTOAMKN. XUpypr AOMKeH OBNaAeTb 3TOM TEXHUKOM Tak JXe XOPOLLUO, Kak U U3y4uTb 0COGEHHOCTH,
cBsidaHHble C BxuBneHnem wumnnaHtata CYRENE. Heobxogumo cobniogate craHAapTHble
NocreonepaLmnoHHbIe MPOTOKOSbI.

Ecnu xupypry Tpebyetcsi [omnornHuTenbHasi TexHudeckas WHdopmauus unu obydeHue, emy
HeobXoaMMO CBS3aTbCA CO CBOMM NOCTAaBLLMKOM UK ¢ koMnaHwueit ABISS-France.

NPEAYNPEXAEHUE

MaumeHTka AoMkHa GbiTb NPOMHGOPMMPOBaHa O pucke / Monb3e BMeLLaTeNbCTBA U MPUHATL
o6ayMaHHoe peLueHue.

Cnunra CYRENE sABnsietci NOCTOAHHbIM WMMnnNaHTatoMm. HasHayas ero, Bpay [ormkeH
NpPouHGOPMMPOBaTL CBOMX MALMUEHTOK O TOM, YTO UCMOMNb30BaHMe NOCTOSIHHOTO MMMNMaHTaTa
MOXeT MPUBECTM K OCIIOXKHEHUAM, AN Nle4YeHNUs1 KOTOPbIX MOXET NOTpeGoBaTLCs XMpypruyeckoe
BMelaTenbCTBO.

HekoTopkle OCNOXHEHUs MOTYT OCTaTbCA Aaxe nocrne fieYeHus.

OMUCAHUE U3OENUA

B npemuym Bepcum 3axumbl nonuvnponuneHoBor npoteaHon neHTel CYRENE BbinonHeHbl u3
HepxxaBetoLLen cTanu. 3axuMbl UCMOMb3YIOTCS AMs KPENIEHUs NMEHTbI K YCTPONCTBY TYHHENMPOBaHMSI.
[ocTynHbl Tpy Mopenu:

- CYRENE, apt. 102313: TpaHCcOGTypaTopHbIii OCTYN

- CYRENE, npemuym apt. 112313: TpaHcob6TypaTtopHbiii gocTyn Out-In

- CYRENE, npemuym In-Out apt. 122313: TpaHco6TypaTopHbIi AocTtyn In-Out
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NOKA3AHUA

Crunra CYRENE npegHasHadeHa Ans NoaaepXku ypeTpbl NpU XUPYPruyeckoM NeYeHun CTpeccoBoro
HeAepXXaHWsi MOYM Y XKEHLLMH.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Xvpypr o6s13aH WHOPMMPOBaTbL NALMEHTOB MMM WX NpeAcTaBUTeneil O NpOTMBOMOKa3aHusX,

CBSI3aHHbIX C MCMONb30BaHWEM AaHHOro NpoaykTa. Bce 06bl4HbIE NPOTUBOMNOKa3aHUs K UCNIONb30BaHUIO

ypeTparnbHbIX CIIVHIOB NPUMEHUMbI 1 Npy uMnnaHTauun nentsl CYRENE.

MpoTnBOMNOKa3aHUsA BKMIOYAIOT (HO He OrpaHNYMBAIOTCS TOMBKO MPUBEAEHHBIMN HIDKE) NaLUEHTOK COo

crieayioLMMI COCTOSTHUSIMUA:

® GepeMeHHOCTb UMK xenaHue 3abepemeHeTb B Oyayluem;

® rpyHOE BCKapMIvBaHue;

® BO3MOXHOCTb pocTa Tena B GyayLuem (Hanpumep, NoapocTku);

® MOYenonoBble MHMEKUMN (MHEKLMS MOYEBbIX NyTeNn, BarMHanbHas MHAEKUMs 1 T. n.);

® nepuonepaLyVoHHble TpaBMbl YpeTpbl ((UCTYNa, AMBEPTUKYTIbI);

® nyyesas Tepanus obnactv Tasa;

® ayToNMMyHHble 3a6oneBaHuns, ocnabneHHas UIMMyHHas cucTema unu apyrue abonesaHus,
KOTOpbI€ MOTYT MOMeLLaTh 3aXWUBMNEHNIO;

® M0BbILLEHHAs YYBCTBUTENbHOCTb K CUHTETUYECKM NPOM3BOAHBLIM NMOMUMPOMNIIEHOBOTO TUNA.

o dubpommnanrus

NMOBOYHLIE 3®PEKTbI
MoTeHuuanbHble No6oYHble ahdeKTbl ABASIOTCH TUMMYHBIMM ANS UMNNaHTauun Gruomarepuanos.
Xvpypr o0b6si3aH nepep onepauuer 03HaKOMUTb MALMEHTKY UK ee CEeMbIO C BO3MOXHbLIMMU NMOBOYHbIMI
adpcpekTamu, CBA3aHHBLIMM C Ucrnonb3oBaHnem neHTsl CYRENE.
Mo6ouHble 3htheKThbl BKMIOHAKT (HO HE OrPaHNYMBAIOTCS NPUBEAEHHBIMU HIDKE):
a) OdppekTbl, CBA3aHHbIE C U3aenuem:
* MECTHOE pasapaxeHne Unu Jaxe peakuusi OTTOPKEHUS;
peakums Ha MIHOPOAHOE TENO MOXET BbIpaXaTbCs B BiAE BOCMANUTENbHO rpaHynembl;
+ Gonb, KoTOpasi 4acTUMHO MOXET CTaTb MOCTOSIHHOWM, CeKkcyarlbHas AUCKYHKUWS, Hanpuvep
AvcrnapeyHus;
* kaKk U BCE MHOPOAHbIE Temna, MOMMMPOMNUIEHOBbIE CIIMHMM MOTYT YBENMNYMBATL PUCK MHEKLUUM UNn
CMeLLaTbCsl B TKaHsIX.
6) OhhexTbl, CBA3AHHBIE C XMPYPrUHYECKUM BMELLATENBCTBOM:
* BO BpeMsi onepaLmn MOXET CIy4UTbCS MOBPEXAEHUE UMW PaspbiB COCY0B B pesyrbTaTe KPOBOTEUEHNS],
rematoma, MoBpeXJeHNe HepBa UNu MoBPEeXJeHe MOYEBOro Mysbipsi, ypeTpbl, Bnaranuuia. B atom
Ccryyae MOXeT NoTpe6oBaTLCS XMPYPrityeckoe BMeLLaTeNbCTBO;
* OCTpas 3aJiep)xka MoYenCrycKkaHus, BpeMeHHas Ui NoCTOsIHHAs 0BCTPYKLMS HIDKHNX MOYEBbIBOASALLIMX
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nyTeii, €CIN CIVHT BO BPeMS MMIaHTaLmum Gbin CALWIKOM CUMbHO 3aTSHYT NOJ, CPEAHEN YacTbio YpeTpb;
* CO CTOPOHbI BRaranuiia: 9po3ny, cmelleHne, ucTyna, pacxoxaeHue paspes3a BO Braranuiie,
OTCYTCTBME 3AXVBINEHNS UM HEKPO3 CII3NCTOI 0BONOYKM Braranuiua;
* BraranuliHble BbIAENEHUS UMM KPOBOTEYEHWs (B 9TOM Chyyae nauyeHTKa AOImKHA HeMeAneHHo
obpaTtnTbCs K CBOEMY XUPYPry);
+ Borb, kKoTOpast YaCTUYHO MOXET CTaTb MOCTOSIHHOA, AVCMAPEYHUS;
* kak W B cnyyae noboil onepauun MoABeLUMBAHWA YPETPbl, BO3MOXHbI BriepBble OBGHapyXeHHbIe
3KCTPEHHbIE Crlyyal, BriepBble 0BHapyXeHHbIE Crly4an CUMHAPOMA rMNepakTUBHOMO MOYEBOTO My3bips 1
cekcyarnbHas AMCHYHKLMA MO TUMY AucnapeyHum;
* peLnamB CTPECCOBOTO HeaepXKaHNs MouM;
* HEBPOIOrMYECKNE U/ HEPBHO-MbILLIEYHBIE CUMMTOMBI;
* CMelLeH e Bnaranuqiia unu BTArvBaHue npotesa MOryT Bbi3BaTb AMCKOMOPT y MOMOBOro napTHepa
naumneHTKN.
HexkoTtopble no6oyHble achdeKTbl MOTyT UCHE3HYTb C TeYeHWeM BpemeHW. JlevyeHne onpeaeneHHbIX
achhekToB MOXET noTpeboBaTb Xupypruyeckoro yaaneuus cnuHra CYRENE.
Ecnu xupyprvdeckoe BMeLLaTeNbCTBO He MPMBENO K ycrexy, TO BaXHO MOMHOCTbIO NepecMoTpeTb
cryyaii JaHHOTO NaLyeHTa.

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU NMPU NPUMEHEHUU

« Kaxpas cnuHira CYRENE pomkHa 6biTh TulaTensHo obcnegoBaHa A0 Havana M HaxoauTbes
noA MOCTOSIHHLIM  HabnogeHneM BO Bpemsi XWMPYPruyeckoro BMeELLATeNbCTBa, YTOObI HUKOUM
o6pa3om He HapyLMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTL ycTpoicTsa. MoBpexaeHHyto nenty CYRENE He
peKoMeHyeTCst UMNMaHTUPOBaThb UM PEMOHTUPOBATb.

+ C 6OnbLLOII OCTOPOXHOCTbIO HEOBXOAMMO OLeHMBATL Cryyau MaLMEHTOK, Y KOTOPbIX YXe eCTb
VMMMaHTaTbl UM UMEETCS OMbIT UCMOMb30BaHUsS UMMIAHTaTOB B aHaMHe3e, a Takke paHee Gbino
NpOU3BEAEHO XVPYpruyeckoe BMeLaTeNnbCTBO B 06nacTu amadparmbl Tasa. Takue naumeHTkn umetoT
MOBbILLEHHbIA PUCK OCTIOXHEHWIA.

* BaxkHo, 4TobbI kaxkaas npouenypa umnnaxTauum cnuHra CYRENE 6bina oueHeHa 1 apantupoBaHa
K KoMy KOHKPEeTHOMY nauueHTy. Vicnonb3oBaHve MeTogoB BU3yanusauum o 1 nocrne npoeaypb!
MOXeT obnerynTb pasmelleHue CnuHra 1 MOATBEepPAWTL OTCYTCTBME MNOBPEXAEHWA COCEAHUX
aHaTOMUYECKUX CTPYKTYP.

« Mepen npUMeHEHWEM CRMHra 3TOro TWMa PEeKOMEHAYeTCs, YTOObl XMpYpr M3yyun MeToabl
YCTPaHEHUS! OCMOXHEHWIA, BO3HMKAIOLLMX MNpW WUCMOMb30BAHWM CUHTETUYECKUX WMMMaHTaToB ANs
TleYeHVst CTPECCOBOTO HeAepPXaHWst MoYU.

* MNpu umnnanTaumm neutel CYRENE pomkHa cobniogatbCsi Xopollasi Xupypruyeckasi TeXHUKa.
Cnepyet cobniofaTb CTaHAapTU3MPOBaHHbIE MOCTONepaLMOHHbIe NMPOLEAYPbI.

* He pgonyckaliTe KOHTaKTa NeHTbl C MOTEHLMarbHO OMacHbLIMU UHCTPYMeHTaMu (ckobamu, knuncamm
UIN 3aXMMamu).
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* Y6eauTech, YTO CIIMHra pacnornoxeHa 6e3 HaTsHXKeHWsi o cpeHen YpeTpoi.

« [poBepbTe, He 3arHynach N CvHra Nocne MMNNaHTauum.

« lNocne mpoueaypbl HEOGXOAMMO MPOBECTU LIMCTOCKOMUIO AflsSi MPOBEPKU LIENOCTHOCTU YpeTpbl 1
MOYEBOTO My3bIpsi.

* WcnonbayiiTe TonNbKO NpaBuIibHO afanTUPOBaHHOE YCTPOWCTBO TyHHenupoBaHus ABISS.

* B npemuym BepcuM 3aXUMbl UCTOMNbL3YIOTCS AN KPEMneHUs K YCTPOWCTBY TyHHenupoBaHusi. OHu
He MOryT HaxoAuTbCA B Tene nauueHTa aonblue, Yem 60 MUMHYT 3a ofuH pa3. OHK HK B KOeM cry4yae
He [oMXHbl GbITe MMNnaHTMpoBaHbl. MPEOYMNPEXAEHWE: aTv ykazaHusi npyUMeHUMbI TOMbKO Anst
OJHOPA30BOIO coeauHeHUs Unu OTCOEAMHEHWs TyHHenusatopa W konnadka. BesonacHocTb
NOBTOPHOTO UCNOMNbL30BaHUS 3TOTO YCTPOICTBA HE rapaHTUpyeTcs.

* [laHHOe YCTpOWCTBO MpeAHa3Ha4YeHo TOMbKO ANsi OAHOKPATHOM MMMnaHTauuu. He wucnonbayiite
NOBTOPHO BO M3bexaHne nepeHoca NHMEKLWIA.

* Mo OKOHYaHUM MCMONb3OBaHWS NPOAYKT AOMKEH paccMaTpuBaTbCs Kak Guonormyecku onacHble
oTxofbl. O6palleHre 1 yTunusauust 4OIMKHbI COOTBETCTBOBATb NMPUHATLIM MEAULIMHCKUM CTaHAapTam
1 HOpMaMm [AeNCTBYIOLLEro 3aKOHOAATENbLCTBA.

« JleyeHvie u nocTonepaLuoHHoe HabniogeHne paH U MHEKLWIA CrieAyeT BbIMOMHSATL B COOTBETCTBUM
C Hagnexalluen XMpypruyeckon NpakTUKon.

* B cnyyae mocTonepaumoHHbIX OCMOXHEHWt B BMAe BOcrnaneHust B6MM3M MecTa MMMnaHTauum
Heo6XoaAVMO MOMHOCTBIO YAanNUTh NPoTes.

NPEAYNPEXOEHUA U PEKOMEHOAUWKU ANA NAUMEHTA

Kak 1 B cnyyae c nwoboii Xxupypruyeckoit npoLieaypou, nauueHta Heobxogumo npeaynpeautb O
HEKOTOpbIX thakTopax pucka.

» KypeHue B Te4eHVe nepuonepaLyoHHOro neproaa.

BbINo yCTaHOBMNEHO, YTO KypeHMe B TEYEHUM NEPUONEPAaLIMOHHOTO Neprofa y B3poCHbiX yBenuiMBaeT
puck 06LLEN CMOXHOCTM (B TpW pasa yBENMUMBaET pUCK 3apaXeHusl, B iBa-YeTbipe pasa yBenninBaeT
PUCK OCMOXHEHUA Npu  3axuBrieHnn). B cnyyae Xxupypruyeckoro mnpoTe3npoBaHUs 3aMETHO
YBENU4YMBAETCst PUCK BarMHanbHO 3po3in (B YeTbipe pasa). KypeHwve criedyeT npekpaTtiTb 3a LWECTb-
BOCEMb Heaenb A0 Npoueaypbl, YTOBbl CHU3UTL PUCK XMPYPrUYECKUX OCMOXHEHWIA, CBA3AHHbLIX C
Tabakom. lNpoaomkaTb BO3AEPXMBATLCA OT KYPEeHWsi peKOMeHAyeTcs B TedeHun 3-4 Heaenb nocne
onepauuu.

* MeHonayasa.

Xupypruyeckoe neveHne HeepxaHusi Npu MeHomnayse MOXeT YBENUYUTb PUCK OTTOPXKEHUS NpoTeaa.
« OxwupeHve.

OxvipeHne sBMsSETCA (HakTOPOM puUcKa Pa3BUTUS  OCTIOXKHEHW UMH(MEKUMOHHOTrO Tunma B
rocTonepaLuoHHblii nepuog. Mepen nio6oii onepaumeit No WMMNaHTaLWy npotesa Ans Koppekuun
HeAepXXaHWsi MO4M peKOMEHAYeTCs MOXyAeTb.

« CaxapHbln anaber.
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« [aTonorusi CoeauHNTENLHON TKaHW.

* HapylueHne cBepTbIBaHNS KPOBU.

« MauwmeHTka AormkHa BbITe NPOUHMOPMUPOBAHA O TOM, YTO NONOXMTENbHBIN ADDEKT XMPYPrUYECKOro
BMeLLaTeNbCTBa MOXET UCYE3HYTh B criyyae ee GepeMeHHOCTM B nioGoe nocreaytoLiee Bpemsi.

« Bpay pomkeH npounHOpPMMUPOBaTh NaLMEHTOK O HEOBXOAMMOCTU HEMEANIEHHO coobliaTb eMy o
noBbix npobrnemax 1 ANCEYHKLMSX, 0COBEHHO B criyyae Au3ypun, 6omnm, KpOBOTEHEHNS 1 NOBbILLIEHUS
Temneparypsbl.

« lNocne onepauun nauueHTka JorbkHa GbiTb NpeaynpexaeHa o ToM, YTO eit Heobxoanmo nsberatb
HU3NYECKOro HaNpsKeHUs (MOAHATUS TSXKECTEN, 3aHATUIA CNOPTOM, HanpuUMep, e3foi Ha Benocuneae,
Gerom, 1 T.4), a TaKke BO3AEPKMBATLCA OT NOOON CeKCyarnbHON aKTUBHOCTU U MPUHSTUS BaHH.
BosBpalleHune K akTUBHON AESTENbHOCTU JAOMKHO ObiTb COrNacoBaHHO C BPaYoOM.

WHCTPYKLUMU NO NPUMEHEHUIO

Crmira CYRENE nocTaBnsieTcsi B CTEPUINBHOM YNakoBKe W MOANEXUT XPaHEHWIO Mpu KOMHaTHOW
Temnepartype. MpoBepbTe LIENoCcTHOCTb YNakoBkW nepeq Ucnonb3oBaHneM. He ucnonbayite npotes,
eCnun ynakoBka BCKpbITa U1 NoBpexaeHa.

MpotesHas cnuHra CYRENE moxeT ycTaHaBnuBaTtbCs nof o6LUei, pervoHanbHON WM MecTHO
aHecTesmneit.

Mepen vMnnaHTauveit NeHTy HeOBXoAMMO TLLATENbHO OCMOTPETh. He MCnonbayiTe NeHTy, ecnu oHa
Kakum-nmbo obpas3om nospexaeHa.

B 3TON WMHCTPYKUMM Mbl OMULLEM TOMbKO MeToA TpaHcoOTypaTopHOro AocTyna. BoamoxHa Takke
UMMnaHTaumst NnocpefcTBOM PeTpornobKoBOro A0CTyna, KoTopas MOXEeT ObiTb OCyLlecTBeHa C
MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLETO YCTPOWCTBA TyHHenupoBaHus. [puBefeHHOE HWKe OonucaHue He
KacaeTcsi Xxupypruyeckor npoueaypbl. OHO oTHocuTcsa k ucnonb3oBaHuto cnudra CYRENE. Xupypr
06s3aH NpoiTn obyyeHne AaHHON XMPYPruveckon npoueaype nepes UMniaHTauueit crvHra.

3pecb onucaHel Wwarn, sensiolmecs xapaktepHbiMu Ansa neHtel CYRENE.

TpaHcob6TypaTopHas npoueaypa (aoctyn Out-In

- MNocne paspesa cnmancTon 0GOMOYKM BRaranuiia C MOMOLLLIO XOSOAHOMO HOXa W BCKPbITUS
hacumm HoxHULamm Meiio caenaiTe ¢ KaXaoi CTOPOHbI 2 mpoxoda mMexay dacuueit U ypeTpon [o
COMPUKOCHOBEHUSI C MeMBpaHoi MPOMEXHOCTY U 3aAHUM Kpaem CeAaniLiHO-NoBKoBbIX BeTBeN. He
pa3spesaiite MembpaHy NPOMEXHOCTH.

- Hwkoraa He BbInonHsANTe paspes mexay dacumen u cnmanctoin 06onoYKoi, NoCKombKy CyLlecTByeT
MOBBILLIEHHBIN PUCK Pa3BUTMS 9PO3NK, CMELLIEHUS 1 HEKpO3a Braranmiia.

- BbIMonHnTe BHeLHWE KOXHble MornepeyHble paspesbl GOMbLIMX MONOBbIX ry6 Ha ropU3oHTaNbHOM
JIMHUM, NPOXOAsILLEN Mexdy KIMTOPOM U HapyXHbIM OTBEPCTUEM ypeTpbl. OTOT TOYEYHbIN paspe3
pacronaraeTcsi BHyTpy cefaruiyHo-rI06KkoBoI BETBY.

97



- lMpoxoa WMHCTpyMeHTa no ropuaoHTansHomy nytu CHAPYXW BHYTPb. lMpoxoa coctout u3 3
3Tanos:

® BO-NepBbIX, MOCME COMPUKOCHOBEHUS C KOCTbIO, MPOXOA MHCTPYMEHTa CHapyXw OT cefaruiiHO-
NoGKOBOIA BETBU;

® BO-BTOPBbIX, OCIE BHELLUHETO NPOXOAA 3a KOCTbI0, Pe3Koe HarnpaBieHNe MHCTPYMEHTa ropu3oHTarnbHO
[10 COMPUKOCHOBEHWsI C MaribLEeM orepaTtopa, PacronoXeHHbIM Mexay ypeTpon u chacuueit nog
BeTBbIO. [poxoz nonepek 3anupaTtenbHbIX MbiLLLL;

® Ha TpeTbeM aTane Mpoxon WHCTPYMeHTa, HanpasfsiemMoro nasnblem, nonepek MemopaHb!
NPOMEXHOCTU [10 BblXOA4a M3 BriaranuiyHoro paspesa. lNpoxon nonepek Mem6paHbl MPOMEXHOCTU
BbIMNOMHAETCS NaTepanbHee ypeTpbl Ha ypoBHE CpeaHen TpeTu.

- YBeauTech BU3yarnbHO, YTO TYHHENU3aTop He NPOKOMON BRaranuiie.

- BBeauTe okono 3 cM KOHYCHOTO KOHLi@ CMNHra B YLLIKO TyHHenmu3aTopa.

- YcTaHoBUTE CNMHT B HeobXxoaumoe MonoxeHWe, BbIBOAS TYHHENU3aTop Hapyxy. CIUMHr JomkeH
BbITb pacrnonoxeH mexay ypetpoi u dacumen, He mexay dacumein u CnvaucTon Bnaranvwa (puck
pasBUTUSI CMELLEHUS, 9PO3UN U HEKPO3a).

- Y6eauTech, YTO CIMHT He NepeKpyYeH Moa ypeTpoi.

- BaxHo ocTaBuTb BMAMMOE NpPOCTPaHCTBO (3—5 MM) Mexay ypeTpol U CRMHIOM, 4TOBbl MMETb
BO3MOXXHOCTb PErynmpoBaTh MOMOXeHWe CriMHra 6e3 HaTsHKeHNsi.

- lNponsBeguTe ylWwMBaHWE OOHOTO Crosi hacLy U CIU3UCTON C MOMOLLBIO OTAENbHBIX CTEXKOB
paccacbiBatoLLeiicst HUTbio 2/0 ¢ UCNonb3oBaHWEM BEPTUKanbHOroO MaTtpalHoro wea (no Blair-Donati).
- OTpexbTe NULLHIoK ANWHY CRMHa MO YPOBHIO pa3pe3os B 06MacTy 3anmpaTernbHOro oTBepCTus.

- OTcenapupyiTe CIIMHT OT CI0EB KOXW W NOALLeATe paccachiBaloLLMMCS LLOBHLIM MaTepuarnom.

- 3akpoiiTe BnaranuLiHbIi paspea npepbiBUCTLIMM LLIBaMU, UCMOMb3Ysi NOCTENEHHO paccachIBaLLMIACS
LUOBHbIV MaTepwuan.

TpaHcobTypatopHas npoueaypa (aoctyn Out-In) B npemmym Bepcuu.

- BblBe[ZLI/ITe KOH4YMK yCTpOI?ICTBa TYHHENUpPOBaHUA Yepes3 pa3pes BO Braranuiie, yaoepxueas naney Ha
KOHYMKe [51a npefoXpaHeHns ypeTpbl.

- Y6eauTech BU3yaribHO, YTO YCTPOWCTBO TYHHENWPOBAHWS HE NPOKOMOSO BRaranuiie.

- MNpukpenuTte 3aXWM NeHTbl K YCTPOWCTBY TYHHENUPOBaHUS. Bbl AOMKHbI YCblWaTh  LIENYOK.
Y6eaurech, YTO 3aKUM HAZEXHO NPUKPENIIEH K YCTPOMCTBY TYHHENMPOBaHUS.

- Ecnu Bbl NCnonb3yeTe MHOTOpa3oBble YCTPOMCTBA TYHHENMPOBAHWS, PEKOMEH/YETCS UCNONb30oBaTh
3aXnm Koxepa ANs CHATUA 3a>XXMMOB J1eHTbI, Aernas YeTBepTb OSOPOTa Bnepen wnu Hasan.

- OT[:LeJ'IMTe TIEHTY OT KOXHbIX I'IOEerHOCTeI;l W cKpenuTe O4HUM LLIBOM, UCMOMNb3yA paCCaCbIEaIOLL[MIZCﬂ
LLIOBHbIV marepuan.

TpancobTypatopHas npoueaypa (aoctyn In-Out) B npemuym sepcun.
- TpuKpenuTe 3a)kUM NeHTbI K BUHTOBOW UrMe. Bbl OmKHbI yenbllWaTh TUXWIA LWenYok. YoeauTech, 4To
3a)XNM HaZEXHO NpuKpenseH.
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- Cpenaite ckanbnenem MUHW-paspes, YToObl BbIBECTU BUHTOBYIO UITTY.

- YT0o6bl n3BneYb NeHTy, obpexTe ee Ha ypoBHe 3axuma NMbo OTCOeAMHUTE 3aXUM OT BUHTOBOWM
UMbl (MpY 3TOM peKOMEHAYETCS 1Cronb3oBaTh 3axm Koxepa, fenasi 4eTBepTb 06opoTa Briepes unm
Hasap).

- lNoBTOpMTE npoLeaypy CO BTOPbIM YCTPOWCTBOM TYHHENUpOBaHMs. 3akpenute 3aXum U
nepdopupyinTe TKaHu.

- YT0Bbl JOBUTLCS NPABUMBLHOTO HATSHKEHUS NIEHTbI, BaXKHO OCTaBWTb BUAMMOE NPOCTPaHCTBO (3-5
MM) MeXZy YPETPOWi U NEHTON.

- OTpexbTe NULLHIoK ANWHY NEHTbI N0 YPOBHIO paspes3oB B 0611acTyi 3anmparesib.Horo 0TBepCTus.

- OTaenuTe NEHTY OT KOXHbIX MOBEPXHOCTEN 1 CKPEenuTe OHUM LLIBOM, MCMOSb3Ys paccachiBatoLLniics
LLIOBHbIV MaTepwuar.

XAPAKTEPUCTUKA YCTPOMUCTBA

Komnanua ABISS npocut Bpayeit U MeauUMHCKWIA nepcoHan coobuiate ee o noboi CnoXHOCTY,
BO3HVKAIOLLEN MPU  WCMONMb30BaHWM YCTPOMCTBA, W BO3BpallaTb oGOV  SKCMNaHTUPOBaHHbI
KOMMOHEHT WK ycTpoiicTBo. [ins obecrneyeHns 6e3onacHoii JOCTaBKy Npy OTNpaBKe UMW MomnyYeHnn
yCTpoWcTB, koMmnanust ABISS npocut obeazapaxusarb UX nepes oTnpaBKou.

OMUCAHUE U XAPAKTEPUCTUKU NIEHTbI CYRENE

OTa crvHra npeAcTaensieT cobor CTepUnbHOe MMMNNaHTMpyeMoe 0AHOPa3oBOe MeANLIMHCKOE U3aenve
C TEXHUYECKUMM XapaKTepPUCTUKaMK, MpUBEAEHHbIMM Aanee.

- TkaHOe MoNMNponuIeHoBoe HepaccachkiBaloLLeecs BOMOKHO.

- Cpeptsas TonwwHa: 0,0005 m.

- CpepHsis nnotHocTb: 0,899 r/m.

- [vnametp HuTun: 0,15 MMm.

- Pa3mep ocHOBHbIX Nop B MM:

*1,31x0,44

*1,62 x 1,02

- CpepHss nopuctocTb: 85 %.

- MNpoyHocTb Ha pa3pbiB > 55 H.

- CpepHee pacTsbkeHue o pa3pbiBa: 58 %.

- Cpepntee pactsxenue npu 10 H: 8 %.

Tekyle u3MepeHHble 3Ha4YeHUs MOTYT HE3HAYUTErNbHO MEHSTbCA BCMEACTBUE OrpaHUMyeHun
NPOU3BOACTBEHHbIX NpoLieayp. ITU N3MEHEHUS He BIUSIOT Ha paboTy nagenus.

VcnbiTanust npoBogunuce B cootBeTcTBUM € Hopmon NF S 94-801 «[MoBblleHne NpoYHOCTU
VMMNnaHTaTa MHTpaBarvHanbHOro BBEAEHWS AMNS NIeYeHUst CTPECCOBOTO HeaepXaHust Moun u/ unu
nponanca Ta3oBblX OpraHoB — [OKNMHUYECKUE U KNMHUYECKUE UccrnenoBanus» (aekabpb 2007).
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CYRENE i npowiym-sepcii  IHCTPYKLbISt 1A BbIKAPLICTAHHI B

BAXHA!

I"3Ta iHCTPYKLbIA Mpbi3HaYaHa Ans NanAryaHHs BbIKAPLICTAHHS afHapa3oBail CTYXKi. IHCTPYKUbIS He
3Iaynseuyua AaBegadvHbiM JanamoXHikam na najctaBax Aa YXKbIBaHHS | TAXHaNoOrisx ypaTpanbHai
naaTpbIMKi.

Kani Bam cnaTtpabiuua Aagatkosas iHbapMaLblsi, kani nacka, 3BskblLecsi 3 npaAcTayHikom kamnaHii.

NEPALl YCTAHOYKAW 3TAW MNPbINAObI YBAXNIBA MPAYLITAALIE YCIO HACTYMHYIO
IHOAPMALIBIIO.

Cryxka CYRENE 3'aynseuua xipypriyHbiM iMnnaHTatam, npbi3HayaHbiM Ans 3a6ecnsiuaHHs dyHKLbIA
y apraHiame yanaseka. [ins gacsrHeHHs ratara ctyxka CYRENE naBiHHa gaknagHa i yBaxnisa
iMnnaHTaBauLa y TkaHiHax y agnaBegHacLi 3 KaHKPITHbIMI XipypriYHbIMi TaxHanorisimi. Jlekap nasiHeH
Banofaub Takimi XipypriyHbIMi TaxHanorismi, a Takcama acabniBacusmi, 3Bsi3aHbIMi 3 iMNnaHTaubIsn
CYRENE. Takcama Tpaba npbITpbiMAiBaLiLa cTaHAapTbi3aBaHblX nNacnsanepaubliHblX npatakonay.
Kani nekapam natpabyeuua faneiiwas TaxHiYHas iHapmaubls abo HaByyaHHe, siHbl NaBiHHbI
3BsipHyLILa [ja cBairo nacraywybika abo y kamnaxito «ABISS-®paHey.

YBATA

MaubleHT nas.i Gblub Ny | a6 pbi3blkax/Bbiraaax ag anepaubli i NpbIHALb
BbIragbl i pbI3bIKi Nacns nepbisay pasaax(amm

Ctyxka CYRENE 3’aynseuua nacTasiHHbIM iMnnaHTatam. Jleyaubl [okTap naBiHeH
npaiHdapmaBaub NaubleHTa, WTO BblkapbiCTaHHe NacTasiHHara iMnnaHTaTa mMoxa npbiBecLi
Aa ycKnagHeHHnY, Ns4Y3HHe siKiX Moxa 3anaTtpabaBaub XipypriyHara yMsiluaHHs Y AaneibiM.
HekaTopblisi ycKnagHeHHi MoryLb 3axoyBaliLa HaBaT nacns JsiY3HHSA.

ANICAHHE ABCTANABAHHS

Cryxka CYRENE cknagaeuua 3 noninpanineHasain npaTasHai CTYxKi, kpai sikon y npamiym-Bepcii
nakpbIThl HepxaBetodaii cTannto. MaTbl kaynayok BblkapbicToyBaelLa, kab 3amauaBalp CTYXKY Ha
npbinaase npaxoayblka.

Ecub Tpbl Magani:

- CYRENE, cnacbinka 102313: TpaHcabTypaTopHbl nagpixon

- CYRENE npamiym, cnacbinka 112313: TpaHcabTypaTopHbl Nafbixof «3aay-Hanepany»

- CYRENE npamiym «Hanepapg-33agy», cnacbinka 122313: TpaHcabTypaTopHbl Nafbixon «Hanepag-
33a4y»
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YKA3AHHI

Cryxka CYRENE npbisHavaHa Ans 3abecnsysHHs ypaTpanbHai nagTpbIMKi Npbl XipypriYHbIM NA4Y3HHI
HeTpbIMaHHSA Maybl NPbl HANPYXKaHHi Y XKaH4YbIH.

MPOUINAKA3AHHI

Xipypr Hsice agkasHacub 3a iHpapMaBaHHe naupleHTay abo ix npaacTayHikoy ab npouinakasaHHsiX,
3BA3aHbIX 3 BblKapbICTAHHEM raTara npagykTa. Yce 3BbluaiiHblsl npolinakasaHHi, sikisi MaroLlb Mecua
Npbl BbIKApbICTAHHI YP3TpanbHbIX CTYXak, MatoLb Mecla Takcama npbl imnnanTaubli cTyxki CYRENE.
AHbl Yknovatoub, 6e3 abMexaBaHHsAY, HaCTYMHbIA CTaHbl NaLibleHTay:

LisokapHacub abo xafaHHe 3alsbkapbilib

'pyaHoe BblkopMniBaHHe

Mpausr pocty (Hanp. naaneTki)

IHbekLbli NanaBbIx WSX0Y (MayaBas, BariHanbHas iHdekupli i . 4.)

MepblanepalbliHbis NALWKOMKaHHI Madyacnycky (CBillY, AbIBEPTLIKY)

TazaBasi pagbléTapanis

AyTaimyHHae 3axBopBaHHe, acrnabrneHbl iMyHITST abo iHLLbIS 3aXBOPBaHHI, SKiA MOTyLb HeraTblyHa
naynnbiBalpb Ha Bbl3aapayneHHe

MagBbllwaHasa agvyBanbHacLb Aa CIHT3TbIYHBIX BbITBOPHBIX HAKLWTANT noninpaninexy

dibpamisnris

MABOYHbIA 3PEKThI

MarybiMbist naboyHbIs 3hekTbl — rata NaboyHbiA 3dhekTbl, 3Bsi3aHbIA 3 iMMNaHTaubIsn bismaTapeisnay.
Xipypr Hsice ajkasHacub 3a iHthapmaBaHHe naubleHTKi abo se csm'i aa anepaupli a6 mMardbiMbix
naboyHbIx adhekTax, 3Bs3aHbIX 3 yxbiBaHHEM cTyxki CYRENE.
Takis naGoyHbIs acheKTbl YKovatoLb (ane He abmsixoyBatouua imi):
a) 3BA3aHbIsA ca CTyXKal:
* MsicLoBae pasapaxHeHHe Lji HaBaT paakubla Ha iHWapoaHae Lena.
Paakupls Ha iHWapoaHae Lena Moxa npbiMal opmy 3ananeHyan rpaHynémsil.
« Bonb, siki MoXa BblLb NacTasHHbIM, CIKCyanbHas AbICPYHKLIbIS HAKLITANT AblcnapayHii.
« Ak i nioboe iHWapoaHae Lena, noninpanineHasbls CTYXKi MOTyLib NaBsAnivblLb PbI3bIKY 3apaxaHHs abo
MoryLb nepamsiiyalya y TkaHubl.
6) 3Bsi3aHbIsA 3 XipypriYHbIMI Mpausgypami:
* MNawkomxaHHe abo paspbly cyasiHay, siki NpbIBOASiLE Aa KpoBa3niLLs, remMaToMbl, NaLUKOMKaHHS
HepBay, abo nalKomKaHHe MayaBsika, Mayacrnycky, MOXBbl MOXa 3dapbluua nagvac XipypriyHan
npauaaypsl i Bbiknikalb natpaby ¥ xipypridHan pakaHCTpyKubli.
« BocTpas 3aTpbIMKa, YacoBasi abo nactasiHHas abeTpyKubIs HXHIX Ma4aBbIX LWMAXOY, kani CTyxka bbina
3aBsi3aHa 3aHajATa LiecHa naf cspaasiHaii YpaTpbl Naayac iMnnaHTaubli.
« Opoasis, 3KCTpya3is, dicTyna, pasbixofkaHHe BariHanbHara paspady, Heyaanae ns4ysHHe abo Hekpo3
Cri3HiLbl NaxBbl.

.

.

.

.
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* [oxBeHHbI Hapbly Ui KpblBaUék; kani rota agbblBaeuua, NaubleHTKa NaBiHHa $K Mara XyT4yan

npakaHcynbsTaBalLa 3 nekapam.

« Bornb, siki MOXa ObiLib NacTasHHbIM, AblCNapayHist.

« Ak i ¥ BbINAAKy anepaublii Na nafgBeLlBaHHi, MOTyLb Mellb Mecla HOBbIS HaA3BblYalHbIs BbiNagki,

HOBBbIS! BbIMa/Ki rinepakTblyHara Mayasika i CakcyarnbHblS AbICEYHKLbli HAKLWTaNT AblCcnapayHii.

« [NayTopHae npasyneHHe HETPbIMaHHS Madbl MPbl HAMPYXaHHI.

* HeypanariyHbisi i (a60) Helpa-LarmiyHbIs CiIMNTOMbI.

« DKCTpysis ceTki y naxee abo 3anaA3eHHe NpaTady Moxa BbiknikaLb AblckaMdopT y Nanasora napTHepa.
HekaTtopbisi nabo4HbIs 3heKTbl MOryLib 3HiKHYLb 860 ObiLb BbiNeybiHbIMI 3 Lisiram Yacy. [Ans ycTpaHeHHs
HekaTopbIx acdhekTay Moxa narpabasauua xipypriyHae BblaaneHHe ctyxki CYRENE.

Y BbiNaaky Heyaanait anepaubli BaxkHa Lankam neparnegselpb Bbinaaak naubleHTKi.

NANAP3OXAHHI | MEPbI 3ACLSAPOTI, 3BA3AHbIA 3 BbIKAPbICTAHHEM MPAOYKTA

« KoxHas ctyxxka CYRENE nasiHHa 6biub yBaxniBa abcnefaBaHas nepag XipypridHai npauaaypai i
npaxoA3iLb NacTasiHHbl MAHITOPBIHT Ha Npausary Ycéii XipypriyHan npauagypbl, kab rapaHTaealp, LUTO
Hi Y sikiM BbINAAKy He napyLuaeLua CTpykTypHas LanacHaclb npbinagbl. MNawkomkaryto ctyxky CYRE-
NE Henbra imnnaxTasaub abo pamaHTaBaLb.

* BblkapbiCTaHHe CTyXaK Y naubleHTaK, SKisi Y>Ko MatoLib iIMMNaHTaT Ui BblkapblCToyBarni siro paHei abo
Y SIKiX paHei npaBoaginica anepaubli y 30He TasaBara AHa, NaBiHHa axbluuaynsauua 3 acusaporan. Takis
naubleHTKi MoryLib MeLib 60MbLU BbICOKYIO YacTaTy YCKnaaHeHHsY.

« BaxHa, kab koxHasi npauaaypa imnnaHTaupli ctyxki CYRENE 6bina ausHeHa i apantaBaHa ans
KOXHal KaHKpITHaN naupbleHTKi. BblkapbicTaHHe MeTaaay Bidyanisaubli nepaj i nacns npauagypbl
MOXa abnsrybilb pas3MsLIYdHHE CTYXKi | nauBepAsiub aAcyTHacUb NalIKO[XKaHHSAY CyceaHix
aHaTaMiYHbIX CTPYKTYp.

« lMNepag BbIkapbiCTaHHEM CTYXKi Takora TbiMy pakamMeHgyeuua ynayHiuua, LWTo Xipypr 3moxa
kBanicikaBaHa BblpalUblLb NpabnemMbl 3 ycknagHEHHsMI, BbIKNiKaHbIMi BbIKapbICTAHHEM CIHTATbIYHbIX
iMnnaHTaTtay Ans NA4Y3HHA HETPbIMaHHSA Madbl NPbl HANPYXXaHHi.

 MMpbl iMnnaHTaupli cTyxki CYRENE BapTa npbiTpbiMiiBaLua npaeinbHbIX XipypriYHbiX iHCTPYKLbIN.
Takcama BapTa NpbITpbIMiBaLLa CTaHAapTbi3aBaHbIx NacnsanepalbliiHbix npauaayp.

* He panyckaiiue KaHTaKTa CTYXKi 3 NaTaHUbliHA HeBsICNeYHbIMi iHCTPpyMeHTaMi (knsimki, 3auicki abo
XamyTbl).

« [MepakaHaiiLiecs, LWTO CTyxKa 6e3 HanpyxaHHs YBaxoasilpb Y 30Hy naf capaagsiHaii ypaTpbl.

« [MpaBepLie, kab cTyxKa He Bbina ckpy4aHa nacns iMnnaHTaupli.

* Y kaHubl Npaudaypbl HeabxoaHa BblkaHalpb LibicTackanito, kab npaeepebilb LdnacHaclb ypaTpbl i
MayaBika.

« BbikapbicToyBanLe Tonbki afganTtaBaHbls Npbinagel npaxoaybika kamnanii ABISS.

« Kaynauki y npamiym Bepcii BblkapblcTOyBatoLLa ANs 3auicky Ha npbinagax npaxogyblka. AHbl He
naBiHHbI OblLb BblkapbiCTaHbl Ha npauary 6onbw Yeiv 60 xBiNniH 3a aa3iH pa3 y uene yanaseka. Hi y
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AKIM BbINaZKy SiHbl He MaBiHHbI Bbilib iMnnaHTaBaHbig. MAMAPSIKAHHE: napseHbis natpabaBaHHi
apHocauyua Tonbki Ana AA3IHKABAIA napkniousHHs abo afKmioudHHS npbinagbl npaxofuyblka
i kaynauka. bscneuyHacub nayTopHara BblKapbiCTaHHA raTara abcTansBaHHA He Moxa ObiTb
rapaHTaBaHasl.

< [ata npeinapa 3'synseyua agHapa3osbiM iMnnaHTatam. Kab nasberHyub nepagadysl y3bymkaneHikay
iHbeKLpbli, He BbIKapbICTOYBaliLe nayTopHa.

« TMacns BbIKapbICTaHHA raThl BbIPab NasiHeH pasrsagauLa sk HebscneuHbls isnariuHbia agxons. Ex
naBiHeH Gbllb anpauasaHbl i yTbinidaBaHbl ¥ aanaBefHacli 3 NpbiHATai MefblLbIHCKal NpakTbikan i
iCHytoubIMi 3akaHadayYbIMi naTpabaBaHHsMI | npasinami.

« AnpauaBaHHe i nacnaanepaubliiHbl KAHTPOSb paH i iHbeKLbI NaBiHHLI NpaBoAgilLa Y aanaseaHacwi
3 npblgaTHai XipyprivyHai npakTblkaii.

* Y BbINAAKy Y3HIKHEHHSI nacnsianepaubliHbIX iHEKUbIAHBIX YCKnagHeHHsy 6niska Aa mecua
iMnnaHTaubli NpaTa3 naeiHeH Bbilb Lankam BbILAMHYThI.

NANAP3AXAHHI | POKAMEHOALbII AnA MNAUBIEHTA

Ak nNpbl BblkaHaHHI NBoi XipypriyHai npauaaypbl, NaubleHT NaBiHEH ObiLb NansapagpkaHbl ad NayHbIX
bakTapax pbl3blki:

« MNepblanepaubliiHae KypaHHe:

Bbino yctaHoyneHa, WTO nepblanepaubliHae KypaHHe Y AapochbiX naBaniyBae pbi3blKy aryrbHbIX
ycKknaHeHHsy (y Tpbl pasbl nassniyBaeLla pbi3blka iHdeKLUpli, Y ABa-4aTbipbl pa3bl NaBsniysaeyLa
pbI3blka YCKMNaJHeHHY Npbl NA49HHI). Y BbiNaAKy npaTasHaii anepaubli NpbikMETHa naesnivysaeuua
pbI3blka BariHanbHai aposii (y YaTbipbl pasbl). KypaHHe naBiHHa Obllb CrblHEHA 3a LUACLb-BOCEM
ThIAHAY Aa npauaaypebl, kab 3Hi3iLb pbI3biKy XipypriYHbIX yCKNaAHEHHs Y, 3BA3aHbIX 3 ThITyHeM. Takcama
pakameHayeLa ycTpbiMalLa af KypaHHs Ha npausry 3—4 TbiAHsY nacns anepawpli.

* MeHanaysa:

XipypriyHae nsY9HHE HeTPbIMaHHA Madbl Y MaubleHTKi 3 MeHanaysan moxa naBsniybllb PbI3blKy
AadbekTa npatasa.

« ATnycueHHe:

ATnycueHHe 3'synseuua daktapam pbi3blki  pasBilUs YcknagHeHHsY iHdekubliHara Tbiny Y
nacnsianepaupliiHbiM nepbisiase. Pakamenayeuua 36pociub Bary nepag XipypriYHbiM NSI43HHEM
HETPbIMaHHs Maybl Y NaLbleHTaK 3 NpaTa3am.

* [Opisber

« 3axBopBaHHe 3nyvarnbHan TKaHki

« [apyLluaHHe 3rycaHHs KpbiBi

« MaubleHTka naBiHHa Takcama Obilb npaiHhapmaBaHa a6 TbliM, LITO CTaHOy4bl 3peKkT ratau
xipypriyHai npausgypbl Moxa 6bilb cTpayaHbl Y Bbinagky LsbkapHacLi Y nobbl yac ¥ 6yayybiHi.

« MaubleHTka naBiHHa Gblub MpaiHdapmaBaHa ab TbiM, WTO HeabxogHa appasy 3BsfpHyuua Aa
CBaiiro nekapa y Bbinagky Nobbix npabnem abo AbicyHKUbIA, acabniBa npel HasyHacui Apl3ypbli,
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BbIA3SNEHHSY 3 NOXBbI, KpbiBaLEKy, 6onto abo rapavki.

« Lsgram mecsauy nacns npauagypbl naubleHTke Bapta nasbsraub disidHan Harpyski (He nagbiMalb
LsbkkacLi, He mpbiMalb yA3en y CrapTblyHbIX MepanpblemMcTBax), a Takcama ycTpbimniBauua af
CaKCyanbHal akTblyHacLi i NpbIHALLS BaHH. [aubleHTka Moxa afgHaBilb cBato (isiyHyo akTblyHacLb
na pakameHzaLbli nekapa.

IHCTPYKLbIA MNA BbIKAPBICTAHHI

Cryxka CYRENE nactaynsieuua y cTapbinbHai ynakoyubl i naBiHHa 3axoyBalua npbl TaMneparypbl
HaBakorbHara acspoaass. lMepa/ BblkapblCTaHHEM MepakaHanLecst, WTO Ynakoyka He nalluKopxaHa.
He BbikapbicTOYBaliLe NpaTa3, kani ynakoyka agkpbita abo nalikopxaHa.

Cryxka CYRENE moxa 6biub iMnnaHTaBaHa naj aryrnbHam, parisHansHai Ui MsAcLoBai aHecTasisin.
KoxHas cTyxka nasiHHa Obllb CTapaHHa arnefseHa nepag iMnnaHtaupisii. Hi ¥ skim Bbinagky He
BbIKapbICTOYBaNLIE CTYXKY, Kani siHa naluKompKaHa.

Mbl aniwam Tonbki TpaHcabTypaTopHbl MaAbixoA. IMnnaHTaublis npa3 paTpanabkoBbl Nagbixon
MarybimMa i Moxa Obilb BblkaHaHa 3 Janamoraii agnasegHaii npbinagbl Npaxoaybika. AnicaHHe HixKai
He agHociuUa Aa XipypridHan npauaaypbl. AHO AaTblubiuya BblkapbicTaHHs cTyxki CYRENE. Mepag
iMnnaHTaubIsn CTYXKi Xipypr naBiHeH GbiLb abyyaHbl BbikaHaHHI anaBeaHan XipypriyHai npauaaypsbl.
Mb! aniwam Tonbki Kpoki, sikis 3’synstouua cneubldivHbiMi Ans cTyxki CYRENE.

TpaHca6TypaTopHas npausaypa (naabixoq «33aay-Hanepaay»

- Macns pa3pasaHHsi Cri3HiLbl MOXBbl MIKPaTOMHBIM HAXXOM 3 axanaXxaHHeM i aakpbiLua dacubisy
3 pganamoran HaxHiy Maiio, 3pabiue 3 koxHara 6oky 2 nmpaxofbl namix dacublsmi i ypatpait aa
MeMbpaHbl NpaMexHacui i 3agHsra kpato csaanilyHa-nabkoseix raniH. He agkpeiBaiiue membpaHny
npamexHacu.

- Hikoni He pabiue pa3pa3s namix acublsMi i crisHiLan 3-3a nasbllaHaii pbi3blki 3posii, aKCTPya3ii i
HEKpOo3y NoXBbI.

- 3pabilie BOHKaBbISI KOXHbISi KOHTPANEPTYPbI BAMiKIX Nana.bIx BycHay Na rapbl3aHtanbHan niHii, WTo
npaxoAgiub namk nackaleHeMm i BoHKaeaw aaTyniHan ypaTpbl. 9Tkl Kponkasbl pa3pa3 3Haxoasiuua
YHYTPbI caaaniwyHa-nabkosaii raniHbl.

- [Mpaxop iHCTpymMeHTa na rapbidaHTanbHamy wnaxy «33A0Y-HAMNEPAL». MaThl npaxoa cknagaeuua
3 3 sTanay:

e [leplubl 3Tan — nacnsi KaHTaKkTy 3 KOCTKaii, mpaxof iHCTPyMeHTa YHyTap csaanilvHa-nabkosait
raniHbl.

e [Ipyri aTan — nacns npaxogdy 3BOHKY i Na-3a kocTkai HeabxogHa HakipaBalb iHCTPYMeHT BocTpan
YyacTkal rapbl3aHTanbHa, nakyne €H He gacsrHe nanbla xipypra, siki 3Haxoasiuua namik ypatpan i
dacubliaMi nag raniHan. Mpaxoa npa3 3acnoHayHbIs LArmiLbl.

e TpaLi aTan — npaxop iHCTPyMeHTa npas MembpaHy NpamexHacui nag kaHTponeMm nanbla aa Bbixagy
3 BariHanbHara pa3pa3sy. Mpaxo npa3 membpaHy npamexHacli BblkoHBaela 360Ky af ypaTpbl Ha
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Y3POYHI CAP3aAHSIA TpaLiHbI.

- [MpaBepsbliLp BidyanbHa, Ui Npaxoayblk He npaLsy noxey.

- YBecuUi 3ByxaHbl KaHeL, CTYXKi ¥ aATyniHy npaxoAyblka npelknagHa Ha 3 cm.

- Pasmscuiub cTyxKky y HeabxofHai nasiupli, MaBApHyYLIbl NpaxoAyblk y aABapOTHbIM HaKipyHKY.
CTyxka naBiHHa 3HaxoAsiuua namik ypaTtpan i dpacubisMi, @ He namix dacuplsmi i cniHiuai noxsbl
(pbI3blka AKCTPY3ii, 3po3ii | Hekpoay).

- YnayHiuua, WTo CTyXKa nag ypaTpan He ckpydaHa.

- BarkHa nakiHyupb 3ayBaxHae mecua (3—-5 MM) namixk ypaTpai i cTyxkai, kab CTYXKy MOxHa 6bino
agparynsBalb 6e3 HaLsKIHHS.

- Bakpbluyue Y afsiH crnoit cacubli i CRisHilbl 3 BblKapblCTaHHEM aCOBHbIX LUbIYKOY HiTkal, sikas
paccmokTBaeuua, 2/0 BepTbikarnbHbIMi MaTpauHbiMi WBami (Wbl bnapa-AaHaui).

- Aapa3saup niLKi CTYXKI Ha Y3poyHi abTypaTopHbIX pa3pasay.

- Aapassniub CTYXKy af Cnaéy Koxbl i Haknacli LWBO 3 BbIkapbICTAHHEM HiTKi, ikasi paccMoKTBaeLLa.
- 3akpbllub BariHanbHbl pa3pad3 By3naBbiMi LIBaMi 3 BblKapbICTAHHEM HiTKi, Sikas nacTynosa
paccMmokTBaeLLa.

TpaHcabTypaTopHas npausaypa (naabixo «33aay-Harnepaay») 3 NpamMiym-Bepcisiit

- BbIBecLi KOHYbIK Npbinagbl Npaxoayblka Npa3 BariHanbHbl paspas, 3auicHyyLUbl nansLuam kaHel, kab
npaayxiniub NawkomKBaHHe YpaTpbl.

- BisyanbHa npaBepbilib, Ui Npbinaga npaxoaybika He npakanona rnoxsy.

- 3amauaBalpb Kaynak CTYXKi Ha KkaHubl npbinagel npaxoaybika Tak, kab agdyub MCTPbIYKY, i
nepakaHauua, LITo kaynak Haa3eiHa mallyelua ga npbinagel npaxoayblka.

- lMpbl BbIKAPbLICTAHHI LWMATPa30BbIX Mpbinag npaxodybika naxaaaHa BblkapbiCToyBaub abuyri
Koxepa, kab aany4bilb kaynak i naBspHyLib Sro Ha 4BapLb abapoTy Hanepas abo Hasaf.

- Apassniub CTYXKy af naBepxHi CKypbl i 3amaliaBaLb 3 JanaMorai afHo HiTki, sikas paccMokTBaeuLa.

TpaHcabTypaTopHas npausaypa (naabixos «Hanepaa-3safy») 3 npdaMiyM-BepCisiit

- 3amauaBalb kaynak CTyKi Ha cnipanbHai ironubl Aa nérkai NCTpbIdKi i NepakaHauua, Wro éH
Haj3eiiHa 3aMaLiaBaHbl.

- 3pabiub MiHi-pa3pa3 ckanbnenem, kab BbIBECLi KaHeL cnipanbHai irofki HaBepx.

- Kab Bbi3Baniupb CTyXKy, BapTa abpasaupb CTYXXKy Ha Y3poyHi kaynaka abo agnydbilb kaynak aj
cnipanbHaii ironki (naxagaHa BbikapbicToyBaLb abuyri Koxepa i naBspHyupb ix Ha 4BapuUb abapoTy
Hanepap abo Ha3ag).

- MayTapbiub Npauaaypy 3 Apyron npbinagai npaxogyblika: 3amMalaBallb kaynak i npakanoub TKaHiHy.
- Kab aTtpeimMaub npaBinbHae HaUsHKaHHE CTYXLbl, BaXkHa NakiHyub 6a4Hbl iHTapBan (ag 3 aa 5 mMm)
namix ypaTpa i CTyxkau.

- AZpa3aup MilKi CTYXXKi 3 aBTypaTopHbIX pa3pasay.

- Apassaniub CTYXKy af naBepxHi CKypbl i 3amaliaBaLb 3 AanaMoran afHow HiTki, skast paccMokTBaeua.
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ALU3HKA NPbINAObI

Kamnanis «Ab6icc» npociub nekapay abo MeaplublHCKi nepcaHan iHdapmaBaub ab mobbix
YCKIaZHEHHsIX Npbl BblKapbICTaHHI raTal npbinagbl i BApTalb No6bisi 9KCNnaHTaTaBaHbIst KaMMaHeHThI
abo npeinagbl. [ins rapaHTaBaHHs BacneyHan anpauoyki npel agnpayusl abo atpbiMaHHi npbinagsl
kamnanist ABISS npociup A3siHgilpipaBaLb Npeinagy nepag agnpaykan.

ANICAHHE | XAPAKTAPbICTbIKI CTYXKI CYRENE

[apnseHas cTyxka 3'synseyua cTapblnbHai agHapa3oBai MeplLblHCKal npbinagan Ans iMnnasTaubli
3 HaCTYMHbIMi TOXHIYHbBIMI XapaKTapbICTbIKaMi:

- MoHadinameHTHbI noninpanineH, He paccMokTBaeLLa

- CapagHsia TaywybiHs: 0,0005 m

- CapapHssa WwyblnbHaceLb: 0,899 r/m

- ObigsmeTp Hiui: 0,15 Mm

- Mamep acHoyHbIX nop ¥ MM:

*1,31x0,44

*1,62x 1,02

- CsipapHsis nopeictacupb = 85 %

- YcTonnisacub Aa paspbiy > 55 H

- CsApapHsie nagayxaHHe aa paspbisy: 58 %

- CsapapHsie nagayxaHHe npbl 10 H: 8 %

MpbiBea3eHbIs GAryybist 3HAY3HHI MOTyLb KpbIXy aApo3HiBauua aa dakTblyHbIX 3-3a abmexaBaHHAY
BbITBOPYbIX MpaLdayp. 6e3 ynnbiBy Ha dyHKLUbISHaBaHHE Npbinagbl.

BeinpabaBaHHi 6bini npaBenseHbl ¥ apgnasBegHacui 3 Hopmaih NF S 94-801 «YmauaBanbHbis
BariHanbHbIA iMNMaHTaTel AN XipypriyHara NAY9HHA HETPbIMaHHA Madbl Npbl HanpyxaHHi i (abo)
npanancy TasaBblX OpraHay npas MnoxBaBbl AOCTYNM — AaKMiHiYHbIA i KMiHiYHbIA BbiNnpabaBaHHiI»
(cHexaHb 2007 1.).
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CYRENE | npewmiym-sepcii iHCTPyKUIT 13 3AcToCYBAHHS |4

BAXINUBO!

LI iHCTpyKUiA npu3HaveHa Ans AONOMOrU Mif Yac BUKOPUCTAHHS CrliHra OAHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.
BoHa He € [0BiAKOBMM NOCIGHMKOM, e ONMUCYIOTLCSt NOKa3aHHs Ta METOAMKM ypeTparnbHOI NiATPUMKN.
Byab-siky AopaTtkoBy iHcbopMaLito Bu moxeTe ofepati B npeAcTaBHMKa KOMMaHil.

OEPEQ YBEAEHHAM IMOIAHTATY YBAXXHO O3HANOMTECS 3 YCIEIO HABEEHOIO HUXYE
IHOOPMALUIEIO.

Cninr CYRENE — Lie iMnnaHTar, Lo BBOAUTLCA XipYPriYHUM LUMSIXOM i NpU3HaYeHnin Ans 3abeaneveHHs
XKUTTEAIANbHOCTI  opraniamy noavHn. [Ana usoro cniHr CYRENE Heob6xigHo iMnnanTyBatn B
TKaHWHW 3 MaKCUMasibHOW TOYHICTIO ¥ AOTPUMAaHHSIM HanexHoi XipypriyHoi meTtoauku. Jlikap mae
[0CKOHaro BUBYUTK OCOBNMBOCTI 1 OBOMOAITM TexHikoto BBeaeHHs imnnantaty CYRENE. HeobxigHo
[OTPUMYBATUCS CTaHAAPTU30BaHUX NiCrsionepaLiiiHiX MpOTOKOTiB.

Akwo nikapto noTpibHa AodaTkoBa TexHIYHa iHdopmaLis abo HaB4anbHUIA KypC, BiH MOXe 3BEPHYTUCS
[0 nocTavyansHuka abo go komnanii ABISS-France.

YBATA!

MauieHTka Mae GyTu npoiHchopMoBaHa NpPo pu3mnk/nepeBaru onepauii Ta NPUAHATYU PilIEHHSA
nicns peTenbHOro o6MipkoBYyBaHHS.

Cninr CYRENE — ue nocTiitHuit imnnanTar. Jlikap 3060B’si3aHMin NOBIAOMUTY CBOK NaLiEHTKY
npo Te, WO BMKOPUCTAHHA MOCTIMHOrO iMMMaHTaTa MOXe NMPU3BECTU A0 YCKNafgHeHb, siKi
MOXYTb BMMaraTu Xipypri4yHoro BTpy4aHHs.

MeBHi ycknNagHeHHA MOXYTb 3anMLLIATUCh HaBITb MICNS NiKyBaHHA.

onuc BUPOBY

Y npewmiym-epcii cniir CYRENE cknapaetbcs 3 moninponineHoBoi CTPiYkM NpoTes3a, HaKOHEYHWKU
AKOT BKPUTI HEpXaBitovoto cTanmio. Lii HakoHeYHUKN BUKOPUCTOBYIOTLCSA AN NPUKPINMEHH chiHra Ao
Tpoakapa.

[ocTynHi Tpy mozeni:

- CYRENE, kat. Ne 102313: TpaHco6TypaTopHuUin foCTyn;

- CYRENE npemiym, kat. Ne 112313: TpaHco6TypaTopHuiA AOCTYN BUXIA-BXif;

- CYRENE npewmiym Bxig-Buxia, kat. Ne 122313: TpaHco6TYypaTopHuiA 4OCTYN BXiaA-BUXiA,.
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MOKA3AHHA

Cninr CYRENE npuaHayeHuit Ans nigTpUMKU ceviBHMKa N vac XipypriyHoro nikyBaHHsi CTPECOBOro
HETPUMaHHSI Cevi B XIHOK.

NPOTUMOKA3AHHA

Xipypr 30608B’s3aHui1 NpoiHthopMyBaTh CBOIX NaLieHTOK abo iXHiX NpeACTaBHWKIB LLOAO NPOTUMNOKa3aHb,

NOB’sI3aHNX 3 BUKOPUCTaHHAM npoaykTy. MpoTunokasanHs Ao imnnanTauii cniira CYRENE Ta go

ypeTparnbHWX CRiHriB OAHAKOBI.

BoHu cTocytoTbes 6e3 0OMEeXeHHs! NauieHTiB 3 TakKUMK CTaHaMu:

e BariTHiCTb abo GaxkaHHsa 3aBariTHITK;

® roflyBaHHs rpyaato;

® roTeHLjian noaanbLloro pocTy (Hanpuknag, Nianitkv);

e ceyocTaTesi iHdekuil (iHekuia cevoBux WNsAXiB, BariHanbHa iHdekuis Towo);

® nepionepadiiiHi TpaBMK ceviBHWKa (CBWLL, AUBEPTUKYI);

® Ta3oBa peHTreHoTepanis;

® aBTOIMYHHe 3aXBOpOBaHHs!, ocrnabneHa iMyHHa cucTema abo 3axBOPOBaHHS, SKi MOXYTb
nepeLLKOKaTN OfyXXaHHIo;

® MiABULLEHa YYTIMBICTb 10 CUHTETUYHUX NOXIAHUX, HaNPUKNaa Ao noniamiay;

® chiGpomianrisi.

MOBIYHI E®EKTU

MoTeHUiiHi No6iuHi echekTn € TMNOBUMU Ans iMnnaHTauii Giomarepianis.

Tikap 3060B’s13aHWii Nepen onepaLdieto iHPOPMyBaTH NaLieHTOK Ta iXHIX PoAWYIB NPO MOXIMBI NOBGIYHI

edekTu, NoB’s3aHi 3 BukopuctaHHsam cniira CYRENE.

[lo HuX, 30Kkpema, Hanexartb:

a) NobiyHi edpekTn, NOB’sI3aHi 3i cniHrom:
* MicLeBe nogpasHeHHs abo HaBiTb peakLlist Ha YyXopiaHi Tina.
Peakuist Ha Yy>OpiaHi Tina MoXe NPOSIBNSTACS Y BUMNSAI rpaHynboMaTo3HUX 3ananeHsb;
* 6inb, SKWA y AesKMX BUNaAKax MOXe CTaTW MOCTIMHWM, cekcyarbHa AWCYHKLIS, Hanpuknag
aicnapeyHis;
* MONINPONINEHOBI CMiHIW, SIK i IHLWI YyXopiaHi Tina, MoXyTb 36inbLuyBaT pyUauK iHdekLii abo MoxyTb
nepeMiLLaTmChb y TKaHUHaXx;

6) nobiyHi ecpekTn, NOB'A3aHI 3 XipypriyHM BTpyHaHHAM:
+ TpaBMM ab0 PO3PUBK CyauH, WO MPU3BOASTH [0 KPOBOTEYi, reMaToM, MOLIKOMKEHHs HepsiB abo
MOLLKOKEHHA CEYOBOrO Mixypa, CedviBHUKa, NiXBW, MOXYTb BUHWKATK Nif Yac Xipypri4Hoi npoueaypu n
MOXYTb BUMaraTtu Xipypri4Hoi peKOHCTPYKLIi;
* rOCTpa 3aTpUMKa CEYOBMMNYCKaHHsl, TUMYacoBa abo MOCTiiHa OBCTPYKLS HWXKHIX CEYOBMX LUNSXIB
y BUNaAKy, SKWO CNiHr nif Yac iMnnaHTauii 3aHaaTo CUMbHO 3aTSrHYTWIA Nif CepefHbOK YaCTUHOW
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CceviBHUKa;
* epoasisi, eKCTpy3isi, hicTyna, PO3XOMKEHHS MicnsionepaLinHoro XipypriYHoro LBa Ha MixBi, BiACYTHICTb
3arotoBaHHsi abo HEKPO3 CrM30Boi 06ONOHKM MiXBK;
* BariHanbHi BuaineHHs abo KPoBOTeYa; y LibOMY BMNAAKy NauieHTka NOBWHHA HeraHo 3BEpHYTUCS A0
CBOro nikaps;
* Binb, SKUIA y fesKkMX BUNaaKax MOXe CTaTu NOCTIHUM, AicnapeyHist;
* Ak ue GyBae nicns BCiX XipyprivHWX onepauiii 3 MiATSKKU, MOXYTb BWUHWKATW HOBI BUNagkW, siki
noTpebytoTb HEBIAKNAAHOTO BTPYYaHHs, HOBI BUNaZKM riNnepakTUBHOTO CEYOBOro Mixypa Ta cekcyarnbHa
AMCYHKUIS TUNY AncnapeyHii;
* peumamnB CTPECOBOTO HETPUMAHHS Ceui;
* HeBpOnori4Hi Ta/abo HepBOBO-M'S30Bi CUMNTOMMU;
* BUNWHAHHA NixBu abo 3anagaHHs NpoTesy Moxe NPU3BECTW A0 ANCKOMMOPTY NapTHepa.
MeBHi NoBiuHi echekT MOXKYTb 3HUKHYTI aB0 BUPILINTACH cami No cobi 3 Yacom. [Ins NikyBaHHA NeBHUX
edekTiB MOXe 3Hanobutucs xipypriuHe BuaaneHHs cninra CYRENE.
Akwio onepaldlist He NpoLuna ycnilwHo, HeobXiAHO 3pobUTH peTenbHEe NOBTOPHE 0BCTEXEHHS NaLiEHTKU.

MOMEPEMXEHHA TA 3AMOBINKHI 3AX0AU, NOB’A3AHI 3 BAKOPUCTAHHAM MPOAYKTY

* HeobxigHo yBaxHO ornsiHyTu koxeH cniHr CYRENE nepep XipypridHow onepaieto Ta nocTiiHo
CTEXMTW 3a MOro CTaHOM MpOTsSrom onepadii, Wo6 3abesneunTn BiACYTHICTb XOAHUX MOPYLUEHb
CTPYKTYpHOI UinicHocTi npucTpoto. [Mowkomkennii cniir CYRENE He cnig imMnnaHTyBatM 4um
PEeMOHTYBaTH.

* PilleHHsi PO BUKOPWCTAHHA CMIHTIB y NaLIEHTOK, ki BXXe MaloTb YW Manu paHille imnnaHtatn abo
nepeHecnu onepawii B 30Hi Ta30BoOro AHa, Mae 6yTu BuBaxeHUM. Taki nauieHTKn MailoTb MiABULLIEHUI
PU3MK ycKnagHeHb.

« Baxnueo, wob npoueaypa imnnanTauii cnivra CYRENE ouiHoBanacs # agantyBanacs Ansi KOKHOI
nauieHTkn okpemo. BukopucTaHHs meTopiB Bidyanisauii Ao i nicns npoueaypu Moxe CnpocTuTh
PO3MiLLEHHS CRiHra Ta NiagTBepANTM BiACYTHICTb MOLIKOAXKEHb CYMDKHUX @aHaTOMIYHUX CTPYKTYP.

* [INA BMKOPUCTaHHSI LbOTO TUMY CriiHra pekoMeHayeTbes, Wo6 nikap Mir HagasaTu keanidikoBaHy
Aornomory B pasi ycknaaHeHb, NoB’si3aHunX i3 3aCTOCYBaHHAM CUHTETUYHUX iMNNaHTaTiB ANs NikyBaHHS
CTPECOBOro HETPUMAHHS Cevi.

« Mip yac ycraHosneHHs cniHra CYRENE HeobxigHO AOTpUMYBaTUCS HanexHoi XipypriyHoTl NpakTuKu.
MoTpibHO BMKOHYBaTW CTaHAAPTVU30BaHI NicnsionepauiiHi npoueaypu.

* CniHr He NOBMHEH KOHTaKTYBaTy 3 iIHCTPYMEHTaMM, siKi MOXYTb NOTEHLINHO 0ro noLkoauTy (ckobu,
knincy abo 3atuckaui).

« MNepeBipTe, Y CMIHr Mif cepeaHbO YaCTUHOK CeYiBHUKA Po3MillieHo 6e3 po3Tsry.

« Micnsa iMnnaHTauii nepesipTe, Y4 HEMAE CKNafokK Ha CriHai.

« Micna 3akiHYeHHs npouesypy HeobXiAHO MPOBECTVM LMCTOCKOMiI0 ANns MNepeBipku  LinicHOCTi
ceyoBuMNycKarnbHOTO kaHasy Ta Ce4oBOro Mixypa.
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« BuikopucToByiiTe Tinbkv aganTtoBaHi Tpoakapu ABISS.

* Y npemiym-Bepcii 3aTuckayi BUKOPUCTOBYIOTLCA ANSA KPINNEHHs [0 TpoakapiB. Yac ix BUKOpUCTaHHSA
B NoACbKOMY Tifni He Moxe nepeuLlyBaT 60 XBUNMUH 3a OAMH pa3. Y XOAHOMY pasi ix He cnig
imnnantyBatn. YBATIA! Lli xapaktepucTuku 3actocoBytoTbes Tinbku ans OAHOCTOPOHHBLOIO
MigKnioYeHHs abo BigKIIOYeHHs1 Tpoakapa Ta HakoHeyHuka. HemoxnmBo rapaHTyBaTu Gesneky 3a
6yab-5IKOro J0AaTKOBOTO BUKOPUCTAHHS! LIbOro 06ragHaHHs.

« lMpunap € ogHOpPasoBMM iMNMaHTaToM. He BMKOPWCTOBYMTE MOBTOPHO, LUOG YHWUKHYTU MEpeHocy
iHbekuin.

* Micna 3aKiHYeHHs1 BWKOPWUCTaHHA Leit BUPIG MOBUHeH BBaxaTtucst GionoriyHo HebBeaneyHummn
Biaxoaamu. MOBOAXEHHS 3 HAUM Ta yTuni3auis NOBWHHI BIANOBIAATU NPUAHATUM MEONYHUM HOpMaM i
YNHHOMY 3aKOHOAABCTBY.

« [MicnsionepaliiiHe NikyBaHHA Ta HarnsA 3a paHamu 1 iHbeKUisiMK Crif BUKOHYBATU 3 JOTPUMaHHSIM
HanexHoT XipypriYHoi NpaKTUKK.

* Y Bunagky nicnsionepauinHux ycknagHeHb y BWUMMsAAi 3ananeHHs nobnudy micus imnnaHTauii
HeobXiHO MOBHICTIO BUIYYUTU NPOTES.

MONEPEAXEHHSA TA PEKOMEHAALIT ANA NALIEHTA

Ak i nepep 6yab-sKoto XipyprivyHo npoLieaypoto, nauieHTa HeobXiaHO NonepeanTU NPo NeBHi hakTopu
pU3KKy.

* KypiHHs B nepionepauiiihnii nepiog.

Byno BCTaHOBReHO, WO KypiHHA Yy nepionepauiiiuii nepiod y Aopocnomy Bili 36inbluye puUsnk
3aranbHUX ycknagHeHb (36iNbLUeHHS pu3nKy iHdekuii BTpudi, 36inblueHHs pusnKy ycknaaHeHb nif
yac 3aroeHHst y 2-4 paswu). Y BUNagKy XipypriyHoro npoTesyBaHHsi pusuk BariHanbHOI eposii MoMiTHO
36inbLyeTbes (y 4 pasu). KypiHHs cnig npunuHnTy 3a 6—-8 TUXKHIB 40 NpOBefeHHs npoueaypuy 3 METO0
3MEHLLEHHS1 PU3NKY BUHWKHEHHS XipypriYHWX yCKNafHeHb, MoB'si3aHnX 3 TIOTIOHOM. PekomeHpoBaHO
YTPUMaTUCh Bif, KypPiHHS BNPOAOBX 3-4 TXHIB nicnsa onepadlii.

* MeHonaysa.

XipypriyHe nikyBaHHSi HETPUMaHHS Ccedi Yy NauieHTKkM i3 MeHonay3ow Moxe 36inbunTi puamnk
BiITOPrHEHHS NpoTesy.

* OXUPIHHS.

OXUPpiHHSA € haKTOPOM PU3NKY LIOAO YCKNaAHEeHb iH(EKLIMHOMo TUMy B MicnsionepauiiHuin nepioa.
PekomeHayeTbCs CXyAHeHHst nepef Byab-SiKUM XipypriYHUM BTPYYaHHSIM 3 YCTAHOBKOKO NpoTesy Ans
nNiKyBaHHS HETPUMAHHS Cevi.

« [iaGer.

+ BaxBoptoBaHHS CMOMYyYHOI TKaHWUHW.

« MopyLleHHs koarynsuii.

« MauieHTka noBuHHa 6yT NpoiHopmMoBaHa Npo Te, Lo NO3UTUBHUI ePEKT XipypriYHOro BTPyYaHHS
MOXe 3HWKHYTW Y BUNaAKy ii BariTHOCTi B ManbyTHbOMY.
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« Jlikap 3060B’3aHUIN NonepeauTn NauieHTKy Npo Te, WO BOHA NMOBUHHA HEraiHO MOMY MOBIAOMMSTY
npo 6yap-siki npobnemu 1 NopyLIeHHs, 0cobNMBO Yy BUNaAKy AM3ypii, BariHanbHWX BUAINEHb, KPOBOTEeY,
6ornio 1 NigBULLIEHHS TeMnepaTypy.

« MauieHTka mae Gyt nonepeaeHa, WO NPOTArOM OAHOro MicsUsA nicna npoueaypu i HeobxiaHo
YHUKaTN Pi3N4HOro HaBaHTaXeHHs (NiAHATTS TArapie, CNOPTUBHUX 3aHATL), @ TAKOX YTPUMYyBaTUCS Bif,
Byab-sIKOT CeKcyanbHOI aKTUBHOCTI Ta NPUAHATTS BaHH. auieHTka Moxe MoBEPHYTUCA 4O 3BUYaNHOT
AiSNbHOCTI 3 03BONY nikaps.

IHCTPYKLIi 13 3ACTOCYBAHHS

Cnivr CYRENE noctadaeTbcsl B CTepurbHiil ynakosui. Moro HeobxigHo 3bepirat 3a KiMHaTHOT
Temnepatypu. [epeBipTe LinicHICTb ynakyBaHHS nepen BUKOPUCTaHHAM. He BUKOpUCTOBYMTE LW
npoTe3, SKLLO ynakoBKa BiAKPUTA YK MOLLKOMKEHA.

Cninr CYRENE mMoxe iMnnaHTyBaTUCA 3 BUKOPUCTaHHSIM 3aranbHoi, 6riokagHoi 4n micueBoi aHecTesii.
Mepep iMNnaHTaLielo KOXHUIA CRIHT Cnif peTenbHO NepeBipuTW. He BUKOPUCTOBYITE CRIHI, SKWA Mae
6y/1b-5iKi MOLLKOKEHHSI.

B wii iHCTpYKLUii onncaHuii nuiwe MeTog TpaHco6TypaTopHoro focTyny. MoxnuBa Takox iMnnaHTauis
3a 10MOMOrolo 3anobKkoBOro JOCTyNy; Lst iMMNaHTaLlis BUKOHYETbCS BiAMoBiAHUM Tpoakapom. Onuc,
HaBefieHUI HWKYe, He € XipypriyHolo npoueaypoto. BiH ctocyetbes BukopuctaHHs CYRENE. Xipypr
NOBWHEH NPOWTU MIArOTOBKY LLOAO XipypriyHoi npoueaypu nepes, TuM, sik iMnnaHTyBaTu CIiHr.

Hwxkye onucani kpoku, siki € cneundivHummn ans cnivra CYRENE.

TpaHco6TypaTopHa npoleaypa (4oCTyn BUXiA-BXia)

- Micnsa po3pi3aHHs cnu3oBoi 06OMOHKN NiXBY 3aMOPOXYBanbHUM MIKPOTOMOM i BiAKPUTTSAM dacuii
3a J0MoMorol HoxuLb Meiio 3 KoXHOro GoKy pobnsTb 2 NPOBEAEHHS MiXK (hacLield Ta CeHiBHUKOM
[0 MeMBpaHu MPOMEXMHM Ta 3a4HbOrO Kpak CiAHUYHO-NOGKOBUMX rinok. He BiakpuBaiite membpaHy
NPOMEXWHN.

- Hikonu He poGiTk Haapi3 MixX ¢acuielo Ta Cnr3oBo 0BOMOHKOK, OCKINbKY € MiABULLEHWIA PU3NK
eposii, BUNMHaHHSA Ta HeKpPOo3y NiXBU.

- 3pobiTb 4oAaTKOBI HAAPI3N Ha 30BHILLHIN LLUKiPi BENUKUX cTaTeBuX ry6 y hopMi ropu3oHTanbHoI MiHii,
L0 MPOXOAUTb MK KMITOPOM i 30BHILLHIM OTBOPOM CeuiBHWKa. Lleit ToukoBWiA Haapi3 po3TalloBaHO
BCEpeauHi CiAHUYHO-I06KOBOI inku.

- lMpoBeneHHs HCTPYMEHTIB Y3[OOBX ropusoHTanbHoro wnsxy Buxopy/Bxoay. Lle npoeeaeHHs
BKrtoyae 3 etanu:

® nepLumnii etan — Micnsi KOHTaKTy 3 KiICTKOI0, MPOBEAEHHS IHCTPYMEHTIB i3 30BHILLHBLOrO GOKY CiiHUYHO-
TNOGKOBOI TinKu;

e [pyrvii eTan — nicns NPOBEeAEHHs i3 30BHiLLHLOrO BOKy i Mo3agy KicTku, piska 3miHa opieHTauii
iHCTPYMEHTIB Yy rOpU3OHTaNbHOMY HarpsiMKy, [OkM He Oyae BCTAHOBIEHO KOHTAKT 3 nanblem
oneparopa, po3TalloBaHUM MiX CEHIBHUKOM i chacuieto nia rinkoto, NpoBefeHHs Yepes 3aTyrbHi M'A3u;
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® TpeTiii eTan — npoBeAeHHs IHCTPYMEHTIB Yepe3 MeMbBpaHy NpoOMexwuHW, KepoBaHe nanbLem, A0
BUXOAY 3 Haapisy Ha nixsi. MpoBeaeHHs Yepe3 MembpaHy NPOMEXMHU 3AINCHIOETLCA MONepeyHo A0
ceviBHUKa Ha piBHI cepeaHbOoi TPETUHU.

- BisyanbHo nepekoHaiitech, Lo Tpoakap He NpobuB Mixay.

- YBegiTb NpnbnmaHo 3 cM KOHIYHOTO KiHUS CriiHra B OTBIp Tpoakapa.

- MNomicTiTe cniHr y BiANOBiAHE MONOXEHHS,, NOCYHYBLUW Tpoakap y 3BOPOTHOMY Hanpsimky. CriHr
NOBWHEH ByTW PO3TaLLOBaHWii Mk CEHiBHWKOM i chacLieto, a He Mix hacLieto Ta Cnn3oBok 0GONOHKO
NiXBU (PU3MK BUNUHAHHS, €pO3ii Ta HEKPO3y).

- MNepekoHanTecs, WO CAIHI He CKPYYEeHWI Mif CEHIBHUKOM.

- BaxnuBo 3anuwuty Buaumuii npoctip (3—5 MM) MiX Ce4iBHUKOM Ta cniHrom, wo6 moxHa 6yno
perynioBaTu ciiHr 6e3 HaTsHKIHHS.

- 3akpwiiTe Hagpia B oaHOMy wwapi dacuii Ta cnu3oBoi OBGOMOHKM 3a [JOMOMOrOK OKPEMMX
BEpTUKanbHUX MaTpauHux Wweis (Bnepa — [loHaTi) 3 BUKOPUCTaHHAM HUTKK 2/0, LLIO PO3CMOKTYETHCS.
- BiopixTe HaanULIKK criHra Ha piBHI 3aTyNbHUX HaApi3iB.

- BigokpemTe cniHr Bif LwapiB LWKipW i HaKNagAiTh LWOB, BUKOPUCTOBYKOYM HUTKU, LLIO PO3CMOKTYHOTHCS.

- 3akpwiiTe Hagpi3 y Mixei nepepuBYacTUMW LUBaMW, BUKOPUCTOBYIOMM HWTKY, LIO MOCTYMOBO
PO3CMOKTYETHCSI.

TpaHcob6TypaTopHa npoleaypa (4ocTyn BUXia-BXi npemiym-Bepcii

- BuBepiTb HaKOHEYHVK TpOaKkapa Yepes Haapi3 y NixXBi, 0OHOYACHO 3aTUCKaKOUM NanbLEeM HaKOHEYHNK,
o6 3aXMCTUTU CEYIBHUK.

- BisyanbHo nepesipTe, Yn Tpoakap He NPOTKHYB MiXBY.

- [MpukpinnioiTe HaKOHEYHWK CriHra [0 KiHUA Tpoakapa, AOKM He MovyeTe XapaKTepHuid 3BYK;
nepes.ipTe, Y1 MiLHO BiH NPUKPINIEHUIA.

- [ns GaraTopa3oBUX TpoakapiB PEKOMEHAYETbCs Bif'€OHYBaTM HAKOHEYHWKM 3a [OMOMOroio
3aTrckadiB Koxepa, BUKOHYI0UM YBepTb 06epTy Briepes Yi Hasaa.

- BipainiTe cniHr Big WKipn Ta 3akpiniTe, BUKOPUCTOBYIOYM PO3YMHHI HUTKM ANS LWBIB.

TpaHco6TypaTopHa npoleaypa (A0cTyn BXiA-BuXi npemiym-Bepcii

- MpuyeniTe HaKOHEYHWK criHra Ao cnipanenodibHoi ronku (NpyM LbOMY MOXHA MOYYTU Nerke
KrnauaHHs1) i nepeKoHaiTech, Lo BiH MiLHO 3aKpinneHui.

- 3pobiTb ckanbnenem miHi-po3pis, o6 BUBECTM criipanenoaibHy ronky.

- MepepixTe cniHr Ha piBHIi HakoHeyHuka abo Big'egHaiiTe 1Moro BiA cnipanenoaibHol ronku
(pekoMeHOBaHO BUKOPVCTOBYBATM 3aTickay Koxepa Ta 3po6uTi YBepTb 06epTy Briepes Yu Hasaf).

- TNoBTOpITH MpoLieAypy 3 APYTMM TPOaKapOM: NPUYENiTb HAKOHEYHUK | MPOHMKHITL Y TKaHWHY.

- Wo6 pocArtv npaBunbHOTO HATSXKIHHA CRiHra, Ay)e BaXIMBO 3anvwmTi BUAMMUIA npocTip (Big 3 Ao
5 MM) MiXK CEHIBHWUKOM i CMiHIOM.

- BigpixTe Hapnuwku KpaiB cniHra 3aTynbHUMK HagpizaMu.

- Bipainite cniHr BiA WKipn Ta 3akpiniTe, BUKOPUCTOBYIOUM PO3YMHHI HUTKM ANS LWBIB.
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OUIHKA NPUCTPOIO

Komnanist ABISS npocuTb nikapiB abo mefnepcoHan noigomnaTi npo Byab-siki ycknagHeHHs, Lo
BUHUKAIOTb Y pasi BUKOPUCTaHHS AaHOro NpUCTPOLo, | moBepTaTh Byab-siki eKCraHToOBaHi KOMMOHEHTU
yn npucTpoi. Ans 6e3neyHoro BianpaeneHHs abo ofepxaHHs npucTpoiB ABISS npocuTs AesiHdikyBaTu
X 4O BiANpaBneHHs.

OMnUC TA XAPAKTEPUCTUKA CJIHIA CYRENE

CniHr — ue CTepurbHWIA, 0AHOPa30BWIA MEAVYHWIA NPUCTPIN, Lo iIMNNAHTYETLCS, 3 TAKUMU TEXHIYHUMU
XapaKTepucTukamm:

- BUPOGMEHUI 3 MOHOBOJIOKHA TKAHOTO MOMIMPONINEHY, LLO HE PO3CMOKTYETLCST;

- cepefHsa ToBLymnHa: 0,0005 wm;

- cepepHs Bara: 0,899 r/m;

- AiameTp Hutok: 0,15 Mwm;

- PO3Mip OCHOBHUX MOp (MM):

*1,31 x 0,44;

*1,62 x 1,02;

- cepeiHs nopucTicTb: 85 %;

- onip Ha po3puB > 55 H;

- cepeiHe NOMOBXKEHHS A0 po3puBYy: 58 %;

- cepeaHe nopoexeHHs 3a 10 H: 8 %.

DaKTWYHI 3HA4YeHHS MOXYTb Aello BiAPI3HATACA Bif HaBeAEHVX MOKa3HUKIB 4Yepe3 OoBMexeHHs
TexHonorii BUpobHuUTBa. Lie He BNnuBae Ha dpyHKLii npucTpoto.

Bunpo6yBaHHs npoogunuce BignoeigHo Ao Hopmu NF S 94-801 ««IMnnaHTat Ans yKpinneHHs nixeu
LUNSIXOM XipypriYyHOrO BTPYYaHHA ANs NiKyBaHHS CTPECOBOTO HETPUMaHHS cedi Ta/abo onyLleHHs
Ta30BVX OPraHiB 3 MiAXoA0M Yepes MixBy — AOKMiHIYHI Ta KMiHiYHI BUNpobyBaHHs» (rpyaeHb 2007 p.).
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SYMBOLES UTILISES

USED SYMBOLS

SIMBOLOS UTILIZADOS
SiIMBOLOS UTILIZADOS

SIMBOLI UTILIZZATI
VERWENDETE SYMBOLE
ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI
GEBRUIKTE SYMBOLEN
UZYWANE SYMBOLE

SIMBOLURI UTILIZATE

POUZITE SYMBOLY
U3MON3BAHN CUMBONU

Aasiieal) jgal

KULLANILAN SEMBOLLER
WUCIMONb3YEMbIE OBO3HAYEHUS
BbIKAPbLICTAHbISA CIMBATbI
BUKOPUCTAHI CUMBONMA
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Fabricant
Manufacturer
Fabricante
Fabricante
Produttore
Hersteller
KaraokeuaoTig
Fabrikant
Producent
Producator
Vyrobca
MpoussoauTen
Gaiiadll dgall
Uretici
MpoussoauTens
BeiTBOpUA
Bupo6Huk



Ne pas réutiliser

Do not reuse

No reutilizar

Néo reutilizar

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

Na pnv emavaypnoipoTTolgiTal
Niet hergebruiken

Produkt nie nadaje sie do powtérnego uzycia
Anu se redutiliza

Nepouzivajte opakovane

He n3nonseainte NoOBTOPHO
AaiY) sl aied

Yeniden kullanmayin

He ncnonbaoBath NOBTOPHO
He BblkapbicTOyBaLb NayTopHa
He BrKkopucTOBYiiTE NOBTOPHO

Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne
Sterilized with ethylene oxide
Esterilizado con ¢xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene

Mit Ethylenoxid sterilisiert
ATTOOTEIPWONKE e 0&eidIo Tou aIBuAeviou
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Wysterylizowany za pomoca tlenku etylenu
Sterilizat cu oxid de etilena

Sterilizované etylénoxidom
CTepunmanpaHo ¢ eTUNeHoB OKCUA

OB 3yl Rl a5

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
CTepunn3oBaHoO OKCUAOM 3TUMNEHa
CrapblnizaBaHa aTblleHakcigam
CrepunizoBaHe OKCUAOM eTUNEHy
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Numéro de lot
Batch number
Numero de lote
Numero do lote
Numero di lotto
Chargennummer
Ap1Buog TTapTidag
Partijnummer
Numer partii
Numér lot

Cislo $arze
Homep Ha naptuga
e geadll

Parti numarasi
Homep naptum
CepbliiHbl HymMap
Howmep naprii
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Attention, lire la notice d’emploi

Warning, read the instructions for use

Advertencia: Consulte las instrucciones

Atencao, leia as instrugdes de utilizagao

Attenzione, leggere attentamente le istruzioni d’'uso
Achtung! Gebrauchsanweisung lesen
Mpoeidotroinon, diaBaoTe TIg 0dNYieg XPRong
Opgelet, zie de gebruiksvoorschriften

Ostrzezenie! Zapoznac sig z instrukcjg uzycia
Avertizare, va rugam sa cititi instructiunile de utilizare
Upozornenie, precitajte si navod na pouzivanie
BHuMaHwe, Mons, npoyeTeTe UHCTPYKUMKUTE 3a yrnoTpeba
AT clagles 81 ¢ jdas

Uyarl, lGtfen kullanim yénergelerini okuyun
MpenynpexaeHune, NpounTanTe MHCTPYKLUM

YBara, npaybiTaLb iHCTPYKLbIIO Ma BblkapblCTaHHi
[MonepemXeHHs: NpoynTaiiTe IHCTPYKLIito



Ne pas restériliser

Do not re-sterilize

No volver a esterilizar

Néo reesterilizar

Non risterilizzare

Nicht resterilisieren

Na pnv ETTavVaTTOoTEIPWVETAI
Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza

Opakovane nesterilizujte

He cTepunusnpaiite noBTopHO
asinill 33l wiad

Yeniden sterilize etmeyin

He ctepunuayiite noBTopHO
BabapaHsieLjia nayTopHa CTapbinizaBalb
He ctepunisyiite noBTopHO

Ne pas utiliser si emballage endommagé

Do not use if the packaging is damaged in any way

No utilizar el producto si el embalaje presenta algin dafio

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata

Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden

Na pnv xpnoigoTrolgital €4V n GUOKEUaAaia €XEl UTTOOTET OTTOIANTTOTE {NHIG
Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

Nie stosowac, jesli opakowanie jest w jakikolwiek sposéb uszkodzone
Anu se folosi daca ambalajul este deteriorat

Nepouzivajte, ak je obal akokolvek poskodeny

He n3nonaBsaiiTe, ako onakoBkaTa e nospefeHa no HikakbB HauuH
JS8 (ol Al Calall 5 e il pladiul el

Ambalaj herhangi bir sekilde hasarliysa kullanmayin

He ncnonbayiTe, ecnu ynakoBka Kak-nmGo nospexaeHa

He BblkapbicTOyBaLlb, kani ynakoyka nalukompkaHa

He BuKOpMCTOBYIMTE, SIKLLIO yNakoBKa MOLIKOKEHa
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A utiliser avant

Use before

Fecha de caducidad
Utilizar antes de
Utilizzare entro
Verwenden vor dem
Huepounvia Angng
Te gebruiken véor
Nalezy zuzy¢ przed
A se utiliza inainte de
Pouzit do

Cpok Ha rogHocT
SEJREECI Y

Son kullanma tarihi
Cpok rogHoCTH
BbikapbicTaub Aa
Bukopucratu o
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A conserver a I'abri de la lumiere

Store away from light

Guardar en lugar no expuesto a la luz
Conservar ao abrigo da luz
Conservare al riparo dalla luce

Vor Licht geschiitzt lagern

Na atmobnkeveTal o€ XWPO XWPIG pwg
In het donker bewaren

Przechowywac z dala od zrédet $wiatta
A se feri de lumina

Chrarite pred svetiom

[la ce na3u ganey ot cBeTNNHA

o sl o Vs Jaind

Istk almayan bir yerde saklayin

He pgonyckaTb nonaaaHms NpsiMbiX COMHEYHbIX Ty4en
3axoyBalb yaaneyblHi ag cesatna
36epirante B TEMHOMY MicLi

A conserver a |'abri de I'humidité

Store away from humidity

Guardar en un lugar seco

Conservar em local seco

Conservare al riparo dall'umidita

Vor Feuchtigkeit geschiitzt lagern

Na ammodnkeleTal o€ XWPo Xwpig uypaacia
D Op een droge plaats bewaren

Przechowywac z dala od wilgoci
A se feri de umiditate

Chrarite pred vihkom

[a ce na3u ganeuy ot Bnara

Lsh G 13y i}

Nem almayan bir yerde saklayin
MpenoxpaHATb OT Nonagaxvs Bnaru
BaxoyBaLp yaaneyblHi af BinbrotHacLj
36epiranTe B Cyxomy MmicLi
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