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OPUR

KIT HAMAC VESICAL
NOTICE D’EMPLOI

IMPORTANT !

La présente notice est congue pour vous assister lors de vos utilisa-
tions du hamac vésical a usage unique OPUR. Il ne s’agit pas d’'un
document de référence pour les techniques de souténement vésical.
Avant d’employer la prothése, I'utilisateur doit connaitre les tech-
niques et regles chirurgicales relatives a la pose d’'OPUR utilisé pour
la cure de cystocele par voie transvaginale.

Il'est possible de contacter le représentant de la société afin d’obtenir
des informations complémentaires sur les produits.

AVANT TOUTE UTILISATION DE CET IMPLANT, LIRE ATTEN-
TIVEMENT LENSEMBLE DES INFORMATIONS QUI SUIVENT.

OPUR est un implant chirurgical congu pour assurer une fonction
dans le corps humain. Pour cela, le dispositif OPUR doit étre implanté
tres précisément dans les tissus suivant une technique chirurgicale
définie. Le chirurgien doit maitriser cette technique chirurgicale ainsi
que les spécificités de pose d’'OPUR.

En cas de complément d'informations techniques ou de besoin de for-
mation, le chirurgien peut contacter son distributeur ou ABISS-France.

MISE EN GARDE

La patiente doit étre informée des bénéfices/risques de l'inter-
vention et accepter les bénéfices et risques aprés un délai de
réflexion.

OPUR est un implant de type permanent. Le médecin prescrip-
teur doit informer sa patiente que la pose d’un implant perma-
nent peut comporter des complications dont le traitement de
certaines peut nécessiter une intervention chirurgicale.
Certaines complications peuvent persister méme aprés trai-
tements.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Kit hamac vésical OPUR ref 152000 contient 3 éléments :

- un hamac vésical OPUR,

- un ensemble de 4 fils en nitinol (500mm), utilisés pour la mise en
place des bretelles antérieures et médianes,

- un ensemble de 2 fils en nitinol (650mm), utilisés pour la mise en
place des bretelles postérieures.

e Le hamac vésical OPUR est un dispositif médical stérile implan-
table, a usage unique, qui ne doit étre utilisé que sur une seule pa-
tiente. Il est constitué de monofilaments de polypropylene tricotés.
Le hamac vésical OPUR est constitu¢ de 6 bretelles : 2 bretelles
antérieures (fil bleu), 2 bretelles médianes (fil vert) et 2 bretelles posté-
rieures (fil blanc), permettant un soutenement efficace.

Lors de I'implantation, le point bleu sur I'implant doit toujours étre
dirigé vers le haut du dispositif.

e Les fils en nitinol sont des guides stériles, a usage unique. lis
servent a tracter les bretelles du hamac vésical OPUR. Positionné de
fagon & faire une boucle dans le chas du tunnéliseur approprié, le fil
en nitinol permet de saisir une des bretelles du hamac vésical et de la
guider pour sa mise en place.

¢ Nous vous recommandons de vous équiper des ancillaires OPUR
ref 942000 spécialement congus pour étre utilisé lors de I'implan-
tation du hamac vésical OPUR. Trois ancillaires spécifiques (tunnéli-
seurs), correspondant aux types de bretelles du hamac, permettent
de créer les voies chirurgicales nécessaires pour la pose. Les tunné-
liseurs a utiliser sont de couleur identique aux fils placés aux extrémi-
tés des bretelles du hamac vésical OPUR.

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Le principe de fonctionnement du hamac vésical consiste a repro-
duire les systemes de suspension naturelle des organes pelviens
selon les techniques chirurgicales dites « OUT/IN » ou « IN/OUT ». Les
bretelles antérieures sont placées en transobturateur antérieur, les
bretelles médianes sont positionnées en transobturateur postérieur
et les bretelles postérieures sont placées a travers les ligaments sacro
épineux. Le hamac vésical est constitué de treillis de polypropylene
ce qui permet la colonisation tissulaire et confére donc un montage
tissulaire solide maintenant I'implant au sein des tissus environnants.

INDICATIONS

Le hamac vésical OPUR est destiné a réaliser un renforcement des
tissus et la stabilisation a long terme des structures du plancher pel-
vien dans les prolapsus génitaux des étages antérieurs et moyens.

CONTRE-INDICATIONS

Il appartient au chirurgien d’informer les patientes ou leur représen-

tant, des contre-indications associées a I'usage de ce produit.

Celles-ci comprennent sans pour autant s'y limiter :

e patiente enceinte et par extension susceptible ou désireuse de
I'étre,

o patiente allaitante,

e patiente dont la croissance n’est pas terminée,

e patiente présentant une infection générale, une infection du tractus
uro-génital ou des troubles du transit d’origine infectieuse,

e patiente immunodéprimée,

e patiente ayant eu une radiothérapie pelvienne, atrophie tissulaire
vaginale majeure, pathologie gynécologique associée,

o patiente présentant des troubles de la coagulation,

e toutes contre-indications a la chirurgie,

e patiente présentant une hypersensibilité aux dérivés synthétiques
comme le polyamide.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Des effets indésirables consécutifs aux interventions transvaginales

avec mise en place de matériel prothétique peuvent étre également

étre observés apres implantation du hamac vésical OPUR.

Ces effets indésirables comprennent sans pour autant s’y limiter :

Inhérents a la prothese :

¢ Des douleurs, des dyspareunies.

¢ Une réaction inflammatoire, voire une inflammation suppurée.

o La formation d’adhérences.

Inhérents a la procédure chirurgicale :

* Des douleurs.

e La survenue d’érosion ou la formation de fistule, la possibilité d’ex-
tériorisation, des défauts de cicatrisation.

¢ Des écoulements vaginaux ou des saignements qui doivent amener
la patiente & consulter rapidement son chirurgien.

¢ Une plaie ou une lacération des vaisseaux entrainant une hémor-
ragie, une lésion des nerfs, de la vessie, du vagin, du rectum peut
survenir pendant I'intervention chirurgicale et pourrait nécessiter
une réparation chirurgicale.

e La chirurgie des prolapsus peut étre directement responsable de
I'apparition de troubles fonctionnels de novo tels que : incontinence
urinaire, dyspareunie, constipation, incontinence aux gaz, urgences
mictionnelles, dysurie ou encore décompensation d’un autre étage.

Certains effets indésirables peuvent disparaitre ou se résorber avec

le temps.

e Comme tout corps étranger, les prothéses en polypropylene
peuvent potentialiser le risque infectieux.

En cas d'échec de I'intervention, il est important de réévaluer le dos-
sier de la patiente.
Dans tous les cas, il pourra étre nécessaire de retirer la prothese.



AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

® En raison des propriétés pro-inflammatoires du talc, il est recom-
mandé de manipuler le hamac vésical avec des gants non talqués ou
d’abondamment les rincer au préalable.

¢ Chaque prothese OPUR doit étre soigneusement examinée avant
Iintervention chirurgicale et faire I'objet d’une surveillance continue
pendant toute la procédure chirurgicale afin de s’assurer que I'intégri-
té structurelle du dispositif n’est compromise en aucune fagon. Une
prothése OPUR endommagée ne doit pas étre implantée, ni réparée.
e L es bonnes pratiques chirurgicales doivent étre respectées lors de
I'implantation du hamac vésical OPUR. Les protocoles postopéra-
toires normalisés doivent étre suivis.

¢ Ne pas mettre le hamac vésical en contact avec des éléments (clips
ou clamps) qui seraient susceptibles de I'endommager.

o Le kit OPUR est constitué d’un implant et de fils en nitinol stériles a
usage unique. lis ne doivent pas étre réutilisés en vue d'éviter toute
transmission d’agents transmissibles.

® En aucun cas, les fils en nitinol ainsi que les ancillaires de pose
(tunnéliseurs référence 942000) ne peuvent étre utilisés plus de 60
minutes en continu dans le corps humain.

o Les fils de couleur facilitent le repérage. Ils ne doivent en aucun cas
étre implantés.

¢ Apres utilisation, les éléments du kit OPUR devront étre considéré
comme biologiquement dangereux. Les manipuler et les jeter confor-
mément a la pratique médicale acceptée, et aux lois et réglementa-
tions en vigueur.

e | a gestion et le suivi postopératoire des plaies, infections doivent se
faire selon les pratiques chirurgicales appropriées.

¢ La morphologie des patientes étant variable, il est important que
chaque procédure de pose d’OPUR soit évaluée et adaptée a la pa-
tiente. L'usage des méthodes d’'imagerie avant et apres la procédure
peut faciliter la mise en place du hamac et confirmer I'absence de
blessure des structures anatomiques non ciblées.

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

¢ Avant toute utilisation d’OPUR, il est recommandé que le chirurgien
soit formé a la gestion des complications sur implants synthétiques
pour cure de prolapsus.

RECOMMANDATIONS A FAIRE A LA PATIENTE

o |l est établi que le tabagisme périopératoire chez I'adulte augmente
le risque de complications générales (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 nette-
ment augmenté (multiplié par quatre). L'arrét du tabagisme de six a
huit semaines avant I'intervention fait baisser le risque de complica-
tions opératoires liées au tabac. La poursuite de I'arrét du tabac en
post-opératoire est recommandé pendant 3 a 4 semaines.

e La prise en charge chirurgicale du prolapsus d’une patiente méno-
pausée pourrait augmenter le risque d’exposition prothétique.

o | 'obésité est un facteur de risque de complications a type d’infec-
tion post-opératoire. La réduction pondérale est conseillée avant
toute chirurgie du prolapsus par prothése.

* Aprés I'intervention, la patiente doit étre avertie qu’elle doit s’abs-
tenir, de faire des efforts physiques importants (soulever des charges
lourdes, pratiquer des activités sportives comme le vélo, le jog-
ging...), de tout rapport sexuel et d’éviter les bains. La reprise d’une
activité normale est soumise a I'autorisation du médecin.

¢ Apres une intervention pour prolapsus génital une prévention des
efforts défécatoires parait souhaitable.

e La patiente doit étre informée de prévenir immédiatement son
chirurgien en présence de toute anomalie ou dysfonctionnement,
notamment en cas d’apparition de douleurs, de saignements ou de
fievre.

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

MODE D’EMPLOI

Ces instructions sont recommandées pour I'utilisation générale de
ce dispositif dans le traitement du prolapsus des étages antérieurs et
moyens. Le hamac vésical OPUR ne doit étre utilisé que par un mé-
decin qualifi¢ pour la reconstruction du plancher pelvien en général
et plus spécifiquement pour le dispositif OPUR. Des variations d’uti-
lisation dues a la morphologie a I'anatomie ainsi qu'aux antécédents
chirurgicaux de chaque patiente peuvent survenir.

Le hamac vésical OPUR est livré sous emballage stérile et doit étre
conservé a température ambiante. Vérifier 'intégrité de I'emballage
avant toute utilisation. Ne pas utiliser la prothese si I'emballage est
ouvert ou endommagé.

Chaque prothése doit étre examinée avec précaution avant d'étre
implantée. Ne pas utiliser la prothese si celle-ci est endommagée.

Le descriptif ci-aprés de la procédure chirurgicale ne remplace pas
une formation chirurgicale. Il appartient au chirurgien avant toute
pose d’OPUR d'étre formé a la procédure chirurgicale.

La patiente est installée en position gynécologique avec les cuisses
fléchies modérément sur I'abdomen et les fesses légerement en de-
hors de la table d’opération, on procede comme suiit :

1 - Dissection :

- exercer une traction sur le col utérin avec une pince afin d’exposer
le cul-de-sac vaginal antérieur.

- exercer une incision vaginale sur la face antérieure du col utérin
tranversalement sur le versant cervical du cul-de-sac vaginal bien
exposé par la traction.

- saisir en totalité la tranche de section vaginale antérieure (paroi vagi-
nale et fascia de Halban) par 3 pinces d’Allis qui sont tractées vers le
haut pour exposer le plan vésico-vaginal.

- conduire le décollement vésico-vaginal progressivement en éver-
sant la paroi vaginale antérieure.

- libérer toute la surface interne du trou obturé et repérer I'angle is-
chiatique du trou obturé de I'épine sciatique. Libérer la face antérieure
du ligament sacrosciatique.

2 - Mise en place du hamac vésical :

Le milieu du bord antérieur de la prothese est fixé par un point résor-
bable sur la paroi vaginale au centre en regard du trigone, au dessus
du col vésical.

Passage des bretelles de la prothése dans le chas du tunnéliseur et
utilisation des fils de nitinol :

- Passer le fil de nitinol choisi dans le chas de I'aiguille du tunnéliseur
et replier-le en deux le long de I'aiguille.

- Passer le tunnéliseur en obturateur. Retenir le fil formant alors une
boucle.

- Retirer le tunnéliseur. Faire passer dans la boucle de nitinol le fil
de couleur correspondant au bras que I'on souhaite tracter. Tirer sur
le fil de nitinol. Une fois la bretelle en position, couper I'extrémité et
s'assurer qu’aucun fil ne reste dans la patiente.

Passage des bretelles transobturatrices antérieures (fils bleus) :

- Pratiquer une incision punctiforme située 15 mm en dehors de la
branche ischio-pubienne au niveau horizontal par rapport au capu-
chon clitoridien.

Insérer le tunnéliseur manche bleu dans cette incision.

- Glisser un doigt derriere le trou obturé, recevoir la pointe du tun-
néliseur et conduire le tunnéliseur dans I'incision vaginale antérieure.
- Fixer une bretelle antérieure de la prothése sur le tunnéliseur et la
tracter a travers le foramen obturé, effectuer le méme geste de I'autre
coté.

- Positionner les bretelles sans aucune traction pour prévenir I'effet
dysuriant de la prothese qui est posée juste au-dessus et en arriere
du col vésical.




Passage des bretelles transobturatrices postérieures ou bras moyens
(fils verts) :

- Introduire le tunnéliseur manche vert un travers de doigt au dessus
de I'angle ischiatique du trou obturé et sur la bissectrice de cet angle.
Effectuer un trajet sagittal en dehors de la zone pudendale marquée
par le doigt interne posé sur I'épine sciatique. L'aiguille du tunné-
liseur fait issue dans la cavité pelvienne en dehors et en avant de
I'épine sciatique. L'extrémité de I'instrument est juste en dedans de la
branche ischio-pubienne.

- Positionner les bretelles sans aucune traction pour prévenir I'effet
corde de la bretelle prothétique fibrosée dans les gouttieres vaginales
latéro-vésicales.

- Fixer la prothese au niveau de son bord supérieur par 2 ou 3 points
non résorbables & la face antérieure du col utérin.

Passage des bretelles transsacrospineuses postérieures (fils blancs) :
Les bretelles transsacrospineuses postérieures sont indispensables
pour stabiliser le montage en arriere et prévenir une récidive supé-
rieure de la cystocele. Leur positionnement s’effectue a I'aide du tun-
néliseur manche blanc.

- Vérification que les 6 fils de nitinol sont présents avec I'ensemble
des autres instruments chirurgicaux utilisés.

- Fermeture de I'incision vaginale en deux plans par surjet résorbable
avec affrontement parfait.

- Couper les excédents de bretelles, désolidariser la peau du plan
profond.

EVALUATION DU DISPOSITIF

ABISS demande aux médecins ou personnels de soins de signa-
ler & la société toute complication qui découlerait de I'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 décon-
taminés avant expédition.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Les prothéses OPUR sont des dispositifs médicaux stériles implan-
tables, & usage unique, possédant les caractéristiques techniques
suivantes :

- Monofilaments de polypropyléne tricoté, non résorbables
- Epaisseur moyenne : 0.27 mm

- Grammage moyen : 22 g/m?

- Diameétre des fils : 0.08 mm

- Taille moyenne des pores : 1.18 x 0.70 mm

- Porosité moyenne : 59%

- Résistance moyenne a la rupture : 73.6 N

- Allongement moyen a la rupture : 66.95%

- Allongement moyen sous 10N : 19.81%

Valeurs mesurées a l'instant t susceptibles a de légeres variations
dues aux limites des procédés de fabrication. Sans influence sur la
fonctionnalité du dispositif.

Les tests ont été réalisés d’'aprés 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).

SYMBOLES UTILISES

eraadee Stérile. Stérilisé a
I'oxyde d’éthylene

Numéro de lot
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Ne pas utiliser
si emballage
endommagé

A utiliser avant

Numéro de catalogue

A conserver a I'abri
de la lumiere

A conserver a I'abri
de I'humidité



OPUR ™™

BLADDER HAMMOCK KIT

INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT!

These instructions are designed to help you use the OPUR single-use
bladder hammock. This is not a reference guide for techniques of
vesical support.

Before using the prosthesis, the user must be familiar with the surgi-
cal techniques and rules relative to the implantation of OPUR used for
the transvaginal treatment of cystocele.

Should you require any further information about the products, please
contact the company representative.

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

OPUR is a surgical implant designed to provide a function in the hu-
man body. To achieve this, the OPUR device must be implanted very
precisely in the tissues following a specific surgical technique. The
surgeon must master this surgical technique as well as the specifici-
ties associated with the implantation of OPUR.

If the surgeon 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 in-
tervention and accept the benefits and risks after a period of
reflection.

OPUR is a permanent implant. The prescribing doctor must
inform their patient that the use of a permanent implant may
result in complications whose treatment may require a surgi-
cal procedure.

Certain complications may persist even after treatment.

PRODUCT DESCRIPTION

The OPUR bladder hammock kit, ref. 152000, contains 3 elements:
- One OPUR bladder hammock,

- A set of 4 nitinol wires (500 mm), used for the placement of the
anterior and median arms,

- A set of 2 nitinol wires (650 mm), used for the placement of the
posterior arms.

* The OPUR bladder hammock is a single-use, sterile implantable
medical device, which should be used in one patient only. It is com-
posed of woven polypropylene monofilaments.

The OPUR bladder hammock is composed of 6 arms: 2 anterior arms
(blue thread), 2 median arms (green thread), and 2 posterior arms
(white thread), enabling effective support.

During implantation, the blue dot on the implant should always be
directed towards the top of the device.

e The nitinol wires are sterile, single-use guides. They are used to
position the arms of the OPUR bladder hammock. Positioned in such
away as to form a loop in the eye of the appropriate tunneling device,
the nitinol wires is used to grasp one of the straps of the bladder
hammock and to guide it during placement.

¢ We recommend the use of OPUR ancillary instruments, ref. 942000,
which are specially designed for use during the implantation of the
OPUR bladder hammock. Three specific ancillary instruments (tun-
neling devices), corresponding to the different arms of the hammock,
enable you to create the required surgical access for the placement of
the hammock. The tunnellers are colour-coded with the same colour
as the corresponding guide wires, which are attached to the extrem-
ities of the arms of the OPUR bladder hammock.

FUNCTIONING PRINCIPLE

The functioning principle of the bladder hammock is to reproduce
the natural suspension systems of the pelvic organs according to the
surgical techniques OUT/IN or IN/OUT. The anterior arms are placed
in the anterior transobturator, the median arms are positioned in the
posterior transobturator, and the posterior arms are placed across
the sacrospinous ligament. The bladder hammock is composed of
polypropylene mesh, which allows tissue colonization and thus pro-
vides a solid tissue framework to maintain the implant within the sur-
rounding tissue.

INDICATIONS

The OPUR bladder hammock is designed to strengthen the tissues
and provide long-term stabilization of the pelvic floor following genital
prolapse of the anterior and middle compartments.

CONTRAINDICATIONS

It is the surgeon’s responsibility to inform the patients or their rep-

resentatives of the contraindications associated with the use of this

product.

These include, but are not limited to:

¢ Pregnancy or a desire to conceive,

¢ Breast-feeding,

* Patients who are still growing,

o Patients with a systemic infection, infection of the urogenital tract, or
infectious disorder causing altered intestinal transit,

¢ Immunodepressed patients,

¢ Patients who have had pelvic radiotherapy, major atrophy of the
vaginal tissue, associated gynecological pathology,

o Patients with a clotting disorder,

¢ Any contraindication for surgery,

e Patient presenting with a hypersensitivity to synthetic derivatives
such as polyamide.

ADVERSE EVENTS

Adverse effects following transvaginal procedures involving the inser-
tion of prosthetic material may also occur after the implantation of the
OPUR bladder hammock.

These adverse effects include, but are not limited to:

Associated with the prosthesis:

¢ Pain, dyspareunia.

¢ An inflammatory reaction, even a suppurative inflammation.

¢ The formation of adhesions.

Associated with the surgical procedure:

o Pain.

® The onset of erosion or the formation of a fistula, the possibility of
extrusion, failure to heal.

e \/aginal discharge or bleeding; if this occurs, the patient should con-
sult her surgeon as soon as possible.

o Injury or laceration to the vessels resulting in haemorrhage, nerve
damage, or damage to the bladder, vagina, or rectum may occur
during the surgical procedure, and may require surgical repair.

¢ Surgical repair of prolapse may be directly responsible for th onset
of de novo functional disorders such as: urinary incontinence, dys-
pareunia, constipation, gaseous incontinence, urge incontinence,
dysuria, or even decompensation of another compartment.

Certain adverse effects may disappear or resolve over time.
¢ As with any foreign body, the polypropylene prosthesis can increase
the risk of infection.

If the procedure is unsuccessful, it is important to reassess the pa-
tient’s case.
In all cases, the implant may need to be removed.



WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

e Since talcum powder can cause inflammation, the bladder ham-
mock should be handled with non-powdered gloves, or the gloves
should be rinsed thoroughly prior to handling.

¢ Each OPUR prosthesis must be carefully examined before the sur-
gical procedure and undergo continuous monitoring throughout the
surgical procedure to ensure that the structural integrity of the device
is not compromised in any way. A damaged OPUR prosthesis should
not be implanted or repaired.

e Good surgical practices should be followed when implanting the
OPUR bladder hammock. Standardized postoperative procedures
should be followed.

¢ Do not let the bladder hammock come into contact with potentially
damaging instruments (clips or clamps).

¢ The OPUR kit comprises one implant and sterile single-use nitinol
wires. To avoid the transmission of infectious agents, do not re-use.
¢ In no event should the nitinol wires or implantation instruments (tun-
neling devices ref. 942000) be used for more than 60 minu-tes at a
time in the human body.

e The colour-coded threads facilitate the localization. In no event
should they be implanted.

o After use, the elements of the OPUR kit must be treated as haz-
ardous biological waste. They should be handled and disposed of in
accordance with accepted medical practices and current guidelines
and legislation.

¢ The management and postoperative monitoring of wounds and in-
fections must be conducted in accordance with appropriate surgical
practices.

e Given the variable morphology of each patient, it is important that
each procedure for the implantation of an OPUR be evaluated and
adapted to each individual patient. The use of imaging techniques
before and after the procedure may facilitate the placement of the
hammock and confirm the absence of injury to adjacent anatomical
structures.

¢ In the event of postoperative infectious complications close to the
implantation site, the prosthesis should be removed in its entirety.

* Before using OPUR, it is recommended that the surgeon is trained to
manage complications with synthetic implants for treating prolapses.

ADVICE TO PATIENTS

e |t has been established that perioperative smoking in the adult
increases the risk of general complications (three-fold increase in the
risk of infection, two to four-fold increase in the risk of healing com-
plications). 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.
¢ The surgical treatment of prolapse in a menopausal patient could
increase the risk of prosthetic exposure.

e Obesity is a risk factor for infectious type complications in the post-
operative period. Weight loss is advisable before any surgical correc-
tion of a prolapse with a prosthesis.

¢ Following implantation, the patient should be advised to avoid phys-
ical strain (ifting heavy loads, partaking in sporting activities such as
cycling, jogging, etc.), abstain from sexual activity, and avoid taking
baths. Resumption of normal activities will be dictated by the doctor.
o After a procedure for genital prolapse, prevention of defecatory ef-
forts is desirable.

¢ The patient should be told to inform her surgeon without delay in
the event of any problem or dysfunction, notably if she experiences
pain, bleeding, or fever.

¢ 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
These instructions are recommended for the general use of this de-

vice in the treatment of prolapse of the anterior and middle compart-
ments. The OPUR bladder hammock should only be used by doctors
who are qualified for the reconstruction of the pelvic floor in general
and more specifically for the OPUR device. Variations in use due to
the morphology as well as the surgical history of each patient may
oceur.

The OPUR bladder hammock is supplied in a sterile pack and must be
kept at room temperature. Check that the packaging is intact prior to
use. Do not use the prosthesis if the packaging is open or damaged.
Each prosthesis should be carefully examined prior to implantation.
Do not use the prosthesis if it is damaged in any way.

The description below of the surgical procedure does not replace sur-
gical training. The surgeon must be trained in the surgical procedure
before implanting OPUR.

The patient is positioned in the gynaecological position with the thighs
moderately flexed onto the abdomen and the buttocks slightly off the
operating table. The procedure is as follows:

1 - Dissection:

- exert traction on the cervix with a pair of forceps to expose the
anterior vaginal cul-de-sac.

- make a transverse vaginal incision on the anterior aspect of the
cervix on the cervical side of the vaginal cul-de-sac that has been
clearly exposed by traction.

- grasp the anterior vaginal section in its full thickness (vaginal wall
and Halban’s fascia) with 3 Allis tissue forceps, which are drawn up-
wards to expose the vesicovaginal plane.

- extend the vesicovaginal dissection progressively whilst everting the
anterior vaginal wall.

- free up the entire inner surface of the obturator foramen and locate
the ischiatic angle of the obturator foramen of the ischial spine. Re-
lease the anterior surface of the sacrosciatic ligament.

2 — Placement of the bladder hammock:

The middle of the anterior aspect of the implant is fixed using one re-
sorbable suture to the vaginal wall in the centre opposite the trigone,
above the bladder neck.

Passage of the implant arms through the eye of the tunneller and the
use of the nitinol wires:

- Pass the chosen nitinol wire through the eye of the tunneller and fold
it back along the length of the needle.

- Pass the tunneller through the obturator foramen. Hold the wire,
which should now form a loop.

- Withdraw the tunneller. Pass the wire of the corresponding colour to
the arm that is to be positioned through the loop made in the nitinol
wire. Pull on the nitinol wire. Once the arm is in position, cut the end
and make sure that none of the wire is left in the patient.

Passing the anterior transobturator arms (blue threads):

- Make a punctiform incision 15 mm lateral to the ischiopubic ramus
horizontally with relation to the clitoral hood. Insert the tunnelling de-
vice with the blue handle into this incision.

- Slide a finger behind the obturator foramen, feel for the point of the
tunnelling device and guide the device into the anterior vaginal incision.
- Using a nitinol wire and tunnelling device, pull one anterior arm of
the prosthesis through the obturator foramen. Perform the same pro-
cedure on the other side.

- Position the arms without traction to prevent the prosthesis causing
dysuria, as the latter is placed just above and behind the neck of
the bladder.

Passing the posterior transobturator arms or middle arms (green
threads):

- Insert the green-handled tunneller one finger’s breadth above the
ischiatic angle of the obturator foramen and on the bisection of this
angle. Make a sagittal trajectory lateral to the pudendal zone marked




with the internal finger placed on the ischial spine. The needle of the
tunneller comes out into the pelvic cavity lateral to and in front of
the ischial spine. The extremity of the instrument is just inside the
ischiopubic ramus.

- Position the arms without any traction to prevent any rope effect
from the fibrotic prosthetic arm in the latero-vesicovaginal grooves.

- Fix the upper edge of the prosthesis with 2 or 3 non-resorbable
sutures to the anterior aspect of the cervix.

Passing the posterior trans-sacrospinous arms (white threads):

The posterior trans-sacrospinous arms are essential for stabilising
the assembly dorsally and for preventing superior recurrence of the
cystocele. They are positioned using the white-handled tunneller.

- Check that the 6 nitinol wires are present along with all of the other
surgical instruments used.

- Close the vaginal incision in two simple continuous planes using
resorbable suture material for perfect approximation.

- Cut the excess arm; release the skin from the deep plane.

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.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
The OPUR prosthesis is a single-use, sterile implantable medical de-
vice with the following technical characteristics:

- Non-resorbable woven polypropylene monofilaments
- Average thickness: 0.27 mm

- Average grammage: 22 g/m?

- Wire diameter: 0.08 mm

- Average size of pores: 1.18 x 0.70 mm

- Average porosity: 59%

- Average tensile strength: 73.6 N

- Average elongation at break: 66.95%

- Average elongation under 10 N: 19.81%

Values measured at a given moment likely to show slight variations
caused by the limits of the production processes. No impact on de-
vice functionality.

The tests were performed in accordance with the norm NF S 94-801
“Strengthening implants for per-vaginal placement for the treatment
of stress incontinence and / or prolapse of the pelvic organs - preclin-
ical and clinical trials” (Dec. 2007).
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KIT DE HAMACA VESICAL
INSTRUCCIONES DE USO

i IMPORTANTE !

El objetivo de estas instrucciones es servir de ayuda para la utilizacién
de la hamaca vesical de un solo uso OPUR. No se trata de un docu-
mento de referencia para las técnicas de suspension vesical.

Antes de utilizar la protesis, el usuario debe conocer las técnicas y
procedimientos quirurgicos relacionados con la colocacion de OPUR,
empleado para la cura del cistocele por via transvaginal.

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

ANTES DE UTILIZAR ESTE IMPLANTE, LEA ATENTAMENTE LA
INFORMACION SIGUIENTE.

OPUR es un implante quirdrgico concebido para garantizar una fun-
cion del cuerpo humano. En consecuencia, se debe implantar el dis-
positivo OPUR con gran precision en el tejido mediante una técnica
quirdrgica definida. El cirujano debe dominar esta técnica quirirgica,
asf como las especificidades de implantacion de OPUR.

En caso de necesitar informacion técnica complementaria o forma-
cion, el cirujano puede ponerse en contacto con el distribuidor o con
ABISS-France.

ADVERTENCIAS

La paciente debe recibir informacion sobre las ventajas y los
riesgos que supone la intervencion, asi como aceptarlos tras
un periodo de reflexion.

OPUR es un implante de tipo permanente. El médico que lo
prescriba debera informar a la paciente de que la colocacion
de un implante permanente puede entrafiar complicaciones
cuyo tratamiento de algunas de ellas puede requerir una inter-
vencion quirtrgica.

Determinadas complicaciones pueden persistir incluso des-
pués de recibir tratamiento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El kit de hamaca vesical OPUR, con n.° de referencia 152000, consta
de tres elementos:

- Una hamaca vesical OPUR,

- Un conjunto de 4 cables de nitinol (500 mm), que se usan para la
colocacion de las bandas anteriores y centrales,

- Un conjunto de 2 cables de nitinol (650 mm), que se usan para la
colocacién de las bandas posteriores.

¢ La hamaca vesical OPUR es un dispositivo médico estéril implan-
table y de un solo uso que debe utilizarse en una sola paciente. Esta
compuesto por monofilamentos tejidos de polipropileno.

La hamaca vesical OPUR consta de 6 bandas: 2 anteriores (cable
azul), 2 centrales (cable verde) y 2 posteriores (cable blanco), gracias
alas cuales se logra una suspension eficaz.

Durante la implantacion, el punto azul del implante debe apuntar en
todo momento a la parte alta del dispositivo.

e |os cables de nitinol son guias estériles y de un solo uso. Se em-
plean para lograr la traccién de las bandas de la hamaca vesical
OPUR. El cable de nitinol, una vez colocado en forma de bucle en la
abertura del tunelizador adecuado, permite aferrar una de las bandas
de la hamaca vesical y guiarla para su colocacion.

* Se recomienda contar con el equipo auxiliar OPUR con n.° de refe-
rencia 942000, especialmente disefiado para emplearse en el curso
de la implantacién de la hamaca vesical OPUR. El uso de los tres ele-
mentos auxiliares especfficos (tunelizadores), cada uno de los cuales



se corresponde con un tipo de banda de la hamaca, permite crear las
vias quirdrgicas necesarias para la colocacion del implante. El color
de los cables ubicados en los extremos de las bandas de la hamaca
vesical OPUR coincide con el del tunelizador que debera utilizarse.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El principio de funcionamiento de la hamaca vesical consiste en re-
producir los sistemas de suspension natural de los érganos pélvicos
segun las técnicas quirtrgicas llamadas «OUT/IN» o «IN/OUT». Las
bandas anteriores se colocan en transobturador anterior, las bandas
medianas se posicionan en transobturador posterior y las bandas
posteriores se colocan a través de los ligamentos sacroespinales. La
hamaca vesical se compone de malla de polipropileno, lo que permite
la colonizacion tisular y confiere un montaje tisular sélido que mantie-
ne el implante dentro de los tejidos circundantes.

INDICACIONES

La hamaca vesical OPUR se ha disefado para lograr un refuerzo de
los tejidos y la estabilizacion a largo plazo de las estructuras del suelo
pélvico en los prolapsos genitales de las capas anteriores y medias.

CONTRAINDICACIONES

El cirujano debe informar a las pacientes 0 a sus representantes de

las contraindicaciones relacionadas con el empleo de este producto.

Entre ellas se incluyen, entre otras, los siguientes casos:

e Pacientes con embarazo posible o confirmado, asf como aquellas
que deseen quedar encintas,

* Pacientes en periodo de lactancia,

¢ Pacientes que todavia se encuentran en fase de crecimiento,

e Pacientes que padezcan una infeccidn general, una infeccion del
aparato genitourinario o problemas del transito de origen infeccioso,

¢ Pacientes inmunodeprimidas,

e Pacientes que hayan tenido radioterapia pélvica, atrofia vaginal tisu-
lar grave o patologia ginecoldgica asociada,

* Pacientes con problemas de coagulacion,

¢ Toda contraindicacion propia de la cirugia,

 Pacientes con hipersensibilidad a derivados sintéticos como la po-
liamida.

EFECTOS SECUNDARIOS

Tras la implantacién de la hamaca vesical OPUR, pueden observar-
se también efectos secundarios caracteristicos de las intervenciones
transvaginales que incluyen la implantacion de material protésico.
Estos son, entre otros:

Inherentes a la prétesis:

¢ Dolores, dispareunias.

¢ Reaccién inflamatoria, incluso una inflamacion supurativa.

¢ Formacion de adherencias.

Inherentes a la intervencion quirdrgica:

¢ Dolor.

e Erosién o formacion de fistulas; posibilidad de exteriorizacion, de-
fectos de cicatrizacion.

¢ Pérdidas vaginales 0 hemorragias que obliguen a la paciente a con-
sultar urgentemente al cirujano.

e Durante la intervencién quirGrgica, pueden producirse heridas o la-
ceraciones de vasos que supongan una hemorragia, asi como una
lesién nerviosa, de la vejiga, de la vagina o del recto; estas lesiones
podrian requerir una reparacion quirdrgica.

e La cirugia de los prolapsos puede ser directamente responsable de
la aparicion de problemas funcionales de novo, como, por ejemplo:
incontinencia urinaria, dispareunia, estrefiimiento, incontinencia de
gases, urgencia miccional, disuria u otras descompensaciones.

Algunos de los efectos secundarios pueden desaparecer o reabsor-
berse con el tiempo.

* Como cualquier cuerpo extrafio, las prétesis de polipropileno pue-
den potenciar el riesgo de infeccion.

En caso de fallo de la intervencion, es importante volver a evaluar el
perfil de la paciente.

En todos estos casos, es posible que resulte necesario retirar la pro-
tesis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

¢ Debido a que el talco puede provocar inflamacion, se recomienda
manipular la hamaca vesical con guantes sin talco o lavar éstos con
agua abundante previamente.

¢ Cada proétesis OPUR debera examinarse cuidadosamente antes de
la intervencion quirdrgica y deberd someterse a una supervision conti-
nua durante todo el procedimiento quirirgico para asegurarse de que
no se pone en peligro en modo alguno la integridad estructural del
dispositivo. Si una protesis OPUR resulta estar dafiada, no se debera
implantar ni reparar.

¢ Deberan aplicarse buenas practicas quirlrgicas durante la implan-
tacion de la hamaca vesical OPUR. Asimismo, deberan seguirse los
protocolos posoperatorios establecidos.

* No se debe poner lahamaca vesical en contacto con elementos que
puedan dafarla (como clips o pinzas).

e El kit OPUR consta de un implante y de cables de nitinol estériles
de un solo uso. Dichos cables no se podrén reutilizar en ninguin caso
para evitar la propagacion de agentes susceptibles de transmision.

¢ En ninglin caso los cables de nitinol, asf como el equipo auxiliar
de implantacién (tunelizadores con n.° de referencia 942000) deberan
permanecer en el cuerpo durante mas de 60 minutos seguidos.

e | os cables de color facilitan la identificacién de las referencias co-
rrectas. En ninguin caso deberan implantarse.

® Después de su uso, los elementos del kit OPUR deberan consi-
derarse bioldgicamente peligrosos. Utilicelos y deséchelos segin las
practicas médicas aceptadas, y de acuerdo con las leyes y regula-
ciones vigentes.

e | a gestion y el seguimiento posoperatorio de heridas e infecciones
deben realizarse segun practicas quirlrgicas adecuadas.

¢ Como la anatomia de las pacientes puede variar, es importante que
cada procedimiento de implantacion de OPUR se evalle y se adapte
ala paciente. El empleo de métodos de diagndstico por imagen, tanto
antes como después del procedimiento, puede facilitar la colocacion
de la hamaca, asi como confirmar la ausencia de lesiones en otras
estructuras anatomicas.

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

¢ Antes de utilizar OPUR, se recomienda que el cirujano esté formado
en la gestién de las complicaciones con implantes sintéticos para la
cura de los prolapsos.

RECOMENDACIONES PARA LA PACIENTE

¢ Se ha determinado que el tabaquismo perioperatorio en adultos
aumenta el riesgo de complicaciones generales (triplicacion del ries-
go de infecciones, asi como duplicacién o, incluso, cuadruplicacion
de las complicaciones en el proceso de cicatrizacion). En el caso de
una cirugfa protésica, el riesgo de erosién vaginal se ve claramente
aumentado (se cuadruplica). La abstinencia del tabaco entre seis y
ocho semanas antes de la intervencion permite reducir el riesgo de
complicaciones operatorias relacionadas con el tabaco. Se recomien-
da prolongar la abstinencia del tabaco entre tres y cuatro semanas
durante el posoperatorio.

¢ La intervencién quirtrgica del prolapso de una paciente menopausi-
ca podria aumentar el riesgo de exposicion protésica.

e La obesidad es un factor de riesgo de complicaciones en forma de
infecciones durante el posoperatorio. Se recomienda una reduccion
del peso antes de someterse a cualquier procedimiento quirdrgico del
prolapso mediante prétesis.

¢ Tras la intervencion, se aconseja a la paciente evitar realizar esfuer-
z0s fisicos importantes (levantar peso o practicar actividades depor-
tivas, como el ciclismo o correr), abstenerse de mantener relaciones
sexuales y evitar los bafios. Para retomar su actividad normal, debera
contar con la autorizacion de su médico.



¢ Después de una intervencion por prolapso genital, serfa conveniente
intentar evitar los esfuerzos en la defecacion.

e £s importante informar a la paciente de que debe avisar inmediata-
mente a su cirujano en cuanto surjan anomalias o disfunciones, parti-
cularmente en el caso de aparicion de dolores, hemorragias o fiebre.
¢ Asimismo, debe informarse a la paciente de que un futuro embarazo
puede hacer que desaparezcan los beneficios de esta intervencion
quirlrgica.

INSTRUCCIONES DE USO

Se recomienda seguir estas instrucciones para el uso general de este
dispositivo en el tratamiento del prolapso de las capas anteriores y
medias. Solo los médicos cualificados para la reconstruccién del sue-
lo pélvico en general y, mas exactamente, para el empleo del disposi-
tivo OPUR deben utilizar la hamaca vesical OPUR. Pueden producirse
variaciones de uso debidas a la morfologia, a la anatomia y a los an-
tecedentes quirlrgicos de cada paciente.

LLa hamaca vesical OPUR se suministra en un embalaje estéril y debe
mantenerse a temperatura ambiente. Compruebe la integridad del
embalaje antes de su uso. No utilice la prétesis si el embalaje esta
abierto o danado.

Todas las protesis deben examinarse cuidadosamente antes de su
implantacion. La prétesis no debe utilizarse si esta dafiada.

La siguiente descripcion del procedimiento quirdrgico no sustituye
ninguna formacién quirdrgica. Corresponde al cirujano formarse sobre
el procedimiento quirdrgico antes de implantar OPUR.

Con la paciente colocada en posicion ginecoldgica, con las piernas
flexionadas de forma tal que los muslos queden moderadamente
sobre el abdomen y con las nalgas sobresaliendo ligeramente de la
mesa de operaciones, se debe proceder del siguiente modo:

1 - Diseccion:

- Ejerza una traccion sobre el cuello uterino con ayuda de una pinza
para exponer el fondo de saco vaginal anterior.

- Practique una incisién vaginal, sobre la cara anterior del cuello ute-
rino, de forma transversal en la vertiente cervical del fondo de saco
vaginal (bien expuesto por la traccién ejercida).

- Agarre la totalidad del corte de la seccion vaginal anterior (pared
vaginal y fascia de Halban) mediante 3 pinzas de Allis con una traccion
ascendente para dejar expuesto el plano vesicovaginal.

- Guie progresivamente la separacion vesicovaginal dando la vuelta a
la pared vaginal anterior.

- Libere toda la superficie interna del agujero obturador y localice el
angulo cidtico del agujero obturador de la espina cidtica. Libere la cara
anterior del ligamento sacrociatico.

2 — Colocacion de la hamaca vesical:
El centro del borde anterior de la prétesis se fija mediante un punto
de sutura reabsorbible a la pared vaginal en la parte central, frente al
trigono, por encima del cuello vesical.

Paso de las bandas de la prétesis por la abertura del tunelizador y
empleo de los cables de nitinol:

- Pase el cable de nitinol seleccionado por la abertura de la aguja del
tunelizador y pliéguelo, asegurandose de que los dos tramos del cable
asi obtenidos recorran la aguja en toda su longitud.

- Pase el tunelizador por el agujero obturador. Retenga el cable en
forma de bucle.

- Retire el tunelizador. Por el bucle de nitinol, haga pasar el cable del
color correspondiente a la extension de la que se desea tirar. Tire del
cable de nitinol. Una vez colocada la banda en su posicién, corte el
extremo y asegUrese de que no queda resto alguno de cable en la
paciente.

Paso de las bandas transobturatrices anteriores (cables azules):
- Practique una incisién puntiforme localizada a 15 mm por fuera de la

rama isquiopubica, en horizontal con respecto al prepucio del clitoris.
Introduzca el tunelizador de mango azul en esta incision.

- Deslice un dedo v sittelo detras del agujero obturador; espere a
notar el contacto de la punta del tunelizador y guie este dltimo por la
incision vaginal anterior.

- Aplique traccién con ayuda de un cable de nitinol y de un tuneliza-
dor, una banda anterior de la protesis a través del agujero obturador.
Efectle el mismo gesto del otro lado.

- Coloque las bandas sin someterlas a traccion alguna; de este modo,
se evita que la protesis, colocada justo encima y detras del cuello
vesical, provoque disuria.

Paso de las bandas transobturatrices posteriores o extremos medios
cables verdes):

- Introduzca el tunelizador de mango verde un dedo por encima del
angulo ciatico correspondiente al agujero obturador, y sobre la bisec-
triz de dicho &ngulo. Efectlie una trayectoria sagital fuera de la zona
pudenda marcada por el dedo interno colocado sobre la espina ciati-
ca. La aguja del tunelizador queda en el interior de la cavidad pélvica,
fuera de la espina ciatica y por delante de ella. El extremo del instru-
mento se sitla justo en el interior de la rama isquiopubica.

- EfectUe la colocacion de las bandas sin ejercer traccién alguna; de
este modo, se previene la retraccion de la banda protésica fibrosa en
los surcos de la vagina laterales vesicales.

- Fije el borde superior de la protesis a la cara anterior del cuello uteri-
no mediante 2 0 3 puntos no reabsorbibles.

Paso de las bandas transacroespinosas posteriores (cables blancos):
Las bandas transacroespinosas posteriores son indispensables para
estabilizar la fijacidn en el &rea posterior y prevenir la recidiva superior
del cistocele. Su colocacion se efectia con la ayuda del tunelizador
de mango blanco.

- Asegurese de la presencia de los 6 cables de nitinol con el conjunto
de los demés instrumentos quirtrgicos empleados.

- Cierre la incision vaginal en dos planos mediante una sutura reab-
sorbible y garantizando una unién perfecta.

- Corte los restos sobrantes de las bandas; separe la piel de los pla-
nos profundos.

EVALUACION DEL DISPOSITIVO

ABISS solicita a los médicos o al personal de asistencia que comuni-
quen a la empresa cualquier complicacién derivada del uso de este
dispositivo, asi como que reenvien cualquier componente o disposi-
tivo extraido. 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.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
La prétesis OPUR es un dispositivo médico estéril implantable y de
un solo uso que posee las caracteristicas técnicas siguientes:

- Monofilamentos tejidos de polipropileno no reabsorbibles.
- Grosor medio: 0,27 mm

- Gramaje medio: 22 g/m?

- Didmetro del cable: 0,08 mm

- Tamano medio de poros: 1,18 x 0,70 mm

- Porosidad media: 59%

- Resistencia media a la traccion: 73,6 N

- Elongacion media a la fractura: 66,95%

- Elongacion media bajo 10 N: 19,81%

Los valores medidos en un momento dado pueden mostrar ligeras
variaciones debidas a los procesos de produccién. No influye en las
funciones del dispositivo.

Las pruebas se han realizado segln la norma francesa NF S 94-801
« sobre implantes de refuerzo por via vaginal para la cura de la incon-



tinencia urinaria de esfuerzo o de prolapso de los érganos pélvicos,
ensayos preclinicos y ensayos clinicos » (Dec. 2007).
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CONJUNTO DE REDES VESICAIS
MANUAL DE UTILIZAGAO

IMPORTANTE!

Este manual foi elaborado com o objectivo de auxiliar no uso das
redes vesicais de utilizagdo Unica OPUR. N&o se trata de um do-
cumento de referéncia para os sistemas de sustentagao da bexiga.
Antes de aplicar a protese, é necessario conhecer as técnicas e nor-
mas cirdrgicas referentes a colocagéo do dispositivo OPUR utilizado
no tratamento de cistoceles por via transvaginal.

E possivel contactar o representante da empresa para obter informa-
¢Oes complementares a respeito dos produtos.

ANTES DE UTILIZAR ESTE IMPLANTE PELA PRIMEIRA VEZ,
LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INFORMAGOES QUE SE SE-
GUEM.

O OPUR é um implante cirtrgico concebido para assegurar uma fun-
¢a0 no corpo humano. Deste modo, o dispositivo OPUR devera ser
implantado nos tecidos de forma bastante precisa, seguindo uma
técnica cirdrgica definida. O cirurgido devera dominar a técnica cirir-
gica e também as especificidades de implantagéo do OPUR.

Para obter mais informagdes técnicas ou em caso de necessidade
de formacéo, o cirurgiao podera contactar o seu distribuidor ou a
ABISS-France.

ADVERTENCIA

A doente deve ser informada dos beneficios/riscos da inter-
vencao, devendo aceitar esses beneficios e riscos apés um
tempo de reflexao.

O OPUR é um implante de tipo permanente. O médico pres-
critor deve informar a doente que a colocagao de um implante
permanente pode acarretar complicagdes cujo tratamento
pode requerer uma intervencéo cirdrgica.

Podem persistir determinadas complicages mesmo apés os
tratamentos.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O conjunto de redes vesicais OPUR ref. 152000 contém 3 elemen-
tos:

- uma rede vesical OPUR,

- um conjunto de 4 fios de nitinol (500 mm), utilizado para implantar
as faixas anteriores e medianas,

- um conjunto de 2 fios de nitinol (650 mm), utilizado para implantar
as faixas posteriores.

¢ As redes vesicais OPUR séo um dispositivo médico de implante
estéril, de utilizagao Unica, a ser aplicado numa Unica doente. S&o
constituidas de monofilamentos de polipropileno tricotados.

As redes vesicais OPUR possuem 6 faixas: 2 faixas anteriores (fio
azul), 2 faixas medianas (fio verde) e 2 faixas posteriores (fio branco)
oferecem sustentagao eficaz.

No momento da implantagdo o ponto azul no implante deveré estar
sempre direccionado para a parte superior do dispositivo.

¢ Os fios de nitinol s@o condutores estéreis, de uso Unico. Destinam-
-se ao tratamento das faixas das redes vesicais OPUR. Posiciona-
dos em caracol no fundo do tunelizador, os fios de nitinol permitem
prender facilmente uma das faixas da rede vesical e conduzi-la para
aimplantacéo.

o E recomendavel utilizar os auxiliares OPUR ref. 942000 especial-
mente concebidos para serem utilizados no momento da implanta-
¢80 das redes vesicais OPUR. Trés auxiliares especificos (tunelizado-



res), correspondentes aos tipos de faixas da rede, permitem criar vias
cirlrgicas necessarias para a implantagéo. Os tunelizadores a serem
utilizados séo da mesma cor dos fios implantados nas extremidades
das faixas da rede vesical OPUR.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O principio de funcionamento da rede vesical consiste na reprodug@o
dos sistemas de suspensao natural dos 6rgaos pélvicos de acordo
com as técnicas cirdrgicas chamadas de “OUT/IN” ou “IN/OUT". As
faixas anteriores s&o colocadas no transobturador anterior; as faixas
medianas s@o posicionadas no transobturador posterior e as faixas
posteriores s&o colocadas atraves dos ligamentos sacro-espinho-
sos. A rede vesical é constituida por redes de polipropileno, o que
permite a colonizagao de tecidos e uma montagem tecidual sélida
que mantém o implante no centro dos tecidos ao redor.

INDICAGOES

A rede vesical OPUR destina-se a realizagdo de um reforco dos te-
cidos e a estabilizag@o a longo prazo das estruturas do pavimento
pélvico no caso de prolapsos genitais das partes anteriores e médias.

CONTRA-INDICAGOES

E da responsabilidade do cirurgido informar as doentes ou respec-

tivos representantes sobre as contra-indicagdes associadas ao uso

deste produto.

Estas contra-indicacdes incluem, sem qualquer tipo de limitag&o:

¢ Doentes grévidas, que possam estar gravidas ou que desejem en-
gravidarem,

e Lactantes,

¢ Doentes que ainda estejam em fase de crescimento,

¢ Doentes que apresentem infecg@o generalizada, infecgdo do tra-
to urogenital ou problemas de origem infecciosa relacionados ao
transito intestinal,

¢ Doentes imunodepressivos,

e Pacientes que tiveram radioterapia pélvica, atrofia tecidual vaginal
maior, patologia ginecoldgica associada,

¢ Doentes que apresentem problemas de coagulacao,

e Todas as contra-indicagdes de cirurgia,

¢ Doente apresentando uma hipersensibilidade aos derivados sinté-
ticos como a poliamida.

ACONTECIMENTOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis em decorréncia de intervengdes transvaginais
com uso de material protético também podem ser observados apés
o implante da rede vesical OPUR.

Esses efeitos indesejaveis podem incluir igualmente, entre outros:
Inerentes a prétese:

 Dores, dispareunias.

¢ Reagdes inflamatorias, até mesmo uma inflamag&o supurativa.

¢ Formagéo de aderéncias.

Inerentes ao procedimento cirrgico:

 Dores.

¢ QOcorréncia de erosdo ou formacao de fistulas, possibilidade de
exteriorizacéo, problemas de cicatrizagao.

¢ Corrimentos vaginais ou sangramentos, que devem levar a doente
a consultar rapidamente o seu cirurgi@o.

¢ Durante a interveng&o cirtrgica podem ocorrer feridas ou lacera-
¢Oes dos vasos que dao origem a hemorragias, lesdes dos nervos,
da bexiga, da vagina, do recto, acarretando a necessidade de repa-
ragao cirurgica.

e A cirurgia do prolapso pode ser directamente responsavel pelo
novo aparecimento de problemas funcionais, tais como: incontinén-
cia urinaria, dispareunia, obstipagéo, incontinéncia para gases, ur-
géncia miccional, disuria ou ainda descompensacao de outra parte.

Alguns efeitos indesejaveis podem desaparecer ou serem superados
com o tempo.

¢ Como qualquer corpo estranho, as préteses em polipropileno po-
dem aumentar o risco de infecg&o.

No caso de a intervenga@o ndo ser bem-sucedida, é importante voltar
a avaliar o dossié da doente.
Em todos estes casos poderé haver necessidade de retirar a protese.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE UTILIZACAO

¢ Considerando as propriedades pro-inflamatérias do talco, reco-
menda-se 0 manuseamento da rede vesical com luvas sem talco
ou 0 enxaguamento abundantemente das luvas antes de as utilizar.
¢ Cada protese OPUR deve ser cuidadosamente examinada antes
da interveng@o cirlrgica e ser objecto de uma supervisao continua
durante todo o procedimento cirirgico, de modo a garantir que a
integralidade estrutural do dispositivo ndo ¢, de forma alguma, com-
prometida. Uma prétese OPUR danificada ndo deve ser implantada
nem reparada.

¢ As boas praticas cirirgicas devem ser respeitadas aquando da im-
plantagao da rede vesical OPUR. Os protocolos do pds-operatorio
padronizados devem ser seguidos.

* N&o colocar a rede vesical em contacto com elementos como cli-
pes ou clamps que a possam danificar.

¢ O conjunto OPUR inclui um implante e fios de nitinol esterilizados
de uso Unico. Nao deverao ser reutilizados a fim de evitar contamina-
¢des por agentes transmissiveis.

¢ Os fios de nitinol, bem como os auxiliares de implante (tunelizado-
res com a referéncia 942000) ndo devem, em caso algum, ser utili-
zados ininterruptamente no corpo humano por mais de 60 minutos.
¢ A identificacao é facilitada pelas cores dos fios. Os fios jamais de-
veréo ser implantados.

* Apos utilizagao, os elementos do conjunto OPUR devem ser consi-
derados biologicamente perigosos. A sua manipulagdo e eliminagao
devem ser efectuadas em conformidade com a prética clinica aceite
e com a legislacao e os regulamentos em vigor.

® A gestdo e 0 acompanhamento pos-operatério das feridas, infec-
¢Oes devem ser realizados de acordo com as praticas cirlrgicas
adequadas.

¢ Sendo a morfologia das doentes variavel, € importante que cada
procedimento de implantagdo OPUR seja avaliado e adaptado a
doente. O uso dos métodos de imagiologia antes e apds o procedi-
mento pode facilitar aimplantacao da rede e confirmar a auséncia de
feridas nas estruturas anatémicas nao visadas.

e Em caso de complicagdes infecciosas pos-operatdrias, proximo
ao local do implante, convém proceder a extracgao total da protese.
¢ Antes de utilizar a OPUR, recomenda-se que o cirurgido tenha do-
minio da gestao das complicagdes em implantes sintéticos para o
tratamento de prolapsos.

RECOMENDAGOES A FAZER A DOENTE

e Foi concluido que o tabagismo perioperatério de um adulto au-
menta o risco de complicagdes gerais (triplica os riscos de infecgdo
e aumenta entre duas a quatro vezes as complicagdes de cicatriza-
¢a0). No caso de uma cirurgia protética, o risco de erosdes vaginais
aumenta consideravelmente (multiplicado por quatro). A interrupgao
do tabagismo seis a oito semanas antes da intervengao reduz o risco
de complicagdes operatorias associadas ao tabaco. E recomendado
o prolongamento da interrupgéo do consumo de tabaco no pds-ope-
ratério durante 3 a 4 semanas.

¢ O tratamento cirUrgico do prolapso de uma doente com menopau-
sa poderia aumentar o risco de exposicao da protese.

¢ A obesidade ¢ um factor de risco de complicagdes como infeccdes
pos-operatorias. A reducdo ponderal é aconselhada antes de qual-
quer cirurgia do prolapso com prétese.

¢ Apds a intervencdo, a doente deve ser advertida de que se deve
abster de esforgos fisicos importantes (erguer cargas pesadas, prati-
car actividades desportivas como ciclismo, caminhada...), abster-se
de préticas sexuais e evitar os banhos de imerséo. A retomada das
actividades habituais estara submetida a autorizagdo médica.



¢ Apds uma intervencao para o prolapso genital, parece ser preferivel
uma prevencao dos esforgos de defecagéo.

¢ A doente deve ser informada de que deve prevenir imediatamente
0 cirurgidao em caso de qualquer anomalia ou disfun¢éo, nomeada-
mente em caso de dor, hemorragia ou febre.

¢ A doente deve ser informada de que qualquer gravidez futura corre
o risco de anular os beneficios deste procedimento cirdrgico.

MODO DE UTILIZAGAO

Estas instrugdes sao recomendadas para a utilizagao geral deste dis-
positivo no tratamento do prolapso das partes anteriores e médias.
A rede vesical OPUR apenas deve ser utilizada por um médico quali-
ficado para a reconstrugéo do pavimento pélvico no geral e mais es-
pecificamente para 0 manuseamento do dispositivo OPUR. Podem
surgir variagdes de utilizagéo devido & morfologia, a anatomia, bem
como aos antecedentes cirlrgicos de cada doente.

As redes vesicais OPUR séo liberadas em embalagens estéreis e
devem ser mantidas a temperatura ambiente. Verificar a integridade
da embalagem antes de toda e qualquer utilizagdo. Nao utilizar a
prétese se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Cada proétese deve ser examinada com precaucdo antes de ser im-
plantada. Nao utilizar a prétese se estiver danificada.

A descri¢ao a seguir do procedimento cirlrgico ndo substitui um trei-
namento apropriado. Antes de implantar a OPUR, o cirurgido deve
ser treinado para esse procedimento cirdrgico.

Quando a doente estiver colocada em posigéo ginecoldgica, com as
coxas levemente flexionadas sobre o abddémen e as nadegas leve-
mente para fora da mesa de operacoes, procede da seguinte forma:

1 - Dissecacao:

- Aplicar tracgé@o sobre o colo uterino com uma pinga para expor o
fomix vaginal anterior.

- Efectuar uma incis@o vaginal sobre a face anterior do colo uterino
transversalmente sobre o lado cervical do fornix vaginal bem exposto
pela tracgéo.

- Prender totalmente a parte da secgéo vaginal anterior (parede va-
ginal e fascia de Halban) com 3 pingas de Allis puxadas para o alto
para expor o plano vesicovaginal.

- Trate 0 descolamento vesicovaginal progressivamente evertendo a
parede vaginal anterior.

- Libere toda a superficie interna do forame obturado e corrija 0 an-
gulo isquidtico do forame obturado da espinha ciatica. Libere a face
anterior do ligamento sacrociatico.

2 — Implante a rede vesical:

O meio da borda anterior da prétese seré fixado por um ponto reab-
sorvivel a parede vaginal no centro de frente para o tridngulo, sobre
0 colo vesical.

Passagem das faixas da proétese pelo fundo do tunelizador e utiliza-
¢&o dos fios de nitinol:

- Passar o fio de nitinol escolhido pelo fundo da agulha do tunelizador
e dobre-0 sobre a agulha.

- Passe o tunelizador pelo obturador. Segure o fio, formando um anel.
- Retire 0 tunelizador. Passe pelo anel de nitinol o fio da cor corres-
pondente ao braco que se deseja tratar. Puxe sobre o fio de nitinol.
Quando a faixa estiver posicionada, corte a extremidade e certifique-
-se que de que nenhum fio tenha ficado na doente.

Passagem das faixas transobturadoras anteriores (fios azuis):

- Realize uma incisdo punctiforme a 15 mm de distancia da porgao
isquio-pubiana horizontalmente em relago ao clitdris. Insira o tuneli-
zador de punho azul na incis&o.

- Introduza um dedo atrés do forame obturado, receba a ponta do
tunelizador e passe o tunelizador pela incis&o vaginal anterior.

- Puxe, com a ajuda de um fio de nitinol e do tunelizador, uma faixa

anterior da protese ao longo do forame obturado. Repita o procedi-
mento do outro lado.

- Implante as faixas sem tracgéo alguma para evitar disuria da préte-
se que esta colocada imediatamente acima e por trés do colo vesical.

Passagem das faixas transobturadoras posteriores ou bracos mé-
dios (fios verdes):

- Introduza o tunelizador de punho verde a distancia de um dedo aci-
ma do angulo isquidtico do forame obturado e sobre a bissectriz des-
te angulo. Efectue um trajecto sagital acima da area pudenda mar-
cada pelo dedo interno colocado sobre a espinha cidtica. A agulha
do tunelizador seré introduzida na cavidade pélvica acima e adiante
da espinha ciatica. A extremidade do instrumento ficara exactamente
dentro da porgéo isquio-pubiana.

- Implante as faixas sem tracgéo alguma para evitar o efeito de corda
da faixa protética fibrética nos canais vaginais latero-vesicais.

- Fixe a prétese no nivel da borda superior com 2 ou 3 pontos ndo
reabsorviveis na parte anterior do colo uterino.

Passagem das faixas transobturadoras posteriores (fios brancos):
As faixas transobturadoras posteriores sdo indispensaveis para es-
tabilizar a montagem na parte traseira e evitar recidivas superiores
do cistocelo. A implantagéo devera ser realizada com o auxilio do
tunelizador de punho branco.

- Certifique-se de que haja 6 fios de nitinol junto a outros instrumen-
tos cirdrgicos utilizados.

- Fechamento da incis@o vaginal em dois planos com sutura reabsor-
vivel e afrontamento perfeito.

- Corte as sobras das faixas, desprenda a pele do plano profundo.

AVALIAGAO DO DISPOSITIVO

A ABISS solicita aos médicos ou profissionais de cuidados de satde
para assinalar a sociedade qualquer complicagdo que possa resultar
do uso do dispositivo e devolver qualquer componente ou dispositivo
extraido. De modo a garantir um manuseamento seguro durante a
expedicao e recepgao dos dispositivos, a ABISS solicita que estes
sejam descontaminados antes da expedigéo.

ESPECIFICAGOES TECNICAS
A prétese OPUR é um dispositivo médico estéril implantavel, de utili-
zagao Unica, que possui as seguintes caracteristicas técnicas:

- Monofilamentos de polipropileno tecido nao absorvivel
- Espessura média: 0,27 mm

- Gramagem média: 22 g/m?

- Didmetro do arame: 0,08 mm

- Tamanho médio dos poros: 1,18 x 0,70 mm

- Porosidade média: 59%

- Resisténcia média a tragéo: 73,6 N

- Alongamento médio de ruptura: 66,95%

- Alongamento médio a 10 N: 19,81%

Os valores medidos num determinado momento podem apresentar
ligeiras diferencas provocadas pelos limites dos processos de produ-
¢a0. Nao tém influéncia sobre a funcionalidade do dispositivo.

Os testes foram realizados de acordo com a norma NF S 94-801
“Implantes de reforgo colocados por via vaginal para tratar inconti-
néncia urinaria de esforgo ou prolapso de orgaos pélvicos - Testes
pré-clinicos e testes clinicos” (Dez. 2007).
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OPUR

KIT PAVIMENTO VESCICALE
ISTRUZIONI D'USO

IMPORTANTE!

Le presenti istruzioni sono da intendersi quale utile guida al momento
dell'utilizzo del pavimento vescicale monouso OPUR. Non si tratta
in alcun modo di un documento di riferimento per le tecniche di so-
spensione vescicale.

Prima di utilizzare la protesi, 'operatore deve avere acquisito le tec-
niche e le metodiche chirurgiche relative all'impianto di OPUR per il
trattamento del cistocele per via transvaginale.

Per ulteriori informazioni sul prodotto, si consiglia di contattare il rap-
presentante della societa.

PRIMA DI OGNI UTILIZZO DELLIMPIANTO, LEGGERE
CON ATTENZIONE TUTTE LE INFORMAZIONI SOTTO
RIPORTATE.

OPUR €& un impianto chirurgico ideato per garantire una funzione
allinterno del corpo umano. Per questo motivo, & necessario im-
piantare il dispositivo OPUR in maniera precisa all'interno dei tessuti
seguendo una determinata tecnica chirurgica. Il chirurgo deve essere
esperto nella tecnica chirurgica da applicare e nelle procedure diim-
pianto di OPUR.

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

AVVERTENZE

Dopo un adeguato periodo di riflessione, la paziente prece-
dentemente informata dovra accettare eventuali rischi e be-
nefici dell’intervento.

OPUR ¢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 tratta-
mento potrebbe necessitare di un intervento chirurgico.
Alcune complicanze possono persistere anche dopo i tratta-
menti.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il Kit pavimento vescicale OPUR rif. 152000 contiene 3 elementi:

- un pavimento vescicale OPUR,

- 41ili in Nitinol (500 mm), utilizzati per il posizionamento delle bretelle
anteriori e mediane,

- 2 filiin Nitinol (650 mm), utilizzati per il posizionamento delle bretelle
posteriori.

¢ || pavimento vescicale OPUR & un dispositivo medico sterile impian-
tabile monouso che deve essere utilizzato su una sola paziente. E
costituito da monofilamenti di polipropilene intrecciati.

Il pavimento vescicale OPUR & costituito da 6 bretelle: 2 bretelle an-
teriori (filo blu), 2 bretelle mediane (filo verde) e due bretelle posteriori
(filo bianco), che garantiscono un sostegno efficace.

Al momento dell'impianto, il punto blu riportato sull'impianto deve
sempre essere rivolto verso la parte superiore del dispositivo.

o | fili in Nitinol fungono da guida sterile monouso. Servono a trainare
le bretelle del pavimento vescicale OPUR. Posizionato ad anello nella
cruna del tunnellizzatore corrispondente, il filo in Nitinol consente di
afferrare una bretella del pavimento vescicale e di guidarla ai fini di
una corretta installazione.

o Si raccomanda I'uso di supporti ancillari OPUR rif. 942000 specifici
per I'impianto del pavimento vescicale OPUR. Tre supporti ancilla-
ri specifici (tunnellizzatori), corrispondenti alle tre coppie di bretelle



del pavimento, consentono di creare le vie di accesso chirurgiche
necessarie al posizionamento. | tunnellizzatori sono contraddistinti
dallo stesso colore dei fili posizionati alle estremita delle bretelle del
pavimento vescicale OPUR.

PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Il principio di funzionamento del pavimento vescicale consiste nel ri-
produrre i sistemi di supporto naturale degli organi pelvici secondo
le tecniche chirurgiche denominate “OUT-IN" 0 “IN-OUT”. Le bretelle
anteriori vengono posizionate mediante un approccio transotturatorio
anteriore, quelle mediane con un approccio transotturatorio poste-
riore mentre le bretelle posteriori vengono posizionate attraverso i
legamenti sacrospinosi. Il pavimento vescicale & costituito da tessuto
intrecciato in polipropilene che consente la colonizzazione tissutale
conferendo un posizionamento solido dei tessuti e mantenendo I'm-
pianto sotto ai tessuti adiacenti.

INDICAZIONI

Il pavimento vescicale OPUR ¢ indicato per il rinforzo dei tessuti e la
stabilizzazione a lungo termine delle strutture del pavimento pelvico in
caso di prolassi genitali delle zone anteriori e mediane.

CONTROINDICAZIONI

I'chirurgo & tenuto a informare la paziente o chila rappresenta circa le

possibili controindicazioni associate all'impiego di questo dispositivo.

Tali controindicazioni comprendono (ma non si limitano a):

o stato di gravidanza e, per estensione, sospetto o pianificazione di
gravidanza,

® allattamento,

* giovane et (fase di crescita non conclusa),

e infezione sistemica, infezione del tratto urogenitale o disturbi del
transito di origine infettiva,

e condizione di immunodepressione,

e pazienti sottoposte a radioterapia pelvica o affette da atrofia tissuta-
le vaginale severa, patologia ginecologica associata,

o disturbi della coagulazione,

e tutte le controindicazioni alla terapia chirurgica,

e ipersensibilita a derivati sintetici come la poliammide.

EFFETTI INDESIDERATI

Dopo I'mpianto del pavimento vescicale OPUR, si possono osser-
vare alcuni effetti indesiderati associati a interventi transvaginali con
apposizione di materiale protesico.

Tali effetti comprendono (ma non si limitano a):

Relativi alla protesi:

e Dolori, dispareunie.

¢ Reazione infiammatoria, come infiammazione suppurativa.

¢ Formazione di aderenze.

Relativi alla procedura chirurgica:

¢ Dolori.

e Erosione o formazione di fistole, possibilita di estrusione, difetti del
processo di cicatrizzazione.

¢ Perdite vaginali 0 sanguinamenti che dovranno indurre la paziente a
consultare immediatamente il chirurgo.

¢ Piaghe o lacerazioni dei vasi che possono comportare un’emorra-
gia; durante I'intervento chirurgico possono sopraggiungere lesioni
dei nervi, della vescica, della vagina e del retto che potrebbero richie-
dere un ulteriore intervento chirurgico.

e La chirurgia del prolasso puo essere direttamente responsabile del-
la comparsa di disturbi funzionali de novo quali: incontinenza urinaria,
dispareunie, costipazione, incontinenza ai gas, urgenza minzionale,
disuria 0 scompensi di altro tipo.

Alcuni effetti indesiderati possono scomparire o attenuarsi con il tem-
po.

¢ Come qualsiasi corpo estraneo, le protesi in polipropilene possono
aumentare il rischio di infezione.

In caso di insuccesso dell'intervento, € opportuno riconsiderare |l
caso clinico della paziente.
In tutti questi casi, potrebbe essere necessario rimuovere la protesi.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’'USO

¢ A causa delle proprieta proinfiammatorie del talco, si consiglia di
manipolare il pavimento vescicale con guanti privi di talco o risciac-
quati abbondantemente prima dell’'uso.

¢ Ogni protesi OPUR deve essere esaminata con attenzione prima
dellintervento chirurgico ed essere oggetto di continua sorveglian-
za per tutta la procedura chirurgica al fine di garantire che I'integrita
strutturale del dispositivo non venga compromessa in alcun modo.
Una protesi OPUR danneggiata non pud essere impiantata né ripa-
rata.

¢ Al momento dellimpianto del pavimento vescicale OPUR, € neces-
sario rispettare la corretta prassi chirurgica. Attenersi al protocollo
post-operatorio standard.

e Evitare di porre il pavimento vescicale a contatto con elementi che
potrebbero danneggiarlo (fermagli o ganci).

o || kit OPUR & composto da un impianto e da fili in Nitinol sterili mo-
nouso. Non riutilizzare gli elementi del kit al fine di evitare il rischio di
trasmissione di agenti infettanti.

o | fili in Nitinol e i supporti ancillari di impianto (tunnellizzatori rif.
942000) non possono in alcun caso essere utilizzati per oltre sessan-
ta minuti continuativi all'interno del corpo della paziente.

o | fili colorati fungono da guida. Non devono in alcun caso essere
impiantati.

¢ Dopo I'uso, gli elementi del kit OPUR devono essere considerati
biologicamente pericolosi. Maneggiare e smaltire il materiale in con-
formita alla prassi medica consolidata e alle leggi e normative vigenti.
* Per la gestione e il follow-up post-operatorio di piaghe e infezioni,
attenersi alla corretta prassi chirurgica.

¢ | a morfologia varia da paziente a paziente. Pertanto, € necessario
che ogni procedura di impianto del dispositivo OPUR sia accurata-
mente valutata e adattata alla paziente. L'uso di sistemi di imaging
prima e dopo la procedura puo facilitare il posizionamento del pa-
vimento e confermare I'assenza di danni delle strutture anatomiche
non interessate.

e In caso di complicanze infettive post-operatorie in prossimita del
sito d’'impianto, si consiglia di procedere alla rimozione totale della
protesi.

 Prima di utilizzare il kit OPUR, si raccomanda che il chirurgo sia ade-
guatamente formato per verificare la corretta integrita degli impianti
sintetici per il trattamento di prolassi.

RACCOMANDAZIONI ALLA PAZIENTE

o 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 settimane.

o || trattamento chirurgico del prolasso di una paziente in menopau-
sa potrebbe aumentare il rischio di esposizione protesica.

¢ ['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 dei prolassi me-
diante protesi.

¢ Dopo I'intervento, la paziente dovra essere invitata ad astenersi da
sforzi fisici importanti (sollevare grossi pesi, praticare attivita sporti-
ve quali ciclismo, corsa ecc.), rapporti sessuali e bagni completi. La
paziente potra riprendere le normali attivita quotidiane su indicazione
del medico.

¢ Dopo un intervento per prolasso genitale e auspicabile prevenire gli
sforzi durante la defecazione.

e | a paziente dovra essere informata che, in caso di anomalia o di-



sfunzione, in particolare in caso di comparsa di dolori, sanguinamenti
o febbre, dovra rivolgersi immediatamente al chirurgo.

e La paziente dovra essere informata del fatto che un’eventuale
successiva gravidanza potrebbe vanificare i vantaggi ottenuti grazie
allintervento chirurgico.

MODO D’USO

Le presenti istruzioni sono consigliate per I'uso generale di questo
dispositivo nell’ambito del trattamento del prolasso delle zone ante-
riori € mediane. Il pavimento vescicale OPUR pud essere impiantato
esclusivamente da un medico specializzato nella ricostruzione del
pavimento pelvico in generale e piu specificamente con il dispositivo
OPUR. Si potrebbero verificare variazioni di utilizzo dovute a prece-
denti interventi chirurgici subiti dalla paziente, alla sua morfologia o
alla sua anatomia.

II'pavimento vescicale OPUR & fornito in confezione sterile e deve
essere conservato a temperatura ambiente. Prima dell’'uso, verificare
I'integrita della confezione. Non utilizzare la protesi se la confezione
risulta aperta o danneggiata.

Ogni protesi deve essere esaminata con attenzione prima dell'impian-
to. Non utilizzare la protesi se questa risulta danneggiata.

Il foglio illustrativo della presente procedura chirurgica non funge da
documento sostitutivo di un’adeguata formazione chirurgica. E re-
sponsabilita del chirurgo essere adeguatamente formato per eseguire
correttamente la procedura chirurgica prima di procedere all'impianto
del pavimento vescicale OPUR.

La paziente e distesa in posizione litotomica, con le cosce legger-
mente flesse sull'addome e i glutei leggermente sporgenti oltre il bor-
do del tavolo operatorio. La procedura & la seguente.

1 - Dissezione:

- con una pinza, esercitare una trazione sulla cervice uterina per
esporre il fornice vaginale anteriore;

- eseguire un’incisione vaginale sulla faccia anteriore della cervice
uterina trasversalmente sul versante cervicale del fornice vaginale
esposto per trazione;

- afferrare I'intera trancia di sezione vaginale anteriore (parete vaginale
e fascia di Halban) servendosi di tre pinze di Allis rivolte verso I'alto per
esporre il piano vescico-vaginale;

- procedere gradualmente al distacco vescico-vaginale tramite ever-
sione della parete vaginale anteriore;

- liberare I'intera superficie interna del forame otturatorio e individuare
I'angolo sottopubico del forame otturatorio dalla spina ischiatica. Li-
berare la faccia anteriore del legamento sacro-ischiatico.

2 - Apposizione del pavimento vescicale:
II'centro del bordo anteriore della protesi viene fissato attraverso un
punto riassorbibile sulla parete vaginale in posizione centrale rispetto
al trigono, al di sopra del collo vescicale.

Introduzione delle bretelle della protesi nella cruna del tunnellizzatore
e impiego dei fili in Nitinol:

- introdurre il filo in Nitinol scelto nella cruna dell’ago del tunnellizzato-
re e piegarlo a meta parallelamente all’ago;

- introdurre il tunnellizzatore nel forame otturatore e trattenere |l filo
formando un anello;

- rimuovere il tunnellizzatore. Far passare all'interno dell’anello il filo
del colore corrispondente al braccio da trainare. Tirare agendo sul filo.
Dopo aver posizionato la bretella, tagliarne I'estremita e accertarsi di
rimuovere completamente il filo.

Introduzione delle bretelle transotturatorie anteriori (fili blu):

- praticare un’incisione puntiforme 15 mm all’esterno del ramo
ischiopubico all’altezza della linea orizzontale rispetto al cappuccio
clitorideo; inserire il tunnellizzatore con I'impugnatura blu al'interno
di questa incisione;

- posizionare un dito posteriormente al forame otturatorio, afferrare la
punta del tunnellizzatore e guidare il tunnellizzatore all'interno dell’in-
cisione vaginale anteriore;

- trainare, mediante un filo in Nitinol e un tunnellizzatore, una bretella
anteriore della protesi attraverso il forame otturatorio. Procedere allo
stesso modo dalla parte opposta;

- posizionare le bretelle evitando qualsiasi trazione al fine di prevenire
un’eventuale disuria da impianto protesico, poiché la protesi & posi-
zionata superiormente e posteriormente al collo vescicale.

Introduzione delle bretelle transotturatorie posteriori 0 bracci medi (fili
verdi):

- introdurre il tunnellizzatore con impugnatura verde un dito al di sopra
dell'angolo sottopubico dal forame otturatorio e sulla bisettrice di tale
angolo. Avanzare sagittalmente all’esterno della regione pudenda se-
gnalata dal pollice posizionato sulla spina ischiatica. L'ago del tunnel-
lizzatore fuoriesce nella cavita pelvica esternamente e anteriormente
alla spina ischiatica. L'estremita dello strumento € posta internamente
al ramo ischio pubico;

- posizionare le bretelle evitando qualsiasi trazione per prevenire |"ef-
fetto corda” dovuto alla bretella protesica fibrosa nei solchi vaginali
laterovescicali;

- fissare la protesi a livello del bordo superiore con 2 0 3 punti non
riassorbibili sulla faccia anteriore della cervice uterina.

Introduzione delle bretelle trans-sacrospinali posteriori (fili bianchi):
Le bretelle trans-sacrospinali posteriori sono indispensabili per sta-
bilizzare il riposizionamento e prevenire una recidiva superiore del
cistocele. L'apposizione viene eseguita grazie al tunnellizzatore con
I'impugnatura bianca.

- Veerificare di avere rimosso dal corpo della paziente i 6 fili in Nitinol e
gli altri strumenti chirurgici utilizzati;

- chiudere l'incisione vaginale su due piani tramite sutura continua
riassorbibile con allineamento perfetto;

- tagliare le estremita di bretelle in eccesso e separare la pelle dal
piano profondo.

VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO

ABISS chiede ai medici o al personale di segnalare alla societa qual-
sivoglia complicazione dovuta all'uso di questo dispositivo e di re-
stituire 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.

SPECIFICHE TECNICHE
Le protesi OPUR sono dispositivi medici sterili impiantabili monouso,
dotati delle seguenti caratteristiche tecniche:

- Monofilamenti in polipropilene intrecciato non riassorbibile
- Spessore medio: 0,27 mm

- Grammatura media: 22 g/m?

- Diametro dei fili: 0,08 mm

- Dimensioni medie dei pori: 1,18 x 0,70 mm

- Porosita media: 59%

- Carico di rottura medio: 73,6 N

- Allungamento medio alla rottura: 66,95%

- Allungamento medio con carico pari a 10 N: 19,81%

| valori misurati in un determinato momento sono soggetti a lievi va-
riazioni causate dai limiti dei processi produttivi. Nessun impatto sul
funzionamento del dispositivo.

| test sono stati condotti conformemente allo standard NF S 94-
801 « sugli impianti di rinforzo per il posizionamento per via vagi-
nale per il trattamento dellincontinenza urinaria da sforzo e/o dei
prolassi, supportati da prove precliniche e cliniche » (dic. 2007).
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OPUR &=

BLASENNETZ-SET

GEBRAUCHSINFORMATION

WICHTIG!

Die vorliegende Gebrauchsinformation soll Sie bei der Verwendung
des Blasennetzes zum Einmalgebrauch von OPUR unterstitzen. Es
handelt sich nicht um ein Referenzdokument fur die Techniken zur
BlasenstUtzung.

Zur der Verwendung der Prothese muss der Benutzer die zum Ein-
setzen von OPUR fir die Behandlung einer Zystozele Uber den trans-
vaginalen Weg eingesetzten Techniken und chirurgischen Regeln
beherrschen.

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

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIESES IMPLANTATS
AUFMERKSAM ALLE FOLGENDEN INFORMATIONEN

OPUR ist ein Implantat, das eine Funktion im menschlichen Kérper
Ubernimmt. Zu diesem Zweck muss OPUR sehr prézise und nach
einer genau definierten Technik im Gewebe eingesetzt werden. Der
Chirurg muss diese Operationstechnik und die Besonderheiten beim
Einsetzen von OPUR beherrschen.

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

VORSICHTSHINWEIS

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

OPUR ist ein Dauerimplantat. Der verordnende Arzt muss sei-
ne Patientin dariiber informieren, dass das Einsetzen eines
Dauerimplantats zu Komplikationen fiihren kann, deren Be-
handlung einen chirurgischen Eingriff erforderlich machen
kann.

Bestimmte Komplikationen kdnnen sogar nach einer Behand-
lung fortbestehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das OPUR Blasennetz-Set Art.-Nr. 152000 enthélt 3 Elemente:

- ein OPUR-Blasennetz,

- 4 Nitinolfaden (500 mm) zum Anbringen der vorderen und mittleren
Haltebander,

- 2 Nitinolfaden (650 mm) zum Anbringen der hinteren Haltebander.

¢ Das OPUR-Blasennetz ist ein implantierbares, steriles Medizinpro-
dukt zum Einmalgebrauch, das nur an einer einzigen Patientin ver-
wendet werden darf. Es besteht aus gewirktem Polypropylen-Mono-
filgarn.

Das OPUR Blasennetz besteht aus 6 Haltebandern: 2 vordere Halte-
bénder (blauer Faden), 2 mittlere Haltebander (griner Faden) und 2
hintere Haltebander (weiBer Faden), die fur wirksamen Halt sorgen.
Wahrend der Implantation muss der blaue Punkt immer an der Ober-
seite der Vorrichtung ausgerichtet sein.

¢ Die Nitinol-Faden fungieren als sterile Fihrung zum Einmalge-
brauch. Mit ihrer Hilfe werden die Halteb&nder des OPUR Blasen-
netz eingezogen. Mit dem in Form einer Schlinge im Ohr der Tunne-
lierungsnadel eingelegten Nitinolfaden lasst sich das Halteband des
Blasennetzes fassen und zum Einsetzen fuhren.

* Wir empfehlen die Verwendung des OPUR Instrumentariums Art.-
Nr. 942000, das speziell flr die Implantation des OPUR Blasennetzes
entwickelt wurde. Drei spezielle Instrumente (Tunnelierungsnadeln)
entsprechen den verschiedenen Halteb&ndern des Blasennetzes und



ermdglichen die Bildung der flir das Einsetzen erforderlichen chirur-
gischen Zugénge. Die jeweils passenden Tunnelierungsnadeln haben
dieselbe Farbe wie die F&den an den Enden der Haltebénder des
OPUR-Blasennetzes.

FUNKTIONSWEISE

Das Funktionsprinzip des Blasennetzes ist es, die natlrliche Aufhan-
gung der Beckenorgane durch ,OUT/IN“ oder ,IN/OUT* genannte
chirurgische Techniken zu replizieren. Die vorderen Halteb&nder wer-
den im vorderen und die mittleren Haltebander im hinteren transobtu-
ratorischen Band platziert und die hinteren Halteb&nder werden tber
das Kreuzbein-Sitzbeinstachel-Band gelegt. Das Blasennetz besteht
aus einem Polypropylengeflecht. Dies beglnstigt die Kolonisation
und Festigung von Gewebe und damit die Stabilisierung des Implan-
tats innerhalb des umgebenden Gewebes.

INDIKATIONEN

Das OPUR-Blasennetz dient der Verstérkung des Gewebes und der
langfristigen Stabilisierung der Strukturen des Beckenbodens bei Ge-
nitalprolaps der vorderen und mittleren Ebene.

KONTRAINDIKATIONEN

Es ist die Aufgabe des Chirurgen, die Patientin oder deren Vertreter
(iber die Gegenanzeigen dieses Produkts aufzuklaren.

Dazu gehdren ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

e Patientin mit bestehender, mdglicher oder geplanter Schwanger-
schaft,

o stillende Patientin,

e \Wachstum der Patientin noch nicht abgeschlossen,

e Patientin mit systemischer Infektion, Infektion des Genitaltrakts oder
Verdauungsstdrungen infektidsen Ursprungs,

e Patientin mit Immunsuppressionsbehandlung,

e Patientin mit Strahlentherapie im Beckenbereich, gréBerer Vaginal-
gewebeatrophie, assoziierter gynakologischer Erkrankung,

e Patientin mit Stérung der Blutgerinnung,

¢ Alle Kontraindikationen gegen chirurgische Eingriffe,

e Patientin mit Uberempfindlichkeit gegen synthetische Stoffe, wie
Polyamid.

NEBENWIRKUNGEN

Unerwiinschte Nebenwirkungen infolge von Vaginaleingriffen mit Im-
plantation von Prothesenmaterial kdnnen auch nach der Implantation
des OPUR-Blasennetzes beobachtet werden.

Zu diesen Nebenwirkungen gehdren ohne Anspruch auf Vollstandig-
keit:

Prothesenbedingte Nebenwirkungen:

e Schmerzen, Dyspareunie.

e Entzlindungsreaktionen oder eitrige Entziindungen.

e Bildung von Adhasionen.

Eingriffsbedingte Nebenwirkungen:

e Schmerzen.

e Entstehung einer Erosion oder Fistelbildung, Méglichkeit einer Exte-
riorisation oder Wundheilungsstérungen.

e \/aginalausfluss oder Blutungen, die das unverzigliche Aufsuchen
des Arztes notwendig machen.

¢ Eine Wunde oder ein Riss von GefaBen mit der Folge einer Ha-
morrhagie, einer Nerven-, Blasen-, Vaginal- oder Rektumlésion kann
wahrend des Eingriffs auftreten und eine chirurgische Versorgung er-
fordern.

e Ein Prolapseingriff kann auch selbst direkt verantwortlich fir das
Auftreten neuer funktioneller Stérungen sein, wie: Harninkontinenz,
Dyspareunie, Verstopfung, Gasinkontinenz, Harndrang, Dysurie oder
auch Dekompensation einer anderen Ebene.

Manche Nebenwirkungen kénnen verschwinden oder mit der Zeit
nachlassen.

* Wie alle Fremdkérper kann die Prothese das Infektionsrisiko stei-
gern.

Falls der Eingriff fehlschl&gt, miissen die Unterlagen der Patientin neu
geprft werden.
In jedem Fall kann es erforderlich sein, die Prothese zu entfernen.

WARNHINWEISE UND ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

o Auf Grund der entzlindungsférdernden Eigenschaften von Talk wird
empfohlen, das Blasennetz mit Handschuhen ohne Talkbeschichtung
anzufassen oder die Handschuhe vorher griindlich zu spilen.

¢ Jede OPUR-Prothese muss vor dem Eingriff sorgféltig untersucht
und auch wéhrend des gesamten Eingriffs kontinuierlich tberwacht
werden, um sicherzustellen, dass die strukturelle Unversehrtheit
der Vorrichtung in keiner Weise beschédigt wird. Eine beschédigte
OPUR-Prothese darf nicht implantiert oder repariert werden.

e Bei der Implantation des OPUR-Blasennetzes mussen die Grund-
sétze einer fachgerechten chirurgischen Arbeitsweise befolgt wer-
den. Es sind die postoperativen Standardprotokolle zu befolgen.

o Ein Blasennetz darf nicht in Kontakt mit Elementen wie Clips und
Klemmen gelangen, die es beschédigen kénnten.

® Das OPUR-Set besteht aus einem Implantat und sterilen Nitinolfa-
den zum Einmalgebrauch. Die Wiederverwendung ist untersagt, um
jegliche Ubertragung von Erregern zu vermeiden.

¢ Die Nitinolfdden und das Einsetz-Instrumentarium (Tunnelierungs-
nadeln Art.Nr. 942000) durfen nicht l&nger als sechzig Minuten kon-
tinuierlich im Innern des menschlichen Kérpers verwendet werden.

¢ Die farbigen Faden erleichtern die Orientierung. Sie dirfen nicht
implantiert werden.

¢ Nach der Verwendung missen die Elemente des OPUR-Sets als
biologisch gefahrlicher Abfall behandelt werden. Richten Sie sich beim
Umgang mit solchem Material und seiner Entsorgung nach den an-
erkannten medizinischen Regeln und den geltenden Bestimmungen.
¢ Die Versorgung und postoperative Behandlung der Wunden und
von Infektionen haben entsprechend angemessener chirurgischer
Vorgehensweisen zu erfolgen.

¢ Da die Morphologie der Patientinnen unterschiedlich ist, ist es
wichtig, dass jedes OPUR-Einsetzverfahren gepr(ft und der jeweili-
gen Patientin angepasst wird. Durch die Verwendung bildgebender
Verfahren vor und nach dem Verfahren, I&sst sich das Einsetzen des
Netzes erleichtern und eine Verletzung nicht behandelter anatomi-
scher Strukturen vermeiden.

 Bei postoperativen infektidsen Komplikationen in der Nahe der Im-
plantationsstelle ist die Prothese vollstandig zu entfernen.

* Bei der Verwendung von OPUR wird empfohlen, dass der Chirurg
im Umgang mit Komplikationen bei synthetischen Implantaten zur
Behandlung von Prolapsen geschult wird.

HINWEISE AN DIE PATIENTIN

o Es ist erwiesen, dass Zigarettengenuss von Erwachsenen vor und
nach dem Eingriff das Risiko allgemeiner Komplikationen erhéht (Ver-
dreifachung des Infektionsrisikos, zwei- bis dreimal mehr Komplika-
tionen bei der Wundheilung). Bei Prothesenchirurgie ist das Risiko
einer Vaginalerosion deutlich erhéht (um den Faktor 4). Ein Einstellen
des Rauchens sechs bis acht Wochen vor dem Eingriff senkt das mit
Tabakgenuss verbundene Operationsrisiko. Eine Fortfihrung der Ta-
bakabstinenz postoperativ Uber drei bis vier Wochen wird empfohlen.
¢ Die chirurgische Behandlung eines Prolaps bei einer Frau im
Klimakterium kann das Risiko einer Prothesenexposition erhdhen.
¢ Adipositas ist ein Risikofaktor fir Komplikationen in Form von post-
operativen Infektionen. Vor einer Prolapsversorgung mittels Prothese
wird eine Gewichtsreduktion empfohlen.

e Nach dem Eingriff wird die Patientin angewiesen, sich keinen
schweren korperlichen Belastungen (Anheben von schweren Las-
ten, sportlichen Tétigkeiten, wie Radfahren, Jogging...) auszuset-
zen, keinen Geschlechtsverkehr zu haben und nicht zu baden. Die
Wiederaufnahme der normalen Tétigkeiten unterliegt der arztlichen
Entscheidung.

* Nach einem Eingriff zur Behandlung eines Genitalprolaps erscheint
eine Pravention der Anstrengung beim Absetzen von Stuhl wiin-
schenswert.

 Die Patientin ist zu informieren, dass sie sich bei jeglicher Anomalie



oder Funktionsstérungen, insbesondere beim Auftreten von Schmer-
zen, Blutungen oder Fieber, unverzlglich an ihren Arzt wenden muss.
¢ Die Patientin ist auch zu informieren, dass jegliche kiinftige Schwan-
gerschaft die vorteilhaften Wirkungen dieses chirurgischen Eingriffs
aufheben kann.

ANWENDUNG

Diese Anweisungen gelten fiir die allgemeine Verwendung dieser Vor-
richtung bei der Behandlung des Prolaps der vorderen und mittleren
Ebene. Das OPUR-Blasennetz darf nur von einem fiir die Rekonst-
ruktion des Beckenbodens allgemein und speziell fur die Verwendung
des OPUR-Netzes geschulten Arzt eingesetzt werden. Variationen in
der Verwendung kénnen sich aufgrund der Morphologie, der Ana-
tomie oder der chirurgischen Vorgeschichte jeder Patientin ergeben.

Das OPUR Blasennetz wird in einer sterilen Verpackung geliefert und
muss bei Raumtemperatur gelagert werden. Vor jeglicher Verwen-
dung die Verpackung auf Beschadigungen Uberprifen. Das Band
nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt oder ge-
offnet ist.

Vor der Implantation muss jede Prothese sorgféltig untersucht wer-
den. Keine beschadigte Prothese verwenden.

Die nachfolgende Beschreibung ist unter keinerlei Umsténden als
Ersatz flr eine chirurgische Ausbildung zu werten. Es obliegt dem
Chirurgen, sich vor der Implantation von OPUR die daflir erforder-
lichen Kenntnisse anzueignen.

Die Patientin ist gynékologisch gelagert, die Oberschenkel méBig auf
dem Abdomen angewinkelt, das GesaB ragt leicht tber die Tisch-
kante hinaus.

1 - Einschnitt:

- Uben Sie mit einer Zange Zug auf den Gebarmutterhals aus, um den
vorderen Douglassack darzustellen.

- FUhren Sie transversal einen Vaginalschnitt auf der Vorderseite des
Gebarmutterhalses auf der zervikalen Seite des durch den Zug gut
sichtbaren Douglassacks.

- Erfassen Sie die vordere vaginale Schnittflache (Vaginalwand und
Halban-Faszie) ganz mit 3 Allis-Zangen, die nach oben gezogen wer-
den, um die Blasen-Vaginalebene darzustellen.

- Fuhren Sie progressiv die Abldsung von Blase und Vagina fort, die
vordere Vaginalwand weit dabei nach auBen.

- Legen Sie die gesamte innere Flache des Foramen obturatum frei
und suchen Sie den Sitzbeinwinkel des Foramen obturatum der Spi-
na ischiadica auf. Legen Sie die vordere Seite des Kreuzbein-Sitz-
beinbands frei.

2 — Einlegen des Blasenbands:

Die Mitte des vorderen Rands der Prothese wird mit resorbierbarem
Material mit einem Stich mittig zum Dreieck Uber dem Blasenhals an
der Vaginalwand befestigt.

Einlegen der Haltebénder der Prothese in das Ohr der Tunnelierungs-
nadel und Verwendung der Nitinolfaden: .

- Legen Sie den gewahlten Nitinolfaden in das Ohr der Tunnelierungs-
nadel ein und biegen Sie ihn entlang der Nadel zuriick.

- Schieben Sie die Tunnelierungsnadel in das Foramen obturatum.
Halten Sie den Faden zur(ick, der dann eine Schlaufe bildet.

- Ziehen Sie die Tunnelierungsnadel zurlick. Bringen Sie den Faden in
der dem einzuziehenden Ende entsprechenden Farbe in die Nitinol-
schlaufe. Ziehen Sie am Nitinolfaden. Befindet sich das Halteband an
der gewlnschten Stelle, schneiden Sie das Ende ab und stellen Sie
sicher, dass kein Faden in der Patientin verbleibt.

Einlegen der vorderen transobturatorischen Haltebander (blaue Fa-
den):

- Fhren Sie eine punktfdrmige Inzision von 15 mm auBerhalb des
Ramus ischiopubicus in Hohe der Kiitorisebene durch. Fiihren Sie die
Tunnelierungsnadel mit dem blauen Griff in diese Inzision ein.

- Schieben Sie einen Finger hinter das Foramen obturatum, empfan-
gen Sie die Spitze der Tunnelierungsnadel und flihren Sie die Tunne-
lierungsnadel mit dem Finger in die Vaginalinzision ein.

- Ziehen Sie mithilfe eines Nitinolfadens und der Tunnelierungsnadel
ein vorderes Halteband der Prothese durch das Foramen obturatum.
Fiihren Sie denselben Vorgang auf der anderen Seite durch.

- Legen Sie die Haltebander ganz ohne Zug an, um einen Dysurie-Ef-
fekt der Prothese direkt Uber und hinter dem Blasenhals zu vermei-
den.

Einlegen der hinteren transobturatorischen Halteb&nder oder mittle-
ren Enden (griine Faden):

- Fuhren Sie die Tunnelierungsnadel mit dem griinen Griff einen Quer-
finger breit Uber dem Sitzbeinwinkel des Foramen obturatum und auf
der Halbierungslinie dieses Winkels ein. Fahren Sie sagittal auBerhalb
des Pudenda-Bereichs fort, der vom inneren Finger gekennzeichnet
wird, der auf der Spina ischiadica liegt. Die Tunnelierungsnadel tritt im
Beckenraum auBerhalb und vor der Spina ischiadica aus. Die Extre-
mitét des Instruments liegt direkt innerhalb des Ramus ischiopubicus.
- Legen Sie die Halteb&nder ganz ohne Zug an, um einen Strang-Ef-
fekt des fibrosierten Haltebands der Prothese in den lateralen vesika-
len Sulci der Vagina zu vermeiden.

- Befestigen Sie die Prothese am oberen Rand mit 2 oder 3 Stichen
mit nichtresorbierbarem Material an der Vorderseite des Gebarmut-
terhalses.

Einlegen der hinteren transobturatorischen Haltebénder (weiBe Fa-
den):

Die hinteren Haltebander durch das Lig. sacrospinale sind fir die Sta-
bilisierung der Vorrichtung nach hinten und die Verhinderung eines
Rezidivs oberhalb der Zystozele unerl@sslich. Sie werden mithilfe der
Tunnelierungsnadel mit dem weiBen Griff angebracht.

- Uberpriifen Sie ob alle 6 Nitinolfaden und die restlichen verwende-
ten chirurgischen Instrumente vorhanden sind.

- SchiieBen Sie die Vaginalinzision in zwei Ebenen mit resorbierbarem
Material mit Uberwendlichstich bei perfekter Ausrichtung der Gewe-
berénder.

- Schneiden Sie die Uberschissigen Teile der Haltebander ab und
|6sen Sie die Haut von der tiefen Ebene.

BEURTEILUNG DER VORRICHTUNG

ABISS bittet alle Arzte und das Pflegepersonal, jegliche Komplikatio-
nen zu melden, die aus der Verwendung dieser Vorrichtung entstehen
und etwaige explantierte Elemente oder Vorrichtungen einzusenden.
Um eine sichere Handhabung beim Versand und Empfang der Vor-
richtungen zu gewahrleisten, bittet ABISS, diese vor dem Versand zu
dekontaminieren.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN
Die OPUR-Prothesen sind sterile medizinische Implantate zum ein-
maligen Einsatz mit den folgenden technischen Daten:

- Nicht resorbierbares Polypropylen-Monofilgarn

- Durchschnittliche Dicke: 0,27 mm

- Durchschnittliches Gewicht: 22 g/m?

- Fadenstarke: 0,08 mm

- Durchschnittliche Porenabmessungen: 1,18 x 0,70 mm
- Durchschnittliche Durchléssigkeit: 59 %

- Durchschnittliche ReiBfestigkeit: 73,6 N

- Durchschnittliche ReiBdehnung: 66,95 %

- Durchschnittliche Dehnung bei 10 N: 19,81 %



Zum Zeitpunkt t gemessene Werte, die aufgrund der Produktionsver-
fahrensgrenzen leichte Abweichungen aufweisen kdnnen. Kein Ein-
fluss auf die Gerétefunktionen.

Die Tests wurden durchgefiihrt nach der Norm NF S94-801 ,Vagi-
nal eingesetzte Verstarkungsimplantate zum Heilen von Beanspru-

chungsharntrdufeln und/oder von Beckenorganprolaps - Vorklinische
und Klinische Priifungen” (Dez. 2007).
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KIT TAINIA> OYPOAOXOY KY2TH2

OAHIIEX XPHZHZ

ZHMANTIKO!

AuTeq oL 0dnyieg €xouv oxedlaoTel yia va oag fonBrRaouy Le Tov Xel-
plopd TG Tawiag oupodoxoL KUOTNG Hiag xpriong OPUR. To napov
eyypado Sev arotelel 0dnyd evoeiEewy Kal TEXVIKWY OTAPIENG TNG
0LPOBGXOU KUOTNG.

Mpwv and T xprion Tne mPoBeong, 0 XPNoTNG MPEETEL va elval e€ol-
KEIWPEVOG UE TIG XEIDOUPYIKEG TEXVIKEG KAL TIC APXEC TIOL OXETICO-
vTal e Ty epduTeuon tng ouokeung OPUR mou xpnotomoteital yia
TN SIAKOATTIKF) QVTIUETWTION TG KUOTEOKIANG.

2€ MePIMTWOn mov XPeldleaTe MePIOCOTEPES TANPODOPIEG OXETIKA
e Ta POIOVTA, EMIKOWVWVYACTE pe TOV QVTIMPOoWTO TG ETALREING.

MPIN AMO THN EIZAFQrH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ, AIABAZTE
MPOZEKTIKA OAEZ TIZ MAPAKATQ MAHPO®OPIEZ.

H ouokeuny OPUR elvat éva Xelpoupyikd epdUTELUA TO OTIOI0 EXEL
oxedlaoTEl yla TNV UTMOCTAPIEN HIaG AETOUPYIOG TOU QvBpWTvou
opyaviopov. Ma To okord auto, n ouokeur) OPUR mpémel va epdu-
TEUTEL e Peyahn akpiBela 0Toug 1oToUG HEOW EIBIKAG XEIDOUPYIKNG
TexVIKAG. O XEPOLPYOQ TIPEMEL val Elval TIETIEPAUEVOG OTNV TEXVIKNA
QuTH, KABWE Kal OTIG EIBIKES ATIAITACEIG TIOU OXETICOVTAL e TNV eY-
dUTevon tne ouokeung OPUR.

AV 0 XEIPOLPYOC XPEIAOTEL TIEPAITEPW TEXVIKEG TIANPODOPIES N eK-
naideuon, TPETEL VA ETIIKOVWVACEL Je TOV TIPOUNBELTH 1) UE TV
ABISS-France.

MPOEIAOMNOIHZH

H aoBeviig mpémnel va evnpepwOei yia Toug Kivdivoug Kat Ta
o¢p€AN TNG eméPPaocng Kat va anodexTei Ta opEAN Kat Toug Kiv-
S80voug peta anod e§éraon.

H ouokevry OPUR eival éva povipo eudpitevpa. O suvtayoypa-
$wV 1aTPOG MPEMEL Va EVNHEPWOEL TNV AcBevH Tov OTL N Xprion
€VOG HOVIHOU EPUTEDUATOG PTTOPE va 0Onynoel o€ €mmAo-
KEG, yla Tn Bepareia Twv omoiwv evéEXeTal va anaitnBei Xet-
POLPYIKN eNEpPaan.

Oplopéveg €TUMAOKEG EVOEXETAL va Tapapeivouv akoun Kat
UeTa ™ Bepaneia.

NEPITPA®H TOY MPOIONTOZ

To kT TG TAwiag ovpoddyou kbotng OPUR, kwd. 152000,
niephapBavel Tpia eEapTrpaTa:

- Mia Tawia oupodoxou kuotne OPUR

- Eva oeT 4 ouppdtwy vitvoang (500 mm), oL XPNoIHOTIOILVTAL YA
TNV TOMoBETNON TWV TIPGOBIWY KAt TwV Jeaaiwv Bpaxiovwy.

- Eva oeT 2 ouppdtwy vitvoAng (650 mm), oL XPNGCIHOTIOIUVTAL YA
TNV TOMoBETNON TwV OTIIoBIWY BPayIOVWV.

¢ H Tawia ouvpodoxou kuotng OPUR elval pia anooTelpwpévn
€UdUTELOIN 1ATPIKA)  CUCKEUN {iag Xenong, Tou TpEmel va
Xpnoworoletral povo oe évav xpAoTn. AMOTEAETal ard TAEKTA
LOVOKAWVA VALIATA TIOAUTTPOTIUAEVIOU.

H Tawia oupodoxou kbotng OPUR anoteleital arnod 6 Bpayioved: 2
Tpdoblous Bpaxioves (UMmie vAUQ), 2 peoaioug Bpaxioves (Mpaoivo
vAua) kat 2 orioBloug Bpaxioves (\eUKO VAUA), TIOL HIEVKOAOVOULV TV
QMOTEAEOATIKN OTNPIEN.

2Tn GldpKela TG epdUTELONG, N UIMAE KOUKKIGA TOU EPPUTELATOG
TIPEMEL va KaTeuBhveTal TAVTOTE TPOC TO EMAVW HEPOG TNG
OUOKEUNG.

* Ta oVpuata VIMVOANG elval anooTelpwévol odnyol piag xpnong.
XpnolporolovvTal yia Ty ToroBeTnon Twy Bpaxiovwy TG Taviag
oupodoxou kbotng OPUR. ‘Ovtag ToroBetnuéva e TETO0 TPOTO



wote va oxnuatiCouv pia BnAié otov opBaAUd Tou KatdAnAou
06nyol SiEAeuone, Ta cLPPATA VITVOANG XPNolorololvTal yia va
odi€ouv évav amnod Toug IHAVTEG TG Tawiag oupoddXou KUOTNG Kal
va Tov kaBodnyolv Katé T SIGPKeLa TG TOMoBETNoNG.

e Juviotdtal N xpARon twv Bondntikwy epyaheiwv OPUR, Kwd.
942000, Tou elvat e16IKA OXEQIACKEVA YIA VA XPNOILOTIOIOVLVTAL OTn
Sldpkela NG eudLTELONG TS Taviag ouvpodoxou kuotng OPUR.
Tpla eldia BonBnTiKa epyaieia (0dnyol SiEAeLONE) TOU AVTIOTOKOLV
otoug OladopeTikolg PBpaxioveq g Tawiag, oag Svowv TN
SuvaTdTNTA Va AMOKTACETE TNV AMAITOUHEVN XEPOUPYIKT TIpO0Raon
yla v TomoBétnon g Tawiag. Ta epyaieia onpayyoroinong
HEPOLV XPWHATIK KWOIKOTIOINGN pe TO {510 XpWHa e Ta avTioToa
06nya clpUATA, Ta OToia CUVOEOVTAL OTA GKPA TWV BEAXIOVWY TNG
Tawiag oupodoxou Kuotng OPUR.

APXH AEITOYPTIAZ

H apxfy Aerroupyiae g Tawiag ouvpoddyou KOoTNg elval va
avarnapdyetl Ta GUOIOAOYIKA CUCTAUATA AVAPTNONG TWV 0PYAVWY
NG TUEAOU CUUPWVA LE TIC XEPOUPYIKEC Texvikee E=Q/MEZA r
MEZA/E=Q. Or nmpoacbiol Bpaxioveg TomoBeTouvtal oTo TPdoblo
Bupoeldeq TprUa, ol peoaiol Bpayioveg TonoBeTolvTal oTo OTiodio
Bupoeldeq TPAPA Kat ot omioBiol Bpayioves TomoBeTolvTAl KATA
LRKOC TOU lep0aKavBwdoug ouvdeapou. H tawia oupoddyou KOoTNG
anoTeleiTal ané MAEyua MOAUMPOTIUAEVIOU, TO OTIOIO ETUTPEMEL TOV
QMOIKIOPO 1OTWY, TAPEXOVTAC Pe QUTOV ToV TPOTIO €va CUPTIAYEQ
MAQIOI0 1OTWV YIa TNV UMOOTAPIEN TOU EUPUTELPATOC EVTOG TOU
TePIBEMOVTOG 10TO.

ENAEIZEIZ

H tawia oupoddxou kuotng OPUR mpoopiletal yia tnv evouvapwon
TWV (OTWV Kal TNV TIapoxr Hakpoxeodviag otabeporoinong Tou
nuehkol €6apoug LoTepa amd MEOMTWON Tou MEGoBoL Kal
Heoaiou SlaPEPIoUATOC TWV TIUEAIKWY OpYAVWV.

ANTENAEIZEIZ

O xelpoupyde odeilel va evnuepwoel TIC aoBevelc i TOug
EKTIPOOWMOUC Yla TIC avTevoelfelg mou oxetiCovtal Pe TN Xpnon
auTol Tou TPoidvTog.

MeTagh GMwy, oe autég mepapBavovtat:

e Eykupoolvn 1y ertiBupia yia cOMNNYN,

* Onhaoudc,

* AoBevelg Tou Bpiokovtal akdun oe avantuén,

o AoBeveiq pe ouotnuikr Aoiuwen, Aofuwén TG oupoyewnTIKAG
0600 N PeTAdOTIKA SIATAPAXA TIOL TIPOKAAEL CMNAOIWUEVN EVTEPIKN
petéBaon,

o AgBevelg pe e€aoBevnuévo avooomoinTikG cloTNUA,

o AoBeveic Tou éxouv UMoPANBel oe aKTIvOBEPATEIQ OTNV TIUEAIKN
Xwpa, €xouv coBapn artpodia Tou KOAKOU 10TOU, OXeTICOUEVN
YUVAIKOAOYIKA TaBnon,

o AoBevelg pe Slatapaxeg Tng mrEng Tou aiuatog,

o AvTeVOEIEELS YIa XEIPOUPYIKT ETTEURAON,

o AgBevelg pe umepevaiobnoia oe ouVBETIKG Tapdywya, Onwe To
rioAuaidlo.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MeTd v epduTtevon tne Tawiag ovpododxou kuotne OPUR eival
mBavo va exkdnhwBolv averiBuUNTEG evépyeleq Tou epdaviCovtal
botepa anod OIAKOATIKEG  Oladikaoieq Kal oxetiCovtal pe TV
€10aywyn MEOCBETIKOV LAKOU.

2TIC QuertiBupNTES evepyele epthapBavovTal, evOEKTIKA, ol e6AC:
2€ oxeon pe TV mpodean;

e [N6voc, Suomapelvia.

o Oheypovwdng avTidpacn, akdpn kat SIAmunTIKY GAEYHoVN.

® 2XNUATIOHOG OLYKOMIOEWV.

€ Oxéan e TN XEoLpYIKr Sladikaoia:

o [16voC.

e Eudavion O1¢Bpwong 1 oxnuaTiopog ouptyyiov, mbavotnTa
ewonong 1 aduvapia emovAwong.

o KOATIKEG EKKPIOELG T KOATTIKF) aipoppayia. 2Tnv mepimrwon auth,

n acBevrg Ba MPETEL va ETIKOVWVACEL PE TOV XEIPOUPYS TNG TO
OUVTOUOTEPO HLVATO.

o Kata tn OlGpKela TG XEPOUPYKAG emépBaone pmopel va
TIPOKOYEL aipoppayia n Gldoxion ayyelwv pe anoTéleopa Tnv
TiPOKANoN aioppayiag, veupkng BAABNG A PAGBNG otnv oupododxo
KOOTN, OTOV KOATIO i} 0TO 0pB06. Ot KATACTACELC QUTEC EVOEXETAL VA
QMAITAOOLV XEIPOUPYIKN AMOKATACTAON.

© H xelpoupyIKr anokaTaoTaon Tng mpdmTwong UMopet va eubovetat
arevBeiag yia v exdniwon de Novo AeToupyIKWY SlaTapaxwy,
ONWG: akPATela oPWY, GUOTIAPELVIA, AKPATEIR AEPIWY, ETITAKTIKN
akpdrela, duooupia ) akOUN Kal QVemapKknG avtippdmnon GAAoL
dlapepiopaTog.

Oplopgveg averBupnTeg evépyeleq TBavov va exieiouv f va
anodpdpouy Pe TV apodo ToL XPOVoU.

e Onwc woxbel pe kG@Be E&vo Owpa, €10l kAl N TPOBeon
TIOAUTTPOTIUAEVIOU EVOEXETAL VA QUENTEL TOV KiVOUVO AOUWENG.

Edv n Owdkacia elvar averutuyng, etval
enava&looyelTal To MePIOTATIKG TNG aoBevoUc.
2e KOBe mepimTwon, evoéxeTal va amnaeital n apaipeon Tou
epduTELUATOC.

onpavTkd — va

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

e Kabwg n moldpa TaAK WMopel va TIPOKOAETEL GAEYHOVA,
OULVIOTATAL O XEPIOUIOC TNG TAVIAG 0upodGXoL KUOTNG Va YiveTal e
yavTia xwpig moudpa r) e yavTia ou €xouv EEMBEL KA TPV ard
T0 Xelplopo.

¢ KaBe mpobeon OPUR mpénel va e6eTACETAl TIPOCEKTIKA TIPV TN
XEPOLPYIK Sladikaoia Kal va MapakoAouBeiTal ouvexwe KaTtd T
SldipKela TG XEPoLPYIKNG Sladikaciag, wote va dlacdahiCeTal n un
aMoiwon NG SOUIKAG aKePAOTNTAC TG GUCKELNG LE OTTOIOVONTOTE
Tpomo. H mpoBeon OPUR mou éxel umootel (nuia dev mpémel va
epdUTELETAL ) VA ETIOKELACETAL

e Katd v epduTevon g Tawiag oupoddyou kuotne OPUR mpénel
va ehappOovTal Ol OPOEG XEWOUPYIKES TIPAKTIKES. Oa TIPETEL va
TNEOLVTAL Ol KABIEPWIEVES PETEYXEIONTIKEG Sladikaoied.

e H tawia oupodoxou KUoTNG Sev TIPEMEL VA E0XETAL O £MAdY| Lie
duvnTkA ey a pyaleia (KN 1) odyKTAPEQ).

¢ To kit OPUR amoteleital and éva epdUTeua Kal arnooTelpwuéva
olppaTa VITVOANG piag xprong. Ma tnv anoduyr g petadoong
AOWWAWY TAPAYOVTWY, NV EMAVAXPNOIOTIOLETE TN CUOKELN.

e Ta olppata vITvOANG 1 Ta epyaleia eudUTELONG (CUOKEVEC
onpayyoroinong kwd. 942000) Sev emTpéneTal oe Kapia mepirmwon
va xpnotonololvTal yia meplocdTepa and 60 Aerta kB Gopa oTo
E0WTEPIKO TOL AVBPWTTIVOU CWHATOG.

e H xpwpatikn Kwdkomoinon Twv vnudtwy SIEUKOADVOLV ToV
evToriopd. e kapia mepirtwon 6ev MPEMEL va euduTELOVTAL.

e Meta T xprion, Ta otoeia Tou Kt OPUR mpémet va
avTipeTwridovTal we andBAnTa Bloroyikol Kivdhvou. O XEPIoHOE Kal
n anoppwpry Toug Ba MPEETEL va yivovTal oOUPWVA P TIC AMOOEKTEG
OTPIKEQ TIPAKTIKEG KAl TIC IOXUOUOEG KATELBUVTIPIEG 0dNyieg Kal
VOUIKEG QMaITAOELG.

e H QuTUeTWron Kal n HETEYXEPNTKA TapakololBnon Twv
TPAUUATWY Kat Twv AoIHWEEWY TPEMEL va SleEAyeTAl oUUDWVA LE TIG
KATAMNAEC XEDOUPYIKEG TIDAKTIKEG.

o Aedopévng NG OlIdOPETIKAG popdoloyiag kdBe aoBevolg,
k&Be Sladikacia epduTeuong plag ouokeuric OPUR eival onpavtiko
va afloloyeltal kal va eéatopikeVeTal yia kGBe aoBevr). H xprion
TEXVIKWY  QMEKOVIONG TIPOEYXEIPNTIKA KAl PETEYXEIPNTIKA UMOPE!
va SIEVKOADVEL TNV TOTOBETNON TNG TAWVIAG KAl VAl XPNOWWEVOEL WG
péoo emBePaiwong TG Anousiag TPAUPATIOHOL TwV TIAPAKEEVWY
QVATOUIKWY SOPV.

e 3& MePImTWon HETEYXEIPNTIKWY AOIWOWY ETIIMAOKWY KOVTA OTO
onuelo eudLTELONG, Ba TPEMEL va adalpeiTal OAOkANEN N mpdBean.
e [pwv aro tn xpnon g ouokeung OPUR, ouvioTéral o Xelpoupyog
Va Exel EKMAGEUTE OTN OLAXEIPION TWV ETUMAOKWY TWV CUVBETIKWV
EUPUTELPATWY VIO TNV QVTIETWITION TWV TIPOTTTWOEWV.



ZYMBOYAEZ NPOZ TOYZ AZOENEIZ

o Exel anodelxOel 6TL TO KAMVIOUA KATA TV TIEPIEYXEIPNTIKA TiEPi0d0
OTOUG EVANKEG QUEAVEL TOV KIVOLVO YEVIKWV ETIMAOKWY (TPIMAGOIAL
avénon Tou Kwvdlvou Nofuwéng, OIM\aola €wg  TeTpamAdoia
avénon Tou KIVOOVOU ETIMAOKWY €MOUAWONG). 2TNV TepITwon
NG MPOOBETIKNAG XEPOUPYIKNAG, O KivBLVOG KOATIKAG SlaBpwong
elval onuavTika auénuévog (TETPAmAdolog). To KAmvioua MPETEL va
SlakoTel €€ Ewe oKTW efGoUAdeS mpv and Tn dladikacia, wote va
pelwBel 0 KivOUVOG XEIPOUPYIKWY ETUMAOKWY TIOL OxeTiCovTal e TO
Kamviopa. H SIaKorT Tou KamnviopaTog CUVIOTATAL VA CLVEXIOTEL Yia
3w 4 efdouddeg Uetd Ty eméppaon.

® H xelpoUPYIKT| QVTIETWITIONG TNG TIPOTITWONG O€ EUUNVOTIAUCIAKT
aoBevy Ba propoloe va auEnoel Tov Kivbuvo €kBeonc NG
npéBeonc.

¢ H naxuoapkia eival mapayovTag Kvoivou Yia AOWSEIG ETUTAOKEG
KOTA TN PETEYXEONTIKA TiePiodo. ZuvioTaTal anwAela Bapoug mpwv
arnd omoladNOTE XEPOUPYIKT| ANMOKATACTACN HIAG TIPOTTWONG He
npodean.

e Met@ tnv epduTeELON, TPEMEL va bivetal n odnyia oty acBevr
va anodelyel TN CWUATIKA katamdvnon (va unv onkwvel Bapla
QVTIKEJEVA, VA PNV CUPPETEXEL 08 BANTIKEG SPAOCTNEIOTNTEG,
Onwe ModNAATO, TPEEIO, KATL), va TNPel 0eE0VANKN AMOxn Kal va
unv Kavel prévio. H aoBevrq Ba enavéNdel oTIC GUOIOAOYIKES TNG
5paoTNPEIOTNTEG CUPGWVA PE TIC 06Nyieg TOL YIATPOU.

® 'YoTepa amnod eneuBacn yia TN POTITWON TwV TMUEAKWY 0pYAvVWY,
elval embupntd va mpolapBdavetal n éviovn TEOOTABEId Yia
apodeuon.

® Oa mpénel va {ntnBel and Tnv acBevr| va ETMKOWWVIOEL AUECWS
Je TOV Xepoupyd TG edv epdavioel omolodrmoTe MPOBANUa n
Suohetoupyia, 1Giwe oe TePITWon MOVoU, AoPEAYIAS 1| TIUPETOU.
® H aoBevr|c Ba MpPEMeL va evnuepWVETAl OTL T TAEOVEKTAPATA
QUTAG TNG XELPOLPYIKAG dladikaoiag evbéxeTal va amolecBolv edv
elvel EYKUOC OTTOIONTIOTE OTIYUr OTO PEANOV.

OAHTFIEZ XPHZHZ

O mapakaTw 0dnyieq CUVICTWVTAL VLA TN YEVIKI XProN TG GUCKELNG
auTthg otn Beparmeia TNG MEOTTWONG TOL TPOGBIOL KAl PYeoaiov
dlapepiopatog. H tawia ovpodoxou kuotng OPUR Ba mpermel va
Xpnotoroeftal Ydvo amnod 1aTpols Tou elval eEEIBIKELPEVOL OTNV
QVOKATAOKELN TOU TIUEAKOU €8GDOUG YEVIKA Kal EIBKOTEPA OTN
xpnon g ouokeurg OPUR. EvdéxeTal va mpokOPouv SIaKUPAvVaEeIq
Kata TN xpron efartiac TG HopdoAoyiag kal TOU XEPOUPYIKOD
IOTOPIKOU KGBE a0Bevolq.

H tawia ovpodoxou kuotne OPUR mapéxetal o amooTeElpWHEVN
OUOKELOOI KAl TIPEMEL va  arnobnkeLeTal oe  Beppokpacia
repBEMovTog. BePawbeite 6Tt n cuokevacia elvat avénadn npw
anoé T xpnon. Mnv xpnoworolette tnv mpdBeon av n cuokevasia
€xel avolyTel ) urooTel BAABN.

K&Be mpdbeon mpémel va e€eTAleTal TPOCEKTIKA TPV TNV
epduTELON. MnV Xpnolwomoleite TNV TPOBeon av €xel UMOOTEL
onoladnrote BAAPN.

H mopakatw mepypadr) e XelpoupykAc Sadikaciag  Sev
avTIKaBIoTA TN XelpoUpYIKr| exmnaideuon. O xelpoupyog MPETEL va
EXELEKTTAIOELTEL OTN XELPOLPYIKA Sladikacia TP arnd Tnv epuduTELON
Tne ouokeuric OPUR.

H aoBevng TomoBeTeital oTn BE0n YUVAIKOAOYIKAG EEETACNG LE TOUG
unPEoUg eAadpa TPABNYHEVOUC TIPOC TNV KOG KAl TOUG YAOUTOUG
Niyo o é€w amd tn xelpoupyikn Tpdreda. H dladikacia éxel we e€hg:

1-Awvnon:

- aokroTe ENEN otov TpdxnAo pe pia AaBida wote va exkBeoeTe To
PG00 SlAPEPIOHA TOU KOATIOU.

- QVOIETE It EYKAPOIA KOATIKY| TOWR OTnv TpdoBia emidpavela Tou
TPAXMAOU TIAVW GTNV TPAXNAIK TIAELPEA TOL KOATTIKOU SlapiepiopaTog
oL éxel exTeBel eudavwg ENkovTag pe tn AaBida.

- a6PGETe TO MPAOBIO KOATIKO TUAKA OE OO TOU TO TIAXOG (KOATIKO
Tolywpa kat meprovia Tou Halban) pe 3 otikég AaBioeg Allis Tiq

oroleq Ba éNEeTe P0G TA eMAVW YIa VA EKTEDE! TO KUOTEOKOATIKO
eninedo.

- ekTelveTe 0TadIaKA TNV KUOTEOKOATTIKN S10vnon evw avaoTpedeTe
TO TIPATOI0 KOATIKG TOlKWHA.

- e\eLBePWOTE OAOKANPN TNV ECWTEPIKY ETIIGAVELQ TOU BUPOEIBOUS
TPNUATOC KAl EVTOTIIOTE TNV IOXIAKT ywvia ToL Bupoeldolg TPARUATOG
NG loXlaknG akaveag. AnodeoueloTe TV TPOCOia emdAavela Tou
L0X10iePOU CUVOETLIOU.

2 - TonoBétnon NG Tawiag oupoddxoL KUOTNG:

To péoov TG TPOCOIAC  empAvelds Tou  epdUTELHATOR
otabeporoteital pe £va anopPodrioio pAuua 0To KOATIKO Tolxwua,
OTO KEVIPIKO ONnpelo amévavtl amd To KUOTIKO Tpiywvo, Mavw arod
TOV Auxéva TG KUOTNG.

AigNeuon Twv Bpaxiovwy Tou ePduLTELIATOC SIAPETOU TOU 0OHBANIOD
TOU £PYAAEIOL ONPAYYOTIOINONG KAl XPAoN TwY CUPUATWY VITIVOANG:
- TMepdote TO 0UPPA VITIVOANG TNG €MAOYAC 0ag Slapéoou Tou
odBaALIoL Tou gpyaleiov onpayyoroinong Kat SIMAWGOTE TO P0G TA
Ttiow kaTA PAKog TG Berdvag.

- Mepdote 10 gpyaleio anpayyoroinong Slagécou Tou Bupoeldols
TPAUaTog. Kpatrote To oUppa, ToL Twea Ba mpénet va oxnuatiCet
i Bnhia.

- AnoolpeTe T0 gpyaieio anpayyornoinong. MepaoTe To olppa Tou
QVTIOTOLXOU XPWHATOG OTOV Bpaxiova Tou POKeLTal va ToToBeTn el
Slapéoou TG BNAIAC TIOL €xEl OXNUATIOTEL OTO CUPUA VITIVOANC.
Tpapnére 10 oVpa VITVOANG. MOAG o Bpaxiovac Bpebel otn Beon
Tou, KOYTE TO GKPO Kat BePawbeite OTL ev €xel amnopeivel oTnv
aoBevr| KArolo TUAPA TOL GUPLIATOC.

Agheuon Twv mpdobiwv Bpaxidvwv Tou BupoeldolC TPAUATOC (UTTAe
vnuara):

- MpayparonoinoTe onpelakr| Topn 15 mm Meupika Tou NBoioKakol
KANGSOU Kal opICoVTIA OE OXEON He TNV KAEITOPIOIKY) KAAUTTTA.
EloaydyeTe Tn 0UoKer onpayyomoinong pe Tnv Ume AaBr| uéoa oe
QUTAV TNV TOpI.

- 20peTe €va HAXTLAO TTiow arod To BUPOELGES TPAUA, TTPOoTIABAOTE
va VIWOETE TO oOnpelo Tou epyaleiou onpayyomoinong kai va
06NyNOETE TN CUOKELN HESA OTNV TIPGOBIA KOATIIKF) TOWN.

- Xpnowornowvtag éva  olppa VITVOANG  Kal TN OUOKEUN
onpayyoroinong, TeABNETe Tov évav mpooblo Ppaxiova NG
TPoBeonc Slapéoou Tou BUPOEIGOUC TPMHATOC. MNPAYUATOMOOTE
v da dladikacia kat otnv GAn mMeupd.

- TomoBeTroTe Toug Bpaxioveq xwplc va Toug EAEeTe WOTE va Unv
unépxel kivouvog va pokAnBel Guooupia anod Tnv MPGBeaH, KaBWe
n TeAeutaia TomoBeTelTal akpBWE Mavw Kat Tiow and Tov KUOTIKO
Qauxeva.

Agheuon Twv ortioBiwv ) eoaiwv Bpaxiovwy Tou Bupoeldolc Tpr-
JOTOG (MPAovVa VAUATA):

- Eloayayete 10 epyaleio onpayyoroinong pe tnv mpdoivn AaBn
oe anootaon evég SaxTUAOL MAVW AMd TNV I0XIAKY ywvia Tou
Bupoedolg TPAUATOG Kal oTo onpeio Sixotdpnong TG ywviag
autic. lMpaypatoroiote pla ofehidia TPOXIA TAEUPKA NG
Tiepeikng CWvng ToU ETIICNUAIVETAL JE TO E0WTEPIKO OAXTUAO TIOU
€XETE TOTOBETNOEL OTNV 10XI0KA GkavBa. H Behdva Tou epyaleiov
onpayyornoinong eEEpXeTal TPOG TV KOGTNTA TNG TIUEAOU, OTO
M\iVO PrpooTivo PEPOG TG 1OXIaKAG dkavbBag. To dkpo Tou
epyaleiov PpiokeTal akpiBWC OTO eowTePkd TOU NBOIoKIaKOD
KAGGOUL.

- ToroBeTroTe Toug Bpaxioves Xwpig kapia €AEN yia va anoTpéeTe
™V eudavion Tou Gavouévou davopevo «mepideonc» (rope ef-
fect) and Tov wwén PBpaxiova TG mMEdBEONG OTIC TAEUPIKEG-
KUOTEOKOATTIKEG EYKOTIEG.

- 2taBeponoiote T0 Gvw Akpo TG mpdBeonc pe 2 1 3 pn
QAMoPEOPNCIUA PAUUATA OTNV TTIPOGBIA ETIGAVELR TOU TPAXAAOU.

Agheuon Twv ortioBlwv Bpaxidvwy Tou TonoBeTobvTal SIaPETOU TOU
1EP0AKAVEWO0UC GLVEETHOU (AEUKA VAUATA):
Ot omioBol  Ppayioveg, mou  ToroBETOLVTAL

dlapéocoy  Tou



lEPOAKAVOWO0UG CUVOETHIOU, Elval GnuAVTIKOL yia Tn oTtabBeporoinon
e ddtaéne oTo miow PEPOC TNG Kal yla TV mEdANYn TNe
ENAVEPPAVIONG TNG KUOTEOKNANG. TomoBeTolvTal e TO epYONeio
onpayyornoinong pe tn Aeukn AaBn.

- EéyEre €dv Ta 6 obppata vitvong Bpiokovrar padl pe dha ta
UMOAOLMA XEIPOLPYIKA EPYCAEQ.

- Khelote v KOATIKNA Toury o 60O, amAA ouveyr|) emineda
XPNOWOTOIWVTAG TO AMopPOdolo LAKO PAUHATOC Yia TEAEId
olyKAELoN.

- Kote tov Bpayiova mou meplooelel. AneheuBepwote To SEpUa
and To anoppodnuévo emiredo.

AZIOANOTHZH THX ZYZKEYHZ

H ABISS mapakahel TOUG 1TPOUG A TO ATPKO MPOCWIKSO Va
EVNUEPWOOLY TNV ETAINEI OXETIKA PE TUXOV ETIMAOKEG LETA TN
XPNON QUTAC TNG OUOKELNG, KABWG KAl va ETIOTPEPYOLV TUXOV
ekpUTELEVA e€apTAUaTA 1) OLokeLéC. Ma va SlacpakioTel o
aohaNG XEPIOPOG KATA TNV QrOOTOA| 1 TV TAPCAaPr) Twv
OUOKELWY, elval anapaitnTn N anmoAlPAvVoN TwY CUCKELWY TPV Ao
TNV ArooToAr) TOuG CUPWVA PE TIC anartroelg TG ABISS.

TEXNIKEZ NPOAIArPA®EX
H npoBeon OPUR elval pia anooTelpwpévn epdUTENOIUN (OTPIKN
OUOKEUN HIag Xprong HE Ta akOAoUBA TEXVIKA XOPAKTNPIOTIKA:

- Mn anoppodrioles JovorAwveq iveq TAEKTOU TTIOAUTIPOTIVAEVIOU
- Méoo naxog: 0,27 mm

- Méon erudavelakr) mukvotnTa: 22 g/m?

- AiGpeTpog 06nyol cvpuatog: 0,08 mm

- Méoo péyeboc mopwv: 1,18 x 0,70 mm

- Méon tpr) mopwdoug: 59%

- Méon edehkuoTikn avtoxn: 73,6 N

- Méon emprkuvon otn 6iéppnén: 66,95%

- Méon eruprikuvon vrd 10 N: 19,81%

Ot TIpeC peTpnBnkav oe pia dedopévn oTiyur Tou Atav Tibavo va
eppavioToly ehadpég Slakupdvoelg Tou odelhovTal oTa opla Twv
Sladikaowv rapaywyng. Kapia emnidpacn otn AettoupykdtnTa g
OUOKEUNG.

O dokipee dietnxBnoav oludwva pe 1o mpotuno NF S 94-
801 «Epdutebpata evioxuong yia SIAKOATIKI TOTIOBETNON yid
T Bepareia NG akpdrelag olpwv amd mpoondbela rykat TG
TPOTITWONG TwV OPYAvWY TNG TIVEAOU - TIPOKAWIKEG KAl KAIVIKEQ
Sokipeg» (Aek. 2007).

ZYMBOAA MOY XPHZIMOIMOIOYNTAI
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OPUR

PAKKET BLAASONDERSTEUNEND
MATJE

GEBRUIKSVOORSCHRIFT

BELANGRIJK!

Dit gebruiksvoorschrift is bedoeld om u te helpen bij de toepassing
van het OPUR matje voor eenmalig gebruik. Dit is geen referentiedo-
cument voor technieken om de blaas te steunen.

Voordat deze prothese wordt ingezet, dient de gebruiker bekend te
ziin met de technieken en chirurgische regels met betrekking tot het
plaatsen van OPUR, voor de behandeling van een blaasverzakking
via vaginale weg.

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

LEES AANDACHTIG DE VOLGENDE INFORMATIE VOORDAT U
DIT IMPLANTAAT TOEPAST.

OPUR is een chirurgisch implantaat dat ontworpen is om een functie
in het menselijk lichaam te verzorgen. Daarom moet OPUR worden
zeer nauwkeurig in het weefsel worden geimplanteerd conform een
voorgeschreven chirurgische techniek. De chirurg moet deze chirur-
gische techniek en de specifieke plaatsing van OPUR beheersen.
Als de chirurg aanvullende technische informatie of behoefte aan
meer informatie heeft, kan hij/zij contact opnemen met de distributeur
of met ABISS-France.

OPGELET

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

OPUR is een permanent implantaat. De voorschrijvende arts
moet de patiénte informeren dat het plaatsen van een perma-
nent implantaat complicaties met zich kan meebrengen die
mogelijk een chirurgische ingreep vereisen om ze te behan-
delen.

Sommige complicaties kunnen ook na de behandelingen blij-
ven bestaan.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Het pakket met het OPUR-matje (ref. 152000) bevat 3 onderdelen:

- een OPUR-matje,

- een set van 4 nitinol draden (500 mm), voor het plaatsen van de
middelste en voorste banden,

- een set van 2 nitinol draden (650 mm), voor het plaatsen van de
achterste banden.

¢ Het OPUR matje is een implanteerbaar steriel medisch instrument
voor eenmalig gebruik dat slechts op één patiénte mag worden ge-
bruikt. Het bestaat uit monovezels van geweven polypropeen.

Het OPUR matje bestaat uit 6 banden: 2 voorste banden (blauw),
2 middelste banden (groen) en 2 achterste banden (wit), die samen
probate steun bieden.

Bij het implanteren moet de blauwe punt op het implantaat altijd naar
de bovenkant van het instrument gericht zijn.

¢ De draden van nitinol zijn steriele geleidingsdraden en bestemd
voor eenmalig gebruik. Ze zijn bedoeld om aan de banden van het
OPUR matje te trekken. Als de nitinol draad zodanig wordt gepositi-
oneerd dat deze een lus maakt in het oog van de betreffende tunnel,
kan hiermee een van de banden van het matje worden vastgepakt
zodat deze naar de plaats van bevestiging kan worden geleid.

¢ \We raden u aan om de OPUR instrumenten (ref. 942000) te ge-
bruiken, die speciaal ontworpen zijn voor gebruik bij het implanteren
van het OPUR matje. Met behulp van drie specifieke instrumenten



(tunnels), behorend bij de verschillende soorten banden van het mat-
je, kunnen de voor het plaatsen benodigde chirurgische ingangen
worden gecreéerd. De te gebruiken tunnels hebben dezelfde kleur
als de draden die aan de uiteinden van de banden van het OPUR
matje zijin bevestigd.

WERKINGSPRINCIPE

Het werkingsprincipe van het blaasondersteunend matje bestaat uit
het kopiéren van de natuurlijke veersystemen van de bekkenorga-
nen door middel van chirurgische technieken genaamd “OUT/IN” of
“IN/OUT". De voorste banden worden in de voorste transobturator
geplaatst, de middelste banden worden in de achterste transobtu-
rator geplaatst en de achterste banden worden over de sacrospinale
ligamenten geplaatst. Het blaasondersteunend matje bestaat uit po-
lypropyleen gaas, wat de ingroei en dus een stevige hechting in het
weefsel mogelijk maakt, waardoor de prothese goed in het omliggen-
de weefsel blijft zitten.

INDICATIES

Het OPUR-matje is bedoeld om het weefsel te versterken en de
structuren van de bekkenbodem bij genitale verzakking van de voor-
ste en middelste compartimenten op lange termijn te stabiliseren.

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.

Hieronder vallen onder meer:

¢ zwangere patiénten en patiénten die zwanger willen of kunnen wor-

den,

* patiénten die borstvoeding geven,

e patiénten die nog niet volgroeid zijn,

* patiénten met een algemene infectie, een infectie aan de urogenitale
tractus of die vanwege een infectie problemen hebben met plassen,

e patiénten met verminderde weerstand,

e patiénten die het volgende hebben ondergaan: radiotherapie voor
het bekken, ernstige atrofie van het vaginale weefsel, bijbehorende
gynaecologische pathologie,

e patiénten met bloedstollingsproblemen,

¢ alle contra-indicaties voor chirurgie,

e patiénten met overgevoeligheid voor synthetische derivaten zoals
polyamide.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste effecten na vaginale ingrepen waarbij prothesemateriaal
is aangebracht kunnen eveneens voorkomen na implantatie van het
OPUR-matje.

Tot de ongewenste effecten behoren onder meer:

Eigen aan de prothese:

e Pijnen, dyspareunie.

e Een ontstekingsreactie, suppuratieve ontsteking.

¢ \/orming van vergroeiingen.

Eigen aan de chirurgische ingreep:

* Piinen.

¢ Onverwachte erosie of fistelvorming, mogelike exteriorisatie, ge-
brekkige wondgenezing.

e \/aginaal vochtverlies of vaginale bloedingen waardoor de patiénte
dringend haar chirurg moet raadplegen.

o Tijdens de operatie kan een wond of een scheuring van de bloed-
vaten optreden die bloedingen of een letsel aan de zenuwen, blaas,
vagina of endeldarm veroorzaakt, waardoor mogelijk een operatief
ingrijpen vereist is.

 Een operatie van verzakkingen kan de directe oorzaak zijn van het
ontstaan van nieuwe functionele stoornissen zoals urine-incontinen-
tie, dyspareunie, constipatie, anale incontinentie, aandrang tot urine-
ren, dysurie, of decompensatie van een ander compartiment.

Sommige bijwerkingen kunnen verdwiinen of afnemen met de tijd.
e Zoals alle lichaamsvreemde voorwerpen kan de prothese uit poly-
propyleen het risico op infectie vergroten.

Bij mislukking van de ingreep is het belangrijk het dossier van de pa-
tiénte opnieuw te evalueren.

In al deze gevallen kan het noodzakelijk zijn de prothese te verwij-
deren.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Wegens de infectiebevorderende eigenschappen van talk wordt
geadviseerd het matje niet aan te raken met operatiehandschoenen
die met talk bepoederd zijn of deze vooraf ruimschoots te spoelen.

o Elke OPUR-prothese moet zorgvuldig worden onderzocht voor de
operatie en continu gecontroleerd worden gedurende de chirurgi-
sche procedure, om ervoor te zorgen dat de structurele integriteit
van het apparaat in geen enkel geval in gevaar wordt gebracht. Een
beschadigde OPUR-prothese mag niet worden geimplanteerd of ge-
repareerd.

¢ Bij de implantatie van het OPUR-matje moeten goede chirurgische
praktiken worden nageleefd. Gestandaardiseerde postoperatieve
protocollen moeten worden nageleefd.

e \oorkom dat het matje in aanraking komt met voorwerpen als
wondklemmen e.d. die het kunnen beschadigen.

¢ Het OPUR-pakket bestaat uit een implantaat en steriele nitinol dra-
den voor eenmalig gebruik. Deze mogen niet worden hergebruikt om
te vermijden dat agentia worden overgedragen.

¢ In geen geval mogen de nitinol draden, noch de plaatsingsinstru-
menten (tunnels, ref. 942000) meer dan 60 minuten doorlopend in het
menselijk lichaam worden gebruikt.

¢ De draden zijn met kleuren gemarkeerd. Ze mogen in geen geval
worden geimplanteerd.

¢ Na gebruik moeten de onderdelen van het OPUR-pakket als bio-
logisch gevaarlik worden beschouwd. Ze dienen te worden gehan-
teerd en verwijderd conform de gangbare medische praktik en de
betreffende wetgeving en voorschriften.

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

¢ Aangezien de morfologie van patiénten variabel is, is het belangrijk
dat elke plaatsingsprocedure van een OPUR-prothese wordt geéva-
lueerd en aan de patiénte aangepast. Het gebruik van beeldvormen-
de technieken voor en na de procedure kan de plaatsing van het
matje vereenvoudigen en de afwezigheid van letsel aan de niet aan de
ingreep onderworpen anatomische structuren bevestigen.

* Bij postoperatieve infectueuze complicaties in de omgeving van het
implantaat, moet de chirurg tot verwidering van de prothese over-
gaan.

o \Jooraleer OPUR te gebruiken, is het aanbevolen dat de chirurg op-
geleid is m.b.t. het beheer van mogelijke complicaties bij het gebruik
van synthetische implantaten voor de behandeling van verzakkingen.

ADVIEZEN AAN DE PATIENTE

* 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 complicaties die
met roken verband houden. Blijven stoppen met roken na de operatie
wordt gedurende 3 tot 4 weken aanbevolen.

e De chirurgische behandeling van prolaps bij een patiénte in
menopauze kan het risico verhogen op blootstelling van de prothese.
¢ Obesitas is een risicofactor voor complicaties, zoals postoperatie-
ve infectie. Gewichtsverlies wordt aanbevolen voor de chirurgie van
prolaps met prothese.

¢ Na de behandeling moet de patiénte dringend worden geadviseerd
zich te onthouden van zware lichamelijke inspanningen (het optillen
van zware voorwerpen, sportieve activiteiten als fietsen, joggen, enz.),



van seksuele activiteiten en van baden. Normale activiteiten kunnen
pas worden hervat na toestemming van de arts.

* Na de operatie voor genitale prolaps lijkt het wenselijk om preventief
inspanningen bij de ontlasting te vermijden.

¢ De patiénte moet worden meegedeeld onmiddellijk haar behande-
lende arts te waarschuwen in het geval van abnormale omstandighe-
den of functiestoornissen, met name bij pijnen, bloedingen of koorts.
¢ De patiénte moet worden meegedeeld dat elke toekomstige zwan-
gerschap de positieve resultaten van deze chirurgische ingreep teniet
kan doen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Deze instructies worden aanbevolen voor het algemeen gebruik van
dit apparaat in de behandeling van verzakking van de voorste en mid-
delste compartimenten. Het OPUR-matje mag alleen door een ge-
kwalificeerde arts worden gebruikt, voor de reconstructie van de bek-
kenbodem in het algemeen en specifiek voor het OPUR-apparaat. Er
kunnen variaties optreden in het gebruik, te witen aan de morfologie,
de anatomie en de chirurgische geschiedenis van elke patiénte.

Het OPUR matje wordt steriel verpakt geleverd en moet op kamer-
temperatuur worden bewaard. Controleer védr gebruik of de verpak-
king ongeschonden is. Gebruik de prothese niet als de verpakking is
geopend of beschadigd.

Controleer elke prothese zorgvuldig voordat deze wordt geimplan-
teerd. Gebruik de prothese niet als deze beschadigd is.

De beschrijving van de chirurgische ingreep hieronder vervangt nooit
een opleiding tot chirurg. De chirurg moet opgeleid zijn voor de chi-
rurgische ingreep alvorens de OPUR te plaatsen.

De patiénte wordt in gynaecologische positie geplaatst met de bo-
venbenen lichtjes gebogen tegen de buik en de billen enigszins buiten
de operatietafel. Daarna gaat u als volgt te werk:

1 - Dissectie:

- oefen met een tang trekkracht uit op de baarmoederhals voordat de
anterieure cul-de-sac wordt blootgelegd.

- maak een vaginale incisie op de voorkant van de baarmoederhals
dwars op de baarmoederzijde van de cul-de-sac die door de tractie
is blootgelegd.

- pak het voorste gedeelte van de vagina (vaginawand en fascia van
Halban) in zijn geheel met 3 tangen vast en trek deze omhoog om
blaas en vagina bloot te leggen.

- maak blaas en vagina langzaamaan los door de voorste vagina-
wand naar buiten te keren.

- maak het gehele interne opperviak van de holte vrij en lokaliseer
de ischiatische hoek van de holte van de spina ischiadica. Maak de
voorkant van het ligament tussen heiligbeen en ischias los.

2 — Plaatsen van het matje:

Het midden van de voorste band van de prothese wordt gefixeerd
op een resorbeerbaar punt op de vaginawand in het middelpunt ten
opzichte van de trigonum, boven de blaashals.

Doorsteek van de banden van de prothese in het oog van de tunnel
en gebruik van de nitinol draden:

- steek de gewenste nitinol draad in het oog van de tunnel en vouw
deze dubbel langs het 0og.

- steek de tunnel in de obturator. Houd de draad vast (deze vormt
dan een lus).

- trek de tunnel terug. Haal door de lus van nitinol de draad met de
kleur die correspondeert met de band waaraan u wilt trekken. Trek
aan de nitinol draad. Als de band eenmaal op zijn plaats zit, snijdt u
het uiteinde ervan af. Zorg er daarbij voor dat er geen enkele draad
achter blifft in de patiénte.

Bevestiging van de voorste transobturatorbanden (blauwe draden):

- Maak een puntvormige incisie 15 mm buiten de verbinding tussen
zitbeen en pubis op horizontaal niveau ten opzichte van de clitoris-
kap. Breng in deze incisie de tunnel met blauwe steel in.

- Laat een vinger achter de holte glijden, pak de punt van de tunnel
en leid deze in de incisie van de vagina.

- Trek een van de voorste banden van de prothese met behulp van
een nitinol draad en de tunnel langs de foramen. Doe hetzelfde aan
de andere kant.

- Plaats de banden zonder eraan te trekken om te voorkomen dat
de prothese, die net boven en achter de blaashals is geplaatst, een
probleem met urinelozing veroorzaakt.

Plaatsing van de achterste of middelste transobturatorbanden (groe-
ne draden):

- breng de tunnel met de groene steel een vingerlengte boven de
ischiatische hoek van de holte en op de bisectrice van deze hoek.
Maak een sagittale lijn buiten de schaamstreek, gemarkeerd door de
vinger die inwendig op de spina ischiadica is geplaatst. Het oog van
de tunnel maakt een uitgang in de bekkenholte buiten en voor de spi-
na ischiadica. Het uiteinde van het instrument bevindt zich net binnen
de verbinding tussen zitbeen en pubis.

- plaats de banden zonder eraan te trekken om te voorkomen dat de
protheseband fibrose veroorzaakt in de vaginawand aan de zijkant
van de blaas.

- bevestig de prothese ter hoogte van de bovenste rand met 2 of 3
non-resorbeerbare punten aan de voorkant van de baarmoederhals.

Bevestiging van de achterste banden over heiligbeen en ruggengraat
witte draden):

De achterste banden over heiligbeen en ruggengraat zijn onmisbaar
om de bevestiging aan de achterkant te stabliseren en te voorkomen
dat er een hogere blaasverzakking optreedt. Ze worden op hun plaats
gebracht met behulp van de tunnel met de witte steel.

- controleer of de 6 nitinol draden aanwezig zijn, samen met de ande-
re gebruikte chirurgische instrumenten.

- maak de vaginale incisie op twee viakken dicht middels een resor-
beerbare overhandse hechting; zorg ervoor dat de twee delen perfect
gelijkgelegd zijn.

- snijd de overtollige resten van de banden af, maak de huid van het
diepere deel los.

EVALUATIE VAN HET APPARAAT

ABISS vereist van de artsen of het medisch personeel verslag uit te
brengen aan het bedrijf over eventuele complicaties die voortvioeien
uit het gebruik van dit apparaat, en elk geéxplanteerd onderdeel of
apparaat te retourneren. Om een veilige hantering te waarborgen tij-
dens het transport en bij de ontvangst van het apparaat, eist Abiss
dat ze védr verzending worden ontsmet.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
De OPUR-prothese is een steriel implanteerbaar medisch hulpmiddel
voor eenmalig gebruik, met de volgende technische kenmerken:

- Niet-resorbeerbare, geweven monofilamenten van polypropyleen
- Gemiddelde dikte: 0,27 mm

- Gemiddeld gramsgewicht: 22 g/m?

- Diameter van draad: 0,08 mm

- Gemiddelde grootte van porién: 1,18 x 0,70 mm

- Gemiddelde porositeit: 59%

- Gemiddelde trekkracht: 73,6 N

- Gemiddelde elongatie bij fractuur: 66,95%

- Gemiddelde elongatie onder 10 N: 19,81%

Waarden die op een bepaald moment zijn gemeten, vertonen waar-
schijnlijk kleine variaties vanwege de beperkingen van het productie-
proces. Dit heeft geen invioed op de functionaliteit van het apparaat.



De testen zijn uitgevoerd conform de norm NF S 94-801 “Steunim-
plantaten geplaatst via vaginale weg om urine-stress-incontinentie
en/of prolapsus van de bekkenorganen te verhelpen - Pre-klinische
en Kklinische proeven” (dec. 2007).
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OPUR

ZESTAW HAMAKA
PODTRZYMUJACEGO PECHERZ

INSTRUKCJA UZYCIA

WAZNE!

Ninigjsza instrukcja przeznaczona jest jako pomoc w stosowaniu
jednorazowego hamaka podtrzymujacego pecherz OPUR. Nie jest
to opracowanie referencyjne dotyczace technik podtrzymywania pe-
cherza.

Przed uzyciem niniejszej protezy uzytkownik musi zapozna¢ si¢ z
technikami chirurgicznymi i zasadami zwigzanymi ze wszczepianiem
przezpochwowo implantu OPUR do leczenia przepukliny pecherza
moczowego.

W przypadku koniecznosci uzyskania dodatkowych informacii o pro-
dukcie, nalezy skontaktowa¢ sig z przedstawicielem firmy.

PRZED UMIESZCZENIEM URZADZENIA NALEZY DOKELADNIE
PRZECZYTAC WSZYSTKIE INFORMACJE.

OPUR jest implantem chirurgicznym, zaprojektowanym w celu za-
pewnienia funkcji w ludzkim organizmie. Aby to osiagna¢, nalezy bar-
dzo precyzyjnie wszczepi¢ urzadzenie OPUR w tkankach, postepujac
zgodnie z okreslong technikg chirurgiczng. Chirurg musi opanowaé te
technike chirurgiczna, jak réwniez zapoznaé sie ze specyfikg wszcze-
piania OPUR.

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

OSTRZEZENIE

Pacjentke nalezy poinformowac¢ o ryzyku / korzysciach inter-
wencji i zapewni¢ jej czas do namystu, by mogta przeanalizo-
wac ryzyko oraz korzysci.

OPUR jest implantem trwatym. Lekarz przepisujacy ma obo-
wiazek poinformowaé pacjentke, ze uzycie trwatego implantu
moze spowodowaé powiktania, ktérych leczenie moze wyma-
gac¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Pewne powiktania moga utrzymywac sie nawet po leczeniu.

OPIS PRODUKTU

Zestaw hamaka podtrzymujacego pecherz OPUR, nr 152000, zawie-
ra 3 elementy:

- jeden hamak podtrzymujacy pecherz OPUR,

- zestaw 4 prowadnikow z nitinolu (500 mm), stosowany do umiesz-
czenia paska przedniego i srodkowego,

- zestaw 2 prowadnikéw z nitinolu (650 mm), stosowany do umiesz-
czenia paskéw tylnych.

¢ Hamak OPUR jest jednorazowym, wszczepialnym, sterylnym urza-
dzeniem medycznym, ktdrego nalezy uzywac tylko u jednej pacjentki.
Sktada sie z tkanych propylenowych nici jednowtdkienkowych.
Hamak OPUR sktada sie z 6 paskow: 2 paskow przednich (niebieska
nic), 2 paskow srodkowych (zielona ni¢) oraz 2 paskéw tylnych (biafa
nic¢), umozliwiajgcych skuteczne podtrzymanie.

Podczas wszczepiania niebieski punkt na implancie powinien by¢ za-
wsze skierowany w kierunku gornej czesci urzadzenia.

e Nici z nitinolu sg sterylnymi prowadnicami jednorazowego uzytku.
Sa one stosowane do pozycjonowania hamaka OPUR. Ustawione w
taki sposob, aby utworzyly petle w uszku odpowiedniego tunelera,
prowadniki z nitinolu sg stosowane do uchwycenia jednego z paskow
hamaka i poprowadzenia go w trakcie zabiegu umieszczania.

e Zalecamy stosowanie narzedzi pomocniczych OPUR, nr 942000,
ktére sg przeznaczone specjalnie do stosowania podczas wszcze-
piania hamaka OPUR. Trzy specyficzne narzedzia pomocnicze (tu-



nelery) odpowiadajgce réznym paskom hamaka, umozliwiajg wytwo-
rzenie wymaganego dostepu chirurgicznego w celu umieszczenia
hamaka. Tunelery oznaczone sg kodem barwnym w taki sam spo-
s6b, co odpowiadajgce im nici prowadzace, ktére sg zamocowane
do kofcdw paskdw hamaka OPUR.

ZASADA DZIALANIA

Zasada dziatania hamaka podtrzymujacego pecherz polega na od-
tworzeniu naturalnego uktadu zawieszenia narzadéw miednicy przy
zastosowaniu technik operacyjnych ,out-in” oraz ,in-out”. Paski
przednie wprowadza sie w przedni otwor zastonowy, paski srodkowe
umieszcza sie w tylnym otworze zastonowym, a paski tylne przecho-
dza przez wiezadio krzyzowo-kolcowe. Hamak podtrzymujacy pe-
cherz skiada sie z siatki wiokien polipropylenowych, ktére umoZliwiaja
kolonizacje tkanek i w ten sposdb zapewniajg trwalg rame tkankowg
wspomagajgca utrzymanie protezy w otaczajgcej tkance.

WSKAZANIA

Hamak podtrzymujacy pecherz OPUR zaprojektowano w celu
wzmocnienia tkanki i zapewnienia diugotrwatej stabilizacji dna mied-
nicy w przypadku wypadania narzgdéw miednicy w przedziatach
przednim i $rodkowym.

PRZECIWWSKAZANIA

Obowiazkiem chirurga jest poinformowanie przed operacja pacjentek

lub ich przedstawicieli 0 przeciwwskazaniach zwigzanych z zastoso-

waniem niniejszego produktu.

Sa to miedzy innymi:

¢ Cigza lub che¢ poczecia dziecka,

¢ Karmienie piersia,

e Pacjentki, ktore sg w trakcie wzrostu,

e Pacjentki z infekcja uktadowa, infekcjg drég moczowo-piciowych
lub chorobg zakazng powodujgcg zmiang przechodzenia tresci
pokarmowej,

* Pacjentki z obnizong odpornoscia,

e Pacjenci majacy w wywiadzie nastepujace zdarzenia: radioterapia
obszaru miednicy, znaczna atrofia tkanki pochwy, powigzana cho-
roba ginekologiczna,

® Pacjentki z zaburzeniami krzepniecia,

o Jakiekolwiek przeciwwskazania do operacii,

e Pacjentki z nadwrazliwo$cig na pochodne syntetyczne, takie jak
poliamid.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Po wszczepieniu hamaka podtrzymujacego pecherz OPUR moga
wystgpi¢ dziatania niepozadane pojawiajace sig¢ po zabiegach wyko-
nywanych przezpochwowo, zwigzanych z wprowadzaniem materiatu
protetycznego.

Mozliwe dziafania niepozadane to m.in.:

Zwigzane z proteza:

 BA, dyspareunia.

* Reakcja zapalna, a nawet zapalenie ropne.

® Powstawanie zrostow.

Zwigzane z zabiegiem chirurgicznym:

¢ Bol.

¢ Nadzerka lub powstawanie przetoki, mozliwo$¢ wypierania, brak
gojenia.

¢ Wydzielina lub krwawienie z pochwy. W przypadku ich wystapienia
pacjentka powinna jak najszybciej skonsultowa¢ sie z chirurgiem.

¢ Podczas zabiegu chirurgicznego moze doj$¢ do urazu lub rozdarcia
naczyn skutkujacego krwotokiem, uszkodzenia nerwdw lub uszko-
dzenia pecherza moczowego, pochwy lub odbytu, ktdre moga wy-
magac korekty chirurgicznej.

e Korekta chirurgiczna wypadania narzadéw miednicy moze by¢ bez-
posrednio odpowiedzialna za wystapienie de novo zaburzen funkcjo-
nalnych takich jak: nietrzymanie moczu, bolesny stosunek piciowy,
zaparcia, nietrzymanie gazéw, nietrzymanie moczu z przynaglenia, bo-
lesne oddawanie moczu lub nawet dekompensacja w innym przedziale.

Niektore dziatania niepozadane moga znikng¢ lub ustaé z biegiem
czasu.

¢ Podobnie jak kazde ciato obce, protezy polipropylenowe moga
zwigksza¢ ryzyko wystapienia infekcji.

Jezeli operacja nie powiodfa sie, wazna jest ponowna pefna ocena
przypadku pacjentki.

We wszystkich przypadkach istnieje ryzyko konieczno$ci usuniecia
implantu.

OSTRZEZENIA | $SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STO-
SOWANIA

® Z powodu zapalnych wiasciwosci talku, hamak nalezy stosowac
przy uzyciu rekawic niepokrytych proszkiem lub rekawice nalezy do-
ktadnie przeptuka¢ przed uzyciem.

¢ Kazda proteza OPUR musi by¢ dokfadnie zbadana przed zabie-
giem chirurgicznym i podlega¢ ciggtej kontroli w trakcie procedury
chirurgicznej, by zapewni¢, ze integraino$¢ strukturaina urzadzenia
nie zostanie w zaden sposéb naruszona. Uszkodzonej protezy OPUR
nie nalezy wszczepia¢ ani naprawiac.

o Nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki chirurgicznej podczas
wszczepiania hamaka OPUR. Nalezy stosowa¢ znormalizowane pro-
cedury pooperacyjne.

¢ Nalezy uwazac, aby hamak nie miat styczno$ci z narzedziami, ktére
moga spowodowac jego uszkodzenie (zaciski lub kleszcze).

¢ Zestaw OPUR zawiera jeden implant i sterylne prowadniki jedno-
razowego uzytku z nitinolu. Nie nalezy stosowaé go ponownie, co
pozwoli zapobiec przenoszeniu czynnikow zakaznych.

® Prowadniki z nitinolu ani instrumenty do wszczepiania (tunelery nr
942000) w zadnym wypadku nie powinny by¢ stosowane w ludzkim
ciele za jednym razem przez ponad 60 minut.

o Nici te sg oznaczone kolorem, aby utatwi¢ ich lokalizacje. W zad-
nym wypadku nie wolno ich wszczepiag.

® Po uzyciu elementy zestawu OPUR nalezy traktowaé jak niebez-
pieczne odpady biologiczne. Nalezy sie z nimi obchodzi¢ i usuwac
je zgodnie z przyjetymi procedurami medycznymi, obowigzujgcymi
wytycznymi i przepisami.

¢ Prowadzenie pacjenta oraz pooperacyjng kontrole ran i zakazen
nalezy prowadzi¢ zgodnie ze stosownymi praktykami chirurgicznymi.
® Zwazywszy na zréznicowanie morfologiczne kazdej pacjentki, waz-
ne jest, zeby kazda procedura stuzgca wszczepieniu OPUR podlega-
fa ocenie i byta dostosowywana do kazdej indywidualnej pacjentki.
Wykorzystywanie technik obrazowania przed i po zabiegu moze
utatwié¢ umieszczenie hamaka i potwierdzi¢ brak obrazen sasiednich
struktur anatomicznych.

o W przypadku pooperacyjnych powiktar zakaznych w poblizu miej-
sca implantacji proteze nalezy usuna¢ w catosci.

 Zaleca sig, aby chirurg, przed zastosowaniem protezy OPUR, prze-
szedt szkolenie w zakresie postepowania z powiktaniami zwigzanymi
ze stosowaniem implantéw syntetycznych w leczeniu wypadania
narzgdow.

PORADY DLA PACJENTEK

o Stwierdzono, ze palenie w okresie okotooperacyjnym w przypad-
ku osob dorostych zwigksza ryzyko powikta ogdlnych (trzykrotny
wzrost ryzyka zakazenia, dwu- do czterokrotny wzrost ryzyka powi-
ktari gojenia). W przypadku chirurgii protetycznej ryzyko powstania
nadzerki pochwy wyraznie sie zwigksza (mnozy sie razy cztery). Pale-
nia nalezy zaprzesta¢ na szes¢ do o$miu tygodni przed zabiegiem, by
zmniejszy¢ ryzyko powiktan chirurgicznych powigzanych z dziafaniem
tytoniu. Zaleca sie kontynuacje zaprzestania palenia tytoniu przez 3
do 4 tygodni po zabiegu.

o | eczenie chirurgiczne wypadania narzadéw miednicy u pacjentek w
wieku menopauzalnym mogtoby zwigkszy¢ ryzyko rozejscia sie rany
z ekspozycja protezy.

e Otylos¢ stanowi czynnik ryzyka powikian o charakterze zakaznym
w okresie pooperacyjnym. Zaleca sie zmniejszenie masy ciafa przed
jakakolwiek chirurgiczng korekta wypadania narzadéw miednicy przy
uzyciu protezy.



® Po wszczepieniu nalezy powiadomié¢ pacjentke, ze powinna ona
unika¢ wysitku fizycznego (podnoszenia duzych cigzarow, uprawiania
sportéw takich jak jazda na rowerze, jogging, itp.) i wspotzycia seksu-
alnego, oraz ze powinna powstrzymywacé sie od kapieli. O mozliwosci
powrotu do normalnej aktywnosci poinformuie lekarz.

* Po zabiegu korygujacym wypadania narzaddéw miednicy zaleca sie
zapobieganie wysitkowi przy oddawaniu stolca.

¢ Nalezy powiedzie¢ pacjentce, aby bezzwiocznie informowata chi-
rurga w przypadku pojawienia sie jakiegokolwiek problemu lub za-
burzen, szczegdinie w przypadku odczuwania bolu, krwawienia i
goraczki.

¢ Nalezy poinformowa¢ pacjentke, ze korzystne skutki tego zabiegu
moga zosta¢ utracone w przysztosci w przypadku zajscia w ciaze.

INSTRUKCJE UZYCIA

Instrukcje te sa zalecane do ogdlnego uzytkowania niniejszego urza-
dzenia w leczeniu wypadania narzadéw miednicy w przedziatach
przednim i $rodkowym. Hamak OPUR powinni stosowa¢ wytacznie
lekarze ogdlnie wykwalifikowani do przeprowadzania rekonstrukcii
dna miednicy, a dokfadniej wykwalifikowani w zakresie stosowania
urzadzenia OPUR. Moga wystgpi¢ réznice w uzyciu zwigzane z morfo-
logia, jak i dotychczasowym wywiadem chirurgicznym danej pacjentki.

Hamak OPUR dostarczany jest w sterylnym opakowaniu i musi by¢
przechowywana w temperaturze pokojowej. Prze uzyciem spraw-
dzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywac protezy, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Kazda proteze nalezy dokfadnie zbada¢ przed wszczepieniem.

Nie stosowac protezy, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Zamieszczony ponizej opis zabiegu operacyjnego nie zastepuje szko-
lenia chirurga. Obowiazkiem chirurga jest odbycie przeszkolenia w
zakresie wykonywania zabiegu chirurgicznego przed wszczepieniem
hamaka podtrzymujacego pecherz OPUR.

Pacjentka uktadana jest w pozycji ginekologicznej z udami podniesio-
nymi do brzucha i posladkami nieco zsunigtymi ze stofu operacyjne-
go. Zabieg ma nastepujacy przebieg:

1 - Naciecie:

- rozciggnaé szyjke macicy za pomoca kleszczy, aby odstoni¢ przed-
nig czes$¢ zatoki Douglasa.

- wykona¢ poprzeczne nacigcie pochwy w przedniej czesci szyjki po
stronie szyjkowej zatoki Douglasa, ktdra zostata odstonieta za pomo-
g rozciggania.

- chwyci¢ przednig cze$¢ pochwy na catej grubosci (Sciane pochwy i
powiez) za pomoca kleszczykdw Allis 3, ktére sg pociagane do gory
w celu odstoniecia ptaszczyzny pecherzowo-pochwowej.

- stopniowo rozszerza¢ naciecie pecherzowo-pochwowe podczas
wynicowywania przedniej $ciany pochwy.

- uwolni¢ calg wewnetrzng powierzchnie otworu zastonowego i
Zlokalizowa¢ kulszowy kat otworu zastonowego kolca kulszowego.
Zwolni¢ przednig powierzchnie wigzadta krzyzowo-guzicznego.

2 — Umieszczanie hamaka:

Srodkowy odcinek przedniej czesci implantu mocowany jest za po-
moca jednej wehtanialnej nici do $ciany pochwy posrodku przeciwle-
glego tréjkata nad szyja pecherza.

Przekiadanie paskéw implantu przez uszko tunelera i stosowanie nici
z nitinolu:

- Przetozy¢ wybrang ni¢ z nitinolu przez uszko tunelera i zagigé
wzdtuz ighy.

- Przetozy¢ tuneler przez otwér zastonowy. Przytrzymaé ni¢, ktéra
powinna teraz utworzy¢ petle.

- Wycofa¢ tuneler. Przetozy¢ ni¢ oznaczong odpowiednim kolorem
do paska, ktory ma zosta¢ ustawiony przez petle utworzong z nici
z nitinolu. Pociggna¢ za ni¢ z nitinolu. Po ustawieniu paska nalezy
odcigé koniec i upewni¢ sig, ze ni¢ nie zostata w ciele pacjentki.

Przektadanie przednich paskéw przezzastonowych (niebieskie nici):

- Wykona¢ punktowe naciecie 15 cm w bok od gatezi kulszowo-fono-
wej poziomo wzgledem napletka fechtaczki. Do tego nacigcia nalezy
wprowadzi¢ urzadzenie tunelujgce z niebieskim uchwytem.

- Wsuna¢ palec za otwdr zasfonowy, odszukaé zakoriczenie urza-
dzenia tunelujgcego i wprowadzi¢ je do naciecia w przedniej czesci
pochwy.

- Za pomoca nici nitinolowej oraz urzadzenia tunelujacego przecia-
gna¢ jedno przednie ramie protezy przez otwor zastonowy. Te czyn-
nos¢ powtdrzy¢ z drugiej strony.

- Umiesci¢ paski bez napinania, aby proteza nie spowodowata bole-
snego oddawania moczu; proteza powinna spoczywac tuz powyzej
i za szyjka pecherza.

Przektadanie tylnych paskow przezzastonowych lub paskéw $rodko-
wych (zielone nici):

- Nalezy wprowadzi¢ tuneler z zielonym uchwytem na szerokos¢ jed-
nego palca nad kulszowym katem otworu zasfonowego i w potowie
tego kata. Utworzy¢ strzatkowg trajektorie w bok od okolicy sromu z
palcem $rodkowym umieszczonym na kolcu kulszowym. Igta tunele-
ra wytania sig do jamy miednicy z boku i przed kolcem kulszowym.
Koniec narzedzia znajduije sie tuz powyzej gatezi kulszowo-tonowej.
- Umiescic¢ paski bez napinania, aby zapobiec efektowi liny w wyniku
zwidknienia paska protetycznego w bocznych bruzdach pecherzo-
wo-pochwowych.

- Zamocowac gorng krawedz protezy za pomoca 2 lub 3 niewchta-
nialnych nici do przedniej czesci szyjki macicy.

Przektadanie tylnych paskéw przezkrzyzowo-kolcowych (biate nici):
Tylne paski przezkrzyzowo-kolcowe majg kluczowe znaczenie dla
stabilizacji wyrobu w kierunku dogrzbietowym i zapobieganiu pdzniej-
szemu nawrotowi przepukliny pecherza moczowego. Sg one umiesz-
Czane za pomocg urzadzenia tunelujacego z biatym uchwytem.

- Sprawdzi¢, czy 6 nici z nitinolu obecnych jest razem ze wszystkimi
innymi narzedziami chirurgicznymi, ktdre byly uzywane.

- Zamkna¢ naciecie w pochwie w dwdch prostych ptaszczyznach
ciaglych za pomoca wchtanialnej nici, aby zapewni¢ dobre zblizenie.
- Odcia¢ nadmiar paskéw; zwolni¢ skore z ptaszczyzny gtebokiej.

OCENA PRZYRZADU

Firma ABISS prosi lekarzy i personel medyczny o przekazywanie jgj
informaciji o wszelkich powiktaniach, ktére wystapity po uzyciu urza-
dzenia oraz o zwracanie eksplantowanych elementéw lub urzadzen.
Aby zapewni¢ bezpieczne postugiwanie sie urzagdzeniami przy ich
wysylce lub odbiorze, firma ABISS wymaga, zeby w tym ostatnim
przypadku poddano je odkazaniu przed przestaniem.

DANE TECHNICZNE

Proteza OPUR to jednorazowy, sterylny, wszczepialny wyréb
medyczny jednorazowego uzytku o nastepujgcej charakterysty-
ce:

- Nigwchtanialne, tkane monofilamenty polipropylenowe
- Srednia grubos¢: 0,27 mm

- Srednia gramatura: 22 g/m?

- Srednica drutu: 0,08 mm

- Srednia wielkos¢ porow: 1,18 x 0,70 mm

- Srednia porowatos¢: 59%

- Srednia wytrzymaltosc¢ na rozcigganie: 73.6 N

- Srednie wydtuzenie przy zerwaniu: 66,95%

- Srednie wydtuzanie pod dziataniem sity 10 N: 19,81%

Warto$ci mierzone w danym momencie z mozliwymi niewielkimi od-
chyleniami wynikajgcymi z ograniczen procesu wytworczego. Bez
wptywu na funkcjonowanie urzadzenia.



Testy przeprowadzono zgodnie z normg NF S 94-801 ,Implanty
wzmacniajace do umieszczania przezpochwowego w celu leczenia
wysitkowego nietrzymania moczu i/lub wypadania narzgddéw miedni-
cy - badania przedkliniczne i kliniczne” (grudzien 2007).
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OPUR ™

SET PROTEZA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

IMPORTANT!

Prezentele instructiuni contin indrumari privind modul de utilizare a
protezei OPUR de unica folosintd. Acesta nu este un ghid de referinta
ppentru tehnicile de sustinere a vezicii urinare.

Inainte de utilizarea protezei, utilizatorul trebuie sa se familiarizeze cu
tehnicile chirurgicale si cu principiile asociate implantarii OPUR, care
se utilizeaza In tratamentul transvaginal al cistocelului.

Pentru informatii suplimentare referitoare la produse, va rugdm sa
contactati reprezentantul companiei.

INAINTE DE A INTRODUCE DISPOZITIVUL, VA RUGAM SA ClI-
TITI CU ATENTIE URMATOARELE INFORMATII.

OPUR este un implant chirurgical conceput pentru a indeplini o anu-
mitd functie in organismul uman. In acest scop, dispozitivul OPUR
trebuie implantat in tesuturi cu o precizie extrem de ridicatd, respec-
tand o tehnica chirurgicala specifica. Chirurgul trebuie sa stdpaneas-
ca foarte bine aceasta tehnica chirurgicala dar si particularitatile aso-
ciate cu implantarea protezei OPUR.

In cazul in care chirurgul doreste s& obtind mai multe informatii teh-
nice sau sa beneficieze de instruire, acesta trebuie sa& contacteze
ABISS-France.

AVERTIZARE

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

OPUR este un implant permanent. Medicul care il prescrie tre-
buie sa isi informeze pacienta in legatura cu faptul ca utilizarea
unui implant permanent poate duce la aparitia unor complica-
tii al caror tratament poate necesita o procedura chirurgicala.
Anumite complicatii pot persista chiar si dupa tratament.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Setul proteza OPUR pentru vezica urinard, ref. 152000, contine 3
elemente:

- O proteza OPUR,

- Un set de 4 fire de nitinol (500 mm), utilizate pentru fixarea bratelor
anterioare i mediane,

- Un set de 2 fire de nitinol, (650 mm), utilizate pentru fixarea bratelor
posterioare.

¢ Proteza OPUR este un dispozitiv medical implantabil steril, de unica
folosint&, care trebuie utilizat la o singurd pacientd. Dispozitivul este
realizat din polipropilend monofilament tesuta.

Proteza OPUR are 6 brate: 2 brate anterioare (fir albastru), 2 brate
mediane (fir verde) si 2 brate posterioare (fir alb) care asigura suportul
eficient.

In timpul procedurii de implant, punctul albastru de pe implant trebuie
sa fie intotdeauna directionat spre partea superioard a dispozitivului.

¢ Firele de nitinol sunt elemente de ghidare sterile, de unica folosinta.
Acestea sunt utilizate la fixarea bratelor protezei OPUR. Pozitionat
astfel incat sa formeze o bucla in orificiul dispozitivului de tunelizare
corespunzator, firul de nitinol este utilizat pentru a prinde una dintre
curelele protezei si pentru a o ghida pe durata pozitionarii.

¢ Recomandam utilizarea instrumentelor auxiliare OPUR, ref. 942000,
concepute special pentru a fi utilizate in cadrul procedurii de implant
al protezei OPUR. Trei instrumente auxiliare specifice (dispozitiv de tu-
nelizare) corespunzatoare diferitelor brate ale protezei permit crearea



accesului chirurgical necesar pentru fixarea acesteia. Dispozitivele de
tunelizare sunt codate cromatic, avand aceeasi culoare ca si firele de
ghidare atasate la extremitatile bratelor protezei OPUR.

PRINCIPIU DE FUNCTIONARE

Principiul de functionare al protezei este reproducerea sistemului na-
tural de suspensie al organelor pelvine conform tehnicilor chirurgicale
OUT/IN sau IN/OUT. Bratele anterioare sunt plasate transobturator
anterior, bratele mediane sunt pozitionate transobturator posterior, iar
braele posterioare sunt plasate prin ligamentul sacrospinos. Proteza
este alcatuitd din plasa de polipropilend, care permite colonizarea te-
sutului si oferd astfel un cadru tisular solid pentru mentinerea implan-
tului in tesutul inconjurator.

INDICATII

Proteza OPUR pentru vezica urinara este proiectata pentru a intéri
tesuturile si a oferi stabilizarea pe termen lung a planseului pelvian, in
urma prolapsului genital al compartimentelor anterior si mediu.

CONTRAINDICATII

Este responsabilitatea chirurgului sa informeze pacientele sau pe

reprezentantii acestora cu privire la contraindicatiile asociate cu uti-

lizarea acestui produs.

Acestea includ, fara a se limita insa la:

e Sarcind sau dorinta de a ramane insarcinata,

¢ Perioada de aldptare,

e Paciente In crestere,

 Paciente care suferd de infectie sistemica, infectie a tractului uroge-
nital sau tulburdri de tranzit intestinal de natura infectioasd,

e Paciente cu imunodepresie,

e Paciente carora li s-a facut radioterapie pelviana, atrofiere majord a
tesutului vaginal, patologie ginecologica asociata,

e Paciente cu tulburari de coagulare,

e Orice contraindicatie pentru chirurgie,

¢ Paciente care prezintd o hipersensibilitate la derivatele sintetice,
cum ar fi poliamida.

EFECTE ADVERSE

Dupa implantarea protezei OPUR pentru vezica urinard pot aparea
efecte adverse ca urmare a procedurilor transvaginale ce implica in-
serarea de material protetic.

Aceste efecte adverse includ, fara a se limita insa la:

Asociate protezei:

e Durere, dispareunie.

¢ O reactie inflamatorie, chiar si o inflamatie supurativa.

¢ Formarea de aderente.

Asociate procedurii chirurgicale:

e Durere.

® Debutul unei eroziuni sau formarea unei fistule, posibilitatea de eli-
minare, absenta procesului de vindecare.

e Scurgere sau sangerare vaginald; in aceasta situatie, pacienta tre-
buie sd consulte medicul chirurg cat mai curand posibil.

e Pe durata procedurii chirurgicale pot apérea vatamarea sau lace-
rarea vaselor sanguine, ceea ce conduce la hemoragie, vatdmarea
nervilor sau vatamarea vezicii urinare, a vaginului sau a rectului, si pot
necesita repararea chirurgicala.

* Repararea chirurgicald a prolapsului poate fi direct raspunzatoare
de debutul unor tulburari functionale de novo, cum ar fi: incontinenta
urinard, dispareunie, constipatie, incontinentd gazoasa, incontinenta
imperioasd, disurie sau chiar decompensarea unui alt compartiment.

Anumite efecte adverse pot disparea sau se pot rezolva in timp.
e Ca in cazul oricdrui corp strdin, proteza din polipropilend poate
creste riscul de infectie.

Daca procedura nu a reusit, este important sa se reevalueze cazul
pacientei.
In toate cazurile, este posibil sa fie necesard indepartarea implantului.

AVERTIZARI S| PRECAUTII DE UTILIZARE

 Din cauza proprietatilor pro-inflamatorii ale pudrei de talc, proteza
trebuie manevrata cu manusi fara pudra sau manusile trebuie cldtite
atent inainte de folosire.

¢ Fiecare proteza OPUR trebuie examinata atent inainte de procedura
chirurgicald si trebuie monitorizata permanent pe tot parcursul proce-
durii chirurgicale pentru a asigura cd integritatea structurald a dispo-
zitivului nu este compromisa in niciun fel. O proteza OPUR deteriorata
nu va fi implantatd sau reparata.

e La implantarea protezei OPUR pentru vezica urinara trebuie sa se
respecte bunele practici chirurgicale. Trebuie urmate procedurile pos-
toperatorii standard.

¢ Nu permiteti protezei sa vina in contact cu instrumente care o pot
deteriora (pense sau cleme).

¢ Setul OPUR contine un implant precum si fire de nitinol sterile de
unica folosin{d. Nu este permisa reutilizarea, pentru a evita astfel
transmiterea de agenti infectiosi.

¢ |n nicio situatie firele de nitinol sau instrumentele de implantare (dis-
pozitive de tunelizare ref. 942000) nu trebuie utilizate timp de peste
60 minute continuu in interiorul corpului uman.

o Firele sunt codate cromatic pentru a facilita localizarea. Acestea nu
vor fiimplantate.

¢ Dupa utilizare, elementele setului OPUR trebuie tratate ca deseuri
biologice periculoase. Acestea vor fi manevrate si eliminate in con-
formitate cu practicile medicale acceptate si cu legislatia si recoman-
darile in vigoare.

¢ Managementul si monitorizarea postoperatorie a rénilor si infectiilor
trebuie realizate in conformitate cu practicile chirurgicale adecvate.
 Data fiind morfologia variabild a fiecdrei paciente, este important ca
fiecare procedura de implantare a dispozitivului OPUR sa fie evaluata
si adaptata individual la fiecare pacienta. Utilizarea tehnicilor de ima-
gistica Tnainte si dupd procedura poate facilita pozitionarea protezei
si poate confirma absenta vatamarii structurilor anatomice adiacente.
¢ In cazul complicatiilor infectioase postoperatorii in apropierea locului
in care s-a efectuat implantul, proteza trebuie indepartata in totalitate.
¢ Inainte de a utiliza proteza OPUR, se recomanda ca medicul chirurg
sa fie instruit in gestionarea complicatiilor asociate implanturilor sinte-
tice pentru tratamentul prolapsurilor.

RECOMANDARI PENTRU PACIENTE

¢ S-a stabilit ca fumatul perioperator la adulti creste riscul complica-
fillor generale (riscul de infectie creste de 3 ori, riscul complicatiilor in
procesul de vindecare creste de 2 pana la 4 ori). In cazul chirurgiei
protetice, riscul eroziunii vaginale este semnificativ crescut (de 4 ori).
Fumatul ar trebui intrerupt cu 6 pana la 8 saptamani inainte de pro-
cedurd pentru a scadea riscul complicatiilor chirurgicale asociate cu
consumul de tutun. Se recomanda continuarea sistérii consumului de
tutun timp de 3-4 sdptdméani postoperator.

e Tratamentul chirurgical al prolapsului la pacientele aflate la menopa-
uza ar putea creste riscul expunerii protetice.

¢ Obezitatea este un factor de risc pentru complicatiile de tip infectios
n perioada postoperatorie. Este recomandabild scaderea in greutate
nainte de orice corectie chirurgicald cu proteza a prolapsului.

o Ulterior procedurii de implant, pacientei i se va recomanda sd evite
efortul fizic (ridicarea de greutdti, participarea la activitati sportive pre-
cum mersul pe bicicletd, alergatul, etc.), sa nu intretina raporturi se-
xuale si sa evite baile. Medicul va stabili reluarea activitatilor normale.
¢ Dupd procedura pentru rezolvarea prolapsului genital, este de dorit
sa se prevind eforturile de defecare.

e Pacientei i se va aduce la cunostinta ca trebuie sa informeze fara
intérziere chirurgul in eventualitatea in care apar probleme sau dis-
functii, in special daca are dureri, sngereaza sau are febra.
 Pacienta trebuie informata c& o viitoare sarcina anuleaza efectele
benefice ale procedurii chirurgicale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Prezentele instructiuni sunt recomandate pentru utilizarea generald a
acestui dispozitiv in tratamentul prolapsului compartimentelor anterior
si mediu. Proteza OPUR pentru vezica urinard trebuie utilizata exclu-



siv de catre medicii calificati pentru reconstruirea planseului pelvian
n general si mai exact pentru dispozitivul OPUR. Pot aparea variatii
in utilizare datorate morfologiei precum si antecedentelor chirurgicale
ale fiecarei paciente.

Proteza OPUR este furnizatd intr-un ambalaj steril si trebuie pastrata
la temperatura camerei. Verificati ca ambalajul sa fie intact inainte de
utilizare. Nu utilizati proteza daca ambalajul este desfacut sau de-
teriorat.

Fiecare proteza trebuie atent verificatd inainte de procedura de im-
plant. Nu folositi proteza daca este deteriorata.

Descrierea de mai jos a procedurii chirurgicale nu inlocuieste instru-
irea in domeniul chirurgiei. Medicul chirurg trebuie sa fie instruit in
ceea ce priveste procedura chirurgicald inainte de implantarea pro-
tezei OPUR.

Pacienta este asezata in poziie ginecologica, cu coapsele flexate
moderat pe abdomen si fesele usor in afara mesei de operatie. Pro-
cedura este urmatoarea:

1 - Disectie:

- cu ajutorul unui forceps, exercitati o tractiune pe colul uterin pentru
a expune fundul de sac vaginal anterior.

- faceti o incizie vaginala transversald pe partea anterioard a colului
uterin pe latura cervicald a fundului de sac vaginal care a fost clar
expus prin tractiune.

- prindeti sectiunea vaginald anterioara in intregime (peretele vaginal
si fascia Iui Halban) folosind 3 pense Allis, care sunt ridicate pentru a
expune planul vezico-vaginal.

- extindeti disectia vezico-vaginald progresiv, rasucind peretele va-
ginal anterior.

- eliberati in totalitate suprafata interioara a foramenului obturator si
localizati unghiul sciatic al foramenului obturator al spinei sciatice. Eli-
berati suprafata anterioard a ligamentului sacrosciatic.

2 — Pozitionarea protezei:
Mijlocul partii anterioare a implantului este fixat pe peretele vaginal cu
ajutorul unui fir de sutura resorbabil, in centrul opus trigonului, deasu-
pra colului vezicii urinare.

Introducerea bratelor implantului prin orificiul dispozitivului de tuneli-
zare si utilizarea firelor de nitinol:

- Introduceti firul de nitinol prin orificiul dispozitivului de tunelizare si
nfasurati-l de-a lungul lungimii acului.

- Introduceti dispozitivul de tunelizare prin foramenul obturator. Fixafi
firul, agezat acum sub forma unei bucle.

- Retrageti dispozitivul de tunelizare. Introduceti prin bucla realizata
in firul de nitinol firul in culoarea corespunzatoare bratului care se do-
reste pozitionat. Trageti firul de nitinol. Odata bratul pozitionat, tdiati
capatul si asigurati-va ca nu a mai ramas nicio bucata de fir in inte-
riorul pacientei.

Introducerea benzilor cu fixare via transobturator anterior (firele al-
bastre):

- Efectuati o incizie punctiforma la 15 mm in lateral fata de ramura
ischiopubiand orizontal fata de preputul clitorisului. Introduceti dispo-
zitivul de tunelizare cu maner albastru in aceasta incizie.

- Introduceti un deget in spatele foramenului obturator, céutati var-
ful dispozitivului de tunelizare si ghidati dispozitivul in incizia vaginald
anterioara.

- Utilizand un fir de nitinol si dispozitivul de tunelizare, trageti un braf
anterior al protezei prin foramenul obturator. Efectuali aceeasi proce-
duré pe cealalta parte.

- Pozitionati benzile fara tractiune pentru ca proteza sa nu cauzeze
disurie, deoarece aceasta din urma este amplasata chiar deasupra si
n spatele colului vezicii urinare.

Introducerea benzilor cu fixare via transobturator posterior sau a bra-
telor medii (fire verzi):

- Introduceti dispozitivul de tunelizare cu maner verde la latime de
un deget deasupra unghiului sciatic al foramenului obturator si pe
bisectoarea acestui unghi. Creati o traiectorie sagitald lateral fatd de
zona labiald marcatd cu degetul aflat in interior si asezat pe spina sci-
atica. Acul dispozitivului de tunelizare iese in cavitatea pelving, lateral
si frontal spinei sciatice. Extremitatea instrumentului se afla chiar in
interiorul ramurii ischiopubiene.

- Pozitionali benzile fara a crea tensiune, pentru a preveni efectul
coarda al benzii protetice fibroase in fistulele vezicovaginale laterale.
- Fixati marginea superioaré a protezei de partea anterioara a colului
uterin, utilizand 2 sau 3 fire de sutura neresorbabile.

Introducerea benzilor fixate trans-sacrospinos posterior (fire albe):
Bratele pentru fixare via trans-sacrospinos posterior sunt esentiale
pentru stabilizarea ansamblului la nivel dorsal si pentru prevenirea
unei recidive superioare a cistocelului. Acestea sunt fixate cu ajutorul
dispozitivului de tunelizare cu maner alb.

- Verificati daca sunt prezente cele 6 fire de nitinol aldturi de celelalte
instrumente chirurgicale utilizate.

- Inchideti incizia vaginala in doud planuri simple continui folosind ma-
terial de sutura resorbabil pentru apropiere perfecta.

- Tdiati banda in exces; eliberati pielea din planul profund.

EVALUAREA DISPOZITIVULUI

ABISS solicitd medicilor sau personalului medical sa informeze com-
pania cu privire la orice complicatii aparute in urma utilizarii acestui
dispozitiv si sa returneze orice componente sau dispozitive explanta-
te. Pentru a asigura manevrarea in siguranta la transmiterea sau pri-
mirea dispozitivelor, ABISS solicita ca acestea sd fie decontaminate
nainte de expediere.

SPECIFICATII TEHNICE
Proteza OPUR este un dispozitiv medical implantabil steril, de unica
folosintd cu urmatoarele caracteristici tehnice:

- Monofilamente tesute din polipropilena neresorbabile
- Grosime medie: 0,27 mm

- Gramaj mediu: 22 g/m?

- Diametru fir: 0,08 mm

- Dimensiune medie a porilor: 1,18 x 0,70 mm

- Porozitate medie: 59%

- Rezistenta medie la intindere: 73,6 N

- Alungire medie la rupere: 66.95%

- Alungire medie sub 10 N: 19,81%

Valorile masurate la un moment dat pot prezenta usoare variatii cau-
zate de limitele proceselor de productie. Acestea nu afecteaza func-
fionarea dispozitivului.

Testele au fost efectuate in conformitate cu norma NF S 94-801 ,Im-
planturi de intarire cu plasare transvaginald pentru tratamentul incon-
tinentei urinare de efort si/sau prolapsului organelor pelvine — studii
preclinice si clinice” (Dec. 2007).



SIMBOLURI UTILIZATE

u Producétor
® A nu se reutiliza

Steril. Sterilizavt cu
oxid de etilena

Numer partii

Avertizare, citti
instructiunile

A nu se resteriliza

® B [

A nu se folosi daca
ambalajul este
deteriorat

A se utiliza inainte de
Numar catalog

A se feri de lumina

A se feri de umiditate

OPUR ™

SUPRAVA MOCOVEHO ZAVESU

NAVOD NA POUZIVANIE

DOLEZITE!

Tieto pokyny su urcené na ulahcenie pouzivania jednorazového mo-
Cového zavesu OPUR. Neslizia ako navod pre techniky podpory
mocového mechdra.

Pred pouzitim protézy musi byt pouzivatelka oboznamena s chirur-
gickymi technikami a pravidlami stvisiacimi s implantaciou stpravy
OPUR sluziacej na transvagindinu lie¢bu poklesu mocového me-
chura.

Ak potrebujete akékolvek dalie informacie o wrobkoch, kontaktujte
zastupcu spolo¢nosti.

PRED APL[KOVANiM TOHTO ZARIADENIA SI POZORNE PRE-
CITAJTE VSETKY NASLEDUJUCE INFORMACIE.

OPUR je chirurgicky implantat uréeny na zabezpecenie urcitej funkcie
v ludskom tele. Na dosiahnutie tohto Ucelu je nevyhnutné, aby sa
pomdcka OPUR implantovala do tkaniv pomocou Specifickej chirur-
gickej techniky o najpreciznejsie.

Chirurg musi ovladat nielen tdto techniku, ale aj vietky osobitosti su-
visiace s implantovanim OPUR.Ak chirurg potrebuije dal$ie technické
informéacie alebo $kolenie, musi sa obratit na dodavatel'a alebo spo-
lo¢nost ABISS-France.

UPOZORNENIE

Pacientka musi byt informovana o rizikach/vyhodach zakroku
a po ich zvazeni s nimi musi sthlasit.

OPUR je trvaly implantat. Lekar, ktory ho predpisuje, musi svo-
je pacientky informovat o tom, Ze pouzivanie trvalého implan-
tatu mdéze mat za nasledok komplikacie, ktorych lieéba moze
vyzadovat chirurgicky zakrok.

Niektoré komplikacie mézu pretrvavat aj po liecbe.

POPIS VYROBKU

SUprava mocového zavesu OPUR, ref. 152000, obsahuje 3 sUcasti:
- jeden mocovy zaves OPUR,

- sUprava 4 nitinolovych drétov (500 mm), ktoré slizia na umiestnenie
prednych a strednych ramien,

- siprava 2 nitinolovych drotov (650 mm), ktoré slizia na umiestnenie
zadnych ramien.

* Mocovy zaves OPUR je jednorazova, sterilna implantovatelna me-
dicinska pomdcka, ktora sa mé pouzit len u jednej pacientky. Sklada
sa z tkanych polypropylénovych monofilnych vidken.

Mocovy zaves OPUR sa sklada zo 6 ramien: 2 predné ramena (modré
vlakno), 2 stredné ramena (zelené vidkno) a 2 zadné ramena (biele
vlakno), ktoré umoznuju efektivnu podporu.

Pocas implantacie musi modry bod na implantate vzdy smerovat k
hornej Casti zariadenia.

¢ Nitinolové droty su steriné pomdcky urcené na jedno pouzitie.
SliZia na umiestnenie ramien mocového zavesu OPUR. Nitinolové
dr6ty, ktoré sa umiestriuju tak, aby vytvorili sluéku v oku vhodného
tunelizaéného zariadenia, sluZia na uchopenie jedného z popruhov
mocového zavesu a na jeho zavedenie pocas umiestriovania.

 Odporuc¢ame pouzit pomocné néstroje OPUR, ref. 942000, ktoré su
Specialne urcené na pouzitie pri implantacii moového zavesu OPUR.
Tri Specifické pomocné nastroje (tunelizacné zariadenia) zodpoveda-
jlce réznym ramenam zavesu umozriuju vytvorit chirurgicky pristup
potrebny na umiestnenie zavesu. Tunelizaéné zariadenia st oznacené



farbami zhodnymi s farbami zodpovedajucich vodiacich drétov, ktoré
sU pripevnené ku koncom ramien mo&ového zavesu OPUR.

PRINCIP FUNGOVANIA

Princip fungovania mocového zavesu spociva v reprodukovani pri-
rodzenych zavesnych systémov panvovych organov v sllade s
chirurgickymi technikami OUT/IN alebo IN/OUT. Predné ramena su
umiestnené v prednom transobturatore, stredné ramena su umiest-
nené v zadnom transobturétore a zadné ramend su umiestnené cez
sakrospinalny viz. MoGovy zaves je vytvoreny zo sietky z monofiného
polypropylénu, ktord umozriuje kolonizaciu a zabezpecenie pevného
tkaninového ramca na zaistenie implantatu v okolitom tkanive.

INDIKACIE

Mocovy zaves OPUR je urceny na zosilnenie tkaniv a poskytovanie
dihodobej stabilizacie panvového dna po prolapse prednej a strednej
Casti genitalif.

KONTRAINDIKACIE

Chirurg je zodpovedny za informovanie pacientky alebo jej zastupcov
o0 kontraindikaciach spojenych s pouzitim tohto vyrobku.

Zahffiaju nasleduilice stavy (ale mdzu sa tykat aj dal$ich):

¢ tehotenstvo alebo Umysel pocatia,

e dojcenie,

e pacientky v obdobi rastu,

e pacientky so systémovou infekciou, infekciou urogenitaineho traktu
alebo infekénou poruchou spdsobujlicou zmenu intestinalneho tranzitu,
¢ imunosuprimované pacientky,

e pacientky, ktoré podstupili nasledujice vykony: panvova radiote-
rapia, zavazna atrofia vaginaineho tkaniva, stvisiaca gynekologicka
patolégia,

e pacientky s poruchami zraZania krvi,

o akakolvek kontraindikécia chirurgického zakroku,

e pacientka s hypersenzitivitou na syntetické derivaty, napriklad na
polyamid.

NEZIADUCE UDALOSTI

Po implantacii mo¢ového zavesu OPUR sa mdzu vyskytnut neZia-
duce Ucinky vyplyvajlice z transvagindlnych zékrokov zahfiajucich
vloZenie protetického materidlu.

Medzi tisto neZiaduce UCinky patria (okrem inych):

Ucinky suvisiace s protézou:

* Bolest, bolest pri pohlavnom styku.

o Zapalova reakcia, dokonca hnisavy zapal.

* Vytvorenie adhézil.

Ucinky stvisiace s chirurgickym zékrokom:

* Bolest.

o \/znik erézie alebo vytvorenie fistuly, moznost wytlacenia, zlyhanie
lieCby.

e Vaginalny vytok alebo krvacanie - ak sa vyskytne, pacientka ma
stav konzultovat ¢o najskor so svojim chirurgom.

e Pocas chirurgického zakroku méze dojst k zraneniu alebo natrh-
nutiu ciev, ktoré ma za nasledok krvacanie alebo poskodenie nervov,
mocového mechtra, vaginy alebo konetnika a ktoré méze vyzadovat
chirurgicku napravu.

e Chirurgickd néprava prolapsu méze byt priamo zodpovednd za
vznik funkénych porich de novo, medzi ktoré patria: inkontinencia
mocu, bolesti pri stlozi, z&pcha, inkontinencia plynov, urgentna in-
kontinencia, tazkosti pri moGeni alebo & dekompenzécia ingj Sasti.

Niektoré neZiaduce U¢inky m6zu ¢asom zmiznUt alebo sa vyriesit.
e Tak ako kazdy cudzorody materidl, aj polypropylénové protézy
mozu zvysit riziko infekcie.

Ak je chirurgicky zékrok nelspesny, je nevyhnutné celkovo prehod-
notit pacientkin pripad.

V kazdom z tychto pripadov mdze byt potrebné odstranenie implan-
tatu.

UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZiVANi

o Ked?e pudrovy prasok moze sposobovat zapal, s moSovym zave-
som treba zaobchadzat v nepudrovanych alebo dokladne premytych
rukaviciach.

o Pred chirurgickym zakrokom musi byt kazda protéza OPUR starost-
livo prekontrolovana a po¢as chirurgického zakroku sa musi nepretr-
Zite sledovat, aby bolo zaru¢ené, Ze Strukturalna celistvost zariadenia
nie je Ziadnym spdsobom narusend. Poskodena protéza OPUR sa
nesmie implantovat ani opravovat.

e Pri implantacii motového zavesu OPUR by sa mali dodrziavat
osvedGené chirurgické postupy. Mali by sa vykonat $tandardizované
pooperacné procedury.

 \/yhnite sa kontaktu moGového zavesu s potencialne poskodzujdci-
mi nastrojmi (objimky alebo spony).

¢ Stiprava OPUR obsahuije jeden implantat a sterilné nitinolové droty
uréené na jedno pouzitie. NepouZivajte ju opakovane, aby ste zabra-
nili prenosu infekénych ¢initelov.

e Nitinolové dréty ani implantadné nastroje (tunelizaéné zariadenia,
ref. 942000) sa v Ziadnom pripade nesmu v ludskom tele nepretrzite
pouzivat dihsie ako 60 min(t.

e Farebne oznacené vidkna ulah¢ujd lokalizaciu. V Ziadnom pripade
nesmu byt implantované.

® So stcastami stpravy OPUR sa po pouziti musi zaobchadzat
ako s nebezpecnym biologickym odpadom. Pri manipulécii s
nimi a pri ich likvidacii sa musi postupovat v stlade s uznava-
nymi lekarskymi postupmi a platnymi pravnymi poZiadavkami a
predpismi.

¢ ManaZment a pooperatné monitorovanie ran a infekcii sa musia
vykonavat v stlade s vhodnymi chirurgickymi postupmi.

e \/zhladom na odlisnd morfologiu kazdej pacientky je dolezite, aby
bol kazdy zékrok pri implantacii mocového zavesu OPUR vyhod-
noteny a prispdsobeny s ohladom na kazdu jednotlivi pacientku.
Pouzivanie zobrazovacich technik pred a po zakroku méze ulahcit
umiestnenie mocového zavesu a potvrdit absenciu zraneni sused-
nych anatomickych Struktdr.

¢ \/ pripade pooperadnych infekénych komplikécii v blizkosti miesta
implantacie musi byt protéza kompletne odstranena.

e Pred pouzivanim OPUR, aby chirurg dokézal odborne zviadnut
kompliké&cie v stvislosti so syntetickymi implantatmi na liebu pro-
lapsu.

RADY PACIENTKAM

 Fajcenie tesne pred a po operacii zvySuje u dospelych osob riziko
vzniku vSeobecnych komplikécii (trojnasobné zvySenie rizika infekcie,
dvojnasobné az Stvornasobné zvysenie rizika komplikacif pri hojeni).
V pripade protetickej chirurgie sa vyrazne zvySuje riziko erézie vaginy
(Stvornasobne). S fajéenim by sa malo prestat Sest az osem tyzdrov
pred zakrokom, aby sa znizilo riziko chirurgickych komplikacif suvisia-
cich s tabakom. V preruseni prijmu tabaku sa odportca pokradovat
3 az 4 tyZzdne po operacii.

o Chirurgicka liecba prolapsu mdze u pacientok v menopauze zvysit
riziko obnaZenia protézy.

¢ Obezita je rizikovym faktorom pre komplikécie infekéného typu v
pooperaénom obdobi. Pred akoukolvek chirurgickou korekciou pro-
lapsu pomocou protézy sa odporica znizit hmotnost.

 Po implantovani sa pacientkam odporuca vyhnut sa fyzickej nama-
he (dvihaniu tazkych bremien, $portovaniu, napriklad cyklistike, behu
atd'), sexudinej aktivite a kipaniu. Navrat k norméalnym aktivitdm musf
byt schvaleny lekarom.

* Po zakroku z dévodu prolapsu genitdlii je vhodné zabranit snaham
0 vyprézdriovanie.

¢ \/ pripade akéhokolvek problému alebo dysfunkcie by pacientka
mala okamyZite informovat svojho chirurga, najmé pri bolesti, krvacani
alebo horucke.

e Pacientka musi byt informovana o tom, Ze Gzitok z tohto chirur-
gického zakroku sa mdze stratit v pripade otehotnenia kedykolvek
v buducnosti.



NAVOD NA POUZIVANIE

Tieto pokyny sa odporUcaju pre vieobecné pouZivanie tohto zariade-
nia pri liecbe prolapsu prednej a strednej Casti. Mocovy zaves OPUR
smu pouzivat iba lekéri s kvalifikéciou pre rekonstrukciu panvového
dna vo vSeobecnosti a SpecifickejSie pre zariadenie OPUR. M6Zzu na-
stat variacie pri pouzivani spdsobené morfologiou, ako aj chirurgickou
histériou jednotlivych pacientok.

Mogovy zaves OPUR sa dodava v steriinom baleni a musi byt ucho-
vavany pri izbovej teplote. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je balenie
neporusené. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, protézu ne-
pouzite.

Kazda protéza sa musi pred implantovanim starostlivo skontrolovat.
Ak je protéza akokolvek poskodena, nepouZite ju.

Dolu uvedeny opis chirurgického postupu nenahradza chirurgické
vySkolenie. Chirurg je zodpovedny za absolvovanie Skolenia o chirur-
gickom postupe este pred implantovanim pomécky OPUR.

Pacientka sa ulozi do gynekologickej polohy so stehnami mierne
ohnutymi k bruchu a so zadkom mierne vy€nievajucim z operacného
stola. Postup je nasledujuci:

1 - Disekcia:

- Pomocou Kliesti povytiahnite kréek, aby ste obnazili prednd Sast
rektouterinného priestoru vaginy.

- Vlykonajte prie¢nu vaginalnu inciziu prednej Casti kr¢ka na strane
kr¢ka rektouterinného priestoru vaginy, ktory ste zretelne obnaZili.

- Uchopte celt hribku prednej Casti vaginy (stenu vaginy a Halbano-
vu fasciu) pomocou 3 Allisovych kliesti na tkanivo, ktoré tahajte nahor,
aby ste obnazili vezikovaginalnu rovinu.

- Postupne rozsirujte vezikovaginélnu disekciu a pritom vychylujte
prednu stenu vaginy.

- Uvolhite cely vnatorny povrch foramen obturatum a lokalizute is-
chiaticky uhol foramen obturatum sedacieho tffia. Uvolnite predny
povrch sakrospinélneho vazu.

2 — Umiestnenie mo¢ového zavesu:

Stred prednej Casti implantatu sa fixuje pomocou jedného absorbo-
vatelného Sva k stredu steny vaginy oproti trigénu, nad hrdlom mo-
¢ového mechdra.

Prechod ramien implantatu cez oko tunelizaéného zariadenia a pou-
Zitie nitinolovych drétov:

- Prevlecte zvoleny nitinolovy drét cez oko tunelizacného zariadenia a
ohnite ho spéat pozdiz inly.

- Previecte tunelizacné zariadenie cez foramen obturatum. Drzte dr6t,
ktory by mal teraz tvorit slucku.

- Wtiahnite tunelizaéné zariadenie. Previecte drot farby zodpoveda-
jucej ramenu, ktoré choete umiestnit, cez slucku vytvorent v nitino-
lovom drbte. Potiahnite za nitinolovy drét. Ked je rameno v spravnej
polohe, odrezte koniec a uistite sa, Ze v pacientke neostala Ziadna
Cast drotu.

Prechod prednych transobturétorovych ramien (modré vidkna):

- Vytvorte bodkovanu inciziu 15 mm prie¢ne vodi sedacolonovému
ramenu, horizontélne vzhladom ku kapucni Klitorisu. Do tejto incizie
vlozte tunelovacie zariadenie s modrou rickou.

- Zasurnite prst za foramen obturatum, nahmatajte bod tunelovacieho
zariadenia a vedte ho do prednej Gasti vaginélngj incizie.

- Pomocou nitinolového viakna a tunelovacieho zariadenia pretiahnite
jedno predné rameno protézy cez foramen obturatum. Rovnaky z&-
krok vykonajte na druhej strane.

- Umiestnite popruhy bez akéhokolvek pnutia, aby protéza nespd-
sobovala tazkosti pri moceni, pretoZe je umiestnena tesne nad a za
hrdlom moc¢ového mechura.

Prechod zadnych transobturdtorovych ramien alebo strednych ra-

mien (zelené vidkna):

- VloZte tuneliza¢né zariadenie so zelenou ruckou na $irku jedného

prsta nad ischiaticky uhol foramen obturatum a na bisekciu tohto
uhla. Vytvorte sagitalnu drahu priecne voci zéne ohanbia oznacenej
vnatornym prstom umiestnenym na sedacom tfni. Ihla tunelizacného
zariadenia vnikne do panvovej dutiny prie¢ne a pred sedacim tffiom.
Koniec néstroja je prave vo vnutri sedacolonového ramena.

- Umiestnite ramenad bez akéhokolvek napétia, aby ste zabranili
efektu lana z fibrotického ramena protézy v laterovezikovaginalnych
drézkach.

- Zafixujte horny okraj protézy pomocou 2 alebo 3 neabsorbovatel-
nych Svov k prednej Casti krcka.

Prechod zadnych trans-sakrospinéinych ramien (biele viakna):
Zadné trans-sakrospinélne ramena st dolezité na dorzalnu stabiliza-
ciu zostavy a na zabranenie recidive poklesu mo&ového mechdra.
Umiestriujli sa pomocou tunelizacného zariadenia s bielou rdckou.

- Skontrolujte, ¢i méate 6 nitinolovych drétov spolu so véetkymi ostat-
nymi pouzitymi chirurgickymi nastrojmi.

- Uzavrite vaginélnu inciziu v dvoch jednoduchych sdvislych rovinach
pomocou absorbovatelného Sijacieho materidlu na dokonalé pribli-
Zenie.

- Odrezte nadbytocné rameno a uvolnite kozu z hibokej roviny.

VYHODNOTENIE ZARIADENIA

Spolo¢nost ABISS vyzyva lekérov a zdravotnickych pracovnikov, aby
ju informovali o akychkolvek kompliké&ciach, ktoré nastali po pouziti
tohto zariadenia, a aby vratili vSetky explantované sicasti a zariade-
nia. Na zaistenie bezpe¢nej manipulacie pri odosielani alebo prijimant
zariadeni spolo¢nost ABISS pozaduje vykonat pred odoslanim ich
dekontaminaciu.

TECHNICKE SPECIFIKACIE
Mocovy zéves OPUR je jednorazova sterilnd implantovatelna zdra-
votnicka pomacka s tymito technickymi viastnostami:

- Nevstrebatelné tkané polypropylénové monofilng viakna
- Priemerna hrdbka: 0,27 mm

- Priemerna gramaz: 22 g/m?

- Priemer dr6tu: 0,08 mm

- Priemerna velkost porov: 1,18 x 0,70 mm

- Priemerna poréznost: 59 %

- Priemernd sila v tahu: 73,6 N

- Priemerné predizenie pri roztrhnuti: 66,95 %

- Priemerné predizenie pri 10 N: 19,81 %

Hodnoty namerané v danom okamihu vykazuji malé odchylky spo-
sobené hranicami vyrobnych procesov. Nema to ziadny vplyv na
funkénost zariadenia.

Boli vykonané testy v stlade s normou NF S 94-801 ,Podporné im-
plantaty zavadzané metddou cez vaginu na lie¢bu stresovej inkonti-
nencie mocu a/alebo prolapsu panvovych orgénov - predklinické a
Klinické skusky” (Dec. 2007).



POUZITE SYMBOLY
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Chrérite pre svetlom
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OPUR

KOMITJIEKT 3A NOBAVIAHE

VHCTPYKLIW 3A YIIOTPEBA

BAXHO!

Tean MHCTPYKLWM UMAT 3a LN 4a BY NOMOrHaT npy yrotpe6ara Ha
ToBa nocobue Ha OPUR 3a egHokpaTHa ynoTpeba 3a noeavraHe Ha
NUKOYHYIS Mexyp. ToBa He € CMPaBOYHO PHKOBOACTBO 3a TEXHVKN Ha
YKpEnBaHe Ha NUKOYHWS Mexyp.

lMpeay n3nonasaHe Ha npoTesata noTpebuTenaT Tpsitea Aa ce 3a-
rno3Hae C XPYPrUYHUTE TEXHIKI U NpaBuna, CBbP3aHN C MMMaHTU-
paHeTo Ha OPUR, KOWTO ce 13MonaBa 3a TpaHCBarnHa HO fedeHre
Ha LjcTouene.

AKO Ce Hy)[aeTe OT [OMbIHUTENHA MHCOPMALKS 3a MPOAYKTUTE,
CBbPXETE Ce C NPELCTABUTENS Ha KOMMaHMSTA.

MPEAW OA NOCTABUTE TOBA U3AENUE, NPOYETETE BHU-
MATEJTHO USIJTIATA UHOOPMALLUSA NO-40.Y.

OPUR e xvpyprudeckn MMMNaHT, npegHasHadeH da ocurypsiea
(PYHKLMOHATHOCT B HOBELLKOTO TA/10. 3a ia Ce NOCTUTHE ToBa, 13-
nenveto OPUR Tpsibea aa 6bae VMNAaHTPaHoO MHOMO MPELM3HO B
ThKaHUTE, CrefBanki crieumduyiHa XupypriudHa TexHika. Xupyprst
TpsibBa Aa e oBnafsn Ta3n XvMpypriyHa TexHMKa, KakTo 1 cneumdm-
K1TE, CBBP3aHN C UMNaHTpaHeTo Ha OPUR.

AKO XVPYPrbT MMa HyXKaa OT AOMbHUTENHA TEXHUYecKa MHopMa-
LS Wy NOArOTOBKa, TPsibBa Aa ce 06bpHE KbM A0CTaBYVKa i1
ABISS-France.

MPEQYNPEXXAEHUE

MaumeHTbT TpsIGBa GbAe MHGOPMMPaH 3a pUCKOBETE/NON3U-
Te OT WHTEPBEHUMSATA U Aa I Npueme cnej Nepuop Ha pas-
MUCBI.

OPUR e nepmaHeHTeH uMnnaHT. MpeanuceawmaT nekap Tpa6-
Ba Aa WHopMUpa CBOS MALMEHT, Ye ynoTpe6aTta Ha nepma-
HEHTEH UMNNaHT MOXe Aa [OBeAe A0 YCNOXHEHUS, YNETO Ne-
YeHne MoXe Aa U3MCKBa XMpypruyHa npoueaypa.

[llopu cnep, neyeHUETo MOXE Aa ca Hanuue onpepenexun yc-
NOXHEHUS.

OMWCAHUE HA NPOAYKTA

KomnnektsT Ha OPUR 3a noBayraHe Ha nko4HWs Mexyp, Kar. Ho-
mep 152000, cbabpxa 3 enemeHTa:

- eaHo nocobrie Ha OPUR 3a nosauraHe Ha MKOYHS Mexyp,

- KOMMNEKT OT 4 HUTUHOMOBM HULWKKM (500 MM), KOMTO Ce 13Mnon3sa
3a NOCTaBSHETO Ha NPEAHOTO U CPEAHOTO pamo,

- KOMMJIEKT OT 2 HUTUHOMOBMW HULLKK (650 MM), KOITO Ce 13nonasa
3a NOCTaBSHETO Ha 3aHUTE pameHa.

¢ [ocobreto Ha OPUR 3a noBauvraHe Ha MyKOYHUS Mexyp € CTe-
PUIHO, VMMAAHTUPYEMO MEOMLMHCKO M3aenve, KoeTo Tpsibea fa
Ce 13ros3Ba camo 3a enH nauveHT. I3rpaaeHo e oT npenneTeHy
NOAMMPONUIEHOBN MOHOBAKHA.

[Mocobueto Ha OPUR 3a noBauraHe Ha MKOYHIS Mexyp e narpage-
HO OT 6 pameHa: 2 NpeaHN pameHa (CYHS HULWKA), 2 CPEeaHN pameHa
(3eneHa HMWKa) v 2 3a0HK pameHa (Bsina HYLLKA), KOeTO NO3BOSISBa
e(heKTVBHO yKpenBaHe.

[Mo Bpeme Ha MMMIaHTVIPaHe, C1HGTa TOYKa Ha MMMiaHTa Tpsioea
B/Har fia e Haco4eHa KbM ropHara 4acT Ha U3genveTo.

© H/TVHONMOBITE HLLKI Ca CTEPWIIHW BOLaq/ 3a eHOKpAaTHa yro-
Tpeba. Te Ce UBMOJIBBAT 3a MO3ULMOHMPAHE HA PaMeHaTa Ha roco-
6reto Ha OPUR 3a nosayiraHe Ha niko4HIst Mexyp. MosuLyoHMpaHi
10 TaKbB HAUMH, Ye [ia 06Pa3yBaT MPKMKa B YXOTO Ha NOAXOAALLOTO
130ene 3a TyHemMpaHe, HATVHOJOBITE HULLKW Ce M3Mon3sar 3a



3axBallaHe Ha efHa OT HULLKWTE Ha MOoCoBUETO 3a NoBAUraHe Ha
MMKOYHMA MeXyp 1 fia 4 BOAAT MO BPEME Ha NMOoCTaBAHETO.

e [IpenopbyBame M3Mon3BaHETO Ha MOMOLLHUTE UHCTPYMEHTU Ha
OPUR, kat. Homep 942000, koWTO Cca CreuyiasiHo Cb3faaeHn 3a
ynotpeba no Bpeme Ha MMnnaHTvpaHe Ha nocobreto Ha OPUR 3a
NoBAUraHe Ha MYKOYHIS Mexyp. T CneuvdUYHIA NOMOLLHW UHCTPY-
MeHTa (130enus 3a TyHenvpaHe) CbOTBETCTBALLWM Ha pasnuuH1Te
pameHa Ha NocobreTo 3a MoBavraHe, NMo3BONSBaT OCUNypPSIBAHETO
Ha MOAXOMSALL, XVPYPriiYeH JOCTBN 3a MoCcTaBsHe Ha MocobueTo 3a
noBayraHe. VIHCTPYMEHTUTE 3a TyHe/mMpaHe ca OLUBETEHV CbC Cb-
LLMS LBSIT, B KOITO Ca OLBETEHN CLOTBETHUTE BOZAYM, MPVKPENeHN
KbM KpaviLaTa Ha pameHaTta Ha nocobreTo Ha OPUR 3a nosaurare
Ha MUKOYHUS Mexyp.

MPUHLUMM HA ®YHKLNOHUPAHE

TMPMHUMIBT Ha (hyHKUMOHMPaHe Ha nocoBreTo 3a mosavraHe Ha
MMKOYEH MEXYP € Bb3MPOM3BEXXAAHE HA ECTECTBEHUTE CHCTEMM Ha
OKauyBaHe Ha Ta30BUTE OpraH B CbOTBETCTBME C XMPYPrAYeckuTe
TexHuky OTBbH/HaBbTPe U OTBBLTPE/HaBbH. [peaHUTe pameHa ce
noCTaBAT B NPEAHUS TPaHCOGTYPaTOp, CPENHUTE paMeHa ce NocTa-
BAT B 3a0HVisl TPAHCOBTYPATOP, & 3aAHNTE pameHa ce NOCTaBsT Ha-
MPEYHO Ha 3a[HOTO KPBCTHO-CEAANMLLHO CyXOXunme. Mocobreto
3a NoBAMraHe Ha M1KoYeH Mexyp ce CbCTOW OT MOMMNPONUIIEHOBA
MPexa, KOSTO Mo3BoSIsiBa ThKaHHa KOSOHM3aUMs 1 Mo TO3U HauvH
npenocTass TBbPAA ThkaHHa pamMka 3a NOAAbPXaHE Ha UMMaHTa
B OKOJIHaTa ThKaH.

MOKA3AHUSA

IMocobreto Ha OPUR 3a nosayraHe Ha MKOYHMS Mexyp e Cb3aane-
HO C LieN Aa yKpenBa TbKaHUTe W ia OCHrypsiBa AbaroCpOYHO CTabu-
N3VpaHe Ha Ta30BOTO [bHO CrEf, FeHNTasleH Nposanc Ha NpefHnTe
VI CPELHITE pe3epBoapy.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

XvpyprsT 0TroBapst 3a TOBa, Aa MHhOpMUPA NaUVeHTUTE U TEXH

NPeAcTaBuTENN 3@ MPOTUBOMOKA3aHUsTa, CBbP3aHN C yroTpebata

Ha TO3W MPOAYKT.

Te BK/IOYBAT, HO He Ce orpaHuyasar Ao:

© BpEeMEHHOCT Wi XenaHue 3a 3abpemeHsBaHe,

® KbpMeHe,

e [NogpacTBaLLy naumeHTH,

o [laUMeHTV CbC CUCTEMHA UH(EKUMS, UH(EeKUMS Ha MKO4Yo-Mo-
noBata cvicTeMa Wi UHeKLMoaHo 3abonssare, B peaynTar Ha
KOETO Ce MPOMEHs YpeBHaTa MPOXOAMMOCT,

* [/IMyHOCYNpecHpaHm nauveHTu,

o [auyeHT, KOUTO ca UManm Tal3oBa JibyeTepanis, 3HaunTeHa
aTpodms Ha BarvHasHaTa ThKaH, CBbp3aHa C MHEKOorYHa na-
TONOorNS,

o [aupeHTv ¢ TpoM603a,

® Bcsko NpoTMBOMoKasaHue 3a onepaums,

® [alMeHTV CbC CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM CHTETWYHI NPOV3BOL-
HI1, KaTO Mosmammng,

HEXXENAHU PEAKLINKA

HexxenaHvTe peakuuv cnef, TpaHcBarHa H1 NPoLeaypy, BKIOYBa-
LM NOCTABSHETO Ha MPOTe3eH MaTepuasl, MoXe CbLLO Taka Aa ca
Hamue cnef MMMNaHTpaHeTo Ha nocobreto Ha OPUR 3a noeau-
raHe Ha NKOYHIS Mexyp.

Tesun HexxenaHn peaxLyv BKNKOYBAT, HO He Ce OrpaHWYaBar Jo:
CBbp3aHy ¢ npoTesara:

* HosiKa, gucnapeyHvs.

® BbananutesnHa peakuyis, LOpY rTHOVHM Bb3naneHus.

o ObpasyBaHe Ha aaxesni.

CBbP3aHy ¢ XMpypriyeckara npouenypa:

* Hoska.

® Havyano Ha epo3ust nam hopmypaHe Ha ucTyna, Bb3MOXHO 13-
MecCTBaHe, He3aa[paBsiBalLla paHa.

© BaruHaHo TeueHe U KbPBEHE; ako Bb3HUKHE TakoBa, MalivieH-
THT TpsiGBA fla CE KOHCY/TVPA C XMPYPT B Hali-KPaThK CPOK.

* TpaBMa 1in paskbCaaHe Ha ChiOBETe, KOBTO BOAY A0 Xemoparis,
YBPEX[iaHe Ha HePBITE NN Ha MKOYHIS MEXyP, BaruHaTa um pex-
TyMa, MOXe [12 HaCTBIST M0 BPeMe Ha XMpypriuHaTa npoLgypa v
[1a VI3MCKBAT XVPYPriiYHO BE3CTAHOBSIBAHE.

© XvpyprydHOTO BL3CTAHOBABAHE Ha MPO/anc MOXe Aa AoBede 10
de Novo yHKUMOHAUTH HapyLLEHNS, KaTO: YpYHaPHA MHKOHTVHEH-
LMSI, MCMapeyHIs), KOHCTUNALWS, (hiaTysIeHLys, CnetHa MHKOHTY-
HEHLWIS, AN3ypust U JOPU IEKOMMeHCaLMs Ha pyr pe3epBoap.

OnpeneneH HeXenaH! PeakLym MOXe [a N34e3HAT U MocTeneH-
HO @ OTMUHAT C BPEMETO.

o KakTo Mpy BCSKO Yy[O TS0, MOMMMpOnMNeHoBara npotesa
MOXE [ia MOBULLK PYCKa OT MHAEKLMS.

AKO npoLieaypaTa e HeycnelHa, BaXHO € CllyuasT Ha nauyieHTa aa
ce npepasrnea.

BbB BCUUKM ClyHant MOXE [a Ce HasIoxXU OTCTPaHABAHE Ha VMMaH-
Ta.

MNPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU MPU YNOTPE-
BA

 TbiA KaTO Tasika Ha Npax MOXe Aa Npeav3syrKa BbananeHue, ¢ no-
COBMETO 32 NOBAMUIaHE Ha MUMKOYHVS Mexyp Tpsbsa Aa ce bopasit
C PbKaBULY, HEOBTPUTI C TaslK MM PbKasMLMTE Tpsibsa fa ce W3-
nnakHaT fobpe Npeam MHTEPBEHLMSATa.

 Besika npotesa Ha OPUR TpsibBa BHUMATENHO fia Ce MpoBepu npe-
[V XVpypriiYeckara npoLeaypa v ia ce Cneav NocTOSHHO Mo Bpeme
Ha NpoLeflypaTa, 3a [ja Ce rapaHTvpa, Ye CTPYKTypHaTa LsioCT Ha
VI3LeNMETO He Ce Hapyllasa Mo HIKakbe HauvH. He Tpsbea fa ce
MMMNaHTUPa 1AW nonpass noBpeaeHa npotesa Ha OPUR.

¢ TpsibBa fa ce cnepgat [o6pUTE XVIPYPIUYHV MPaKTVKW NPy VM-
nnanTpaHe Ha nocobueto Ha OPUR 3a noBayvraHe Ha MyKOYHUS
Mexyp. TpsibBa fia ce cnassar CTaH4apTHU NOCTONepaTuBHY Mpo-
uesypu.

® He fonyckaiiTe KOHTaKT Ha NOCOBMETO 3a MOBAMIaHE Ha NUKOY-
HWSt MEXYP C MHCTPYMEHTI, KOWTO UMa BEPOSITHOCT fia o MOBpeasT
(knamepu nnm ckobw).

o KomnnekTbT Ha OPUR cbabpa efuH MMaHT U CTEPUHN
HUTUHOIOBY HILLKI 3@ efHOKPaTHa yroTpeba. He nsnonasaiite
NOBTOPHO, 3a Aa 13berHeTe npefasaHe Ha UHMEKLMO3HY ar-
EHTU.

® B HUKaKbB CNy4ait HUTUHOMOBUTE HULLKY W MHCTPYMEHTITE 3a
UMMNaHTUpaHe (M3nenns 3a TyHenmpaHe, kat. Homep 942000) He
TpsibBa Aa ce 13nonasat noseye ot 60 MYHYTV HAaBEAHBX B YOBELL-
KOTO TS10.

o LIBETHITE HYLLIKM YNIECHSBAT NoKaM3aumsTa. Te He Tpsibea fa ce
VMNNaHTUPAT B HVKaKDBB CAydait.

¢ Cnep ynotpeba enemeHTiTe 0T KomnnexkTa Ha OPUR Tpsibea fa ce
06paboTBaT KaTo brosoruyeH oTnaabK. Te TpsioBa Aa ce 13non3sar
11 N3XBBPNST ChIIacHO MprieTaTa MeguLMHCKa NpakTuka v aencTea-
LLMTE PBKOBOLCTBA 11 3aKOHM.

¢ Jle4YeHreTo 1 NOCTONEPATVIBHUAT MOHUTOPVHT HA PaHU 11 MHAeK-
v TpsibBa fia ce U3BBPLUBAT B CLOTBETCTBUE C NOAXOAALLMTE XK~
PYPIYHN NPAKTVKY.

¢ KaTo ce uma npeneua pasnuqHara Moponorig Ha BCeky nauu-
€HT, € BXHO BCsKa npoLeaypa 3a vvnnantupare Ha OPUR fa ce
OlleHsiBa 11 afianTipa KbM BCEKV UHAMBMIYaEH naumeHT. M3nons-
BaHETO Ha 00Pa3HN TEXHWKM MPeau 1 CRef npouedypara Moxe fa
YNECHM NOCTaBAHETO Ha NOCOBMETO 3@ NOBAUIaHE Ha MMKOYHIS Me-
Xyp W fia NOTBBbPAY MncaTa Ha TpaBMma Ha CbCefHV aHATOMUHHI
CTPYKTYpY.

® B cnyyait Ha NocTonepaTnaHi UHMEKLMO3HU YCIOXHEHUS B B-
30CT 10 MSICTOTO Ha MMMNaHTVPaHe NpoTesata TpsbBa [ia ce 13sain
13Usin0.

o Mpeoy pa n3nondsaHeTo Ha OPUR ce npenopbysa XMpyprsT aa
npeM1He 0by4eHvie Ha TeMa Kak Aa ce Cnpasst C YCIIOKHEHIS CBBP-
3aHM CbC CUHTETUYHW UMMAHTV MPU JIEYeHWe Ha Nponanc.



CBHBET KbM NALUMEHTUTE

® YCTaHOBEHO €, Ye MyLIEHETO Mpeay onepauus npy Bb3pacTHU
yBe/M4YaBa pucka OT OOLLM YCIIOXHEHUS (TOVKPATHO YBENN4eHne
Ha pYICK 3a VHDEKLUS, [BYKPATHO [0 YETUPVKPATHO YBEM4eHe Ha
pyicKa OT YCMOXHEHWs NPy Bb3CTaHOBSBaHe). B cnyyai Ha xvpyp-
MMYHO MPOTE3VPaHe, PUCKLT OT BariHaiHa epo3us Ce yBenm4yasa
3HAYNTENHO (4eTUPVKPATHO). TIOTIOHOMYLLEHETO TpsitBa Aa 6bae
NPEeKpaTeHo OT LWeCT A0 OCemM CeamyLM npeau npouenypara, 3a
[la Ce Hamasm pucka OT XVIPYPIUYHI YCNOXHEHVS, CBbP3aHN C Tio-
TIOHa. [1PenopBbUMTENHO € Bb3AbpXKaHMe OT TIOTIOHOMYLLEHE OT 3 10
4 ceMnLYy cnep, onepauyisTa.

© XVpPYPru4HOTO NEYeHVie Ha NPOonanc npu nauueHT B MeHonaysa
MOXeE [ia YBEMYM prcka OT OrosiBaHe Ha npoTesara.
 3aT/TbCTABAHETO € PUCKOB (PAKTOP 3a MH(DEKLIMO3EH BUA, YCIIOXK-
HeHUs B MOCTOMepaTViBHUS nepuog,. MNpenopbusa ce oTcnabsaHe
npeav KakeaTo W fa buno XMpypridHa KOpPekLys Ha nponanc ¢
npoTesa.

o Cref, UIMNNaHTVpaHe nauveHTsLT Tpsbea Aa 6bae NoChBETBaH Aa
136srBa (hr3N4ECKO HaToBapBaHe (BAMraHe Ha TeXKW npegMeTy,
y4acTue B CMOPTHW 3aHUMaHWSs, KaTo KOMOE3AEHe, TU4aHe 1 p.), Aa
Ce Bb3[bpXa OT CEeKCyanHu AeNCTBIS 1 KbnaHe. JlekapsT Tpsioea
12 paspeLLn Bb3CTAHOBABAHETO Ha HOPMASHITE [AENHOCTY.

¢ Crieq NpoLeaypa 3a reHyTaneH Nponarc e xenaresnHa NpeseHLys
Ha ycunvigTa 3a aedexaums.

* [auveHTsT TPOBa Aa yBEAOMM Xvpypra He3abaBHO B Cydaii Ha
Bb3HVKBaHE Ha Npob1eM N HenpaBuiIHO (YHKLIMOHPaHe 0cobe-
HO aKo ycetLia 601K, Ma KbpBeHe v Tpecka.

¢ [auyeHTsT TpsibBa fa Obae YBEAOMEH, Ye NONOXUTENHNTE edek-
T OT XUPpYpriHeckara npoLenypa MOXe fja Ce HeyTpanmavpar, ako
BNOC/NEACTBME 3a0pemeHee.

WHCTPYKLU 3A YNOTPEBA

Teaun VHCTPYKLMW ce nperopbyBaT 3a oblla ynotpeba Ha ToBa 13-
[lefie NPy JIEYEHNETO Ha MPOfanc Ha MpepHuTe U CpeaHnTe pe-
3epBoapyt. MNocobreto Ha OPUR 3a NoBAMraHe Ha MUKOYHIS MEXYP
TpsibBa fia Ce M3M0138a Camo OT JIeKapH, KOWTO ca KBaMUUMpaHit
[la 13BbPLIBAT 06LLA PEKOHCTPYKLYMS Ha TA30BOTO ABHO 1 MO-Cre-
usanHo 3a wagenmeto Ha OPUR. Moxe fa viMa pasnuuns npu
ynoTpebarta nopaan MoponorisiTa v XpyprudHata aHamHesa Ha
BCEKU MALMEHT.

lMocobreto Ha OPUR 3a noBaviraHe Ha MMKOYHWS MEXYP ce AOCTaBs
B CTEPU/IHA OMaKoBKa, KaTo TPsiBBa [ia Ce CbxpaHssa npu cTaiHa
Temnepatypa. Mpeau ynotpeba NpoBepeTe LeNocTTa Ha OnakoBKa-
Ta. He usnonagaiite npoTesarta, ako orakoBkaTa e 0TBopeHa Wi
nospeeHa.

Besika npoTesa Tpsbsa Aa ce NPoBEepy BHYMATEHO NPeay UMMiaH-
TvpaHe. He nanonagaliTe NpoTesara, ako e NOBPeAeHa Mo HaKakba
HaumH.

[laneHoTo mo-gosy onmcaHWe Ha Xupyprudeckara mpouenypa He
3aMecTBa 06y4eHVeTO Ha Xvpypra. XvpyprsT Tpsibsa fa 6bae 06y-
YeHUe Ha Tema Xvpyprisyeckara npoLeaypa, npeau Aa ce npucTsn
KbM MMnaHTVpaHe Ha OPUR.

[NaUyeHTbT ce NocTaBs B MMHEKOMOMIYHa No3uuys, Kato 6eaparta
ca YMEpeHo CBUTI KbM KOpema, a 3adHWTe YacTu ce noaaeat ot
onepaLyioHHaTa Maca. Mpoliedypara e crefHara:

1 - [ncekups:

- u3TerneTe Wwikata Ha maTkata ¢ opuenc, 3a fa paskprete
npeaHVis BarvHaneH mpxob Ha Jbrnac;

- HanpaBeTe HanpeyeH BarvHaneH cpes no npegHara CTpaHa Ha
LW KaTa Ha MaTkaTa, BbpXy LiepBuKanHaTa cTpaHa Ha BaryHanHys
ko0 Ha [Ibriac, KOWTo e ACHO PaskpuT Ypes 13TernsHe;

- YNI0BETE MpefHaTa BariHaiHa YacT B ugnata i nebenvHa (garu-
HanHaTa cTeHa 1 dacupsita Ha Halban) ¢ 3 ThkaHHM doplenca Ha
Allis, KOUTO Ce M3LBPMNBAT Harope, 3a fa Ce paskpyvie BE3NKOBaru-
HasHaTa paBHUHa;

- MPOABIVKETE BE3VIKOBArHAHATA ANCEKUYA MPOrPECHBHO, JOKATO
obpblLaTe HAaBbH NpeaHaTa Bar/HanHa cTeHa;

- 0cBOGOLETE LinaTta BbTPeLUHa NOBLPXHOCT Ha 3aTBapSLLOTO OT-
BEpPCTUe Ha Ta30BaTa KOCT W JIOKaIM31paiiTe XbaBouHNs brb/ Ha
3aTBapALLOTO OTBEPCTUE HA Ta3oBaTa KOCT Ha CefasMLHOTO 60-
auno. OTnycHeTe NpeHaTa NOBbPXHOCT Ha KPbCTHO-CEAaMLLHOTO
CyXOXINMe.

2 — [NocTaBsHe Ha NOCOGVETO 38 NOBAMIaHe Ha MYKOYHMS MEXYD:
Cpepnata Ha npeaHaTa YacT Ha uMrnnaHTa ce drikerpa ¢ nomoLLTa
Ha Pe30PBUPYEM KOHELL KbM BarvHanHata CTeHa B LeHTbpa CpeLLy
TPUBMbIHYKA Haf LWMAKATA HA MUKOUHYST MEXYP.

MpvaswxBaHe Ha pameHara Ha UMN1aHTa Npes yXoTo Ha MHCTPY-
MeHTa 32 TYHeMpaHe W U3N0/3BaHe HA HUTUHONOBUTE HULLKM:

- MpupswxeTte u3bpaHaTa HUTUHOMOBA HHLLKA MPE3 YXOTO Ha WH-
CTPYMEHTa 3a TyHe/MpaHe 1 9 U3AbpraiTe Hasad no Ab/xvHaTa
Ha vrnata.

- MpyaBKETE MHCTPYMEHTA 3a TyHeMpaHe Npes 3aTBapsLLOoTo OT-
BEPCTVE Ha Ta3oBaTa KOCT. [IpbXKTe HiLKaTa, KosTo Tpsiosa Beye
na e obpasysana npumka.

- WaterneTe 0bpaTHO MHCTPyMeHTa 3a TyHesnvpaHe. [puaBikeTe
HULLKAaTa CbC CBOTBETHMS LBSAT KbM PaMOTO, KOETO Le MpeMuHe
npes npumkarta, 0bpadyBaHa OT HUTVHOMOBaTA HILWKA. VI3gbpnaiiTe
HUTUMHONOBATa HULKa. Cnef Kato pamoTo € NO3VLMOHMPaHO, Cpe-
XXeTe Kpas W Ce YBEPETE, Ye HaMa OCTaHasa HULLKA B NaLyeHTa.

[NpyaBvXBaHe Ha NPeaHUTE TPAHCOBTYPATOPHYM paMeHa (CUHM HL-
Ku):

- Hanpasete TouKoBIAEH Cpe3 Ha 15 MM BCTpaHW OT KPUIOTO Ha
xbnboyHaTa KOCT B ChbliaTa XOpU3OHTaHA PaBHVHA, Ha KOSTO €
KIMTOPBT.

[NocTaBeTe VHCTPYMeHTa 3a TyHe/MpaHe CbC CYHM PBKOXBATKM B
cpesa.

- Mnb3HeTe NPBLCT 33/, 3aTBAPSLLOTO OTBEPCTVE Ha Ta30BaTa KOCT,
YCTAHOBETE MO3VLMATA Ha VHCTPYMEHTa 3a TyHenMpaHe 4Ypes Ha-
nvnBaHe v ro HanpasnsBaiTe Npes NPeaHVs BarviHaneH cpes.

- KaTo 13nonasate HUTUHONOBA HULLKA V1 USAENMETO 3a TyHevpa-
He, “3abpnanTe eOHOTO OT MPeaHWTE pameHa Ha npoTesata npes
opameH 0bTypaToprym. 13BbpLUETE ChlliaTta npoleaypa oT Apy-
rara CTpaHa.

- lNocTaBeTe pameHara Taka, Ye Aa Hama HanpexeHve, 3a fa He
MOXE UMMMAHTBLT [a Mpeayssuka Audypus; UMNNaHTbT Tpstsa
NeXV Haf, v 3af, LWKAKaTa Ha NUKOYHWS MEXyP.

[NpraBvXBaHe Ha 3a[1HUTe TPaHCOBTYPATOPHM pameHa U CpeHm-
Te pameHa (3eN1eHV HLLIKK):

- [ocTaBeTe MHCTPYMEHTa 3a TyHeNVpaHe CbC 3e/1eHV PbKOXBATKM
Ha eAyH NPBCT Haf, XbABOYHS BB HA 3aTBAPSILLIOTO OTBEPCTUE Ha
Ta3oBara KOCT W N0 CpefaTa Ha Toau brbi. TpaekTopusTa Tpsitsa
[a e carutasHa BCTPaHU OT 30HaTa Ha BBHLLHWTE MOM0oBK OpraHu,
MapK1paHa C BLTPELLHWS MPBCT BbPXY CELaMMLLHOTO 6oauno. Wr-
flata Ha UHCTPYMeHTa 3a TyHenMpaHe u3nn3a B Ta3oBata KyxvHa
BCTPaHU W Npef, CEAANMLLHOTO 60aMn0. BupxbT Ha MHCTPYMEHTa €
TOYHO B XbAOOYHO-CNAOUHHOTO Pa3KOHEHME.

- MocTaseTe pameHara Taka, 4e Aa HaMa onbBaHe, 3a fia Ce Npeao-
TBPaTW eheKT KaTo OT BbXKEe Ha (PUBPO3HOTO MPOTE3HO PaMo KbM
natepaH1Te BE3UKOBar/HaIHY BATEOHATUHM.

- OuKevpaiiTe ropHWs Kpai Ha npoTesarta ¢ 2 i1 3 Hepe3opoupy-
EMV1 KOHLW KbM MpefHaTa 4acT Ha LWninkaTa Ha Matkara.

[NpekapeaHe Ha 3a[HWTE TPAHC-KPLCTHO-CEAA/MLIHITE pameHa
611 HALLKK):

3aH1Te TPAHC-KPBCTHO-CEMaMLLHMA PameHa Cca BaXHW 3a Oop-
3a/HOTO CTABWM3MPaHe Ha NOCTaBEHUTE EeMEHTU, KakTo 1 3a
MPeBeHUVs Ha peLyavB Ha uicTouene otrope. Te ce nocTassT ¢
MOMOLLITA Hal MHCTPYMEHTa 3a TyHenmpaHe ¢ 681 PbKOXBaTKM.

- MpoBepeTe fanu 6-Te HATYHOMOBI HILLKI Ca HaM4HW 3aeaHO C
BCWHKU YV M3MON3BaHN XMPYPIUHHN UHCTRYMEHTH.



- 3aTBOpETE BariHaiH1g cpes B [iBe NPOCTY HEMPEKLCHATY PaBHU-
HU, KaTo M3MoN3BaTe PE30POMPYEMU KOHL 3a NEP(EKTHO HANoao-
6s1BaHe Ha MbPBOHAYASIHOTO CLCTOSIHME.

- CpexeTe vi3mmiLHaTa YacT OT PaMoTO; OTTYCHETe KoXaTa oT AbJl-
6okaTa paBHUHa.

OLIEHKA HA U3OENUETO

ABISS nprzoBaBa nexkapuTe UM MeOULVHCKWST NepcoHan aa vH-
hopmmpaT KoMnaHysiTa 3a BCAKaKBY YCIOXKHEHUS creq, yroTpebata
Ha TOBa M3ae/vie 1 [ja BPbLUAT BCYKM EKCMNIAHTUPAHN KOMMOHEHTU
unn uspenns. 3a fa ce rapaHTvipa 6esonacHara pabota npu 13-
npaLlaHeTo WM nosyyaBaHeTo Ha uspenmsata, ABISS npusosasa
nocneaHnTe fa GbaaT AeKOHTaMVHPAHM NPeam uanpatLiaHe.

TEXHUYECKW OAHHU

IMpotesata OPUR npefcTaBnsea MeAVLMHCKO CTEPUIHO YCTPOI-
CTBO 32 €[JHOKpaTHa yrnoTpeda CbC CNEOHNTE TEXHUYECKM XapaK-
TEPVCTUKM:

- Hepesopbupyemu, NoAMnponuaeHoBy 1 NpenieTeHr MOHOBNaKHa
- CpepHa pebenvHa: 0,27 MM

- CpepHo Terno: 22 r/w?

- OnameTsp Ha xudkarta: 0,08 Mm

- CpeneH paamep Ha nopute: 1,18 x 0,70 mm

- CpepHa wynmmsocT: 59%

- CpepHa cuna Ha pasternsHe: 73,6 N

- CpefHo yab/mKaBaHe npy ckbesare: 66,95%

- CpenHo yabmkasade npyt 10 N: 19,81%.

113mMepBaH1Te B AafeH MOMEHT CTOMHOCTY MOXe [ia NoKa3BaT JIeku
OTKOHEHWS], MPUYVHEHW OT OrpaHYeHusiTa Ha MPON3BOACTBEHNTE
npouecu. Hama Bb3aercTame Bbpxy hyHKLVIOHANHOCTTa Ha YCTPOI-
CTBOTO.

TecToBeTe ca npoBefdeHn B cboteeTcTBME C HOpMa NF S 94-801
,YKPENBaLLM UMMIAHTU 38 NepBarMHaiHO NOCTaBsHeE 3a JieveHyie Ha

CTPEC-UHKOHTUHEHLMS W/ Nponanc Ha Ta3oByTe OpraHi — npeg-
KIMHAYHI 1 KIVHAYHA U3niTBaHms” (nekemspu 2007 T.).

He nanonseai-
Te NOBTOPHO

CTepuiHo.
KaTanoxeH Homep

N3MN0JZI3BAHN CUMBOJIN

He nanonasaiire,
aKo onakoekarta
€ noBpefeHa

Mpownssoauten

Cpok Ha rogHocT

Crepun1anpaHo ¢

STNGHOKCUE,
< [acenasw paney
Homep Ha naptvaa AN o1 ceetmHa
S
BHyMaHve, npoye- . [la cenasn
TeTe UHCTPYKLMUTE [arney oT Brara

He ctepunnman-
paiTe MOBTOPHO
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OPUR

MESANE HAMAGI KITI

KULLANIM YONERGELERI

ONEMLI!

Bu yonergeler, OPUR tek kullanimiik mesane hamagini kullanmaniza
yardimei olmak igin tasarlanmistir. Bu, vezikal destek teknikleri igin bir
referans kilavuzu degildir.

Protezi kullanmadan 6nce kullanici, sistoselin transvajinal tedavisinde
kullanilan OPUR cihazinin implantasyonuyla ilgili cerrahi teknikleri ve
kurallari bilmelidir.

Urlnler hakkina daha ayrintili bilgiye ihtiyac duyacak olursaniz, lutfen
sirket temsilcisiyle baglanti kurun.

BU CIHAZI TAKMADAN ONCE LUTFEN ASAGIDAKI BILGILE-
RIN TAMAMINI DIKKATLE OKUYUN.

OPUR, insan bedeninde bir fonksiyon saglamak (zere tasarlanmis
cerrahi bir implantti. Bunu gergeklestirmek icin, OPUR cihazi ¢zel
cerrahi bir teknik kullanilarak dokulara cok hassas bir sekilde implante
edimelidir. Cerrah bu cerrahi teknigin yani sira OPUR implantasyonu
ile iliskili 6zgtin 6zellikler konusunda uzmanlagmalidir.

Cerrah daha fazla teknik bilgiye veya egitime ihtiyag duyarsa, tedarik-
cisi ya da ABISS-France ile iletisime gegmelidir.

UYARI

Miidahalenin riskleri / avantajlar hastaya bildiriimeli ve hasta,
bir diisiinme siiresinin ardindan avantajlari ve riskleri kabul
etmelidir.

OPUR, kalici bir implanttir. Bunu tavsiye eden doktor, kalici
implant kullaniminin, tedavisi cerrahi prosediir gerektirebilen
komplikasyonlara yol acabilecegini hastasina bildirmelidir.
Belirli komplikasyonlar tedaviden sonra bile devam edebilir.

URUN AGIKLAMASI

152000 referans numarali OPUR mesane hamag kiti 3 6geden olu-
sur:

- Bir adet OPUR mesane hamagi, .

- 4 nitinol telden olusan bir set (500 mm): On ve orta kollarin yerlesti-
rilmesi igin kullanilrr,

- 2 nitinol telden olusan bir set (650 mm): Arka kollarin yerlestirimesi
icin kullanilir.

* OPUR mesane hamagi, yalnizca bir tek hastada kullanimasi ge-
reken, tek kullanimiik, viicuda yerlestirilebilen, steril bir tibbi cihazdir.
Dokunmus polipropilen monofilamentlerden olusur.

OPUR mesane hamagi 6 koldan olusur: Etkili destek saglayan 2 én
kol (mavi tel), 2 orta kol (yesil tel) ve 2 arka kol (beyaz tel).

Vicuda yerlestiriimesi sirasinda, implant tizerindeki mavi nokta daima
cihazin Ust kismina dogru bakmalidir.

o Nitinol teller steril, tek kullanmiik kilavuzlardir. OPUR mesane ha-
maginin kollarini konumlandirmak igin kullaniifar. Uygun ttnel agma
cihazinin géztinde bir halka olusturacak sekilde konumlandinian nitinol
teller, mesane hamaginin kayislarindan birini tutmak ve yerlestirme si-
rasinda yonlendirmek icin kullanilir.

* OPUR mesane hamaginin viicuda yerlestiriimesi sirasinda kullanil-
mak Uzere zel olarak tasarlanmis 942000 referans numarali OPUR
yardmci gereglerinin kullanimasini neririz. Hamagin farkli kollarina
karsilik gelen ¢ Ozel yardimer gereg (tUnel agma cihazl), hamagin
yerlestiriimesi igin gerekli cerrahi erisim yolunu olusturmaniza olanak
tanir. Tunel agicilar, OPUR mesane hamag kollarinin uzantilarina bagh
kilavuz tellerle ayni renk olmak Uizere renklerle kodlanmistir.

CALISMA PRENSIBI

Mesane hamaginin calisma prensibi, CIKIS/GIRI$ veya GiRiS/CIKIS
cerrahi tekniklerine gére pelvik organlarin dogal siispansiyon sistem-
lerini yeniden tretmektir. On kollar 6n transobttratdre yerlestirilir, orta
kollar arka transobttratére yerlestirilir ve arka kollar sakrospinoz liga-
ment boyunca yerlestirili. Bu mesane hamag, doku kolonizasyonuna
imkan veren ve dolayisiyla implantin ¢cevre dokuda tutunabilmesi igin
saglam bir doku gergevesi sunan polipropilen agdan olusmaktadir.

ENDIKASYONLAR

OPUR mesane hamagi dokulan gticlendirmek ve énle orta kompart-
manlarin genital sarkmasinin ardindan pelvik tabanin uzun vadeli istik-
ranni saglamak Uzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu Griinln kullanimiyla ilgili kontrendikasyonlarin hastalara ve onlarin

temsilcilerine bildirilmesi cerrahin sorumlulugundadir.

Bunlar asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirli degildir:

¢ Gebelik veya gebe kalma istegi,

* Emzirme,

¢ Hala blyume ¢aginda olan hastalar,

o Sistemik enfeksiyon, Urogenital kanal enfeksiyonu veya bagirsak
gegisinin degismesine neden olan bir enfeksiyéz bozukluk bulunan
hastalar,

* Bagisiklik sistemi baskilanmis hastalar,

e Pelvik radyoterapi, vajinal dokunun major atrofisi, iliskili jinekolojik
patoloji olan ahstalar,

* Pihtilasma bozukludu olan hastalar,

* Herhangi bir cerrahi kontrendikasyon,

¢ Poliamid gibi sentetik turevierine karsi asirn duyarliik gésteren has-
talar.

ADVERS OLAYLAR

Protez malzemesi takimasini kapsayan transvajinal prosedurlerin ar-
dindan gorilen advers etkiler, OPUR mesane hamaginin implantasyo-
nundan sonra da ortaya cikabilir.

Bu advers etkiler asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirl degildir:
Protezle iligkili:

® Agn, dispardni.

¢ Enflamatuar reaksiyon ve hatta stipiratif enflamasyon.

¢ Adezyon olusumu.

Cerrahi prosedrle iligkili:

o Agri.

¢ Erozyon veya fistll olusum baslangici, ekstriizyon olasiligi, iyiles-
meme.

¢ Vajinal akinti veya kanama; bu durum meydana gelirse, hasta en
kisa strede cerraha bagvurmalidir.

¢ Cerrahi prosedir sirasinda damarlarda kanamaya yol agan yara-
lanma veya yirtiima, sinir hasari ya da mesane veya rektumda hasar
olusabilir ve cerrahi onanm gerektirebilir.

¢ Sarkmalarin cerrahi onarim; Uriner inkontinans, dispardni, kabizlik,
gaz kagirma, sikisma inkontinansi, sancili idrar, hatta bir bagka kom-
partmanin dekompansasyonu gibi de novo fonksiyon bozukluklarinin
baslamasindan dogrudan sorumiu olabilir.

Belirli advers etkiler zamanla kaybolabilir veya iyilesebilir.
¢ Herhangi bir yabanci cisimde oldugu gibi, polipropilen protezler en-
feksiyon riskini artirabilir.

Ameliyat basarisiz olursa, hastanin durumunun en bastan yeniden
degerlendiriimesi 6nemlidir.
Her kosulda, implantin gikarimasi gerekebilir.

KULLANIMLA iLGILi UYARILAR VE ONLEMLER

e Talk tozu enflamasyona neden olabileceginden, mesane hamag
pudrasiz eldivenlerle tutulmali veya eldiven islemden 6nce bol suyla
yikanmalidir,



¢ Cihazin yapisal bitinliginin highir sekilde zarar gérmediginden
emin olmak i¢in, her OPUR protezi cerrahi prosedUrden énce dikkatle
incelenmeli ve cerrahi prosedir boyunca devamli izlienmelidir. Hasarl
bir OPUR protezi taklamaz veya onarilamaz.

¢ OPUR mesane hamagi implantasyonu sirasinda iyi cerrahi uygula-
malara basvurulmalidir. Standart ameliyat sonrasi prosedtrler izlen-
melidir.

* Mesane hamaginin, zarar verme olasiligi bulunan gereclerle (klips
veya kiskag) temas etmesine izin vermeyin.

e OPUR kiti bir adet implant ve tek kullanimlik steril nitinol tellerden
olusur. Enfeksiydz etkenlerin aktarimamasi igin yeniden kullanmayin.

e Nitinol teller veya implantasyon araglar (tlinel agma cihazlar ref.
942000) highir durumda insan viicudunda tek seferde 60 dakikadan
daha uzun sire kullanimamalidir.

¢ Renklerle kodlanmis teller lokalizasyonu kolaylastirir. Higbir durum-
da, bunlar viicuda takimamalidir.

e OPUR kitinin 6geleri, kullanimdan sonra tehlikeli biyolojik atik ola-
rak degerlendiriimelidir. Kabul géren tibbi uygulamalara, gegerli yasal
gereksinim ve yénetmeliklere uygun olarak islenmeli ve elden gika-
rimalicir.

® Yaralarin ve enfeksiyonlarin yonetimi ve ameliyat sonrasinda izlen-
mesi, uygun cerrahi uygulamalara gére yurtulmelidir.

o Her hastanin farkli morfolojisi dikkate alinarak, bir OPUR’un imp-
lantasyonuna yénelik her prosedirin her bir bireysel hasta icin de-
Jerlendirimesi ve uyarlanmasi énemlidir. Prosedirden énce ve sonra
géruntileme tekniklerinin kullanimi, hamagin yerlestiriimesini kolaylas-
tirabilir ve yan anatomik yapilarda yaralanma olmadigini dogrulayabili.
eImplantasyon alaninin yakininda ameliyat sonrasi enfeksiydz komp-
likasyonlarin gelismesi durumunda, protez bitiin olarak ¢ikarimalidir.
* OPUR kullanimadan 6nce cerrahin sarkmalarin tedavisinde kullani-
lan sentetik implantlarin komplikasyonlarini basariyla kontrol etmeye
yonelik egitim almast dnerilmektedir.

HASTALARA TAVSIYELER

e Yetiskinlerde perioperatif sigara kullanminin genel komplikasyon
riskini artirdigi belirlenmistir (enfeksiyon riskinde Ug¢ kart artis, iyiles-
me komplikasyonlari riskinde iki-dort kat artis). Protez cerrahisi duru-
munda vajinal erozyon riski belirgin olarak (dort kat) artar. Tttdnle ilgili
cerrahi komplikasyon riskini azaltmak icin, prosedirden alti - sekiz
hafta dnce sigara kullanimi kesilmelidir. TGtn kullaniminin kesilime-
sine, ameliyattan sonraki 3 - 4 ay boyunca devam edimesi dnerilir.

® Menopozlu bir hastada sarkmanin cerrahi tedavisi, protezin ortaya
ctkmasi riskini artirabilir.

¢ Obezite, ameliyat sonrasi ddnemde enfeksiyon tlrli komplikasyon-
lar icin bir risk faktoriddr. Protez ile birlikte sarkmanin cerrahi olarak
duzeltimesinden énce kilo verilmesi onerilir.

¢ Implantasyonun ardindan, hastalara fiziksel zorlamadan (agrr yuk
kaldirmak, bisiklete binme, ylrime benzeri spor faaliyetlerde yer
almak) kacinmalari, cinsel faaliyetten uzak durmalar ve banyo yap-
mamalari tavsiye edilmelidir. Normal faaliyetlerin strdtriimesi doktor
tarafindan belirtimelidir.

¢ Genital sarkmaya ydnelik bir prosediirden sonra diskilama gabalari-
nin énlenmesi istenmektedir.

e Hastaya, herhangi bir sorun veya islev bozuklugu ve 6zeliikle agri,
kanama veya ates durumunda derhal cerrahi bilgilendirmesi séylen-
melidir.

* Hastaya, ileride gebe kalirsa bu cerrahi proseduriin olumlu etkilerinin
yok olabilecedi konusunda bilgi verilmelidir.

KULLANIM YONERGELERI

Bu yonergeler, bu cihazin, 6n ve orta kompartmanlarin sarkmasinin
tedavisindeki genel kullanimi igin énerilmektedir. OPUR mesane ha-
mag yalnizca genel olarak pelvik taban rekonstriksiyonu konusunda
ve daha 6zel olarak OPUR cihazinda uzmanlasmis doktorlar tarafin-
dan kullanimalidir. Morfolojinin yani sira her hastanin cerrahi gecmisin-
den kaynaklanan farkliiklar ortaya ¢ikabilir.

OPUR mesane hamag steril ambalaj icerisinde sunulur ve oda sicakli-
ginda saklanmalidir. Kullanmadan énce ambalajin saglamiigindan emin

olun. Ambalajl agiimigsa veya hasar gérmusse, protezi kullanmayin.
Implantasyondan énce her protez dikkatlice incelenmelidir. Herhangi
bir sekilde hasar gérmusse, protezi kullanmayin.

Asagidaki cerrahi prosedir agiklamasi, cerrahi egitimin yerini tutmaz.
Cerrah, OPUR implantasyonundan énce cerrahi prosedUrle ilgili egi-
tim almalidr.

Hasta, baldirlan hafif sekilde karina dogru kinimis ve kalgasi ameliyat
masanin biraz disarisinda olacak sekilde jinekolojik pozisyonda ko-
numlandirilir. Prosedir asagida anlatildigi gibidir:

1 - Diseksiyon:

- Anterior vajinal cul de sac’i agiga glkarmak igin bir Gift forsepsle ser-
viks Uzerine traksiyon uygulayin.

- Traksiyon ile iyice agiga ¢ikarlan vajinal cul de sac’in serviks tarafin-
da, serviksin 6n ylzinde bir transvers vajinal kesi olusturun.

- vezikovajinal diizlemi agiga ¢ikarmak icin yukari cekilmis durumdaki
3 Allis doku forsepsi ile &n vajinal bdlimi biitin tabaka halinde (vajinal
duvar ve Halban fasyasi) yakalayin.

- 6n vajinal duvari ters gevirirken, vezikovajinal diseksiyonu kademeli
olarak genigletin.

- obturator foramenin tim i¢ yizeyinde yer acin ve iskiyal dikenin ob-
turator forameninin iskiyatik agisini bulun. Sakrosiyatik ligamentin 6n
ylzeyini serbest birakin.

2 — Mesane hamaginin yerlestirimesi:

Implantin &n bAlimindn orta yizl, eriyen sttlr kullanilarak, mesane
boynunun yukarisinda, trigonun karsisindaki orta noktadan vajina du-
varina tutturulur.

implant kollarinin tiinel acma cihazinin deliginden gecisi ve nitinol tel-
lerin kullaniimast:

- Secilen nitinol teli tinel agici deliginden gegirin ve igne uzunlugu
boyunca geriye katlayin.

- Tnel agicy! obturator foramenden gegirin. Teli tutun (artik, bir halka
olusturmus durumda olmasi gerekir).

- TUnel agiciyl geri gekin. Nitinol telde olusturulan halka yoluyla ko-
numlandinimasi gereken kola karsilik gelen renkteki teli gecirin. Nitinol
teli gekin. Kol olmasi gereken pozisyona geldiginde, ucunu kesin ve
hastanin iginde tel kalmadigindan emin olun.

On transobturator bantlarin gecirilmesi (mavi teller):

- Klitoris basl ile yatay olarak iligkili olmak Uzere iskiyopubik ramusun
15 mm lateralinde nokta seklinde bir kesi olusturun. Mavi sapli tlinel
aciclyl bu kesinin igine sokun.

- Obturator foramen arkasina bir parmagdinizi kaydirin, tiinel agma
cihazinin noktasini hissedin ve cihazi anterior vajinal kesinin iginde
yonlendirin.

- Nitinol bir tel ve tiinel agma cihazini kullanarak, bir protez 6n kolunu
obturator foramene dogru itin. Ayni prosedirii diger tarafta gergek-
lestirin.

- Protezin dizliriye neden olmasini dnlemek icin kollari gerginlik ol-
mayacak sekilde konumlandirin; protez mesane boynunun hemen
yukarisinda ve arkasinda uzanmalidir.

Arka transobturator kollarin veya orta kollarin gegirilmesi (vesil teller):
- Yesil sapli tinel aciciyl obturator foramenin iskiyatik agisinin bir par-
mak yukarisindan ve bu aginin kesisme noktasi Uzerinden sokun.
iskiyak dikenin Uzerine yerletirilmis igerideki parmakla isaretlenen
pudental bdlgenin lateraline dogru bir sagital yoringe olusturun. Tu-
nel acicinin ignesi iskiyak dikenin éniinde ve lateraline dogru pelvik
kavite icerisine uzanir. Gerecin uzantisi iskiyopubik ramusun hemen
icerisindedir.

- Latero-vezikovajinal oluklarda fibrotik prostetik kolun ip etkisi olus-
turmasini 6nlemek igin kollan gekmeden konumlandinn.

- Protezin Ust kenarini 2 veya 3 erimeyen sutlrle serviksin 6n ylzine
sabitleyin.




Arka trans-sakrospindz kollarin gecirilmesi (beyaz teller):

Arka trans-sakrospin®z kollar, diizenegdin dorsal olarak sabitlenmesi
ve sistoselin superior niksunt énlemek igin gereklidirler. Beyaz sapli
tinel agicl kullanilarak konumlandiriliriar.

- Kullanilan tiim diger cerrahi gereclerle birlikte 6 nitinol telin bulundu-
gunu kontrol edin.

- En mikemmel sekilde yakinlastirma igin eriyen sttir materyali kulla-
narak vajinal kesiyi iki basit strekli duzlem halinde kapatin.

- Fazla kolu kesin; cildin derin diizlemden serbest kalmasini saglayin.

CiHAZIN DEGERLENDIRILMESI

ABISS, doktorlardan veya tibbi personelden, bu cihazin kullanimini iz-
leyen komplikasyonlar konusunda sirkete bilgi veriimesini ve eksplan-
te edilen bilegenlerin veya cihazlarn iade ediimesini istemektedir.
ABISS, cihazlarin génderilmesi veya teslim alinmasi sirasinda glivenle
ele alinmasi sadlanmasi igin, cihazlarn génderimden dnce dezenfekte
edilmelerini talep eder.

TEKNIK OZELLIKLER
OPUR protezler, asagidaki teknik ézelliklere sahip olan steril, implante
edilebilir, tek kullanimlik tibbi cihazlardir:

- Yeniden emilemeyen 6rme polipropren mofil

- Ortalama kalinlik: 0,27 mm

- Ortalama gramaj: 22 g/m?

- Kablo ¢apr: 0.08 mm

- Gozeneklerin ortalama boyutu: 1,18 x 0,70 mm
- Ortalama gozeneklilik: %659

- Ortalama gerilim kuvveti: 73,6 N

- Kinlmada ortalama uzama: %66,95

- 10 N altinda ortalama uzama: %19,81

Uretim stirecinin sinirlarndan dolays, belirli anlarda élgiilen degerlerin
ufak farkliliklar géstermesi muhtemeldir. Bunun cihaz islevleri lizerinde
bir etkisi yoktur.

Testler NF S 94-801 “Stres inkontinansin ve/veya pelvik organ sark-
masinin tedavisinde her bir vajinal yerlestirme igin implantlarin guglen-
dirilmesi — preklinik ve Klinik ¢alismalar” normuna (Aralik 2007) uygun
bicimde gergeklestirimistir.

KULLANILAN SEMBOLLER
} Ambealaj hasar
u Uretici @ gérmusse
kullanmayin

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

e Isk almayan bir
yerde saklayin

Steril. Etilen oksit
kullanilarak

sterilize edilmistir

Parti numarasi

Uyari, yonergeleri

Nem almayan bir
okuyun yerde saklayin
Yeniden sterilize

etmeyin

OPUR ™

KOMITIEKT CJIMHIA-FTAMAKA
LJ19 MOYEBOIO [y 3bIP5

VNHCTPYKLUMA NO SKCMNYATALMN

BAXXHO!

STV VHCTPYKLM NpeaHa3HaueHbl 4151 MOMOLL NPV ICNOb30BaHU
O[IHOPA30BOro CNMHra-ramaka fns Mo4esoro ny3eipst OPUR. 310 He
CMpaBoYHOE NOCOBVE MO METOAAM MOAAEPXKKW MOYEBOO My3bIps.
[lo paboTbl ¢ NPOTE30M Bpay [OSMKEH O3HAKOMUTLCS C XMPYpPri-
YECKOW TEXHUKOM U Mpasuiammn no MCMOMb30BaHMIO YCTPOCTBa
OPUR, npvMeHsieMoro npu TpaHCBarMHaabHOM fIeHeHnn LCToLe-
ne.

Y706b1 MONYHMT JONOHNTENBHbBIE CBEAEHUS 00 3TOM U3AeNUH, 00-
paTUTECh K MPEACTABUTENIO KOMMaHIN.

[0 YCTAHOBKM 3TOr0 YCTPONCTBA BHUMATEJIbHO 03-
HAKOMbTECb C MPUBOANMbIMU 3AECb CBEAEHUAMW.

OPUR - 3TO XUpYpPruYeckuii UMNnaHTar, npeaHasHayYeHHbIn ans
paboTbl B YENOBEYECKOM OpraHvame. [1ns npaBuabHOrO (yHKLU-
OHMPOBaHMs ycTpoiicTBo OPUR fOMKHO ObiTb MMMIAHTMPOBAHO B
TKaHU C MaKCUMasbHOM TOYHOCTbIO, Criefys OnpeneneHHon Xvpyp-
MMYECKOM TeXHUKE. XVPpYpr BOMKEH OBNafeTh 3TOM TEXHUKOM Tak
KE XOPOLLO, KaK 11 N3y4nTb OCOBEHHOCTW, CBS3aHHbIE C BXUBNEHN-
em uvnnartata OPUR.

Ecnv xvpypry TpebyeTcs fononHuTeNbHas TeXHUYeckas MHhopmMa-
Lya vnn 0BydeHmre, eMy HeOBXOAMMO CBS3aThCs CO CBOVIM NOCTaB-
LLMKOM 1m ¢ komnaHmen ABISS-France.

MPEAYNPEXAEHUE.

MaumeHT pomxeH GbiTb NPOUH(OPMUPOBAH O pUcKe / Nonb3e
BMeLLaTeNnbCTBa M NPUHATL 06AYMaHHOE peLleHue.

OPUR - 370 noCTOSIHHbI umnnaHTaT. HasHayas ero Bpay
[OMKeH npouHpopMUpoBaTh CBOMX MALMEHTOB O TOM, YTO
MCcnonb3oBaHNe NOCTOSHHOIO MMMNNAHTaTa MOXET NPUBECTM K
OCNOXXHEHUAM, NS IeYEHUs KOTOPbIX MOXET NoTpe6oBaTbecs
XUPYPruyeckoe BMeLaTenbCTBo.

HekoTopble OCNOXHeHWsi MOryT ocTaTbCsl faxe mnocne
neyeHns.

OMWCAHUE U3AENNA
KomnnekT  civHra-ramMaka s
(Ne 152000) BrtovaeT 3 anemeHTa:
- OfwH cavHr-ramak ans modesoro nyssipst OPUR,

- Habop 13 4 H1UTHONOBBIX HUTEN (500MM),MCNONBL3YIOTCA AN pas-
MeLLEHVS NepeaHero 1 cpeaHero (uxcaTopa,

- Habop 13 2 H1TMHONOBBIX HUTEN (650MM), CMONB3YETCS ANS pag-
MeLLEHNS 33HUX (DMKCATOPOB.

moyeBoro  nysbips  OPUR

o CrmHr-ramak ansg modesoro nyssips OPUR — 370 ogHopasosoe
CTEPUIIBHOE VMMNaHTUPYEMOE MEAMLIMHCKOE YCTPOCTBO, KOTOPOE
CRiefyeT UCroNb30BaTh TOMBKO 1S OAHOMO NavyerTa. OH cocTouT
113 TKaHBIX NOAMMPONUIEHOBbIX BOJIOKOH.

CrnmHr-ramak ns Mo4esoro ny3sipst OPUR mmeeT 6 dvkcatopos: 2
nepenHux ukcatopa (CuHss HUTh), 2 cpeaHux drkcaTopa (3e1eHas
HWTB) 11 2 3apHKX (rkcaTopa (6enas HITb), 4To obecnedmBaeT agh-
(DEKTVBHYIO MOLLLEPXKKY.

Bo Bpems umMnnaHTaumm CuHas Touka Ha UMniaHTaTe Bcerfa fOkK-
Ha ObiTb HanpaBieHa B CTOPOHY BEPXHEN YacTy YCTPOCTBA.

¢ HUTUHONOBbIE HUTU SBNSKOTCH CTEPWBHBIMA  OHOPa30BbIMM
HanpaBASIOLLWMU. VIX MCMONb3YIOT ANs pasMeLLEeHmns (h1KcaTopos
C/vHra-ramaka ans moyesoro nysbips OPUR. HuTHONOBYIO HUTH
NOMELLIAIOT B OTBEPCTUM MOLAXOASALLErO TYHHEmM3aTopa TakiM obpa-
30M, YTO OHa 06Pa3yeT NETIO, U UCMONB3YIOT 19 3axBaTa OJHOr0



13 PEMELLIKOB CNHra-raMmaxa ais Mo4eBoro nysblpd 1 HanpaBeHns
€0 BO Bpems pacnosioxeHns.

o PeKkOMEHYeTCS MCroMb30BaTb BCMOMOraTENbHbIE VHCTPYMEHTBI
OPUR (Homep 942000), crieumanbHo pa3paboTaHHble s UCrosb-
30BaHUs NPV UMMAaHTaLUMV CAMHra-raMaka fnsi MOYEBOro My3bipst
OPUR. 311 cneyvanbHble BCoOMOraTebHble MHCTPYMEHTbI (TYHHe-
NIM33TOPbI), COOTBETCTBYIOLLME PasHbIM (hrKcaTopam CivHra-rama-
Ka, No3BONSIOT 0BECNeUnTL HEODXOAMMBIN XVPYPrYeCKU AOCTYN
[N9 pasMelleHyst CrvHra-ravaka. Ha TyHHenvsaTopel HaHeceHa
LIBETOBas KOMWPOBKA: LIBET AOMMKEH COBMafaTh C LBETOM COOTBET-
CTBYHOLLYX HANPaBASHOLLMX HIATEN, MPVKPENIEHHbIX K KOHLAM (k-
€aToOPOB CAMHra-ramaka ans Mo4esoro ny3sips OPUR.

NPUHLMN OENCTBUS

[MPUHLMN [eCTBUS CMHra-raMaka a1 MoYeBOro Mnysblpsi COCTO-
T B BOCMPOU3BOACTBE ECTECTBEHHOM CUCTEMbI MOLBECKW OPraHoB
Tasa B COOTBETCTBUV C Xvpyprdeckmmmn metoaykamu «CHAPY XK
BHYTPb» n «/BHYTPY HAPYXKY». Mepefnue dukcatopsl pac-
nonaratoTcs B NepefHem TpaHcobTypaTtope, cpefHre (ukcatopsl
— B 3aHeM TpaHcobTypaTope, a 3agHue (rKcaTopbl — Nonepek
KPECTLIOBO-OCTUCTON CBA3KM. CAMHI-raMmak [1s MOYeBOro my3bipst
COCTOWT 13 MOSMMPONIIEHOBO CETKM, KOTOPast MO3BOJISET TKaHSAM
npopacTaTb CKBO3b Hee 1 TeM CaMbIM CO3AaBaThb BOKPYI HUX MOT-
HbIA TKAHEBbIV KapKac, YAEPKMBAIOLLMIA UMMNaHTaT B OKPY)KatoLLIEN
TKaHu.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

CrmHr-ramak ns Modesoro my3wips OPUR npenHasHaveH ans
YKPEMNEeHUs TKaHew 1 0becneyeHns AONrOCPOYHON CTabuanaaLm
Ta30BOro AHa nocne nponanca reHUTanvin NepeaHero i CpeaHero
OTCEKOB.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

Xvpypr 06513aH MHPOPMMPOBATL NaLUMEHTOB UMW UX NPEACTaBNTE-

el 0 NPOTUBOMOKA3aHKISIX, CBR3aHHbIX C UCMONb30BaHVEM aHHOMO

npoaykTa.

K npoTuBomnokasaHnsm 0THOCSTCS (MPOTVIBOMOKA3aHKst He orpaHu-

YMBAKOTCS TOMBKO MPUBEAEHHBIMI HUXKE):

® BepeMeHHOCTb Ui HamepeHyie 3a6epemMeHeTb,

* [pyaHOe BCKapMIMBaHUE,

* [1pOAOMKALLMIACS POCT NaLmeHTa,

® CUCTEMHbIE MHDEKLMM, UHCDEKLAVY MOYEMOMOBbLIX NYTEN MW UH-
(heKLVIOHHbIE 3a60/1EBaHIS, BbI3bIBAIOLLIE N3MEHEHVE MOTOPUKY
KLLEYHNK,

* [/IMMyHopenpeccys,

* JlydeBas Tepanva 061acTvi Tasa, 06LUpHas aTpodvs TKaHe Bna-
ranma, CBsi3aHHbIE MMHEKOOMIYECKIIE NaTONMOMN,

® HapyLLeH1s CBEPTbIBaHYS KPOBMU,

* Jlio6ble MPOTUBOMNOKA3aHNS A1s MPOBEAEHNS XVPYPrYecKow one-
patm,

® [0oBbILLEHHAs YyBCTBUTENLHOCTH NALMEHTA K CUHTETUHECKIIM MPO-
U3BOAHBIM, TaKVIM Kak nonmamup.

OCNOXXHEHUA

[MobouyHble athheKTbl, BO3HMKAIOLLME B pedysbTate TpaHcBaryHasb-
HbIX MPOLELYP, B XOAE KOTOPbIX MPOMCXOAMUT MMNaHTaLMs NpoTes-
HOro Matepuana, MoryT Takxke BO3HUKHYTb W MOC/E MMMAaHTaLmW
CNvHra-ramaka ans Modesoro ny3abipst OPUR.

K OCNOXHEHVSIM OTHOCATCS (OCNIOXKHEHNS HE OrpPaHUYMBaIOTCS
TOMBKO NMPVBEAEHHBIM HUXE):

CBsi3aHHble C NPOTE30M:

* B0s1b, AvcnapeyHus.

* BocrnanntenbHas peakLyis Ui xe rHoMHOE BoCnasneHue.

¢ Obpa3oBaHyie Craex.

CBs3aHHble C XMPYPrHECKO onepaumen:

* 5osb.

® Hauano 2po3nm Wi HopMMPOBaHUE (UCTY/bI, BOSMOXHOCTb
3KCTPY3WH, OTCYTCTBIE 3aKUBIIEHNS.

 BrarasiviiHble BbIAENEHUS W KDOBOTEYEHNS. B 9ToM crydae na-
LIVeHTKa [OMKHA HEMELNEHHO 0BPATUTLECS K CBOEMY XVPYPrY.

* Bo BpeMs onepaLiyin MOXET CJly4nTCS MOBPEXAEHE Ui paspblB
COCY[IOB B pe3y/ibTare KPOBOTEHEHYs, MOBPEXAEHNE HepBa Wi no-
BPEXAEHVE MOYEBOTO My3blps, Baranilia. B aTom cryyae MoxeT
noTPe60BaTLCS XMPYPrUYECKOE BMELLATENBCTBO.

o X/pYypriYeckoe fiedeHine nNposanca MOXeT CTaTb NPUYMHON BO3-
HWKHOBEHIS HOBbIX 3a60/18BaHNI, TaKWX Kak HEeNpoU3BOsbHOE MO-
YelCryCcKaHiie, AyCriapeyHus, 3anop, HeaepXaHie rasos 1 Mouw,
ZM3YPUS U AaXXe [IeKOMMeHcaLms Apyroro oTceka.

HekoTopble No604HbIE APAEKTbI MOTYT UCHE3HYTH C TEYEHEM BPE-
MEHM.

 Kak 11 BCE MHOPOHbIe Tena, NoMMNPONNIEHOBLIE MPOTE3bl MOTYT
MOBbICHTb PUCK NHAEKLMN.

[Mpu HeyAa4YHOM BbINOMHEHWM onepaumn Heobxogvma nonHas no-
BTOPHasA OUeHKa K/IMHMYECKOro Cry4as.

Bo Bcex aTvx cnyyasx MoxeT ﬂOTpe6OBaTbCﬂ 13B1e4HeHmne nMnnaH-
Tara.

NPEAYNPEXAEHUSA U MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU MPU
NCNOJIb3OBAHUUN

® [10CKOSbKY TasIbKOBbIA MOPOLLOK MOXET BbI3BaTh BOCMANEHe,
paboTy CO CAMHIOM-TaMakoM [/ MOYEBOrO My3blps CriefyeT Bbl-
NOJSHATL B NepyaTkax, He 06paboTaHHbIX TasbkoM, v XKe nepen
paboTolt CO CAMHIOM VX CNefyeT TLIATENbHO MPOMbITh.

o Kaxxabin npote3 OPUR gomxeH BbITh TlaTenbHo obcnenosaH ao
HaYana M HaxomTbCs NMOL MOCTOSHHBIM HabItoAeHMEM BO Bpems
XVPYPr4ECKOro BMELATENbCTBA, YTOObI HAKOUM 06pa3oM He Ha-
PYLUMTb CTPYKTYPHYIO LENIOCTHOCTb YCTPOMCTBA. [MoBPEXIEHHbIN
npote3 OPUR He peKOMeHIyeTCs MMMNIaHTAPOBaTb N PEMOHTU-
poBatb.

o [lpn MMNNaHTaUMM CrMHra-ramaka ans modesoro nyssips OPUR
[l0/MKHa cobofaTbes XopoLlas Xvpyprisyeckas TexHka. Cnegyet
cobnopath CTaHOaPTU3MPOBAHHbBIE MOCTONEPALIOHHbIE MpoLeay-
pbl.

* He fonyckaiiTe KOHTaKTa CAMHra-raMaka [/ Mo4eBoro my3abips
C VHCTPYMEHTaMW, KOTOPbIE MOTYT €ro MoBpeauTb (CKobkamn
Knmncamu).

® KoMnnexT cocTonT 13 oaHoro uMnnantata OPUR v cTepuibHbIX
OAHOPA30BbIX HTUHOMOBBLIX HITEN. He 1CnobayiiTe NOBTOPHO BO
136exaHvie nepeHoca UHeKLuii.

© HUTMHOSOBbIE HATU U MHCTPYMEHTbI A1 UMNaHTaUWmn (TyHHe-
nmzatopbl Ne942000) Hi Mpu Kaknx 0BCTOSTENBCTBAX HE AOSMKHbI
HaxoOuTbCS BHYTPY Tena naupeHTa 6onee 60 MUHYT noapsa,.

® Hin 0603HaYeHb! pasHbIMI LBETaMI, YTO 0BAeryaeT vx pasme-
LLIEHME B HYXXHOM MECTE. VIX H1 Npu Kakx 06CTOATENbCTBAX HEeMb3s
/MMaHTUPOBATb.

¢ [ocne mcnonb3oBaHus komnekta anementoB OPUR, ¢ HUM He-
06X0AMMO 06PALLATLECA KaK G OnacHbIMY G1IONOMHECKMI OTX0AA-
mu. C v3gennem HeobxoayMo obpallaThCs W YTUAN3MPOBAaTL €ro B
COOTBETCTBUM C MPUHATBIMW MEAVLHCKUMY NMPaBynamu 1 TeKyLLn-
MV PYKOBOLCTBaMY 11 3aKOHOZATENbCTBAMM.

© YnpaBneHyie v NocTonepaunoHHoe HabmiofeHve paH 1 MHADEKUA
[IO/DKHbI MPOBOANTLCS B COOTBETCTBUN C Ha[LNeXalLei Xvpypride-
CKOW NPaKTVIKOM.

e BBuay W3MeH4BOM MOPONOMN KaXKAOrO MauyieHTa BaXkHO,
yTobbl Kaxaas npoleaypa umnnaHtauun OPUR 6Gbina olgHeHa v
aflanTypoBaHa K Kak4OMy KOHKPETHOMY naumeHTy. Vicnons3osaHie
METOZ0B BY3yanm3aLymn o v nocne NpoLenypbl MOXET 061erduTs
pasMeLLEHNE CaHra-ravmaka 1 yoeauTbest B OTCYTCTBIM MOBPeXae-
HWIA COCEAHNX aHaTOMUYECKVIX CTRYKTYP.

® B cnyqae nocTonepauMoHHbIX OCMOXHEHU B BIAE BOCMaIEHNs
B6AM3M MECTa UMMNaHTaLM HEOBXOAMMO MOSHOCTBIO YAANMTL MPO-
Tes.



¢ [epen npymereHriem OPUR pekomeHayeTcs, UTobbl Xvpypr vay-
Yn METOABI YCTPAHEHVS OCIOXKHEHI, BO3HVKAIOLLIX NPV CNOMb-
30BaHUV CUHTETUHECKUX UMMIAHTATOB A5 SIeYeHHst NpOsancos.

PEKOMEHOALUW NALUMEHTY

 BbiNlo YCTAHOBNEHO, YTO KypeHvie B TEYEHMI NepronepaLoHHo-
ro neprofa y B3POCbIX YBEMUMBAET PUCK OOLLEN CNOXHOCTY (B
TPY pa3a yBeNMUMBAET PUCK 3apaXeHus, B ABa-4eTbipe pasa yBe-
JINYMBAET PUCK OCIOXKHEHUI MpU 3axkvBneHuV). B cnydae xvpyp-
MM4ECKOro MPOTE3VPOBAHNS PUCK BarvHasbHOM 3PO3uM 3aMETHO
yBeNnM4MBaeTCs (B YeTbipe pasa). KypeHue cremyeT npexkpatuTb
3a WeCTb-BOCEMb Heflesb 40 MPOLEMYPbI, YTOBbI CHU3WTL PUCK
XVPYPrYECKIX OCNIOXKHEHNI, CBA3aHHbIX ¢ TabakoM. MpoaokaTs
BO3[EPXMBATLCS OT KYPEHUs PEKOMEHAYETCS B TedeHnn oT 3 1o 4
Hefenb nocne onepawyn.

© XVpyprv4eckoe NedeHrie nposianca npy MeHornay3e MoXeT yBesn-
YNTb PUCK OTTOPXKEHIS MPOTE3A.

o Ox1peHme sSBnseTcs hakTOPOM PUCKA Pa3BITUS OCTIOKHEHII WH-
(hEKLMOHHOrO TVNa B MOCTONEPaLVIOHHbIA Nepuof. PexomeHayeTcs
NoXyaeHvie nepen NtoboN XvPYPrdecKon KOpPeKLUME nponanca ¢
NPOTE30M.

e [locne yCTaHOBKM MMM/aHTaTa naLyieHTKe HeobXxoaumo n3beratb
3HAUUTENBHBIX (DU3NYECKUX HArpy30K (Mogbema TshkecTen, uran-
YECKMX YMPXKHEHUIA, TakIX KaK e3[la Ha Benocunesie, ber TpycLow
11 T.0.), BO3OEPXMBATLCS OT CEKCYaslbHOM aKTUBHOCTU U He MPYHM-
MaTb BaHHbl. BO306HOBUTL MpYBbIYHBIA 0OPa3 XM3HU MOXHO TONb-
KO M0 pa3peLLeHmio Bpada.

¢ [ocne npoleaypbl Nposianca reHTanuii PeKOMEHAyeTcs Cobto-
[laTb Mepbl NPEAOCTOPOXHOCT Mpu AecheKaLm.

o [alUyieHTKy HEOOXOAUMO MPOUHCTPYKTMPOBATL O TOM, YTO el
CneflyeT HeMefJIeHHO obpalliaThCs K NevallemMy Xpypry npu no-
SBMEHN MOObIX OTKIOHEHWIA UAN HapyLIEHWIA, B YaCTHOCTW 60K,
KPOBOTEYEHUS VNI NIXOPaLKU.

o [aumneHTKy cnefyeT MHCOPMMPOBATE O TOM, YTO NOSIOXUTENBHbIE
3hheKTbl 3TON XMPYPrudeckoe NpoLeaypbl MOryT BbiTb YTEpsHbI,
€CNv OHa Koraa-mbo B Byayllem 3abepeMeHeeT.

WHCTPYKLIUA NO 3KCMNTYATALUN

OV VHCTPYKUMM PEKOMEHAYIOTCH N5 OBLLEro 1Cnosb3osaH!s
YCTPOICTBa MPW Jle4eHUyt Nponanca nepeaHero v CpemHero oT-
cekoB. CnmHr-ravak ang modesoro nysbips OPUR fomkeH 6biTb
1CMOob30BaH Bpadamyl, KOTOpble UMEIOT KBasMdmkaumo ansg pe-
KOHCTPYKLMV TA30BOrO [iHA B LIESIOM 1 B YaCTHOCTV [19 YCTPOICTB
OPUR. MoryT npom3oiTi N3MeHeHWst B UCNONL30BaHNM Kak 13-3a
MOPOOTUN, TaK 1 13-3a XUPYPrUYECKON NCTOPUM KXKAOrO nauu-
eHTa.

CnwvHr-ramak ans moyesoro ny3eips OPUR nocTasnsgetcs B CcTe-
PUNBHON YNAaKoBKe U AOMKEH XPaHWUTLCS MPU KOMHATHOW Temne-
patype. Mepen vicnonb3oBaHem yoeauTecs, YTO ynakoBka He mno-
BpexzaeHa. He 1cnonb3yite npoTes, ecnv ynakoBka OTKpbITa Wm
NoBpEXAeHa.

[o vMnnaHTauumn KaxXabi NpoTe3 HEOOXOAUMO TLLATEbHO OCMO-
TpeTb. He MCnonb3yiTe MpoTes, CiM OH KakuM-mbo 0bpasom
NOBPEXAEH.

[lansbHelLee onvcaHre Xpyprivyeckon NpoLeaypsl He UCKIoYaeT
XVpyprindeckoe obydeHvie. Xupypr obsidaH NpoiTn obyyeHre AaH-
HOW XVpyprinyecKkon npolieaype nepef yctaHoeko OPUR.

lMaumeHTKy cnefyeT NoMecTVTb B MO3NLMIO /151 TMHEKOSIOMYECKOro
ocmoTpa, Befpa crerka npypkaThl K XKVBOTY, SrofuLbl crerka npu-
NOLHATHI HAZ, OnepaLyoHHbIM cTonioM. [poledypa BbinonHseTcs
crieaytoLLM 06pasom:

1 — PacceyeHue:
- 38KMMOM Pa3ABUHbTE LUEHKY MaTKi, YTOGbI MOMy4nTb AOCTYN K
nepeaHeit YacTy BariHaIbHOrO MeLLIKa.

- BbIMOJHUTE MOMEPEYHbIN pa3pes BO BAarasLLg no nepeaHeit cTo-
pOHe LUeKV MaTKN C LepBYKaNbHON CTOPOHbI NO33AUMATOYHOrO
NPOCTPaHCTBA, KOTOPOE MOHOCTLIO OTKPBIIOCH B pesynbTare pas-
[BUraHus.

- MOJIHOCTBIO 3axXBaTUTE MEPEfHIO YaCTb BariHasbHOrO OTAena
M0 BCEV TONLLWHE (CTEHKy Bnaranmila 1 dacumio ansbaHa) Tpems
3KUMAMM OIS MSTKVIX TKaHEN, NMOTSHYB X BBEPX, YTODbI OTKPbITh
[0CTYN K BE3VIKOBarHasIbHOM MNOCKOCTU.

- MPOooMKaNTE BE3UKOBArMHaNIbHOE pacceveHne, OAHOBPEMEHHO
BbIBOpaYVBast NEPEHIOI0 CTEHKY Baramuia.

- MOMHOCTLIO OCBOBOAUTE BHYTPEHHIOKO MOBEPXHOCTL 3anmparesib-
HOrO OTBEPCTUS U HANAUTE CeAaNMLLHBIA YroN 3anMpaTenibHoro OT-
BEPCTUS CefavLLHON 0CTU. BbicBoBOANTE NEPEaHIO0 NOBEPXHOCTD
KPEeCTLOBO-CeaVLLHOM CBSA3KU.

2 — Pa3melLeHvie CaMHra-ravaka ansg Mo4eBoro ny3blpst:

CepenyHa nepefHen NOBEPXHOCTV WMMMAaHTaTa uKcupyetcs ¢
MOMOLLIbIO PACCACHIBAIOLLIETO WBA K CTEHKE Bara/Lla B LEHTPe
HaNPOTVB TPEYroMbHYIKa Haf, LLEVKON Ny3bips.

BBefieHme hurKcaTopoB vMniaHTaTa B 0TBEPCTUE TyHHENV3aTopa 1
VICMOMb30BAHNE HUTVHOJOBBIX HUTEN:

- BBeguTe BIbpaHHyI0 HUTUHOMOBYIO HINTb B OTBEPCTUE TyHHEM3a-
TOpa v 3aBeAyTe ee Hasag BAOb ANMHbI Mbl.

- [poBeauTe TyHHEM3aToP Yepes 3anvpatensHoe oTeepcTye. Mpu-
[lepXVBaliTe HUTb, KOTOpas Tenepb JO/MKHA 06Pa30oBbIBATL NETIIHO.
- V13Bnexnte TyHHenm3atop. MogBeanTe HUTH COOTBETCTBYIOLLErO
LiBeTa K puKcaTopy, KOTopblii HEOBXOMMMO NMPOBECTY Yepes NETIO,
00pa30BaHHyI0 HUTUHOMOBOV HUTHIO. [OTSHUTE 3@ HUTUHOMOBYIO
HWTb. Korfia dhrkcaTop pacronoxuTCcs Ha CBOeM MECTe, 0OpexsTe
KOHeL, 11 yOeamTECh, YTO HIKaKast YacTb HUTW He OcTanach B Tese
nNauMeHTKI.

BBenieHvie nepefHyx TpaHCOBTYPaTOPHBIX JIEHT (CHUE HUTW):
CpoenanTe To4eUHbIA pa3pes, pasavepom B 15 MM cboky OT cefa-
JILLHO-NIOOKOBOI BETBW FOPW3OHTA/IBHO MO OTHOLLEHUIO K KINTO-
pasbHOMy KartolwoHy. BBeauTe B 3TOT paspes yCTPONCTBO TyHHe-
TIMPOBAHYIS C CUHEV PYYKON.

- [MpocyHbTe naneL, 3a 3anuparoLLiee OTBEPCTUE, HaLLlynainTe TOuKY
BBE[IEHVIS YCTPOCTBA TYHHEIMPOBaHUS U HanpassTe ero B nepea-
HI BaryHabHbIA pa3pes.

- Vlcnonb3yiiTe HUTUHOMOBYO HUTb W YCTPOVICTBO TYHHEMPOBaHUS
L1 NPOTArMBaHUS OHOMO NepeaHero dmkcaTopa nNpoTesa Yepes
3anuparesnbHoe 0TBEPCTVE. BbinonHUTE Ty XKe NpoLeaypy C Apyrov
CTOPOHb!.

- YCTaHaBMBaiTe pemMHy 6e3 HaTsHKeHUs), YToBbl NPefoTBPaTUTL
PacCTPOCTBO MOYEUCYCKaHUS, MOCKOMBKY NPOTE3 pacrnonaraeTcs
YyTb BbILLIE U NO3aY LLIEVKW MOYEBOTO My3bIPS.

BBepeHue 3anHmnx TPaHCOOTYPATOPHBIX IEHT WM CpeaHvX dukca-
TOPOB (3e/1eHble HNTK):

- BcTaBbTe TYHHENM3ATOP C 3e1eHON PYYKOM Ha TOLLWHY OJHOTO
nanblia Haf CefavLLHbIM YrIOM 3anvpaTenbHOro OTBEPCTUS W Ha
[IBYCTOPOHHEM VICCEYeH 3TOro yrna. BeinonHWTe carrutasbHyio
TPaEKTOPWIO NaTepasnbHee 30Hbl HAPYXKHbIX MOMOBbLIX OPraHoB, OT-
MEYEHHON BHYTPEHHWUM MasbLEM, NOMELLEHHBIM Ha CeAaLLHYIO
ocCTb. Virna TyHHenu3atopa BbIXOANT B MOMOCTb Ta3a COOKY W Cre-
peau oT cefanmLLHON 0cTY. OKOHEYHOCTb MHCTPYMEHTA Crierka BXO-
[T B CEa/MLLHO-NOBKOBYIO BETBb.

- PaamecTtute neHTbl 663 HaTshKeHns Ans npenoTepaLleHns addek-
Ta BEPEBKM OT (DBPO3HOM MPOTE3HOM NIEHThI B laTEPasIbHbIX BE3W-
KOBarMHasIbHbIX LLENSIX.

- 3aduKcvpyiTe BEPXHUI Kpal npoTesa Ha nepegHen CTOpoHe
LUEVIKA MaTKM 2 Unn 3 HepacCachIBaIOLLYMICS LLIBAMM.

Pa3meLLieHvie 3aaHVX KPEeCTLIOBO-OCTUCTbIX JIEHT (Benble HUTW):
3a/iHve KPECTL0BO-0CTUCTbIE (IMKCaTOPbl HEOOXOAWMBI A CTabu-
NN3auUV BCEro yana caaay v AN NpenoTspaLleHs peLvarea rbl-
XKW MOYEBOTO Ny3blps. VIX cnefyeT pasmMecTiTb € UCMONb30BaHVEM
TYHHENM3aTopa ¢ 6e10i py4Kon.




- Y6eauTech, 4TO 6 HUTVHOMOBbIX HUATEN 1 BCE MCTIONb30BaHHbIE Xii-
PYPryYecKyie MHCTPYMEHTBI MMEIOTCS B HAMHMM,

- 3akpoiiTe BarvHanbHbIA paspes ABYMS MPOCTbIMU HEMPEPbLIBHBIMM
MOCKOCTSMY, UCMOMb3Ys PaCcCaChIBAIOLLMIACS LLOBHbIA MaTepia
LIS HAWTTYYLLIErO COMOCTABIEHIIS KPaeB.

- OBpeXbTe NMLLHME YaCTV NIEHT, BbICBODOAWTE KOXY M3 FYOOKMX
Coes.

XAPAKTEPUCTUKA YCTPONCTBA

KomnaHust ABISS npocnt Bpayeil i MEQULUMHCKMIA NepcoHan WH-
hopMMpOBaTH MEPBYO O KOO0 COXHOCTU, BOSHWKLLEN MPU UC-
NONb30BaHWM YCTPOWCTBA, W BEPHYTL /OO0 3KCMNaHTPOBAHHLIN
KOMMOHEHT WAM yCTPOMCTBO. [N obecnedeHns 6eaonacHon Ao-
CTaBKv NPV OTMPABKe VW NONyYeH YCTPOWCTB, KomMnaHys ABISS
npocKT 0be33apaxnsaTth X nepes OTrNPaBKkoM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Mpote3 OPUR npeacTaBnsieT coboi CTepuibHOE MMNIaHTVpyeMoe
MEVILIHCKOE YCTPOCTBO OHOPa30BOr0 MPYMEHEHNS CO Crieflyto-
LLVMY TEXHIYECKMI XaPaKTEPHCTKaMM:

- HepaccacbiBatoLLieecst TkaHeBOe MOSMMPONIIEHOBOE HEMPEPbIB-
HOE MOHOBONIOKHO

- CpepHsig TonupHa: 0,27 MM

- CpenHsist NNOTHOCTL: 22 /M2

- Onametp BonokHa: 0,08 Mm

- CpepHuin paamep oTaepcTuiz: 1,18 x 0,70 MM

- CpefHsist noposHocTs: 59%

- CpepHuin npepen npouHocT: 73,6 H

- CpenHee OTHOCHTENBHOE YAMHEHE NpK pa3pbise: 66,95%

- CpepHee yamHenvie fo 10 H: 19,81%

BenuuuHbl, v3aMepeHHble B OnpeaeseHHble MOMEHTbI, MOTyT crer-
Ka pasnmyaTbCsl BCIEACTBUE OrpaHNYeHUin MPOU3BOACTBEHHBIX
MPOLECCOB. 3TV Pasnuyns He MOBMSIOT Ha (DYHKLMOHAIBHOCTb
YCTpOWCTBa.

[poBepka BbIMoHeHa B COOTBETCTBUM ¢ HopmaTusom NF S 94-801
<YKpennsioLe UMniaHTaTbl 4S8 NepBarvHaIbHOro pPasmeLLeHms
MY NeYeHUV CTPECCOBOIO HEAEPXKaHNS MOUM Y XKEHLMH 1 (1K)
nporanca OpraHoB Ta3a — AOK/MHNYECKYIE U KIMHYECKVE UCChe-
[noBaHus» (nexabpb 2007 T.).

NCNOJIb3YEMbIE OBO3HAYEHUSA
He ncnoneayite B
u Cy4ae noBpex-

[EHNs yNakoBKM

g CpoK rogHocT

MarotoBuTens

He ncnonbayi-
Te NOBTOPHO

CTepunbHo.
CTepunnn3oBaHo
OKCWAOM 3TINEHa

Homep napTim

Homep no karanory

e« He pgonyckaTb
ronafaHmns MpsMbIX

BHumaHme!
O3HakoMbTeCh C
VHCTPYKLMSIMIA

IpenoxpaHsTs OT
nonagaHus Braru

He ctepunnayi-
T€ MOBTOPHO

OPUR =

HABOP [J151 MAYABOIA TAMAKA

IHCTPYKLbIA MA BbIKAPLICTAHHIO

BAXKHA!

["3TaiHCTPYKLUbIS NpbI3HaYaHa, kab aanamarysl Bam BblkapbICTOYBaLb
afHapa3oBbl Madvasbl ravak OPUR. IHCTpyKUbls He 3'synselua
[aBefayHbIM AanamoxHikaM na TaxHanorisam napTpbIMKi Madasora
ny3bipa.

[Mepap BblkapbicTaHHeEM MpaTada HeabxodHa YnayHilua, WTo KieHT
3HaéMbl 3 XipypriYHbIMi MeTagami i npasinami agHocHa iMnIaHTaubli
iHcTpymeHTay OPUR, BblkapbICTOYBaHbIX A8 NpasnoxBeHHara
NAY3HHS MPBIKbI MadaBora ny3bipa.

Kani Bam cnatpabiuya gapgaTkosas iHapmaupls ab npagykTax, kani
nacka, 3BsKbiLecs 3 npaacTayHikom kamnanil.

MEPAJL VCTAYKAI [3TAW MPbIUIALBI, KAMI NACKA,
YBAXJIIBA MPAYBITAVLIE YCIO IHOAPMALIBIIO.

OPUR s'aynseyua  XipypriYHbiM — iMRiaHTaTaM,  npbi3HaYaHbIM
Ond 3a0ecnsayoHHs  (yHKUbIM Y apradismMe uanaseka. [ns
facsrHenHs ratara, npeiiaga OPUR nasiHHa BenbMi paknagHa
Obllp IMMNaHTaBaHa § TkaHHax y agnaBegHacLi 3 KaHKPOTHbIMI
XipyprivHbIMi - TaxHanorigMi.  Xipypr naeiHeH Banofaub  TakiMi
XipypriYHbIMi TaxHanOrisMi, & Takcama acabniacusmi, 38s13aHbIMi 3
iMnnaHTaubisi npbinans OPUR.

Kani xipypram natpabyeLiia aaneiias TaxHiYHas iHpapmalpis abo
HaBy4YaHHe, siHbI NaBiHHbI 3BSPHYLILIA Aa CBaNro nacTayLuubiky abo ¥
KamnaHito ABISS-France.

YBATA

MaubleHT naBiHeH 6blub nNpaiHthapmaBaHbl a6  pbi3blkax/
BbIrafax aj, YMSIWaHHS i NpbIHAUb Bbirafbl i pbi3blki nacns
nepbisiy pasBaXxaHHsl.

OPUR 3‘aynseuyua nactasiHHbIM iMnnaHTatam. Jleyaubl
ypay naBiHeH npaiHapmaBaub CBaiiro mnaubleHTa, LWTO
BbIKapbICTaHHE NacTasiHHara iMnnaHTata Moxa npbiBecui aa
YCKnagHeHHsY, NY3HHe AKiX MoXKa naTpabaBaup xipypriyHara
YMSLWaHHSA Y Aanelbim.

HekaTopbisi ycknagHeHHi Moryub 3axoyBaluua HaBaT nacns
NAYIHHS.

AMICAHHE ABCTANNAABAHHS

Habop pmns mavaBora ramaka OPUR,
cknagaella 3 3 anemeHTay:

- AngiH mayasbl ramak OPUR,

- Habop 3 4 npaBanoy 3 cnnaga HitbiHoMa (500 MM),
BblkapbiCTOyBatOULa 18 Pa3MALIYaHHA  MFpSAHIX | csapapHix
KaHe4HacLew,

- Habop 3 2 npaBagoy 3 crnnasa HitbHoma (650 M),
BblKapbICTOYBarOLLA 415 PA3MSALLIY3HHS 3aAHIX KaHEYHACLEN.

cnacbinka 152000,

* MauaBbl ramak OPUR 3‘aynseuua agHapasoBal, CTapblibHan
iMnnaHUipyemain MefdblUbHCKaW npbliagaid, sikas nasiHHa Obllb
BblkapbICTaHbl TOMbKI A afHaro naupleHTa. lNpsinaga 3pobneHa 3
TKaHbIX NoinpanifeHaBbix MOHABa/IOKaH.

Mauasel ramak OPUR cknafaelia 3 6 kaHeuHacuen: 2 napagHix
KaHeuHacLj (bnakiTHbIS HITKi), 2 CAPSAHIX KaHEUHaCL) (3ANEHBIA HITKI)
i 2 3aAHIX KaHe4HacLli (benblst HiTKi), LITO 3absicneyBae APEKTbIYHYIO
NaaTPbIMKY.

[Manyac iMnnaHTaupli CiHst Kporika Ha iMnnaHTaLle nasiHHa 3aycénpl
BblLb HakipaBaHbl K BEPXHSI YaCTLbl MpbIaabl.

e [IpaBaja 3 ChMaBy HiTbiHOMA 3'aynsiouua CT3PbUIbHbIMI,
afHapa3oBbIMi npasagHikami. SAHbI BblkapbICTOYBatoLLa



01 Pa3MsIWYsHHS  KaHeuyHacle Madasora ramaka OPUR.
PaamMellyaHbls TakiM YblHaM, kab YTBapbliaca nsuenbka Y Bylike
afnaseqHal npbinadsl Npaxoadblka, npasaga 3 CraBy HiTbiHOMA
BblkapbICTOYBalOLLa [N1s 3axBata afHaro 3 pamsHEy Madvasora
ramaka i HakipoyBatoLb Aro nagyac PasMsaLL4aHHS.

o Mbl pokameHayem BblKapbICTOYBaLb [anaMOXHbIS IHCTPYMEHTbI
OPUR, cnacbinka 942000, skiq cneuplsiibHa Npbi3HadaHbl ans
BblkapbICTaHHs Mapyac iMnnaHTaupli madasora ramaka OPUR.
Tpbl  CMeUpISbHBIX — AaraMOXHbIX — IHCTPYMEHTa  (Mpblnagbl
npaxopublka), sKis agnassgaioLb PO3HbIM KaHeYHaCLAM Madvasora
ravaka, [aseansiolp arpbiMallb HeabxofHbl XipypriYHbl AOCTYN
K MeclasHaxoKaHHIO MadaBora ramaka. [lpaxogublki Maolb
KasIApOBYI0 MapKipoyKy 3 ThiM Xa Komepawm, LITO i aanaseaHbis
npasagHiki NpaBagoy, SKig npblknagaoula fa Kpato KaHeuHacLen
mayaBora ramaka OPUR.

MPbIHLbIN MPALbI

[MpbIHLBIN NpaLibl Ma4aBora ramaka — panpagykrasal HaTypasbHbIs
NaBeCHbIA CICTOMbI Ta3asbix OpraHay apnasefHa XipypridHbiM
TaxHikam BOHKI/YHYTP a6o YHYTP/BOHKI. MapagHia ironki
aMgWwYaolla Vo napafHiM - TpaHcabTypaTopbl, CAP3AHIS  iroski
aMgWYaoULa ¥ 3agHiM - TpaHcabTypaTopbl, a  3apis  irosiki
3MSLLYatoLLA BaKO KPbhKaBa-acLifokasaTan 38a3Lbl. Mavasbl ramax
BbIpabieHbl 3 noinpanineHaBan CETKi, SKast [lasBaisie kanaHizaublto
TKaHaK i, Takim YblHam, 3absicneyBae TpbIBaNyto aCHOBY 3 TKaHaK As
naaTPbIMaHHS NPaTa3a HaBaKosbHal TKaHKal.

YKA3AHHI

Mayasbl ramak OPUR npbi3HadaHsl Ang YMalaBaHHsS TKaHiH i
3a0eCng4aHHs  [oyraTapMiHoBal cTabinisaupli AbigdparMbl Tasa
3-3a Mpaviancy rexitanivi  n9psaHeM i CapaaHeM afcexax.

MPOLIINAKA3AHHI

Xipypr Hace apkasHaclp 3a iHapmasaHHe naupleHTay abo ix

npaacTayHikoy ab npouinakasaHHsx, 3BS3aHbIX 3 BbIKapbICTAHHEM

raTara npagykra.

AHbl YKtoYatoLb (ane He abMshkoyBaroLLa iMi):

o LshkapHacL abo xafaHHe 3auskapbiLb,

 [pyOHoe ragasaHHe,

o [NaupleHTbl, SKis NpausgreaoLb pac,

o [aupleHTbl 3 CICTaMHal HeKLbIan, iHPeKUpIan ypareHiTansHara
TpakTy ab0  iH(eKUpIAHbIM  PaCCTPONCTBaM, — BbIKiKaHHbIM
3MEHEHbIM KiLLI3YHbIM TPaH3iTaM,

o [aupleHThl 3 acnabneHbIM iMyHITaTaM,

o [aupleHThl, Y skix Oblna TazaBas pagbleTaparnis, arpadis acHoyHan
BariHanbHal TKaHiHbl, 3B93aHas 3 riHekanaridHai natanorisu,

o [aupleHTbl 3 NapyLUSHHEM 3ropTBaHHs KPbiBi,

o Jliobbist NpouinaxkasaHHi 415 anepauli,

o [laupleHTbl 3 MafpbiliaHai afdvyBanbHacLi0 Aa CHTATbIYHbIX

BbITBOPHbIX, TaKiX SiK noniamig.

MABOYHbISA S®EKTbI

[Mabo4HbIs 3eKTbI Nacas NPa3noxXBeHHbIX NPaL3ayp, 3Bs3aHbIX 3
YBSA3EHHEM MaTapbIsSNy NpaTasa, MoryLb Takcama Hasipauua nacns
iMnnaHTaLpli MadyaBora ramaka OPUR.

Takis naboyHbIs acheKTbl YKiovatoLp (ane He abmsbxoysatoLLa imi):
3Bs3aHbIs 3 NpaTasam:

® B0sib, 6071b MPbI NasaBbIX 3HOCIHAX.

© 3ananeHubls paakLbli, HaBaT MHOMHae 3ananeHHe.

® YTBAP3HHE Craek.

3Bs3aHbIs 3 XipypriyHait npaLagypait:

® Borb.

e [Nayatak apogi abo yTBapsHHE (iCTyN, MarybiMaclb SKCTPYaii,
HesarovsaHHe.

o [oxBeHHbI Hapbly Ui KpbiBaLEK, Kasli raTa afbblBacULa, NaLbleHT
nasiHeH sk Mara XyT4aii npakaHcy/isTasalla 3 Xipypram.

¢ [Napgyac anepatibli MoryLb Y3HiKHyLb TpaymMa abo paspbly cacyaay

y BbIHIKY KpbIBaLEKy, MalKopkaHHe HepBa abo MalKOpKaHHE
MavaBora nysblpa, MOXBbl Lj Npamoii Kilki, i MOXa narpadasaviua
XipypriyHae ymsiLuaHHe.

o XipyprivHae ng4YsaHHe npanancy Moxa Oblup HemacpaaHa
3BA3aHa 3 MavatkaMm HaHoBa (yHKLbISIHAMBHBIX PACCTPOCTBAY,
Takix K. HeTpbiMaHHe Maubl, 60Mb Mpbl ManaBblX 3HOCIHAX,
3anop, HeTpbIMaHHe rasay, HeTpbiMaHHe nanasoii Ugri, 60/b npbl
MOYaCMyCKaHHi, Lii HaBaT A3KaMneHcaLpblst iHLLbIX opraHay .

HekaTopblst naboyHbisi 3dekTbl Morylp 3HiKHyUb abo  Obilb
BblIEYbIHBIMI 3 Lisiram Yacy.

e Sk i noboe iHWapoaHae Lena, noinpanineHasbl NpaTad Moxa
naBsANiYbIL PbI3bIKY iHILbIPaBaHHS.

Kani anepauplst He yaanacsl, BaxHa Liaikam neparneasellp Bbinanak
naupleHTa.
Ba Vcix Bbinaakax iMnnaHTaTsl Npbiia3eLLa BoHSILb.

MEPACLSIPOT | MEPbI MA Y)KbIBAHHI

o TaK 5K Taslbk MOXKa BbIKNikaLlp 3anasieHHe, BapTa BblkapbICTOYBaLb
MayaBbl raMak 3 Janamorai He HanygpaHbix nanbyatak, abo Bapta
[n6aliHa NpamblLb Nanbyarki nepag BbIKapbICTAHHEM.

o KoxHbl npata3 OPUR naBiHHbI Obilp CcTapaHHa abcnepasatb
nepag, XipyprivHan npausgypai i nasiHHbl Npaxaasile nacTasHHb
MaHITOPbIHI  Ha  Mpausry Ycén xipypriyHaii npausmypbl, kab
rapanTasalb, LUTO Hi ¥ SKiM Bbinadky He napyLuaeliia CTPYKTypHas
UanacHaclp npbinadpl. MawkompkaHbl npata3 OPUR  Henbra
iMnNaHTaBaLlb abo pamaHTaBaLlb.

e [lpbl ivnnaHTaupli  mayasora ramaka OPUR  Bapta
npbITPbIMAIBALLA MPaBiNbHBIX  XIPYPriYHbIX IHCTPYKUBIA. Takcama
BapTa MpbITpbIMAiBaLLa CTaHAAPTbI3aBaHbIX NacnsanepaLlbiiHbIX
npauasayp.

* He panyckalp KaHTakTa MadyasBora ramaka 3 MaTsHUpbliHa
HebscrneYHbIMI IHCTPyMeHTaMi (3aLicki abo XamyTbl).

¢ Kamnnekt OPUR cknapaelila 3 anHaro iMniaHTara i CTapblibHbIX
afHapa3oBblX MpasBafoy 3 criaea HitbiHoNa. Kab nasberHylb
nepagaqbl iHPeKLpIMHBIX CPOOKaY, HE BbIKAPLICTOYBAL MayTopHa.

o Hi ¥ akim BbINaaKy npaeagpl 3 cnnasa HitbiHoMa abo iHCTPYMEHTH
NS iMAnaHTaupli (Mpbliadpl Npaxoaublika, cnackiika 942000) He
naBiHHbI OblLb BbIKapbICTaHbl Ha Mpausry 6obL Ybiv 60 XBiniH 3a
af3iH pas y Lene Yanasexa.

® Po3HakansapoBbIs HiTKi 3absicneyBalb NErkyio nakanizaupiio. Hi y
AKiM BbINafKy sHbl He NaBiHHbI BbILb IMMNaHTaBaHbI.

o [lacns BblkapbiCTaHHs! an1emMeHTbl kamrnekta OPUR  naBiHHbI
pasrnsgadla gk - HebsicmeuHbls  GisnariyHbis  agxodbl.  SHb
naBiHHbI Oblllp anpauasaHbl i YTbinidaBaHbl Y apnasegHacui 3
NPbIHATaA MeAplLbIHCKA MpPaKTbIKai i iCHylOUbIMI MPbIHLBINAMI |
3aKaHagaycTBam.

¢ AnpauasanHe i nacnganepaubiiHbl KaHTPOMb PaH | HEeKLUbIn
naBiHHbI MpaBoA3iLLA Y adnaBedHacLi 3 MpblhaTHay XipypriyHam
npaKTblkai.

* 3 ynikam po3Haii mapdanorii KoXHara naupleHTa BaxHa, kab
KOXHas npauanypa imMnnanTausli npsinansl OPUR 6bina auaHeHa i
afjanTasaHa 19 KoKHara kaHkpaTHara natjbleHTa. BbikapbiCTaHHe
meTafay Bidyanisaupli nepag i nacns npaudaypbl Moxa Crpbisilb
Pa3VALLYSHHIO MayaBora ramaka | nauBepAdilb  aAcyTHacLb
NaLLKOmKaHHSY CyCeaHix aHaTamiYHbIX CTPYKTYP.

e Y Bbinagky Y3HiKHEHHS nacnsanepaubliHbiX — iHPEKUBIAHBIX
ycKnagHeHHay 6i3ka fa Meclia iMnnaHTalpli, NpaTa3 nasiHeH Obilp
LiasikaM BbILSTHYTbl.

¢ [epap BoikapbicTaHHeM OPUR pakameHgyeyua ynayHilua, Wwro
Xipypr Mae iacTaTkoByto kBastihikallplto, kab BbipallbiLib Mpabdnembl
3 YCKIAAHEHHAMI, BbIK/IKAHBIMI - BbIKAPBICTAHHEM  CIHTSTbIYHBIX
iMnnaHTaTay Npbl N94SHHI Npanancay.

CABETbI NALIIEHTAM

e bBbio ycTaHoyneHa, WTO nepblanepaubiiHae  KypaHHe
[apoCrblX MaBsniyBae Pbi3blky aryfbHbIX YCKNaOHEHHSY (y Tpbl
pasbl MaBs/yBaeula pbidbika iH(eKUbl, y ABa-vaTbipbl pasbl
nassniyBaeLa pbidblka YCKaAHEHHSY Mpbl AS4aHH). Y BbiNagky



npatasHaii  anepaupli  MPbIKMETHA  nassniyBaella  Pbibika
BariHa/lbHai 9poa3ii (y YaTblpbl pasbl).  KypsHHe naBiHHA Obllb
CribiHeHa 3a LUACLB-BOCEM ThiAHIY Aa npausmypebl, kab 3Hisilp
PbI3bIKY XIPYPrivHbIX YCKIAAHEHHSY, 3Bsi3aHbIX 3 ThITyHeM. Takcama
pakameHayeLa yCTpbIMaLLa af KypaHHs Ha npaugry 3 - 4 ToiaHsy
nacns anepaupii.

¢ XipypriyHae N94sHHe Npasancy Y naupleHTa 3 MeHanaysai Moxa
nassNivbILb PbI3bIKY A3theKTa npaTasa.

® ATycLeHHe 3‘aynseLilia haktapam pbidblki pasBilLs YCKNagHEHHSY
iHbekUpIiHara Tbiny Y nacnsanepaupliHbM - nepblsase.  Tamy
pakameHyeLla cTpara Bari nepap sioboit XipyprivHai KapakUbIsi
npananca 3 nparasam.

e [Macns iMnnaHTaupli NauUpleHTy BapTa pakameHaasalp nasbsralp
igiyHal  Harpyski (y3gbiMaub  LSKKacl, npbiMalp yagen vy
CnapTbIyHbIX MepanpbleMcTBax, Takix Sk 93aa Ha Benacinease, 6er
TPYLWKOM i r.4.), VCTpbiMmiBaloLLa af CIKCyasbHal aKTbIyHACLY,
a Takcama nasbsrallb MPbIHALLS BaHH. AfHayieHHe HapMasibHai
n3eiHacyi byase BbidHavalLa ypadyoM.

e [lacns npausmypbl reHitanbHara npanancy
npanyxineHHe af fadekarapHbX HamaraHHsy.

® [NaLbleHT nasiHeH bl NpaiHhapmasaHsl ab TbiM, WTO HeabxoaHa
afpasy 3BApHyUUa Aa cealro xipypra V Bbimagky sikix-Hebyasb
npabnem abo [AbicthyHKUbIA, acabnisa kani agyyBaeuua 60sb,
KpbiBaLEK abo rapayka.

e [laupleHT nasiHeH Takcama Obllp MpaiHapmaBaHbl ab TbiM,
LUTO CTaHOY4bl 3eKT raTait XipyprivHai npaLagypbl Moxa 6Obilb
CTpayaHbl { BbINaKy LishkapHacLy Y Mtobbl Yac y 6yayybiHi.

naxaaqa

IHCTPYKLbIS MA BbIKAPBICTAHHIO

['3Ta iHCTPYKUbIS paKameHmyeula AN arynbHara BblKapbiCTaHHS
Tako Mpbinadbl ¥ NSY3HHI nMpanancy ngpagHsara i capagHsra
ancekay. Mayasbl ramak OPUR naBiHHbI BblkapbICTOYBALILA TOMbBKI
nexkapami, KamneTaHTHbIMI Y PaKaHCTPYKUpli  AblsdparMbl Tasa
¥ uanbiM, i agmeicnoBa Y npbinagax OPUR. Moryup Hagipauua
Bap'ipaBaHHi Mpbl BbIKAPLICTAHHI Y CyBA3i 3 Mapanorisi, a Takcama
XipypriyHai ricTopbIsi KOXHara natipleHTa.

Mayasbl ramak OPUR nactaynseuua y CTapblibHai Yrnakoyup! i
naBiHEH 3axoyBaLjlia Npbl Nakaésait TaMnepaTypsl. NepaxkaHanuecs,
WTO Yynakoyka He NallKopkaHas nepaf BblkapbicTaHHeM. He
BbIKapbICTOYBALb MPaTa3, Kasi ynakoyka aaKpbita abo nawkomkaHa.
KoxHbl npata3 nasiHHbl Obllp CTapaHHa arnefseHbl nepag
iMnnanTaupisi. Hi ¥ skiM Boinaaky He BbiKapbiCTOYBaLb NpaTtas, Ka
EH NaLKomKaHbl.

HixannpeiBegseHae anicanHe XipypriyHan npausgypbl He 3aMsHse
XipyprivHaii  MappbIXTOYKi. Xipypr agKasHbl 3a MpaxomxaHHe
nafpbIXTOYKI Ma XipypriyHar npausaypsl nepaf ycraHoykan OPUR.

[MaupleHT 3mdllyaela Y riHekanaridHae CTaHoBILLMA 3 HsMHOra
carHyTbiMi 6sapami, HakipaBaHbIMi 1a XbIBaTy, | TPOXi MPbIY3HATBIMI
Hap anepaupliHbiM - CTanom  sragailami. Mpausaypa Bbirspae
HACTYMHBIM YblHaM: [pauaaypa Bbirigaae HaCTyMHbIM YbIHAM:

1 - PagpasaHHe

- 3 panamorait Wubinuoy 3pabile BbILUSHKSHHE Wbk MaTKi, kab
pacKpbiLb NAP3AHI BariHabHbl CASMbI MSLLOK.

- 3pabilie nanspoyHbl BariHabHbl HAAP33 Ha NAPSLHSY NaBepXH
LUbIFKI MaTKi Ha WhIAHBIM BOKY BariHasibHara cisnora MsLwka, Skoe
66110 PACKPbITA BILSHKIHHEM.

- MoyHacuo 3allicHille NSpaaHi BariHabHbl aa3en (CUEHKI NoXBb! i
thacupli Halban) TpbiMs xipypriyHbimi niHLaTami Allis, skis HeabxoaHa
HausIrHyLb YBEpX A151 arasieHHs BeaikasariHaibHal niockacy.

- [lacTynoBa nawbiple BesikaBariHabHae paccskaHHe, nakysb
BbIBAPOYBAIOLE NSAPIAHIOIO CLIEHKY MOXBbI.

- BbiBasie YCo  YHyTpaHytd nmaBepxHio - 3alyansisaeman
aATyNiHbl | yCTaHaBiLe caganilyHbl KyT 3alldannisaeMait anTyiHbl
cspanilyHan Bocyj. Aanycuiue NsApSAHIO NaBepXHIO Kpbhkasa-
csinanilYHan 3Bs3Ki.

2 - Pa3msll4aHHe MaYyaBora ramaka

3 [panamoraii agHaro pacCMOKTBaemaro LiBa YcTaHaynisaeuua
cspafigiHa NapapHara 6oka iMnnaHTara Ha CLEeHLbl MoXBbI § LIBHTPbI
HacynpaLb TPOXBYrOJbHIKa, Haf, LWblkal MayaBora ny3slpa.

IpaxomkaHHe kaHeyHacLlel iMniaHTaTa npas nauenbky npaxoayblika
| BblkapbICTaHHE NpaBafoy 3 Cnasa HiTbiHoNa:

- Mpanycuiue BbibpaHbl NPoBaf, 3 CrflaBa HiTbiHOMA NMPa3 NALEmbKy
npaxoa4blka i 3aKpyLjLe Sro Hasag, na Ycéin AaykbIHi iroski.

- [lpanycujle npaxopdblk npas — 3awvyanniBaemyto  anTymiHy.
TpbiManiLe nposag, ski NaBiHHbI Lgnep cdapMasalb NAT0.

- Anrimaue npaxoodbik. MNpanycuile NpoBag, aanaeefHara Konepy
[la KaHeyHaclj, skas nasiHHa Obllb yCTanseaHa npas nstmo,
3p0oBIEHHYI0 Ha MPOBa/3e 3 Cnnaea HiTbiHOMA. [MaugrHile 3a nposag,
3 crn/1aBa HiTbIHoMa. Kani kaHeuHaclp ycTanssara, ckapaujLe KaHLpl
i NepakaHaiiLiecs, LTO Hi aAsiH 3 NpaBazfoy 3 crnaga HiTbIHOM He
3acTaycs y naupleHTa.

IMpaxomkaHHe NAp3aHiX Npas-3allyaniBaeMblx kaHeyHacLel (CiHis
HiL):

- 3padile 15 MM KponkaBobpasHsl pa3pa3 300Ky ap, cspanilyHa-
nabkoBara affsena rapbidaHtasbHa agHocHa  KnitapanbHamy
HaBecy. YcTayue V roThl paspa3 npbliady Npaxopdbika 3 CiHam
pyYKa.

- TpbiMaiile nanew, 33ady 3allyaniiBaeMan afaTyiHel, kab aguylb
KOHYbIK Mpblnadbl Mpaxofybika i Hakipasaub npblnagy Y NapapHi
BariHasbHbl pa3pas.

- BblkapbicToyas npoBag 3 ChnaBa HiTbiHONA | Mpbinagy
npaxofublka, nausrHiLie afHy NAPSOHIO KaHeYHaCLb NpaTasa npas
3aLu4anniBaemMyto aaTyAiHy. BeikaHaiiue Tyio X npausaypy Ha ApyriM
6aky.

- PasmsicujLie kaHeuvHacLj 6e3 Haujcky, kab npaTas He Bbiklikan 601b
NPkl MOYaCMyCKaHHi, Tak K éH 3HaxopgilLa Neadb BbIlaN | 33ady
LUbIFKi Ma4aBora nyabipa.

[MpaxomkaHHe 3a[HIX MPa3-3aLl4aniBaeMbIX KaHeYHaCLei CAP3AHIX
KaHevHacLel (331EHbIS HiLli):

- YcTayue npaxoAublk 3 39néHait pydkal Ha LUbIPbIHIO agHaro
nanblia BbILAM cspanillyHara kyTka 3allyannisaemMait aaTyiHbl i Ha
Hananosy raTara kyTka. 1passaaile cTpananagobHbIlo TPAEKTOPbI
300Ky af capamaTHaii 30Hbl, af3Ha4YaHal pasMelldaHbIM - Ha
csaanilyHan BOCL YHYTpaHbIM Mnasblam. Irofka mpaxofublka
BbIXOA3iLb Y AblgchparMy Tasa 360Ky i nepaf csganiluyHai BOCUfo.
Kpait iHCTpymMeHTa sk pa3 3Haxofgilua y cspanilyHa-nabkosbim
MeCLpl.

- Pasmscuiue kaHeuyHacwy 6e3 Haujcky, kab He 3pabilib Hiskai naThi
3 (hibpO3HbIX NPaTa3HbIX KaHeyHaclel Y 3aaHix BesikaBariHabHbIX
npapasax.

- 3adikcyiiue BepxHi Kpa mpatas3a 2 Ui 3 HepacCMOKTBaeMbIMi
LUBaMi K NAP3AHAN NaBEPXH LLIbIAKI MaTKi.

[NpaxomkaHHe 3afHiX npas-nasBaHoYHa-KpbKaBblX KaHevHacLlel
6enblst HiLy):

3apHis npas-nasBaHoYHa-KPbDKaBbls KaHeWHacLi Matolb BaXkHae
3HaYaHHe Ans cTabinizaupli yCTaHOYKi | 419 NpanyxineHHs faneiara
paUbIabIBY MPbDKbl Madasora Mysbipa. $Hbl pa3Mellyaoula 3
[nanamorai npaxoaublka 3 6enan pydkan.

- MNepakaHaiilecs, WTo npbicyTHIYaoLb Yce 6 npoBagoy 3 crnnasa
HITBIHOMIA pasaM 3 APYriMi iHLWbIMI XIDYPriYHbIMI IHCTPYMEHTaMi ans
BbIKapbICTaHHS.

- 3aybHile BariHasbHbl PaspP33 Y BbIMSA3e [BYX MPOCTbIX
GecrepanblHHbIX  Mnackacueil 3 ganamorai paccMoKTBaemara
LIOYHara MaTapbIsny AN indasbHara HaknapaHHs.

- CkapaLljue niluHis KaHeyHacly, Bbi3Banile CKypy af rbibokan
nnockacuy.



AL3HKA ABCTANIABAHHA

Kamnatis «ABISS» npociup nekapay abo MefdpllbHCKI nepcaHann
iHtbapmaBaLlp ab NtoBbIX YCKIAAHEHHSX MPbl BbIKapbICTaHHI raTan
npbinadsl i BApTaUb J00bIS  AKCMIaHTaTaBaHbls  KaMraHeHTbl
abo npbinagpl. [ns 3abecnsusHHa BsicnedHai anpauoyki mpbl
apnpayupl abo atpbiMaHHi Mpbiiagbl, Kamnais ABISS npociup
[a3iHDILbIpaBaLe Npbliady nepag agnpaykan.

TOXHIYHbISA XAPAKTAPBICTbIKI

Mpatas  OPUR  3'ayndeula  apHapasoBail  CTapbiibHaM
MefblLpIHCKaM Mpbliafai-iMniaHTataM 3 HacTyMHbIMI TOXHIYHbIMI
XapaKTapbICTblkami:

YcTonniBblg @ PAcCMOKTBaHHS TKaHblg noninpanineHasbls
MOHaBaJIOKHbI.
- CspapHss TayLubiHg: 0,27 MM.
- CspapHsst WyblibHaclp: 22 r/m?
- [biameTp BanakHa: 0,08 MM.
- CsapaaHi namep citasiH: 1,18 x 0,70 MM.
- CapapHsa citaBaTacp: 59 %.
- CsipafHss TpbiBanacup Ha paspsly: 73,6 H.
- CspapHsie aiHoCcHae nafiay»ksHHe npbl paspbise: 66,95 %.
- CsapaaHsie anHocHae napayxaHHe npbl 10 H: 19,81 %.

3HauaHHI, BbIMepaHbls Y [af3eHbl Hac, MOryLb Kpbixy 3vsHsLLA 3
MPbIYbIHBI ABMEXABAHHSY BbITBOPYbLIX Mpauacay. [aTa He ynibieae
Ha mpaly npbliag.

TacTbl Mpasopginicd y agnasepgHacyi 3 Hopmami NF S 94-801
«YMauaBasbHbis IMMNaHTaTbl 419 PasMALLYSHHS § noxee Ans
NFYSHHS HETPbIMaHHS Madbl MPbl HanpyxaHHi i (@6o) npanancy
opraHay Tasy — LakniHiYHbIA | KNiHiYHBIS BbinpabasaHHi» (CHeXaHb
2007 r.).

BbIKAPBICTABAHbISI CIMBAJTbI

u BeimBopua

He BblkapbICTOY-
Balb nayTopHa

He BblkapbicToyBan-
Le, Kasi ynakoyka
nalkompKaHa

BbikapbicToyBanLe
g [1a 3aKaHY3HHS
TOPMiHY

CTapbinbHa.

L] Cropbinizasara Cnacblrika Ha
BbIKAPbICTAHHEM Karasnor
aKciay sTblneHa

e 3axoysallp Voa-

CepbliiHbl HyMap //.'L\ NeyblHi af cegTNa
ﬁ YBara, npaybitaup 3axoyBaup
IHCTPYKLBIO T yoaneybiHi ag
BiNbroTHacLy
3abapaHsieu-
@ Lia nayTopHa
CTapbINi3aBaLp

OPUR ™

CJIHI-rAMAK /151 CEYOBOIro
MIXYPA

IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHSA

BAX/TNBO!

Lli iHCTpYKU NpraHadeHi ans Toro, Wob nonerwmti KOpUCTyBaHHS
0AHOPA30BYIM CJIIHMOM-ramMakom ans cevosoro mixypa OPUR. Llei
[OKYMEHT He € [10BiAKOBMM MaTepiasiomM 3 TEXHIK MiATPUMKN CEYOo-
BOrO Mixypa.

[Nepen, BUKOPVCTaHHSM iMMiaHTaTy KOPVCTYBaY MOBMHEH O3Haio0-
MUTWCb i3 XIPYPriYHAMU TEXHIKaM1 Ta IHCTPYKLSMUA LLOAO iMMiaH-
Tauii npunagy OPUR npraHayeHoro ans nikyBaHHS rpuki CEHOBOrO
MiXypa Yepes BariHabHAN OCTy.

SAkwwo Bam noTpibHa nogansiua iHhopmauis npo Bupodw, byab na-
CKa, 3BEPHITLCS 40 NpefcTaBHMKa KOMMaHil.

NEPEN BCTAHOBJIEHHAM LbOro npeunAgdy, bYfAb
JNIACKA, YBAXKHO MPOYUTAUTE BCHO HABELEHY HVXXYE
IHOOPMALIIIO.

OPUR - Ue iMnnaHTat, Lo BBOAWTLCS XIPYPriYHUM LLASXOM, Npu-
3HaYeHUn AN1g 3a6e3neyeHHs XUTTEISIBHOCTI OpraHiamMy NtoavHM.
[ns npasunbHOro hyHKLioHyBaHHs cTpivka OPUR nosuHHa 6yTvi
iMMMIaHTOBaHa B TKaHVHM 3 MaKCUMASbHOIO TOYHICTIO Ta IOTPUMY-
I04MCh HAMEXHOTO PIBHS XiPYPrivHOT TeXHIKK. Xipypr Mae LOCKOHaNo
BMBYMTI OCOB/MBOCTI Ta OBOMOLTY TEXHIKOIO BBEAEHHS iMMIaHTaTy
OPUR.

FAKLLIo Xipypry noTpibHa goaaTkoBa TexHiyHa iHchopmaLls abo Ha-
BYaNbHUIA KypC, BIH MOXE 3BEPHYTUCS 4O MocTaYasibHuka abo [o
KkomnaHii ABISS-France.

YBATA!

MauieHT noBWHeH G6yTM npoiHopMOBaHUA NpPO  pU3NK/
nepeBaru XipypriyHoro BTpyyaHHs i NpUAHATK iX nicnsa
po3aymiB.

OPUR - ue nocTihuin imnnaHTtat. Jlikap noBUHEH
npoiHopmyBaTi CBOro maui€eHTa npo Te, WO BUKOPUCTAHHS
NOCTiliHOro iMNNaHTaTa MoXxe NPUBECTU A0 YCKNaAHEHb, ANS
NiKyBaHHS SIKNX MOXKe NoTpedyBaTMCh XipypriyHe BTpYYaHHS.
MeBHi ycKnNagHeHHs MOXYTb 3anMWIATUCb HaBiTb Micns
NiKyBaHHS.

onunc BUPOBY

CniHr-ramak ans cevosoro Mixypa OPUR, kat. Ne 152000, MicTUTb
3 enemeHTu:

- OpuH chiHr-ramak ans ceqosoro mixypa OPUR,

- Habip i3 4 HiTiHONMOBMX HUTOK (500 MM) Nt BCTAHOBAEHHS NepeaHix
i CepepHix Lynaneup,

- Habip i3 2 HiTiHONMOBMX HUTOK (650 MM) A1 BCTAHOBSIEHHS 3a/IHIX
Lynanew.

o CniHr-ramak ans ceqosoro mixypa OPUR - Lie ogHopa30Buii cTe-
PUNBHVIA MEAUYHMIA NpUnag Ans iMniaHTaLi, SKini Chig, BUKOPUCTO-
BYBaTW TifbKW N8 OOHOrO MaulieHTa. BiH 3pobieHunin 3 nneTeHmx
nOoMINPOMNINEHOBIX MOHOBOIOKOH.

CriHr-ramak gns ceqosoro mixypa OPUR cknapaetses 3 6 Liyna-
neup: 2 nepepHix Wynaneub (CYHS HUTKA), 2 CepedHix Lynaneub
(3eneHa HWTKA) | 2 3aOHix Liynanews (6ina HTKa), Lo 3a6e3mneqyioTh
€EKTUBHY MILTPVMKY.

[ig, yac iMnnaHTauii cuHs Kparka Ha iMnnaHTaTi 3axau Mae byt
HanpaB/ieHa [0 BepXy npunagy.

© HiTIHONOBI HUTKM € CTEPUIbHMM OOHOPA30BMMM HaNPaBSOUM-
M. BOHM BVKOPWCTOBYIOTBCS LIOO pO3TallyBaTt Lynanbls ChiH-
ry-ravaka ans ce4osoro mixypa OPUR. HiTtiHonosa HWTka BCTaB-



NSETLCS Y BYLIKO BIAMOBIOHOrO Tpoakapy Ans hopMyBaHHs MeTi
i BMKOPVCTOBYETLCA, LLOO YTPVMYBATU CRIHM-raMak Ans Ce4oBoro
Mixypa Ta nigBoayTh oro Ao Micls dikcadyi.

® PeKOMEHYEMO BUKOPUCTOBYBATY AOMOMDKHI iHCTPyMeHT OPUR,
Kkat. Ne 942000, siki cneLjiasbHO PO3pobeHi Ans 3aCTOCYBaHHS Mif,
yac iMnnaHTayji chiHry-ramaka ans ceyosoro mixypa OPUR. Tpu
cneujanbHNX [OMOMIXKHUX IHCTPYMEHTW (Tpoakapw), ki Bignosina-
f0Tb PI3HUM LLynanbLsgM CRiHry-ramaxa, AOMOMOXYTb BCTAHOBUTM
HEOBXiHWIA XIPYPriYHWIA LOCTYN ANS PO3MILLEHHS CNiHry-ramaka. Lij
Tpoakapy NO3HA4EHi TUMM Camy M KOSTbOPamK, LLIO 11 BignOBiaHI Ha-
NPaBNSHOYI HUTKI, SIKi MPUEAHAHI A0 KIHLB LLlynanelp CRiHry-ramaka
ans ceyosoro Mixypa OPUR.

MPUHLMN POBOTU

[MpUHLMN poBOTU CRiHIy-raMaka [1si Ce4oBOro Mixypa nonsrae y
BIOTBOPEHHI MPVMPOLHMX CUCTEM MiABILLYBaHHS OPraHiB Manoro Tasy
BiANOBIAHO A0 XipypriYHnx TexHik 330BHi BcepeauHy (OUT/IN) abo
3cepeayHn Ha3oBHi (IN/OUT). MepeaHi WynanbUs po3MilLytoTbCs B
nepeaHii YacTuHI TpaHCOBTYPaTOPHOI CUCTEMM, CepeHi LiynabLs
— B 3a[JHii YaCTUHI TPAHCOBTYPATOPHOI CCTEMI, @ 3afHi LynasbUgs
PO3MILLYIOTECS YEPE3 KPYKOBO-OCTHOBY 3B'i3ky. CiHr-ramak s
CE4OBOro Mixypa CKIafgaeTbCs 3 NOMIMPONIEHOBOI CiTKY, SKa Mpo-
pocTae TKaHWHaMU, Lo 3abesneyye CyLiMbHWIA KapKac i3 TKaHUH,
AKUA NIATPVYIMYE IMANaHTaT yCepeayHi HaBKOMLLHIX TKaHVH.

MOKA3AHHS

Cnivr-ramak ans cedosoro Mixypa OPUR po3pobreHuii 3 MeTo
3MILHEHHs] TKaHWH Ta 3abesneveHHst JOBroTpvBanol crabinisaui
Ta30BOr0 [Ha MIC/1s FEHITANBbHOrO NPOANCY NEPeaHbOro Ta cepeq-
HBOrO BifAiNEHb.

MPOTUMNOKA3AHHS

Xipypr 3060B’d3aHui1 iHhopMyBaTU MaulieHTiB abo ixHix npencTtas-

HVIKIB MPO MPOTUNOKA3aHHS, NOB’A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM NPOAYKTY.

BoHu BkioyatoTh B cebe, ane He 0OMEeXyIoTbCS HACTYMHIM:

® BaritHiCTb 260 6axaHHs 3a4aTy,

* ['pyaHe BUrO0BYBaHHS,

o [NaLieHTV, y SKUX LLe He 3ynnHUBCS PICT,

o [NalieHTV 3 CUCTEMHIMM HIDEKLISIMM, IHDEKLISMI CeHOCTaTEBNX
LWNsXiB abo 3 IHEKLHAMM 3aXBOPIOBAHHAMM, LLO BUKMKAIOTL
MOPYLLIEHHS KMLLKOBOI MPOXiAHOCTI,

o [NaLjieHTV1 3 0ocnabneHVM iIMyHITETOM,

o [aujeHTy, ki npoxoguiv pagioTepanito opraxis Tasy, MaTb
TSKKY aTpOodito BariHalbHAX TKaHUH, NOB’A3aHyY 3 MHEKONOMYHOI0
naTosorieto,

o [aujeHTV 3 MOPYLUEHHSAM 3ropTaHHs KPOBI,

® Byb-5Ki MPOTVMNOKA3aHHs A0 XiPYPriYHOrO NiKyBaHHS,

e [aLjeHT, y SKoro nposiBunach rnepyyTauBICTb A0 CUHTETUYHUX
[lepvBaris, Takux K noniamig.

MOBIYHI EQEKTHU

[MobiyHi echekTv Big NpoLeayp Yepes BariHanbHWN LOCTYM, B TOMY
ynchi nicnst BCTRHOB/EHHS NPOTE3HOTO MaTepiany, MOXyTb TaKoX
TpanngTVCs NiCAs iMAaHTawi CRiHry-ramaka fns ce4oBoro Mixypa
OPUR.

Lli no6iuHi echextn BKNOYaOTL B cebe, ane He 0OMEXyYIOTbCS Ha-
CTYNHUM:

[NoB’s3aHi 3 NPOTE30M:

 Binb, AncnapeyHis.

 3anasbHa peakLis, HaiTb rHiliHe 3ananeHHs.

o DOpMyBaHHsI Caok.

[MoB’a3aHi 3 XipypriYHO NPOLEaYPOI0

® Binb.

¢ Eposis abo hopmyBaHHs (iCTyAM, MOXMBICTb eKCTPyail, noraHe
3ar0eHHs.

 BariHanbHi BuaineHHs abo KpoBOTEYa; Y LibOMY BUNaaKy nauieHTLj
CNifl SKHaVLWBMALLE NOBIBOMUTI Xipypra.

o [OWKOMKEHHS 260 PO3PVB CyaVH, LLO NPU3BOAUTL O KPOBOTEM,
MNOLLIKOMYKEHHS! HEPBIB ab0 Ce40BOro Mixypa, Nixey abo NpsIMOI KILL-
KN MOXe BVHUKHYTI Nig, Yac XipypriyHol npouenypy i notpedysatu
XIPYPri4HOI PEKOHCTPYKL.

o JlikyBaHHs MpoMancy LLUISXOM XipypriYHOro BTPyYaHHst Moxe ByTu
MPAMOIO MPUYMHOO (YHKLOHaTBHX PO3NiafiB de Novo, Takwx sik:
HETPUMaHHS Ccedi, AVMCnapeyHis, 3anop, HeTPUMaHHs rasie, HeBsia-
KNafHe HETPUMaHHS cevi, ay3ypist abo HaBiTb AeKOMMNEHCALS iHLIO-
ro BigAiNeHHs.

[MeBHi NOGIYHI echeKT MOXYTb 3HUKHYTV @60 BMPILLMTUCL cami no
€06 3 YacoMm.

o 5K i Oyib-5Ki CTOPOHHI NpeaMETY, NOAIMPONINEHOBI MPOTE3 MOXE
30iNbLLYBATN PUBMK IHEKLT.

AKLo onepaList He Hyna yCriLHOW, BaXKMBO 3p0OWTI MOBHE MOB-
TOPHe 0BCTEXEHHs navjeHTa.
B ycix Bunagkax Moxe OyTv NOTRIOHMM BUAANEHHS iMnnaHTary.

3ACTEPEXXHI 3AX0AU NPU BUKOPUCTAHHI

© OCKiNbKI NOPOLLIOK TaslbKy MOXE BUKNMKATY 3ananeHHsl, CiHr-ra-
MaK 4719 CE4OBOro Mixypa Chif, TPUMATW TiflbKW B PyKaBuMLSIX, Ha SKi
He MoTpanuB NOpOLLOK, abo XX pykaswLj Tpeba PEeTenbHO BMUTY
nepef, BUKOPVCTaHHSIM.

o Koxer iMnnaHTar OPUR noBvHeH 6yTW yBaXXHO OFASHYTUI ne-
pen XipypriyHoto onepatieto i nepedysatyi nig, NOCTIAHYM HarNsaoM
BMPOAOBX XipypriYHoi npoLeypyt Ans Toro, Wob YneBHUTKC, LLO
CTPYKTYpHA LICHICTb MPUCTPOIO Hisik HE MopyLueHa. MOLKOIKEHII
npote3 OPUR He cnig, iMniaHTyBaTy Y1 peMOHTYBaTH.

e [lig yac iMnnaHTayji cniHry-ramaka ans ceyqosoro mixypa OPUR
C/if, BUKOPVICTOBYBATU XOPOLLY XipypridHy TexHiky. IoTpibHo aoTpu-
MYBATICh CTaHOAPTWU30BaHMX NicnsonepaLyiiHx npoLeayp.

® He ponyckaiiTe KOHTaKTy CAiHMy-ramaka Ans CeHoBOro Mixypa 3
IHCTPYMEHTamu, siki MOXYTb MOTEHLAHO MOLUKOAWTI A0ro (Knincamm
abo 3atnckayamm).

o CniHr-ramak ans ce4osoro mixypa OPUR Bk/to4ae 0guH iMnian-
TaT | CTepWIbHI OAHOPA30BI HITIHOMOBI HATKX. 3 METOI0 3anobiraHHs!
nepenadi 36yaHVKIB iHEKL, MOBTOPHE BYKOPUCTaHHS 3a00POHSI-
€TbCS.

© Hi B 9KOMy pasi He Cif 3aMLLaTI HITIHOMOBI HUTKM YW IHCTPYMEHTM
Ans iMnnaHTaui (Tpoakap kart. Ne 942000) y Tini MtoauHM 6l HidX
Ha 60 xBumH 6e3 nepepsi.

® HuTKM MaioTb PIisHi KOMbOPW 19 nonertueHHs nokanisaui. Hi 8
SKOMY pagi He C/if, IMMNaHTyBaTu iX.

o [licns BIKOprCTaHHS enemeHTy Habopy OPUR noTpibHo BBaXaTty
Hebe3neyHUMI BIoNOorYHMMI BiaxoaamMun. 3 HAMM Cif NOBOAMTICA 1N
YTURI3yBaT iX BIGMOBIOHO 4O MPUAHATO! MEAUHYHOI MPaKTUKM | NOTOY-
HYIX BKa3IBOK Ta HOpPMATVIBIB.

o [icnsonepaliiiHe NikyBaHHs Ta Harnsg 3a paHamu i iHeKLisMm
Cif, BUKOHYBATM 3riAHO 3 BiANOBIAHO XipyPriYHO NPaKTUKOKO.

® Bepyun [0 yBarv Te, L0 Y KOXHOIO MaujeHTa iHwa Mopdonoris,
BaXX/MBO, W6 npouenypa ans imnnaHTauii npunagy OPUR 6yna
OLliHeHa 7 afanToBaHa A1 KOXXHOrO MaljeHTa 3okpema. Brikopu-
CTaHHsl METOAIB Bisyanisauji 4o i MicAs NPOLEedypy MOXe CpOCTUTH
PO3MILLEHHS Npuiady Ta NiTBEPAUTY BIACYTHICTb NOLWKOMKEHb CY-
MKHIX aHATOMIYHIX CTRYKTYP.

Y paai nicnsonepauiiinx iHekLiHX yoknaaHeHs 6ins Micus iMn-
naHTauji, npoTes Tpeba Linkom BILaUTH.

e [epen BuKopucTaHHsM npunagy OPUR pexkomeHpoBaHo, o6
Xipypr NPOWLLOB HaBYaHHs 3 NiKyBaHHS YCKIAAHEHb, NOB'43aHMX i3
3aCTOCYBaHHSAM CUHTETWYHVIX IMMNaHTaTIB ANs JiKyBaHHS nposiancy.

MOPAQU NALIEHTAM

© Byn0 BCTaHOBMEHO, LLO NEpronepaLiiie KypiHHs y JOPOCIOMY BiLlj
36i/1bLUYE PUBVIK 3arasibHIIX YCKNaaHEHb (36IMbLUEHHS PU3VKY iHAheKUi
YTPWYi, 30IMbLUEHHS PU3NKY YCKIaAHEHb Mif 4ac 3aroeHHs y 2-4 pasu).
Y BUNagKy XipypriYyHOro MpoTe3yBaHHS PY3VK BariHanbHoI epoaii no-
MITHO 36inbLUYeTbCS (y 4 padu). KypiHHs cif NpuniHuTY 3a 6-8 TUXKHIB
[0 NPOBEAEHHS NPOLEAYPU 3 METOIO 3MEHLLIEHHS PU3VKY BIHVKHEHHS!
XIPYPriYHWX YCKNNafHEeHb MOB'A3aHNX 3 TIOTIOHOM. PeKOoMeHa0BaHO



YTPUMATWCh Bif, KyPiHHS BIPOZOBX 3-4 TYpKHIB nicns onepadyi.
 XipypriyHe nikyBaHHs Nposancy y natjeHTa i3 MeHomnay3ot Moxe
3616LUNTY PY3VIK BIGTOPTHEHHS NPOTESY.

o OXVpiHHS € (HaKTOPOM pHavKy As yCKNagHeHb HEKUIHOMo
TVny y nicngonepawiiiuin nepiofd. PekoMeHOOBaHO CKVHYTW 3aiiBy
Bary nepeq 6yab-SkvM XipypriYHAM BUMPaBIEHHAM Npoaancy i3 iMn-
NaHTaToMm.

o [licns iMnnaHTawji nauieHTy cnig nopaguTi 3anobiratn gisvuyHoro
HanPYXXeHHS! (MIGHATTS TSHKKVX BAHTaXKIB, 3aHATb CMOPTOM, Hanpu-
Knap, BenocunegoMm, 6irom i T.n.), yTpYMyBaTMCA Bif CeKCyanbHO!
AKTVBHOCTI Ta MPUIHATTS BaHH. [OBEPHEHHS O HOPMaTBHOI aKTVIB-
HOCTI Mae ByTv CxBanieHe Mikapem.

o [icns npoLeaypu NikyBaHHs reHiTanbHOro nposancy cig yrpuma-
TVCb Bif, HAOMIPHUX 3ycunb Nia Yac aedexadyi.

* [NavjenTa Tpeba nosifomuTy, Wb BiH 6€3 3aTPUMKK iHChopMyBaB
CBOrO Xipypra y Bunagky 6yab-sakux npobnem abo aycdyHkLii, oco-
6/BO AKLLO Bif4yBaeTbCs biflb, KPOBOTEMI 460 Xap.

e [aujeHTa Tpeba iH(hopMyBaTV MPO Te, LLO KOPVCHI HachiaKu Liel
XipypriyHoi onepaLjii MoXyTb ByTv BTpa4eHUMI Y BUNadKy BariTHOCTI
y By ab-gKuin Yac y MatbyTHEOMY.

IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHS

Lli IHCTpYKUji pekoMeHa0BaHi ANs 3arabHOr0 BUKOPUCTaHHS Mpu-
nagy y NikyBaHHi Mposiancy nepegHboro Ta 3agHboro BigdineHb.
CniHr-ramak ans ceqoBoro Mixypa OPUR NOBVHHI BYKOPUCTOBYBATH
NViLe NiKapi, Lo MaroTb KBaniciKaLito 418 PEKOHCTPYKLi Ta30BOr0
[Ha 3arasioM Ta KOHKPETHO Y BUMagKy i3 npunagom OPUR. MoxyTb
6yTI BIAMIHHOCTI Y BMKOPVCTaHHI, MOB’A3aHi i3 Mopdosorieto, a Ta-
KOX i3 XipypriYH1MM aHaMHE3OM.

CniHr-ramak /15 ce4080ro Mixypa OPUR nocta4aeTses B CTepusib-
Hil1 ynakoBLy. Vloro cnig 36epiratvi npu kiMHaTHi Temnepatypi. Me-
peL BYKOPUCTaHHSAM NepesipTe LiNCHICTb ynakoBkw. He BUKOPUCTO-
BY/Te Liel IMNIaHTaT, SKLLO YNakoBKa BOKPWTA YK MOLLKOMKEHA.

lNepen iMNAaHTaLIErD KOXHIA MPOTES CAif peTenbHO nepesipnTn. He
BVIKOPUCTOBYITE iMMAaHTAT, KA By ab-SKAM YYHOM MOLLKOKEHNI.

HaseneHwin Hxye onne XipypriyHol onepaLi He 3amiHse XipypriYHol
nigrotosku. Mepep iMnnaHTauieto npunagy OPUR Xipypr 3060B's-
3aHUIA MPONTU HANEeXHy MIArOTOBKY 3 MPOBEAEHHS Liel XipypriuHoi
onepavyji.

[NaujeHT po3MILLYETBLCS B FiHEKONOrYHIA No3wLi 3 cTerHamm, Nomip-
HO BirHYTUMY [10 XXVIBOTA, ¥ CIHULIAMI, TPOXU NIAHATMM HaZ, onepa-
UinH1M cTonom. Onepavisi NPOBOANTLCS TaKAM YYHOM:

1 -PoamH:

- 3pobiTb BATAYBAHHA LUKV MaTKL Napoto XipypriYHUX LLMMLs,
1106 PO3KPUTV NEPEaHil BariHaIbHUIA CIMMIA MILLIOK.

- 3pobiTb MonepeyHnin BariHanbHAA PO3TUH Ha NepeaHsoMy Boyj
LUMKY MaTKM 3 LiepBIKaNbHOI CTOPOHY BariHaibHOro CiNoro Millika,
SKWI YITKO BIOKPVBAETLCS NICNS BUTATYBAHHS.

- 3aTUCHITL NepedHio BariHanbHy CeKLito Ha MOBHY TOBLLWHY (Bari-
HanbHa CTiHKa 1 hacujs XanbbaHa) 3a AonoMorol 3 Wwynuis ans
TKaHWH Annica, gki nigiiMaroTbes), W6 BiAKPUTU Be3iKoBariHasbHY
MOLLMHY.

- MocTynoBO PO3LLMPIONTE BesikoBariHaIbHUN PO3TVH, BUBEPTAOHM
NepenHio BariHasbHy CTiHKY.

- 3Bi/IbHITb BCIO BHYTPILLHIO MOBEPXHIO 3anVpasibHOro OTBOPY i BU-
3HaYTe CIOQHUYHUIA KYT 3an1pasibHOro OTBOPY CigHWMYHOI OCTi. 3BiNb-
HITb NepeaHIO NOBEPXHIO KPYIXKOBO-CIBHNYHOI 38’A3KN.

2 — BcTaHOBAEHHS CRiHMy-ramaka a1 Ce4oBOro Mixypa:
CepevHa nepeHboro 6oy iMniaHTaTy (ikcyeTses 3a LONOMOron
OfIHOrO LLIBA, SKI PO3CMOKTYETLCA, A0 BariHAIbHOI CTIHKW B LIEHTPI
HaBMPOTY TPVIKYTHMKA MOHaA, LLIMIAKOKO CEHOBOrO Mixypa.

IpOXOMKEHHS Lynanewb iMNaaHTaTy Yepes BYLLKO Tpoakapy Ta Bu-
KOPVCTaHHS HITIHOMOBMX HUATOK:

- MpoBepiTs BUOPaHy HITIHOMOBY HWUTKY Yepes BYLIKO Tpoakapy Ta
3irHiTb i Ha3ad B3AOBX AOBXMHN FONKM.

- MpoBeniTb Tpoakap Yepes 3anvpasnbHAN OTBIP. YTPUMYITE HUTKY,
gKa 3apa3 Mae (hopMmyBaTh NET/IO.

- Butarkite Tpoakap. MpoBeaiT HUTKY BIGMOBIAHOMO KOMbOPY A0
LynanbLg, ske Tpeba po3TallyBaTh Yepes NeTto, 3p0beHy 3 HiTi-
HONOBOI HATKW. HaTAMHITL HiTIHONOBY HITKY. Konm Lwynansue byne
PO3MILLEHE HaNEXHM YVHOM, BiApDKTE KiHelb Ta nepesipTe, o6
PELITKN HATKW HE 3a/IWMCE Y TiNi MaLieHTa.

[NpoBeAeHHS NepeaHix TPaHCOBTYPATOPHMX LLynaneLp (CUHI HATKK):
- 3pobiTb TOYKOBWIA PO3TUH Y 15 MM 6inst rinKK CigHUYHO! | NoBkoBOT
KICTKOK B rOpM30HTaUIbHIN NNOLLWHI BIZHOCHO KniTopa. Beepits B Liei
PO3TUH TPOAKaP 3 CUHBOK PYHKOIO.

- MepecyHbTe NaneLb No3a 3anupabHui OTBIP, BiO4yTe TOUKY TPO-
aKapy 11 BBEAiTb 1010 B NEPeAHil BariHaNbHWN PO3pi3.

- BUKOPUCTOBYIOUM HITIHONOBY HUTKY | TPOAKAP, MPOTSAMHITL OfHE ne-
penHe Liynanblie iMniaHTaTa Yepes 3anupasbHii oTeip. BikoHanTe
Ty camy NpoLEeaypy 3 iHLWOro BOKy.

- Pograwwosyiite Wwynansus 6e3 byap-skyx 3ycinb, LWo6 3anobirti
CMPWYVHEHI iIMMNaHTaTOM [Ay3ypil; iIMniaHTaT Mae 6yT BCTaHOBe-
HIA TOYHO Haf 3aAHBOIO LLMIAKOIO CEHOBOrO MiXypa.

[MpoBeaeHHs 3a/1HiX TPaHCOBTYPATOPHUX Lynanels abo cepeaHix
LLynaneLb (3eneHi HUTKK):

- BeTasTe Tpoakap 3 3eM1eHOI0 PYYKOIO Ha OAMH Nanelp BULLE Haf,
CIOHVYHM KYTOM 3anvpanbHOrO OTBOPY i MO CEPEAVHHIN NiHil Lboro
KyTa. 3po0iTb caritanbHy TPAEKTOPIO [0 30HM 30BHILLHIX CTATEBUX
opraHiB, BiA3Ha4eHy NasibLieM, pO3TalOBaHNM BCEPEAVHI Ha CigHNY-
Hill oCTi. [oNka Tpoakapy BUXOAMTb B Ta30BY MOPOXHUHY 300KY i
nonepesy CigH1YHOT OCTi. KiHeub iIHCTPYMEHTY nonaziae TO4YHO B Cia-
H4YHO-IOBKOBY TifKy.

- PogTawwosyiite Wynansus 6e3 byab-akyx 3ycib, LWo6 3anobirti
e(heKTy CTAryBaHHS Bifl BONIOKOHHOI CTPIYKM MPOTE3Y B ATEPaNbHUX
Be3iKoBariHaIbHUX O00Kax.

- [MpuvKpiniTe BEPXHIN KiHEUb IMNIaHTaTy 3 BUKOPUCTaHHSM 2 Y 3
LUBIB, LL{O HE PO3CMOKTYIOTBCS, A0 NEPEAHEOr0 BOKY LUMIAKN.

[NpoBefgHHs 3a/IHIX TPaHC-CakpOCTMHaIbHYIX Lynanelp (6ini HuT-
Ku):

3aiHi TPaHC-CakpOCTIMHANBHI LLynasbLs € BaxMBMMK Anst cTabi-
nizavji 36ipKM 3 AOPCaANbHOI CTOPOHM | A NOMEPEIYKEHHS BEPXHIX
PEeLAVIBIB rPVKi CEHOBOTO Mixypa. BoHV po3TaLlloByoThCs 3a AOMN0-
MOrOK0 TpOaKapy 3 6ifoto PyHKOLO.

- [NepesipTe HasBHICTb 6 HITIHONOBUX HITOK Pa3oM 3 YCiMa IHLUVMM
BUKOPUCTaHV MU XipYPriYHAMY IHCTPYMEHTamu.

- 3akpuiiTe BariHa/lbHUA PO3TUH Y [ABOX MPOCTUX 6e3nepepBHX
NNOLLYHAX 3a AOMOMOTOO LLIOBHOMO MaTtepiasny, Lo PO3CMOKTYETb-
€1, NS IOCArHEHHs! 6e30raHHOr0 HabIMKEHHS.

- BigpibxTe Hag/MLWOK CTPIYKY; 3BINbHITH LWKIPY 3 FMBKHHOI NAoLm-
HW.

OUIHKA NPUCTPOIO

ABISS npocuTb nikapis abo MeanepcoHan iHpopmyBaTyt KoMnaHiio
npo ByAb-5Ki YCKNaOHEHHS, LLO CYNPOBOAKYIOTb BUKOPVCTaHHS fa-
HOrO MPVCTPOIO, | MOBEPHYTY By ab-SKi EKCMNAHTOBaHI KOMMOHEHTH
Yy MPUCTPOI. 3 METOKO 6E3MEYHOr0 MOBOMKEHHS 3 MPUCTPOAMY NP
BignpasneHHi abo ofepxanHi, ABISS pekomeHaye ix fesuHdikysaty
[0 BifNpaBNeHHs.



TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKK
MpoTean OPUR € CTepusbHAMM OAHOPA30BY MY MEAVYHAMM Mpi-
CTPOAMM ONs iMMIaHTaLi, O MaloTb Taki TEXHIYHI XapaKTepuUCTUKM:

- TkaHe NoninponineHoBe BOSIOKHO, LLIO He pe30pbyEThCs
- Cepenns ToBLMHA: 0,27 MM

- CepeaHs WinbHICTb: 22 /M2

- OiameTp HuTkYt: 0,08 MM

- CepepiHii poamip nop: 1,18 x 0,70 Mm

- Cepepps nopucTicTb: 59%

- CepeniHs MilHiCTb Ha po3pue: 73,6 H

- CepenHe NOAOBXeHHs Mpy po3pwBi: 66,95%

- CepenHe nogoBxenHs nig srnmeom 10 H: 19,81%

B 3HaueHHsX, ki BYMIDSHI Y NEBHWIA MOMEHT Yacy, MOX/IVBI HeBe -
Ki BigMiHHOCTI, 0BymMOBNEHi niMiTaM1 BUPOBHMYMX npoueciB. Lle He
BNAMBae Ha (OyHKLIOHANBHICTE Mpuiagy.

BuvinpobysarHs npoBogwvcs BignosigHo [o ctaHpapty NF S 94-
801 «[MiaBuLLIEHHS MILIHOCTI IMNaHTaTIB iHTpaBariHaIbHOro BBEAEH-
HS 415 NiKyBaHHS CTPECOBOrO HETPVMAHHS Cedi Ta/abo nponancy
Ta30BWX OpraHiB — [IOKiHIYHI Ta KMiHiYHI BUNPoByBaHHs» (rpyaeHb
2007 p.).

BWKOPUCTAHI CUMBOJIN
He BrkopucToByiiTe
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