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System nadtonowy Lynx™

Nr katalogowy Opis
MO0068503000 | System Lynx (pojedyncza sztuka)
M0068503001 System Lynx (5szt./opak.)
——— B U= zakrzywiona ' > R " YONCOWKA
_— . KONCOWKA ) S HALO >
System transobturatora Obtryx™ I
Nr katalogowy Opis

M0068504110* | System Obtryx™ - z zakrzywiong korncowka
MO0068504111** | System Obtryx™ - z zakrzywiong koricowka
MO0068505110* | System Obtryx™ - z kornicowka Halo
MO0068505111** | System Obtryx™ - z koncéwka Halo

*Pakowane po 1szt.
**pakowane po 5szt.

System transobturatora Obtryx™ zakrzywiony lub Halo

Nr katalogowy

Opis

M0068504000 System Obtryx™ - z zakrzywiong koncéwka
M0068504001 System Obtryx™ - z zakrzywiong koncéwka
M0068505000 System Obtryx™ - z korncéwka Halo
M0068505001 System Obtryx™ - z korncéwka Halo
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Obtryx® Il Transobturator Mid-Urethral Sling System

with PrecisionBlue™ Design

PrecisionBlue Design is a set of enhanced features
that are designed to provide smooth sling placement,
intra-operative adjustability with minimal tissue disruption

and increased physician visualization that aids

in precise sling placement.

Advantage Mesh Characteristics'
Mesh thickness: 0.66 mm

Obtryx Il designed with blue Advantage Mesh

& | A . Commitment to Clinical Data
N w J a Boston Scientific is committed to providing clinical data
' ‘ & i?croSs its Advantage® Mesh mid-urethral sling products.
pi S .

Retrospective Study - Chart Review?
18.1 month median follow-up

Prospective Study - Randomized Controlled Trial?
12 month follow-up

Obtryx Halo System Advantage® System Obtryx Halo System
Objective Cure* 81% 77% Objective Cure 98%
(p=0.577) (68/84) (67/87) (P <0.005) (184/188)
Subjective Cure 98.8% 92.6% No longer wearing pads 93%
(p=0.213) (85/86) (88/95) (P <0.005) (175/188)

*Cure defined as less than 1 gram urine leak in standardized pad test.



Obtryx® Il Transobturator Mid-Urethral Sling System with PrecisionBlue™ Design

Blue mesh and dilator legs for better physician visualization,
as compared to white or clear colored slings

Needle Design

e Needle tip length is designed to facilitate easier passage through
varied anatomy

e Two needle configurations allow physicians to choose the needle
that meets their preference

Association Loop

e Designed to facilitate easy needle
engagement and removal

e No sleeve coverage under the sub-urethral
segment to allow for visibility and to aid
in precise placement

HALO NEEDLE

Dilator Legs

e Designed to create a small delivery track
due to thin leg size and provides smooth
delivery of the sling through the anatomy
allowing for minimal tissue disruption

\

-

e Blue centering tab identifies the center of
the mesh and provides for equal distribution
of mesh on each side of the urethra

Centering Tab

e The centering tab can be used to aid in
tensioning the mesh implant

%%

Polypropylene has been proven over the years to be biocompatible in many medical OO P
applications. The blue Advantage Mesh has a suburethral segment that is de-tanged. J;e‘,!_‘ TR AINS
This unigue heat sealed edge is smoother allowing for these potential benefits: Bl e dod- Ao Ak

The Blue Advantage® Mesh is a Polypropylene Material

a_._-,_m}-c.'e' ot

Suburethral portion which sits under

e Reduced risk that the mesh will experience deformation during tensioning. the urethral has de-tanged N

The suburethral mesh segment is designed to maintain its integrity.

e The de-tanged mesh will potentially reduce irritation to the anterior urethral wall. Advantage Mesh
Over 500,000 implanted to date



Obtryx® Il Transobturator Mid-Urethral
Sling System with PrecisionBlue™ Design

Procedural Steps

Patient Preparation

Curved Needle - Insertion

Halo Needle - Insertion

o Prepare the skin lateral to the inferior pubic ramus and
vaginal operative sites.

* |ncise the anterior vaginal wall and dissect bilaterally to
the interior portion of the inferior pubic ramus.

o (Create a vertical skin incision large enough to insert tip of
needle just lateral to the edge of the inferior pubic ramus at
the junction where the inferior pubic ramus and adductor
longus muscle meet. Repeat on the contralateral side.

o Grasp the device handle and insert one needle through
one skin incision, piercing through the obturator muscle
and obturator membrane.

o Turn the handle at a 45° angle medial towards the midline.
Place the opposite hand's forefinger into the lateral
dissection of the vaginal incision, placing the fingertip on
the distal end of the needle. Guide the distal end of the
needle around the inferior pubic ramus through the vaginal
incision, maintaining contact with the finger.

Loop Engagement Needle Removal

 Engage one association loop to the distal end of the needle.

© Remove the association loop from the needle.
 Repeat Step 2 through Step 4.

o Cystoscopy may be performed at this time, to be determined at

the physician’s discretion.

» Centering Tab Removal

P Sleeve Removal

 Once proper tension is achieved, cut the leader loop that is on
the outside of the sleeve that is connecting the dilator leg and on the side of the center tab to release the tab from the
sleeve to the mesh. Pull outward on the dilator to remove the mesh. Remove the center tab and center tab lead from the
sleeve leaving the mesh in place. Repeat on the other side. vaginal canal.

e Grasp the blue center tab and cut the center tab lead located

Ordering Information

Product Code Description Quantity
M0068504110 Obtryx® Il Transobturator Sling System - Curved Single Unit
M0068504111 Obtryx Il Transobturator Sling System - Curved 5 Pack
M0068505110 Obtryx Il Transobturator Sling System - Halo Single Unit
M0068505111 Obtryx I Transobturator Sling System - Halo 5 Pack

"Moali, Pamela, et al. Tensile properties of five commonly used mid-urethral slings relative to the TVT™ Int Urogynecol J
(2008) 19:655-663 DOI 10.1007/500192-007-0499-1

% Ross, Sue. Robert, Magali, et al. Transobturator Tape Compared with Tension-Free Vaginal Tape for Stress Incontinence,
A Randomized Controlled Trial, Obstetrics & Gynecology, 114 (6), Dec 2009, 1287-93.

3 Litwiller S, et al, Long Term Efficacy and Safety of the Obtryx Transobturator Mid-Urethral Sling System for Treatment of Stress
Urinary Incontinence in a Community Setting. An Analysis of Outcomes and Quality of Life. AUGS 2009, Hollywood, FL

Caution: Federal Law (USA) restricts these devices to sale by or on the order of a physician trained in use of surgical mesh for repair

of stress urinary incontinence. Refer to package insert provided with the product for complete Indications for Use, Contraindications,

Warnings, Precautions, Adverse Events, and Instructions prior to using this product.

Advantage and Obtryx are registered trademarks of Boston Scientific Corporation or its affiliates.

o Pull the needle out through the skin incision. Be sure that the
mesh assembly is not twisted and lies flat under the urethra with
the blue centering tab positioned suburethrally, facing outward.

o Grasp the device handle for the patient’s left side with
the right hand.

* Place the left forefinger into the lateral dissection of the
vaginal incision.

* Place the needle tip into the skin incision perpendicular to
the skin with the handle at a 45°angle parallel to the thigh.

o Putting the left thumb on the outside of the needle curve,
apply a downward force, piercing through the obturator
muscle and membrane.

* Rotate the needle medially around the inferior pubic ramus
to meet the left hand forefinger. Guide the needle tip
through the vaginal incision.

P Mesh Adjustment

 Adjust the mesh/sleeve assembly by pulling outwards on
the dilators so that the blue centering tab is centered below
the urethra.

 Appropriately tension the mesh/sleeve assembly according
to physician preference.

Closing.

o Gently push downward on the skin incisions, cut the distal ends of
the mesh and confirm that the ends retract into the skin incisions.

* Close all incisions according to usual methods.

Boston
Scientific

Defining tomorrow, today."

Boston Scientific Corporation

One Boston Scientific Place

Natick, MA 01760-1537
www.bostonscientific.com/gynecology

Ordering Information
1.888.272.1001

© 2012 Boston Scientific Corporation
or its affiliates. All rights reserved.
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Obtryx™ II
System z Tasma Podcewkowa Zakladana przez Otwory Zaslonowe

Boston
Scientific

Obtryx™ II

Transobturator Mid-Urethral Sling System

Featuring
PrecisionBlue™ Design

Posiadajaca
Projekt PrecisionBlue™



Obtryx™ II

System z Tasma Podcewkowa Zakladana przez Otwory Zastonowe
z Projektem PrecisionBlue™

Projekt PrecisionBlue jest to zestaw rozszerzonych funkcji, ktére maja zapewniaé
umieszczenie taSmy bez zakldcen, mozliwos¢ regulacji w trakcie zabiegu operacyjnego
przy minimalnym uszkodzeniu tkanki i lepsza wizualizacje, ktora pozwala lekarzowi na

precyzyjne umieszczenie taSmy.

Cechy siatki Advantage!

Grubos¢ siatki: 0,66 mm

Wielko$¢ poréw: 1182 pm

Rozmiar widkna (Srednica): 0,15 mm
Waga (g/m?): 100
Obtryx II posiada niebieskg Siatke Advantage

Zaangazowanie w dostarczanie danych klinicznych
Firma Boston Scientific jest zaangazowana w dostarczanie danych klinicznych dotyczacych
tasm podcewkowych z siatkg Advantage® Mesh.

randomizacjg’

- Badanie kontrolowane z

Okres obserwacji wynoszacy 12 miesigcy

- Analiza
dokumentac;ji’
Mediana okresu obserwacji wynoszaca
18,1 miesigca

System System System
Obtryx Halo Advantage® Obtryx Halo
Obiektywne 81% 77% Obiektywne wyleczenie 98%
10%

Z;};lgcsz;:;l)le (68/84) (67/87) (P <0,005) (184/188)
Subiektywne 98.8% 92 6% Brak potrzeby dalszego 93%
wyleczenie @3 5’ 36) (88’ 195) noszenia wkltadek (175/188)
(p=0,213) (P <0,005)

*Wyleczenie definiuje si¢ jako mniej niz 1 gram wycieku moczu w standaryzowanym tescie wktadkowym.




Niebieska siatka i nogi rozszerzacza w celu zapewnienia lekarzowi lepszej wizualizacji
w porownaniu z bialymi lub przezroczystymi tasmami

* Neadle tip langth is designed to facilitate easier passage through
varied anatomy

# Two neadla configurations allow physicians to choose the neadle

« [asigned to facilitate easy needla
engagement and ramaval

# [asigned to craate 2 small dalivery track
rdua 1o thin leg size and providas smooth
dalivery of the sling through the anatomy
allowing for minimal tissue disruption

that meets their preference

# No sleave coverage under tha sub-urathral
spqmant to allow for visibility and to id
in precise placament

* [Blue centaring tab identifias tha cantar of
the mash and provides for equal distribution
of mash on each side of the unathra

# The centering tab can be used to zid in
tansioning the mesh implant

EN

PL

Needle Design

e Needle tip length is designed to facilitate easier
passage through varied anatomy

e Two needle configurations allow physicians to
choose the needle that meets their preference

e No sleeve coverage under the sub-urethral
segment to allow for visibility and to aid in
precise placement

Projekt igly

e Dlugos¢ koncodwki igly ma zapewniac tatwiejsze
przejscie, niezaleznie od budowy anatomiczne;j.

e Dwie konfiguracje igly pozwalajg lekarzowi
wybra¢ igle stosownie do swoich preferenc;ji

e Brak rekawa pod odcinkiem podcewkowym, aby
zapewni¢ widoczno$¢ i pomoc w precyzyjnym
umieszczeniu

Association Loop
e Designed to facilitate easy needle engagement
and removal

Petla laczaca
e Ma ulatwia¢ angazowanie i usuwanie igly.

CURVED NEEDLE IGLA ZAKRZYWIONA
HALO NEEDLE IGLA HALO
Dilator Legs Nogi rozszerzacza

e Designed to create a small delivery track due to
thin leg size and provides smooth delivery of the
sling through the anatomy allowing for minimal
tissue disruption

e Maja tworzy¢ maty kanal wprowadzajacy dzigki
cienkim nogom, zapewniajac ptynne
wprowadzenie taSmy przez struktury anatomiczne
przy minimalnym uszkodzeniu tkanki

Centering Tab

e  Blue centering tab identifies the center of the
mesh and provides for equal distribution of mesh
on each side of the urethra

e The centering tab can be used to aid in tensioning
the mesh implant

Wypustka Srodkujaca

e Niebieska wypustka srodkujaca identyfikuje srodek
siatki, zapewniajac rowny rozklad siatki po obu
stronach cewki moczowe;j.

e  Wypustka $rodkujgca moze by¢é wykorzystana, aby
pombc w naprezeniu wszczepianej siatki




Niebieska Siatka Advantage® jest wykonana z materialu polipropylenowego

Na przestrzeni lat dowiedziono, ze polipropylen wykazuje
biokompatybilno$¢ w wielu zastosowaniach medycznych.
Niebieska Siatka Advantage posiada odcinek podcewkowy

o wygtadzonej krawedzi.

Ta unikalna krawedz zgrzewana na goraco jest gtadsza, co

niesie potencjalne korzysci:

e  Mniejsze ryzyko, ze dojdzie do
deformacji siatki podczas naprezania.
Podcewkowy odcinek siatki jest
zaprojektowany w taki sposob, aby
zachowywacd integralno$¢.

e  Wygladzona siatka potencjalnie
wyplynie na ograniczenie podraznien
przedniej $ciany cewki moczowe;.

Czes$¢ podcewkowa, ktora osadza si¢ pod cewka
moczow3g, posiada wygladzone krawedzie.

Siatka Advantage
Ponad 500 000 wszczepionych egzemplarzy do
dnia dzisiejszego



Obtryx™ II
System z Tasma Podcewkowa Zakladana przez Otwory Zaslonowe

z Projektem PrecisionBlue™

Kroki podczas zabiegu

Przygotowanie pacjenta

Przygotowac skore w
miejscach zbiegu
operacyjnego po stronie
bocznej dolnej gatezi kosci
tonowej i w obrgbie pochwy.
Nacia¢ przednig $ciang
pochwy i wypreparowac po
obu stronach dolnej czesci
dolnej gatezi kosci tonowe;j.
Utworzy¢ pionowe nacigcie
skory na tyle duze, aby
wprowadzi¢ koncowke igly po
stronie bocznej krawedzi
dolnej gatezi kosci tonowej w
punkcie polaczenia, gdzie
spotykaja si¢ dolna gataz kosci
lonowej i migsien
przywodziciel dtugi.
Powtoérzy¢ po przeciwnej
stronie.

Angazowanie petli

Zamocowac jedna petle
taczaca na dystalnym koncu
igly.

Zakrzywiona igla —
Wprowadzanie

Chwyci¢ uchwyt urzadzenia i
wprowadzi¢ jedng igle przez
jedno nacigcie w skorze,
przektuwajgc migsien
zastaniacz i bton¢ zastonowa.
Obroci¢ uchwyt o 45°
przysrodkowo w kierunku linii
posrodkowej ciata. Umiesci¢
palec wskazujacy drugiej reki
W wypreparowaniu bocznym
nacigcia pochwy, ktadac
czubek palca na dystalnym
koncu igly. Poprowadzi¢
dystalny koniec igty wokot
dolnej galezi kosci fonowej
przez nacigcie w pochwie,
utrzymujac kontakt z palcem.

Usuwalnie igly

Wyciagna¢ igle przez nacigcie
w skorze. Nalezy upewnicC sig,
ze modut z siatka nie jest
skrecony i lezy ptasko pod
cewka moczowa, a niebieska
wypustka srodkujaca jest
umiejscowiona centralnie pod
cewka moczowa 1 jest
skierowana na zewnatrz.
Usuna¢ petle taczaca z igly.
Powtorzy¢ Kroki od 2 do 4.
W tym momencie mozna
wykona¢ cystoskopie, wedlug
uznania lekarza.

Igla halo - wprowadzanie

Chwyci¢ uchwyt urzadzenia z
lewej strony pacjenta prawa
reka.

Umiesci¢ palec wskazujacy
lewej reki w wypreparowaniu
bocznym nacigcia pochwy.
Umiesci¢ koncowke igly

w nacieciu skory prostopadle
do skory, przy uchwycie
ustawionym pod katem 45°
roéwnolegle do uda.

Ktadac lewy keciuk na
zewnatrz krzywizny igly,
wywrze¢ nacisk, przektuwajac
migsien zastaniacz i blong
zastonows.

Obrocic igle przysrodkowo
wokot dolnej gatezi kosci
lonowej, aby spotkata si¢ z
palcem wskazujagcym lewej
reki. Poprowadzi¢ koncowke
igly do nacigcia w pochwie.

Regulacja siatki

Wyregulowa¢ modut
siatka/r¢kaw pociagajac na
zewnatrz na rozszerzaczach,
tak aby wypustka $rodkujaca
znalazla si¢ centralnie pod
cewka moczowa.
Odpowiednio naprezy¢ modut
siatka/rgkaw, w zaleznosci od
preferencji lekarza.



-y

ZamkKkniecie
e  Po uzyskaniu odpowiedniego e  Uchwyci¢ niebieska wypustkg e  Delikatnie ucisng¢ nacigcia na

Usuwanie rekawa

naprezenia, przeciaé petle na srodkujaca i przeciaé przewod skorze, przeciaé dystalne
zewnatrz r¢kawa, taczaca noge wypustki srodkujace;j konce siatki i potwierdzi¢, ze
rozszerzacza i rgkaw z siatka. zlokalizowany z boku wypustki konce wycofaja si¢ do nacigé
Pociagnac rozszerzacz na srodkujacej, aby wyswobodzié¢ w skorze.

zewngtrz, aby usuna¢ rekaw wypustke z siatki. Usuna¢ e  Zamkna¢ wszystkie nacigcia
pozostawiajac siatke na wypustke srodkujaca i przewod stosujac zwyczajowe metody.
miejscu. Powtorzyé po wypustki srodkujacej z kanatu

przeciwnej stronie. pochwy.

Signed by /

Informacje dot. Zamawiania Podpisano przez:
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Kod Opis jgr'fié‘g “Tlos¢

produktu

M0068504110 | System Obtryx™ II z Tasmg Za
Zastonowe — Zakrzywiony

orPate / Ddtdna sztuka
2021-08-04 12:51

Opakowanie 5 szt.

M0068504111 | System Obtryx Il z Tasma Zaktadang prze€z Otwory
Zastonowe — Zakrzywiony

MO0068505110 | System Obtryx II z Tasmag Zaktadang przez Otwory Jedna sztuka
Zastonowe — Halo
MO0068505111 | System Obtryx Il z Tasma Zaktadang przez Otwory Opakowanie 5 szt.

Zastonowe - Halo

Obtryx II jest znakiem towarowym Boston Scientific Corporation lub B{‘.I-Stﬂll
podmiotow powigzanych. Wszystkie inne przytoczone znaki towarowe sa S(_:lcntlﬁc

wiasnoscia ich stosownych wiascicieli. : i
Defining tomorrow, today,

Wszystkie przytoczone znaki towarowe sg wlasnoscig ich stosownych

whascicieli. OSTRZEZENIE: prawo dopuszcza sprzedaz tych wyrobow www.bostonscientific-international.com
wylacznie przez lekarza lub na jego zalecenie. Wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia i instrukcje uzycia mozna znalez¢ w informacji o produkcie, © 2013 Boston Scientific Corporation lub
dostarczanej z kazdym wyrobem. Informacje dot. uzytkowania wylacznie w podmioty powigzane. Wszystkie prawa
krajach z rejestracjami produktow w stosownych organach ds. zdrowia. zastrzezone.

DINURO2144EA

WH-127606-AA 3M 11/12 Wydrukowano w Niemczech przez medicalvision.
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Obtryx" II

System

Przezzastonowy system
tasmy wykorzystujacy
rozwigzanie PrecisionBlue™

B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujagcym
w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko
na recepte od lekarza lub na zamoéwienie lekarza przeszkolonego
w zakresie stosowania siatek chirurgicznych do leczenia wysitkowego
nietrzymania moczu.

PRZESTROGA

Zawarto$¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywac
w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania. W przypadku
wykrycia uszkodzenia nalezy powiadomic telefonicznie przedstawiciela
firmy Boston Scientific.

Wyfacznie do  jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
uzywac, przetwarza¢ ani resterylizowa¢. Ponowne wykorzystanie
lub przetworzenie badz resterylizacja moze naruszy¢ integralnosc¢
urzadzenia i/lub spowodowa¢ jego uszkodzenie, co moze
z kolei wywota¢ obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moga réwniez
powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac
zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje
choroby zakaznej (choréb zakaznych) pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie przyrzadu moze by¢ przyczyna uszczerbku na
zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu usuna¢ produkt i opakowania zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi i/lub
rozporzadzeniami lokalnych wtadz.

PRZESTROGA

Niniejszy produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez
odpowiednio wyszkolonych lekarzy z doswiadczeniem w zakresie
chirurgicznego leczenia wysitkowego nietrzymania moczu (ang.
stress urinary incontinence, SUI). Lekarzowi zaleca si¢ zapoznanie
sie z literaturg medyczna dotyczacy technik, powiktan i zagrozen
zwiazanych z wykonywaniem zaplanowanych zabiegow.

OPIS URZADZENIA

System siatki Obtryx Il to jatowy, jednorazowy system, sktadajacy sie
z dwoch (2) elementéw wprowadzajacych (jednego do zastosowania
po prawej i drugiego do zastosowania po lewej stronie pacjentki)
oraz jednego (1) zespotu siatki. Zespot siatki obejmuje natomiast
polipropylenowa dziang siatke wraz z odnogami rozszerzacza oraz
jezyczkiem wysrodkowujacym. Na dystalnych koncach odndg
rozszerzacza znajduja sie petle taczace, ktére umieszcza sie w szczelinie
igly dystalnego korica elementu wprowadzajacego. Jednorazowy
element wprowadzajacy sktada sie zuchwytu zigta ze stali nierdzewnej.
Igte zaprojektowano w sposéb majacy utatwi¢ przeprowadzenie
zespotu siatki przez tkanki ciata w celu wyprowadzenia przez otwor
zastonowy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Implant siatki jest przeznaczony do stosowania jako tasma
podcewkowa do leczenia wysitkowego nietrzymania moczu
wynikajacego z nadmiernej ruchomosci cewki moczowej i/lub
uszkodzenia cewkowego mechanizmu zwieraczowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie

siatkowego  implantu  tasmy  podcewkowej  jest

przeciwwskazane u nastepujacych pacjentek:

pacjentek w ciazy, pacjentek z mozliwoscig wzrostu lub pacjentek
chcacych w przysztosci zajs¢ w ciaze;

wszystkich pacjentek z patologiami tkanek miekkich, gdzie planowano
wszczepienie implantu;

pacjentek z patologiami, ktére uniemozliwityby umieszczenie implantu;

pacjentek ze wszystkimi patologiami, takimi jak ograniczenie doptywu
krwi lub zakazenia, ktére mogtyby utrudniac gojenie.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Dostarczone urzadzenie jest jatowe. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywag, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

Obchodzenie si¢ z produktem i jego przechowywanie

Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Produktu
nie wolno wystawia¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych,
promieniowania jonizujacego i Swiatta ultrafioletowego. Zapasy nalezy
zuzywac od najstarszych sztuk, aby zuzy¢ produkty przed terminem
waznosci wskazanym na opakowaniu.

SPOSOB UZYCIA

Przed uzyciem

Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ system, aby upewnic sig, czy zawartosc i jatowe
opakowanie nie zostaly uszkodzone podczas transportu. NIE UZYWAC
w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania produktu. Uszkodzony
produkt nalezy natychmiast zwréci¢ do firmy Boston Scientific.

Budowa systemu Obtryx Il umozliwia operatorowi zastosowanie dojscia
przezskérnego z wykorzystaniem techniki przezzastonowej. Opis czesci:

patrz Rysunek 1.

\ - Petla prowadzaca Jezyczek

Petla faczaca —— wyérodkowujacy
<l
\ e i
Odnoga rozszerzacza Kotnierz Siatka
Szczelina igty — chwyt urzadzenia rowadnica
gty Uch dzeni Prowadni

/ : jgzyczka
lgta | o wysrodko-
wujacego

Rysunek 1: Opis czesci

Przygotowac i obtozy¢ serwetami chirurgicznymi ciato pacjentki, stosujac
standardowa technike chirurgiczna.

PRZESTROGA

Przed rozpoczeciem uzywania tego produktu nalezy sprawdzi¢, czy pecherz
jest pusty. Sprawdzi¢, czy prawidtowo zidentyfikowano pecherz, cewke
moczowa oraz inne wazne struktury anatomiczne.

Etapy stosowania

1.

Przygotowac miejsca operowane na skorze w okolicy potozone;j
bocznie od dolnej gatezi kosci fonowej i w pochwie.

. Wykonac pionowe naciecie w linii posrodkowej, o dtugosci od 1,0 cm

do 1,5 ¢cm, na przedniej $cianie pochwy na wysokosci srodkowej
czesci cewki moczowej. Wypreparowac obustronnie do wewnetrznej
czesci dolnej gatezi kosci tonowej pod katem 45° od linii posrodkowej,
tworzac $ciezke przesuwania elementu wprowadzajacego.

Dokona¢ pionowego naciecia skory, dostatecznie duzego, aby moc
wprowadzi¢ korcowke iglty bezposrednio w bok od krawedzi dolnej
gatezi kosci fonowej w miejscu zetkniecia sie dolnej gatezi kosci
tonowej i migsnia przywodziciela dtugiego. Powtérzyé czynnosc po
stronie przeciwnej.

PRZESTROGA

w

razie napotkania nadmiernego oporu podczas wprowadzania/

wycofywania nalezy przerwac czynnos¢ i przed jej podjeciem ustali¢ srodki
zaradcze.

4. Prawa reka chwyci¢ uchwyt urzadzenia w celu wprowadzenia go po

lewej stronie pacjentki. Umiesci¢ palec wskazujacy reki lewej w miejscu
bocznego wypreparowania tkanek w nacieciu pochwowym. Umiesci¢
koncowke igty w nacieciu skornym prostopadle do skéry, trzymajac
uchwyt pod katem 45° réwnolegle z udem.

Umieszczajac lewy kciuk na zewnetrznej stronie zakrzywienia igty,
nacisng¢ do dotu, przektuwajac migsier: zastaniacz i btone.

PRZESTROGA

Nalezy zwraca¢ baczng uwage, aby nie zetkna¢ elementu
wprowadzajacego ze sciegnem miesnia przywodziciela dtugiego.

6. Obrdci¢ igte dosrodkowo wokét dolnej gatezi koéci fonowej az do
zetkniecia sie jej z palcem wskazujacym reki lewej. Przeciagnac
koncowke igly przez naciecie pochwowe.

PRZESTROGA

Nalezy upewni¢ sie, ze element wprowadzajacy i zespot siatki
przeprowadzane sa w dostatecznej odlegtosci w bok od cewki, tak aby
nie ulegta ona uszkodzeniu.

7. Potaczyc jedna (1) petle faczaca z dystalnym koricem igty (patrz
Rysunek 2) wystajacym z pochwy.

Rysunek 2: Polaczenie petli faczacej

8. Wyciggnac igte przez naciecie skorne. Upewnic sie, ze zesp6t siatki
nie jest skrecony i ze lezy ptasko pod cewka moczowg, a niebieski
jezyczek wysrodkowujacy potozony jest pod cewkg i skierowany
do gory.

9. Zdjac petle taczaca z igly (patrz Rysunek 3).

NS

Rysunek 3: Usuniecie petli taczacej

10. Powtdrzy¢ czynnosci 4-9 po przeciwnej stronie, uzywajgc
drugiej ighy.

11. W tym momencie mozna wykonac cystoskopie, w zaleznosci od
decyzji lekarza.

12. Nastepnie patrz czes¢ ,Napiecie siatki/usuniecie kotnierza”.

NAPIECIE SIATKI/USUNIECIE KOLNIERZA

1. Dopasowac siatke/kotnierz, pociggajac rozszerzacze na zewnatrz,
tak aby niebieski jezyczek wysrodkowujacy znajdowat sie
w potozeniu centralnym pod cewka moczowa.

2. Napia¢ odpowiednio siatke/kotnierz, zgodnie z preferencjami
lekarza.

3. Po uzyskaniu odpowiedniego naprezenia przeciac petle
prowadzaca znajdujaca sie na zewnatrz kotnierza, ktora taczy
odnoge rozszerzacza i kotnierz z siatka. Pociggnac rozszerzacz na
zewnatrz, aby usunac kotnierz, pozostawiajac siatke na miejscu.
Powtdrzy¢ czynnos¢ po stronie przeciwnej (patrz Rysunek 4).

/Petla prowadzaca

Rysunek 4: Napigcie siatki/usunigcie kotnierza

4. Chwyci¢ niebieski jezyczek wysrodkowujacy i przecia¢ prowadnice
znajdujaca sie z boku jezyczka wysrodkowujgcego w celu
odtaczenia jezyczka od siatki. Usunac jezyczek wysrodkowujacy
wraz z prowadnica jezyczka wysrodkowujgcego z kanatu pochwy.

5. Delikatnie nacisna¢ w dét na naciecia skérne, odcig¢ dystalne
konce siatki i upewnic sie, ze te korice chowaja sie do nacie¢
skoérnych.

6. Zamknac¢ wszystkie naciecia zgodnie ze standardowa praktyka.
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PRZESTROGA OGOLNA

Nalezy doktadnie rozwazy¢ zagrozenia i korzysci ptynace

z

wykonywania zabiegu wszczepienia tasmy podcewkowej

u nastepujacych pacjentek:

Nalezy doktadnie rozwazy¢ przeprowadzenie tego zabiegu
u pacjentek z nieleczonymi koagulopatiami lub pacjentek
leczonych $rodkami przeciwzakrzepowymi lub przeciwptytkowymi.

U pacjentek z hipertonicznym pecherzem moczowym lub
refluksem pecherzowo-moczowodowym.

Szczeg6lng ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku wypadania
pecherza z powodu zaburzen anatomicznych. Jezeli pacjentka
wymaga likwidacji przepukliny pecherza, nalezy wykonac ten
zabieg przed zabiegiem wszczepienia tasmy podcewkowej.

Przed wykonaniem zabiegu wszczepienia tasmy podcewkowej
nalezy wyleczy¢ zakazenia drég moczowych i rodnych.
Uzytkownicy powinni zna¢ zabiegi oraz techniki chirurgiczne
zwigzane ze stosowaniem niewchtanialnych siatek.

Przy postepowaniu z zanieczyszczeniem lub zakazonymi ranami
nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki chirurgicznej.

Siatka jest uznawana za implant staty. Usuniecie siatki lub korekcja
powiktan zwigzanych z implantacjg siatki moze wigzac sie

z koniecznoscia wykonania wielu zabiegéw chirurgicznych.
Catkowite usuniecie siatki moze by¢ niemozliwe, a dodatkowe
zabiegi chirurgiczne nie zawsze pozwalaja uzyskac petng korekcje
powiktan.

PRZESTROGA DOTYCZACA OKRESU PO ZABIEGU

W razie wystapienia zakazenia po zabiegu nalezy postepowac
zgodnie z przyjeta praktyka medyczna.

Pacjentke nalezy poinformowac, ze przyszte cigze mogg
zniwelowac efekt tego zabiegu chirurgicznego i ze pacjentka
moze ponownie cierpie¢ na nietrzymanie moczu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

W zwiazku z wszczepieniem tasmy podcewkowej odnotowano m.in.
nastepujace zdarzenia niepozadane:

Podobnie jak w przypadku wszystkich implantéw mozliwe jest
wystapienie podraznienia miejscowego w miejscu rany i/lub
odpowiedzi na obecnos¢ ciata obcego.

Odpowiedz tkankowa na implantowana siatke moze obejmowac:

« nadzerke/odstoniecie/wyparcie siatki przez sluzéwke pochwy
lub cewki moczowej, $ciane pecherza moczowego lub inne
przylegte tkanki;

- zbliznowacenie/przykurcze blizn;

«  przemieszczanie sie wyrobu;

« powstanie przetoki i zapalenie.

Wystepowanie tych zdarzer moze wymagac interwencji
chirurgicznej i by¢ moze usuniecia catej siatki.
Podobnie jak wszystkie ciata obce siatka moze powodowac
nasilanie istniejacego zakazenia.

Nadmierne naprezenie moze spowodowac tymczasowa lub trwatg
niedroznos¢ dolnych drég moczowych i zatrzymanie moczu.

Zaobserwowano reakcje alergiczna.

Znane zagrozenia, zwigzane z zabiegami chirurgicznego leczenia
nietrzymania moczu, sg nastepujace:

«  bdl, utrzymuijacy sie bdl (w obrebie miednicy, pochwy, pachwin/
ud, dyspareunia);

- zakazenie;

« niestabilno$¢ migsnia wypieracza;

- catkowite niepowodzenie zabiegu;

« dysfunkcja mikgji (nietrzymanie moczu, tagodne
do umiarkowanego nietrzymanie moczu zwigzane
z niekompletnym wsparciem cewkowym lub w zwiazku
z nadreaktywnoscig pecherza);

« zasinienia, krwawienie (pochwowe, tworzenie krwiakéw);
« ropien;

< uptawy;

« rozejscie sie naciecia pochwowego;

« obrzekirumien w miejscu rany;

« podczas wprowadzania siatki moze dojs¢ do perforacji lub
rozerwania naczyn, nerwoéw, pecherza moczowego, cewki
moczowej lub jelit.

Wystepowanie tych zdarzern moze wymagac interwencji chirurgicznej.
W niektdrych przypadkach reakcja na te zdarzenia moze sie utrzymywac
jako staly stan po interwencji.

SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowanie siatki polipropylenowej w zabiegach uroginekologi-
cznych, takich jak leczenie wysitkowego nietrzymania moczu,
niezaleznie od drogi jej wprowadzenia (przezpochwowo,
nadtonowo lub przezzastonowo) wigzato sie z przypadkami
nadzerki. Zgtaszano wystepowanie nadzerki w pecherzu
moczowym, pochwie, cewce moczowej, moczowodzie i jelicie.
Leczenie nadzerki moze wymagac jej chirurgicznego usuniecia.

Jak w przypadku wszystkich zabiegéw chirurgicznych znane

sg okreslone czynniki ryzyka wptywajace na rezultaty zabiegu
w obrebie dna miednicy, do ktérych nalezg miedzy innymi:
zaburzenia unaczynienia (np. cukrzyca, palenie tytoniu, poziom
estrogenu, narazenie na hapromienianie dna miednicy itp.),
wiek, bol miesni dna miednicy, utrudnione gojenie sie ran

(np. cukrzyca, stosowanie steroidéw itp.) lub czynne zakazenie

w poblizu operowanego miejsca. Powyzsze stany patofizjologiczne

nalezy bra¢ pod uwage, ustalajac, czy pacjentka kwalifikuje sie do

przezpochwowej, nadtonowej lub przezzastonowej implantacji siatki.
«  Przy zabiegach wszczepienia tasmy podcewkowej oraz przy

postepowaniu przy ranach zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy
stosowac standardowe metody chirurgiczne.

« Mozliwe jest wystapienie krwawienia. Przed wypisaniem ze szpitala
pacjentke nalezy starannie zbadac, aby je wykluczy¢.

« Nie wolno zdejmowac plastikowego kotnierza ochronnego,
zakrywajacego implant siatkowy, dopoki nie zostanie potwierdzone
prawidtowe jego usytuowanie.

« Nalezy upewnic sie, ze siatke umieszczono bez napinania jej pod
srodkowa czescig cewki moczowej.

«  Ten produkt musi by¢ stosowany ze Swiadomoscia, iz ewentualne
zakazenie po zabiegu moze wymagac usuniecia siatki.

« Lekarz powinien ustali¢ odpowiedni dla danej pacjentki moment
powrotu do wykonywania normalnych czynnosci.

« Nalezy poinformowac pacjentke, kiedy po zabiegu moze wznowic¢
wykonywanie czynnosci wymagajacych wysitku fizycznego
(podnoszenie ciezkich przedmiotdw, ¢wiczenia fizyczne) i stosunki
piciowe.

« Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystapienia zaburzen
oddawania moczu, krwawienia lub innych probleméw powinna
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

« W pregionie wsparcia cewkowego siatki nie wolno stosowac zadnych
srodkéw mechanicznych mocowania siatki (np. zaciskow, zszywek itp.),
gdyz moze by¢ to przyczyna uszkodzenia mechanicznego siatki.

« Nalezy unika¢ nadmiernego naprezania siatki.

GWARANCJA

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) gwarantuje, Zze podczas
projektowania i produkcji tego urzadzenia zachowano odpowiednia

starannos¢. Niniej g ja epuje i wyklucza wszelkie inne
gwarancje niewyrazone bezposrednio w tym dok ie, jawne,
wynikajace z przepiséw prawa oraz pozostate, w tym, miedzy innymi,
dor i je pokupnosci i przyd Sci do konkretnego

celu. Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego instrumentu,
jak réwniez inne czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur
operacyjnych oraz inne kwestie niepodlegajace kontroli firmy BSC maja
bezposredni wptyw na instrument i efekty jego stosowania. Obowiazek
firmy BSC wynikajacy z niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub
wymiany tego instrumentu. Firma BSC nie przyjmuje odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek uboczne lub wtérne straty, szkody lub wydatki wynikajace
bezposrednio lub posrednio ze stosowania tego instrumentu. Firma BSC nie
przyjmuje ani nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek
innej badz dodatkowej odpowiedzialno$ci w zakresie zwigzanym
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