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G-MESH® USER'S INSTRUCTIONS
Agynaecological mesh designed
for pelvis organ prolapse (POP) treatment

DESCRIPTION
G-Mesh®, a mesh, type Posterior 2
(two-arm version), Anterior 4 (four-arm verslon) Poslermr 6 (six-arm version). The mesh
s product wllh a macroporous structure, made sing kniting techniques, with the use
blue il yarns. A blue line that runs along
(he mesh \mproves the visibility of the produc( in the operative field, makes its implantation
easier and helps identify the mesh if it is necessary to improve ts tightness. At the end
of the arms of the mesh, there are projections to pass the mesh through the openings
in the applicator easily. The product s free from any substance which, if used separately,
may be considered to be a medicinal substance, human blood derivatives or non-life
tissues of animal origin. The product is not made using tissues or products of human origin.
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ANWENDUNGSANLEITUNG G-MESH®
Gynakologie-Netz zur chirurgischen
Behandlung von Beckenbodensenkung bei Frauen

fr

MODE D'EMPLOI DE G-MESH®
Bandelette gynécologique destinée au traitement chirurgical
du prolapsus des organes pelviens chez les femmes

CARACTERISTIQUES

CHARAKTERISTIK
Nicht leichtes Netz G-Mesh® Typ Posterior 2
Anterior 4 Erzeugnis mit Struktur,

Posterior 6
it

légére, non ré Mesh® de type Posterior
2 (a deux bras) Anterior 4 (a quatre bras), Posterior 6 (a six bras). Un produit & structure

erzeugt in mi von und blauem
(Monofilamentgarn) Polypropylengarn. Die blaue Linie entlang des

fabriqué au moyen de techniques de tricotage avec utilisation des fils

erméglicht seine Sichtbarkeit im OP-Feld, Lage und Identifikation, wenn die Spannung
zu bessern ist. Auf Endungen der Armel am Erzeugnis befinden sich Paspeln zur
Erleichterung deren Durchziehung durch die Offnungen im Applikator. Das Erzeugnis
beinhaltet weder Substanzen, die bei getrennter Anwendung als Behandlungsprodukt

de et bleus. La ligne bleue le long du produit
facilite sa visibilité dans le champ opératoire, la mise en place et permet Identification en
cas de nécessité de corriger la tension. Aux extrémités des branches, le produit comporte
des saillies qui facilitent de les faire passer & travers les trous de 'applicateur. Le produit
ne contient pas de substances qui, o eues sont utlisées séparément, peuvent ére

betrachtet werden, Blutprodukte noch lebensunfahige Gewebe tierischen Ursprung:
Das Ursp It
Das Gynékologie-Netz G-Mesh® zeichnet sich durch niedrige Q

tde tissus dorigine animale

nc\n viables.Le produl( n'est b humaine.

atraumatische Rénder, stabile Wirkwarenstruktur, hohe Elastizitét, hohe Biostabilitat,

ar une faible masse surfacique,
des bords atraumatiques, une structure maillée stable, une élasticité élevée, une

é élevée, le manque d'action irritante et allergéne, le manque de toxicité,

G-Mesh® est utilisée pour la chirurgie reconstructive

keine Reizwirkung oder allergene Wirkung, keine Toxizitat, 4t oder
aus. de cytotoxicité et de génotoxicité.
INDIKATIONEN INDICATIONS
Gynakologie-Netz G-Mesh® findet bei rekor urgischer

d (Polvic Organ Prolapse, POP). Eine

Indikation zur Behandlung von POP ist das Auftreten von: Ziehen, Schwere oder
Schmerz im Unterbauch, Harn-, Gas- und/oder Stuhlinkontinenz, wiederholende
Harnblasenbeschwerden (Harndrang, Polyurie), Schwierigkeiten bei Urinieren oder

Features of the G-Mesh® gynaecological mesh include a low surface weight,
edges, stability of the knit structure, high resilience and high biostabilty. It does not cause
irritation or allergies. Itis not toxic, cytotoxic or genotoxic.

INDICATIONS

The G-Mesh® for pelvic
organ prolapse (POP). Indlcanons for POP treatment, mcludo: a feeling of puling,
heaviness or pain in the abdomen; urine incontinence, wind incontinence and/or stool

I flata
rarramnans Data produkcji

recurring bladder problems (an urge to urinate, polyuria), difficulty urinating
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and/or the need to move the uterus into the vagina to start urination; ual
dysfunction. While the decision on how to implant the mesh into the patient's body is made
by amedical specialist, itis recommended that:

- Posterior 2 or Posterior 6 be used for patients with

such as rectocele

von die die in die Scheide
einzufiihren, um Urin zu leiten, Die
iiber die Implantationsmethode trifft der Facnam es wird aber empfohlen, dass
Patientinnen mit folgenden Symptomen:
+ Rektozele, Enterozele mit Typ Posterior 2 oder Posterior 6 versorgt werden,
+ Zystozele mit Typ Anterior 4 versorgt werden;

. oder nach mit Typ
Posterior 6 versorgt werden
darf keine erste sein und st fiir
mit bestimmt. Diese ist nur

du prolapsus des organes pelviens (Pelvic Organ Prolapse, POP). L'indication pour
le traitement du POP est I'apparition de : une sensation de tiraillement, de lourdeur ou
d'une douleur abdominale, lncontinence urinaire, aux gaz et/ou selles, des problémes
récurrents de vessie (pression, pollakiurie), des difficultés & uriner ou & aller 4 la selle,
la nécessité d'introduire [utérus au vagin pour uriner, la limitation des fonctions sexuelles.
La décision concernant la méthode dimplantation est prise par un médecin spécialiste.
Toutefois, il est
+ desrectocéles,

ype Posterior 2 ou Posterior6,

. 4;

+ le prolapsus de l'utérus ou de Ia voite vag\na\e aprés une hystérectomie soient
traitées avec e type Posterior 6.

La chirurgie reconstructive ne devrait pas étre le traitement de premier choix, mais devrait

stre réservée aux patientes présentant un prolapsus symptomatique des organes

pelviens. Le traitement n'est possible que si la malade ou son tuteur légal sont conscients

méglich, falls die Patientin oder ihr Rechtspfleger von den mdglichen
Kenntnis haben und der
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or
- Anterior 4 be used for patients with cystoceles:

- Posterior 6 be used for patients with uterine prolapse or vaginal vault prolapse.
Constructive surgery should not be the first-choice treatment and should be used
in the case of patients with a symptomatic pelvic organ prolapse. Such treatment should
be applied only if the patient or her legal guardian is aware of the possible complications
inthe treatment and gives consent to surgery.

Implanting the mesh should be consi

ist nur bei Féllen zu tiberlegen, insbesondere nach der ersten
erfolgslosen Operation, wenn andere Behandlungsmethoden fehigeschlagen sind oder
wenn zu erwarten ist, dass sie erfolgslos werden. Die Menge des anzuwendenden Netzes

ceptent chirurgical.
L'implantation ne doit étre envisagée que dans les cas compliqués, en particulier aprés
Ila premiére intervention non réussie, lorsque d'autres méthodes de traitement ont échoué
ou sont susceptibles d'échouer. La quantité de bandelette utiisée doit étre limitée autant
que possible. Le traitement chirurgical doit étre effectué conformement aux directives

ist soweit wie moglich einzuschranken. Cmrurg\sche Therapie ist gemaR EAU-Richtli
Urolog

KONTRAINDIKATIONEN
Vom Netz G-Mes r strengen

nly in
an unsuccessful operation, when other (reatment methods fal\ed or are expecled to fall
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q fthe mesh implanted should be kept to the necessary minimum. Any surgical
|herapy should compl bythe E of Urology.

CONTRAINDICATIONS

The G-Mesh® gynaecological mesh should not be used where strict surgical asepsis
cannot be practised. The gynaecological mesh should not be used in the case of women
who are planning pregnancy or who are pregnant, during the period of growth

n die der
Aseptik nicht mogllch o Gynakologie- Notze sind bol keinen schwangeren,
Schwangerschaft planenden Frauen, im Laufe des und bei

del’ d'urologie (AEU).

CONTRE-INDICATIONS
Les bandelettes gynécologiques G-Mesh® ne doivent étre utilisées dans des conditions
ol il n'est pas possible de maintenir une asepsie stricte. Les

it

INSTRUZIONI DIUSODI G- MESH®

per
del prolasso utero—vaginale

DATITECNICI
Rete ginecologica chirurgica leggera non assorbibile G-Mesh®, tipo Posterior 2 (due
braceia), Anterior 4 (quattro braccia), Posterior 6 (sei braccia). E un msposmvo a struttura

macroporosa, realizzato in filato di zzurro,
intrecciato e lavorato a maglia. La striscia blu facilta la visibilta del dispositivo el campo
operatorio, il suo e consente ' in caso di

nl

G-MESH® GEBRUIKSAANWIJZING

esh voor
van bekkenbodemverzakkingen (POP)

PRODUCTOMSCHRIJVING
G-Mesh@ is niet: 3 mesh voor chirurgie, type
Posterior 2 Anterior 4 Posterior 6 De mesh heeft een

macroporeuze structuur en is geweven met gebruikmaking van transparant en blauw
monofilament polypropyleen garen. Een blauwe oriéntatielijn bevordert de zichtbaarheid

della tensione. Alle estremita dei bracci, il dispositivo presenta delle sporgenze che ne
faciliano linserimento nella cruna degli aghi introduttori. Il dispositivo non connene

eneen van het product in het operatiegebied en zorgt ervoor
dat de mesh eenvoudig te herkennen is als de spanning moet worden verbeterd. Om de
mesh gemakkelijk door de openingen in de applicator te kunnen voeren zijn de uiteinden

sostanze che, se ulizzate separatamente, possono essore un
itali di i d

datessutie
prodotti di origine umana.

La rete ginecologica G-Mesh® si distingue da un basso peso superficiale, bordi
atraumatiche, struttura maglia stabile, elevata elasticit, elevata biostabilita, non irritante e
nonallergica, nessuna tossicita, citotossicita e genotossicita.

UTILIZZO CONSIGLIATO
La rete ginecologica G-Mesh® viene utilizzata nella chirurgia ricostruttiva per trattare del
prolasso degli organi pelvici (POP) (Pelvic Organ Prolapse, POP). Le per il

van de armen voorzien randjes. Het product bevat geen enkele stof, indien
afzonderljk gebruikt, welke kan worden beschouwd als een geneesmiddel, een derivaat
van menselijk bloed of niet-levensvatbaar dierlijk weefsel. Het product is niet vervaardigd
met behulp van weefsel of producten van menselijke oorsprong.

pt

INSTRUGOES DO USO G-MESH®
Malha cirtrgica para uso ginecolgico para
o tratamento do prolapso de 6rgaos pélvicos (POP)

DESCRICAO

G-Mesh®, malha cirirrgica ginecologica leve, néo reabsorvivel, tipo Posterior 2 (verséo
de dois bragos), Anterior 4 (versao de quatro bragos), Posterior 6 (versao de seis bragos).
A malha é um produto com estrutura macroporosa, confeccionada utilizando técnicas

hu
G-MESH® HASZNALATI UTMUTATO
Négyogyaszati hale,

szervek (POP)
LEIRAS

A G-Mesh®, nem felszivodo, kénnyi mitéti négyogyaszati hal, Posterior 2 (kétkaros
Kivitel), Anterior 4 (négykaros valtozat), Posterior 6 (hatkaros valtozat). A hél6 egy
kész(ilt termk atlétsz6 és kék mono-filament

de tricd, com o uso de fios de e azul de Uma
linha azul que corre 2o longo da malha melhora a visibilidade do prodto no campo

fonalak alataval. Ahalon futo kék: | el6segiti atermek

az operécid sorén, megkonnyiti az implantéciot és elésegiti a halé azonositasat a legjobb

operatorio, Saciita sua implantagéo e ajuda a identificar a malha, caso seja
melhorar sua estanqueidade. No final dos bragos da malha, ha projegdes para passar
a malha airavés das aberturas no aplicador facimente. O produto esté isento de qualquer

Ahalo karok végein vetiileti nydlvanyok helyezkednek el melyek
i

az applikétor nyilasaba helyezve kénnyen athuzhatok. A termék mentes: mindenns

substancia que, se utiizada pode ser uma
medicinal, derivados do sangue humano ou tecidos ndo vida de origem animal. O produto
tecidos ou produt

Kenmerken G-Mesh® gynaecologische mesh: laag opps
randen, stabiele , hoge en hoge Het product heeft
geeniriterende of allergene effecten en geen toxiciteit, cytotoxitsit of genotoxiteit.

INDICATIES
meshes van G-Mesh® worden toegepast in reconstructieve chirurgie

trattamento del POP sono le seguenti: sensazione di trazione, pesantezza o dolore al

basso addome, incontinenza di urina, gas e/o feci, disturbi ricorrenti alla vescica (urgenza,

pollachiuria), difficolté a urinare o defecare, il bisogno introdurre l'utero nella vagina alla

minzione, restrizione dei rapporti sessuali. La decisione riguardante il metodo di impianto

viene presadaun tuttavia si ti con sintomi di:

- retiocele, enterocele slanovaltate conlarete tipo Posterior 20 Posterior6,

. larete il i 4

+ depressioni uterine o vclle vaginali dopo isterectomia siano trattate con Ia rete tipo
Posteriore 6.

La chirurgia ricostruttiva non dovrebbe essere la prima scelta di trattamento e dovrebbe

essere dedicata alle pazienti con la discesa sintomatica degli organi riproduttivi. Il

trattamento & possibile solo se il paziente o i tiore legale & a conoscenza di possibi

ed
Limpianto dovrebbe essere preso in considerazione solo in casi complicat, in particolare
dopo il fallimento del primo intervento, quando altri trattamenti hanno fallito o si prevede
che falliranno. La quantita di rete utilizzata dovrebbe essere la piu limitata possibile. La
terapia chirurgica deve essere eseguita secondo le linee guida della EAU (European
Association of Urology).

USO SCONSIGLIATO

La rete chirurgica G-Mesh® non dovrebbe essere utilizzata nelle condizioni in cui non sia

possibile osservare dei principi di asepsi cmrurg.ca Le reti gmecologmne non devono

essere utilizzate nelle donne in durante la
cita

gynécologiques ne doivent pas étre utilisées chez les femmes enceintes, les femmes

Kinderchirurgie anzuwenden. Das Erzeugnis ist nicht anzuwenden, wenn die Patientin
die des icht

une grossesse, en croissance anatomique et dans la chirurgie pédiatrique.
Ne pas utiliser le produit si la patiente ou son tuteur légal naccepte pas les effets

oder ihr

sociés & limplant ou si la patiente ne convient pas a un traitement

oder wenn die Patientin den zur

der mitbestehenden Krankheiten nicht entspricht.

Das Erzeugnis G-Mesh® ist auch bei Allergie / Sensibiltat des Patienten auf Stoff des
propylen), bei Ger bei Patienten, die orale

wegen

or in the case of children (paediatric surgery). The product must not be used if the patient
or her legal guardian refuses to accept the adverse effects of implanting the mesh or if
the patient should not undergo surgery due to comorbidities.

Also, G-Mesh® s not recommended for patients allergic to the material of the product
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patients with disorders, patients taking oral anticoagulants
or any other affecting (including icylic acid) or patients
with urinary tract infections.

The product must not be used if there are any concerns aboutits sterilty (e-
is wet, orits packaging orinth i

the product
ofthe product).

SAFETY PRECAUTIONS
1. The G-Mesh® gynaecological mesh is a product intended for use by qualified,
and properly trained medical personnel (who specialise in the treatment
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of pelvic organ prolapse or urine incontinence in women). The decision regarding
when and what medication should be administered to the patient before and after
the surgery is at the discretion of the patient's doctor.

The G-Mesh® gynaecological mesh should be used only where strict surgical asepsis
can be practised To ensure strict surgical asepsis, special safety precautions should
be taken during the surgery (wearing personal protective equipment, sterilisation
of surgical instruments, keeping high hygiene standards) and special care must be
taken inthe ion of the place of direct surgical

When the mesh is put in place, the protruding part of the arms should be cut off
and disposed of.

Th

N

L

h should notbe implanted after its use-by date.
Th jical mesh . The product must not
be re-sterilised.

This product is designed for a single use only. The product must not be used in more
than one patient or reused.

The product must not be used ifitis damaged, dirty or ifits structure has any defects.

Ll
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FIXING THE PRODUCT

The G-Mesh® gynaecological is a transvaginal mesh, (TVM) designed for transvaginal
implantation. To implant the mesh, an incision must be made in the vaginal wall and tissues
of the entire thickness of the vaginal wall must be dissected to make room for the implant.
The fixing method will depend on the type of the G-Mesh®mesh to be fixed

Posterior 2. Make a two-sided incision in the skin, in the buttock region. Insert the implant
inthe posterior vaginal wall from the side of the rectum, with the mesh arms facing upwards,
to the sacrospinous ligament. Fix the mesh arms to the sacrospinous ligament and pass
the ends of the arms through the tissues, towards the incisions in the skin. Adjust the arms,
ensuring that the mesh is not tight. Cut off and dispose of the protruding parts of the arms.
Stitch upthe incisions.

Anterior 4. Make two (one upper and one lower) two-sided incisions in the skin of the
vagina. Insert the implant in the anterior wall of the vagina from the side of the bladder,
with the arms of the mesh directed towards the obturator foramina, with the narrower part
(the tongue) towards to the vaginal opening. Pass the arms of the mesh through the front
partand the posterior angle of the obturator foramina and pass the ends of the arm through
the tissues towards the incisions in the skin. Make the first incision in the region of the
genitofemoral line and the second one 3 cm below and 2 cm laterally in relation to the first
incision. Adjust the arms, ensuring that the mesh is not tight. Cut off and dispose of the
fthe arms. Stitch up the incisions:

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo
medico/ Medisch hulpmiddel Disposilivo médico/ Orvostechnikai
/ @ |
Dlspuzlllv medical / Medicinos priemoné / Medicinas ierice /
Wyréb medyczny

Catalogue number / Bestellnummer / Référence catalogue /
Numero di catalogo / Catalogusnummer / Nimeto de calélogo /

4 t 6 Gislo / Numar de
catalog / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Katalongmumberl
Homep 3a H /Numer

Unique Device Identifier /

Posterior 6. The two side arms can be cut off. Make two or three two-sided incisions (with
6 or 4 arms of the mesh). Make the first incision in the region of the genitofemoral line
and pass the first arm from the narrower side of the mesh through the anterior part of the
obturator foramina. Pass the end of the arm through the tissues, towards the incisions in the
skin. Make the second incision 3 cm below and 2 cm laterally in relation to the first one.
Pass the second (perpendicular) arm to the second incision though the posterior angle
ofthe obturator foramen. Insert the implant in the posterior wall of the vagina from the side
ofthe rectum, with the narrower part towards to the vaginal opening. Fix the other two arms
to the sacrospinous ligament and pass them through the third opening located in the
mmock region. Adjust the arms, ensuring that the mesh is not tight. Cut off and dispose

/
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parts of the arms. Stitch up the incisions.

Dunng the implantation, examine the patient's anatomy carefully. Take care when passing
the mesh through tissue structures, paying special attention to large blood vessels, nerves,
the bladder and the intestines.

POSSIBLE COMPLICATIONS

oder andere (auch

nicht
Bei irgendwelchen Zwelfeln an Sterilitat des Erzeugnisses (z.B. Durchiranken,
das Erzeugnis

nlchlanzuwendenv

VORSICHTSMABNAHMEN
Das Gynékologische-Netz G-Mesh® ist zur Anwendung vom qualifizierten,
und Personal (mit
in Bodenbeckensenkung und Harninkontinenz bei Frauen) bestimmt.
Die Entscheidung ber die Zeit und Art der vor und nach der OP verabreichten

raison
Le produit G-Mesh® est & cas d'allergie / du patient
au matériau du produit (polypropyléne), troubles de la coagulation, chez les patients
prenant des anticoagulants oraux ou dautres mé qui affectent la

(v compris I'acide les patients une infection des voies
urinaires.

Ne pas utiiser le produit en cas de doute au sujet de Ia stérité du produt (par ex. le
mouillage, ! fissuré du produit).
MESURES DE PRECAUTION

1. La bandelette gynécologique G-Mesh® est destinée 4 étre utilisée par du personnel

médical qualifié, expérimenté et dament formé (spécialisé dans le traitement
du prolapsus pelvien et de incontinence urinaire chez les femmes). Le médecin décide
du moment et du type d'agents pharmacologiques administrés avant et aprés
I'opération.

cre: in corso neppure nella cmmrgla pediatrica. i dispositivo non dovrebbe
essere utilizzato quando il paziente o il tutore legale non accetta gli effetti collaterali legati
allimpianto o il paziente non & un candidato idoneo per il trattamento chirurgico a causa di
comorbidita.

1l dispositivo medico G-Mesh® & inoltre sconsigliato in caso di sensibilizzazione / allergia
del paziente al materiale del prodotto disturbi della pazienti
che usano anticoagulanti orali o altri farmaci che influenzano Ia coagulazione (compreso
Iacid i con problemi urinarii deltratto.

€ vietato di utlizzare il dispositivo in caso di dubbi sulla sua sterilta(ie. dispositivo
bagnato, scolorato,

bij bekken-bodemverzakkingen (eng. Pelvic Organ Prolapse, POP). Indicaties voor

de behandeling van POP zijn: een trekkend en zwaar gevoel of pijn in de onderbuik, urine
ecale aandrang,

polyurie), problemen bij het urineren of de stoelgang, seksuele disfunctie. Ofschoon

de implantatiemethode wordt vastgesteld door de medisch specialist, wordt het

aanbevolen om:

« Posterior 2 of Posterior 6 toe te passen bij een rectocele of enterocele

+ Anterior 4 toe te passen bij een cystocele

« Posterior 6 toe te passen bij een uterus of vaginatop prolaps

Reconstructieve chirurgie zou géén eerste behandelingsoptie moeten zijn en is bedoeld

voor patiénten met een symptomatische prolaps. Deze behandeling mag alleen worden

toegepast indien de patiént of de weuemke venegenwuormgervan de patiént op de hoogte

is van de mogelijke heeft gegeven

voor de operatie

As caracteristicas da malha G-Mesh® incluem baixo peso superficial, bordas
atraumticas, estabilidade da estrutura de malha, alta resiliéncia e alta bioestabilidade.
Néo causa alergias. .

INDICAGOES

A malha ginecolégica G-Mesh® é projetada para uso em cirurgia reconstrutiva para
prolapso de 6rgaos pélvicos (POP). Indicagdes para o tratamento POP incluem: sensagéo
de puxéo, peso ou dor no abddmen; incontinéncia urinéria, incontinéncia pelo ventre e / ou
incontinéncia fecal; problemas recorrentes da bexiga (um desejo de urinar, polidria),
dificuldade em urinar e / ou defecar, a necessidade de mover o (itero para a vagina para
iniciar a micgao; ou disfungéo sexual. Embora a deciséo sobre como implantar a malha

médico, q
Posterior 2 ou Posterior 6 para pacientes com sintomas como retoceles
ou enteroceles;
Anterior 4 ser usado para pacientes com cistoceles;
Posterior 6 ser usado para pacientes com prolapso uterino ou prolapso da cipula
vaginal.
A cirurgia construtiva nao deve ser o tratamento de primeira escolha e deve ser usada
no caso de pacientes com prolapso de 6rgao pélvico sintomatico. Esse tratamento deve ser
aplicado sumeme se 0 paciente ou seu responsavel legal tiver conhecimento das possiveis

Implantatie van de mesh moet alleen bij gecompliceerde gevallen worden
metname na een misliukte operatie, wanneer andere behandelmethoden hebben gefaald
of naar verwachting niet zullen aanslaan. De mesh die wordt gei

moet zoveel mogelijk worden beperkt. ledere chirurgische therapie moet voldoen aan
de richtiijnen van de European Association of Urology.

CONTRAINDICATIES

Gynaecologische meshes van G-Mesh® niet toepassen wanneer het niet mogelijk
is de ingreep te verrichten onder strikt aseptische omstandigheden. Het product niet
toepassen bij zwangere vrouwen of vrouwen die op de korte termijn zwanger willen
worden, tijdens het en bij kinderen chirurgie). Het product niet
gebruiken indien de patiént of wettelijke vertegenwoordiger van de patiént het risico op
mogelijke van de niet wil of indien de patiént geen

g
Het wordt eveneens afgeraden G-Mesh® toe te passen bij patiénten die allergisch

acirurgia.

allat eredeti halott szovettél, emberi vérszarmazekidl és c\yan anyagoktol melyek k
lennének At nem

A G-Mesn® ndgybayészati halo jellemzdi kozé tartozik az alacsony feltieti sily;
az atraumatikus szélek; a kotott szerkezet stabilitasa; nagy ellenallo képesség és magas
biostabilitas. Nem okoz ritaciot vagy allergiat. Nem toxikus, citotoxikus vagy genotoxikus.

JAVALLAT

A G-Mesh® n6 halot a szervek sii ése (POP)

mitéti alkalmazasra tervezték. A POP kezelésre utalé javallatok a kovetkezok:

a hugyholyag nehézség vagy fajdalom érzete; vizelet inkontinencia; bélgaz inkontinencia

éslvagy széklet 11646 hugyho émak (vizelési inger, gyakori

vizelés); vizelésiésfvagy székletlritesi nehezsegek amen hivelybe valo athelyezésének
égessé o i vagy Mielétta

dénta:
- Posterior 2 vagy Posterior 6 hasznalatat javasoliuk, rectocele (végbélsérv) vagy
enterocele (hiivelysérv) tineteknél;

Anterior 4 alatat javasoljuk, cystocele-el (holyagsérv)
Posterior 6 hasznalatat pedig, méh-sillyedés vagy vaginalis boltozat sillyedése
esetén.

A i sebe’szen nem lehet kezelés és akkor ajanlott

ak ésével szenved. Azilyen kezelést
csak akkor lehet a\kalmaznl ha a beteg vagy annak rvényes gondviseitj fisctében van
akezelé hozzajarulamiitéthez.

Ahalo beiiltetésének: ese\ye(azun bonyoluli esetekben lehet csak szamitasba venni, ha az

p
O implante da ‘maiha dove aer consderado apenas em casos
apbs uma operagdo malsucedida, quando outros métodos de tratamento falharam ou
se espera que falhem. A quantidade de malha implantada deve ser mantida no minimo
necessério. Qualquer terapia cirirgica deve seguir as diretrizes estabelecidas pela
Associagéo Européia de Urologia.

CONTRA-INDICAGOES

A malha ginecologica G-Mesh® néo deve ser usada quando nao for possivel praticar
assepsia ciriirgica rigorosa. Atela ginecologica néo deve ser usada no caso de mulheres que
planejam engravidar ou que estéo gravidas, durante o periodo de crescimento anatomico
ou no caso de criangas (cirurgia pediétrica). O produto néo deve ser usado se
© paciente ou seu respcnsave\ legal se recusar a acetar os efeitos adversos do implante
datelaou t

Além disso, 0 G-l Mesn® néo é recomendado para pacientes alérgicos ao material
do produto (polipropileno), pacientes com disturbios de coagulagéo, pacientes que tomam

reageren op het materiaal van de meshes (polypropyleen), patiénten met
tignten die oral
P

van invioed is op de
urineweginfectie.
Het product ook niet toepassen indien er twijfel bestaat over de steriliteit (bijv. in geval

). patiénten met een

Medikamenten trifftder Arzt. 2. La bandelette gynécologique G-Mesh® doit étre utilisée dans des conditions ol il est
2. Das Netz G-Mesh® ist n der strengen possible de mainteni une asepsie chirurgicale stricte. Afin d'assurer I‘asepsie
Aseptik der strengen smcte au cours de lintervention, i est conseillé dutiiser des
Aseptik beim Eingriff ist die von de protection la
8 ) von , von hoher |r|struments o maintien d'une bonne hygiéne), et de garder une attention particuliére
Hygiene) und bei der der Stelle des direkten usite d .
Eingriffs des Chirurgen empfohlen . Apreslaﬂxaﬂundu produit, la bras doité pée etéliminée.

3. Nach Fixierung des ist der Teil der Arme
und zu entsorgen.

4. Nach dem Verfallsdatum st das Gynakologie-Netz G-Mesh® nicht zu implantieren.

5. Das Gynakologie-Netz G-Mesh® st sterilim Verkauf erhaltlich. Das Erzeugnis ist nicht
erneut zu sterilisieren.

6. Die desselb bei mehr als einem
Patienten oder erneuter des i istverb

7. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es beschadlg( Suktureldefekt odor
verschmutztist.

FIXIERUNG

Das Erzeugnis G-Mesh® ist zur (eng. mesh,

TVM) konzipiert. Zu diesem Zweck sollte ein Schnit in die Vaginalwand gemacht und das
Gewebe der gesamten Dicke der Vaginalwand getrenntwerden, um Platz fir das Implantat
2u schaffen. Abhangig vom Typ des G-Mesh®-Netzes ist das Erzeugnis auf folgende
Artund Weise zu fixieren:

Posterior 2 — Machen Sie einen Schnitt auf beiden Seiten im der Haut.

o

. Ne pas implanter de G-Mesh® a I'expi de la date
de péremption.

5 La en G-Mesh® est proposée a la vente

enl'étatstérile. Le produit ne peut pas étre restérilis

. Le produit est & usage unique. ll est interdit d'utiliser le méme produit chez plus d'une

patiente ou de réutiliserle produit

o

7. Il est interdit d'utiliser un produit endommagé, souillé ou présentant des défauts
structurels.

FIXATION

Le produit G-Mesh® est destiné & uneii i mesh,

TVM). A cette fin, une incision doit étre faite dans la paroi vagmale et les tissus doivent
stre disséqués sur toute I'épaisseur de la paroi vaginale pour créer un espace pour
limplant. En fonction du type de bandelette G-Mesh®, il est recommandé d'attacher
le produit comme sit.

Posterior 2 faire une ncision dans la peau des deux cotés dans la région fessiére. Placer

Setzen Sie das Implantat in der Riickwand der Vagina von der Rektalseite, mit den Armen
nach oben, zum Ligamentum sacrospinale. Befestigen Sie die Arme an Ligamentum
sacrospinale und fihren Sie ihre Enden durch das Gewebe in Richtung der Einschnitie
in der Haut. Stellen Sie die Arme so ein, dass keine Nefzspannung entsteht.
( chnitte

Anterior 4 — Machen Sie zwei Schnitte auf beiden Seiten der Haut in der Leiste (oben
und unten). Setzen Sie das Implantat von der Seite der Hamblase mit den Armen zu den
Foramina obturatum in die Vorderwand der Vagina, mit dem schmaleren Teil (Zunge)
in Richtung des Vagina-Ausgangs. Ziehen Sie die Arme durch den vorderen Teil und den
hinteren Winkel der Foramina obiuratum und fiihren Sie die Enden durch das Gewebe
in Richtung der Ei in der Haut. Der erste Schnittsollte um d Linie
herum gemacht werden, der zweite Schnitt sollte 3 cm tiefer und 2 cm seitlich zum ersten
Sehnitt gemacht werden. Regulieren Si die Ane 5o, dass keine Netzspannung entst.
chnitte
Postenor 6 - Es ist moglich, zwei Seitenarme abzuschneiden. Machen Sie drei oder
Zwei Schnitte auf beiden Seiten (mit 6 oder 4 Armen). Der erste Schnitt sollte um

T Ia paroi arriére du vagin & partir du coté du rectum, les bras vers le haut,
jusqu'au ligament sacro-thoracique. Attacher les bras au ligament sacro-thoracique
et guider leurs extrémités 4 travers les tissus jusqu‘aux incisions dans la peau. Ajuster
les bras pour quil n'y ait pas de tension de la bandelette. Couper l'excés de bras
etl‘éliminer. Coudre les incisions.

Anterior 4 — faire deux incisions dans la peau de Iaine (supérieure et inférieure) des deux
cotés. Placer limplant dans la paroi frontale du vagin depuis le coté de la vessie, les bras
verslos ouvertures obsiruées, a parte plus étofs languete) vers [ouerture vaginale.
Faire passerles bras a ravers a partie avant et langle

orais ou qualquer outro medicamento que afeta a coagulago (incluindo
oy ° . )
O produto néo deve ser usado se houver qualquer

ha més kezelési modok nem sikeresek
vagy varhatoan ikertelonok | Iesznek Javasolt a lehetd legkevesebb halo bedltetésével
a minimumon tartani a halok Minden miteti
eljarasnak meg kell felelnie az érvényben lévé Europai Urologiai Egyesilet altal
meghatérozott iranymutatasoknak.

ELLENJAVALLAT
AG-Mesh® négyogyészatihalot nem szabad alkalmazni, amennyiben a szigoru sebészefi
aszepszis nem gyakorolhatd. Andgybgyaszati hal6t nem szabad olyan néknél alkalmazni,
akik terhesek vagy terveznek, mitétként) vagy
az anatomiai novekedés iddszakaban Iévok esetében. A terméket nem szabad
felhasznini, amennyiben a paciens vagy annak torvényes képviselgje nem fogadja
el a beiltetés okozta vagy annak
lehetéségét, hogy ezek jelentkezhetnek a miitét soran.
Tovébb a G-Mesh® nem javasolttermek azon személyek széméra akik annak anyagara
(polipropilén) allergias reakciot mutatnak;
akik oralis antikoagulésnokat szednek; barmely més koagulcit (feherje Kicsapodast)

(por exemplo, o produto esta humido, ou sua embalagem esta quebrada ) Ganiicade,
ouno caso de descoloragao do produto).

PRECAUGOES DE SEGURANCA
1. A malha ginecolégica G-Mesn® & um pmdu(c destinado a uso por pesscal meédico

PRECAUZIONI van vocht, verbroken of X
La rete ginecologica G-Mesh® ¢ destinata alluso da parte di personale medico
qualificato, esperto e formato nel del N IAATREGELEN
prolasso utero — vaginale e dellincontinenza urinaria nelle donne). La decisione al 1. G-Mesh® dient te worden toegepast door gekwalificeerd en bevoegd medisch
proposito del tempo e del tipo di farmaci somministrati prima e dopo l'operazione & personeel (gespeCIallseerd in de behande\mg van POP of urine bij
presa dal medico vrouwen). D voor het van
2. La rete chirurgica G-Mesh® dovrebbe essere utilizzata solo nelle condizioni di una med\caﬂevooren nadecperatle
stretta osservanza dei principi di asepsi. Per assicurare le condizioni di una stretta 2. Om strikt te kuni tiidens de procedure
osservanza dei principi di asepsi durante l'intervento, consigliamo di adottare le is het raadzaam voorzorgsmaatregelen e weften (gebruik van persoonlijke
precauzioni speciali (uso di mezzi di protezione personale, steriizzazione di utensili, steriele . hoge hygié
elevata igiene nonché un’ del chirurgo nella nextra tezijn bijde
3. Wanneer het implantaat is aangebracht mocten de ultstekende randjes van de armen
3. Dopo averfissato il dispositivo, la parte sporgente delle braccia deve essere tagliata e worden afgeknipt en verwijderd.
smaltita. 4. G-Mesh®niettoepassenindien de houdbaarheidsdatumis overschreden.
4. Nonimpiantare la rete chirurgica G-Mesh® dopo la data di scadenza. 5. G-Mesh®wordtsteriel geleverd. Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.
5. In vendita viene offerta la rete chirurgica G-Mesh® in polipropilene sterile. Il 6. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en kan niet worden toegepast bij meer
dispositivo non puo essere risterilizzato. dan één patiént of worden hergebruikt.
6. Il dispositivo monouso. E vietato utilizzare lo stesso prodotto in piti di un paziente o il 7. Het product niet gebruiken als het of is, of
riutizzo del dispositivo. defecten heeft
7 E " y ittt
FIXATIE
FISSAGGIO Gynaecologische meshes van G-Mesh® zijn voor

Il dispositivo G-Mesh® e dedicato per limpianto transvaginale (ang. transvaginal mesh,
TVM). A tal fine, & necessario praticare un'incisione nella parete vaginale e sezionare i
tessulidelfintero spessore della paret vaginale per rearoun sitoperimpianto. Aseconda
del tipo della rete G-Mesh®, i d odi d

Posterior 2 — eseguire un'incisione bilaterale nella peue nella zona dei glutel. Posizionare
Iimpianto nella parete posteriore della vagina dal lato el retto, con le braccia in alto, verso
il legamento sacro-spinale. Fissare le braccia al legamento sacro-spinale e guidame le
estremita attraverso i tessuti fino alle incisioni nella pelle. Regolare le braccia senza
tendere troppo la rete. Tagliare e smaltire la parte sporgente delle braccia. Cucire le
incisioni

Anterior 4 - realizzare due incisioni bilaterali (superiore e inferiore) nella pelle allinguine.
Posizionare limpianto nella parete vaginale anteriore dal lato della vescica, con braccia
verso i fori otturatori e la parte pil stretta (linguetta) verso l'uscita vaginale. Tirare le braccia
attraverso la parte anteriore e I'angolo posteriore dei fori otturatori e guidare le estremita
delle braccia attraverso i tessuti verso le incisioni nella pelle. Realizzare la prima incisione
nell'area della linea genito-femorale, la seconda incisione - 3 cm sotto e 2 cm lateraimente
allaprimaincisione. Regolare le braccia senza tendere troppo la rete. Tagliare e smaltire la
parte sporgente delle braccia. Cucire le incisioni.

guider leurs extrémités & travers les tissus jusqu'aux incisions dans la peau. La premiére
incision est faite dans Ia région de la ligne génito-fémorale, la seconde incision — 3 cm plus
bas et 2 cm latéralement par rapport a la premiere incision. Ajuster les bras pour quiil 'y ait
pas detension de la bandelette. Couper lexcés de bras et'éliminer. Coudre les incisions.

Posterior 6 — Il est possible de couper deux bras latéraux. Faire trois ou deux incisions
(avec 6 ou 4 bras) des deux cotés. La premiére incision devrait étre faite dans la région
de la ligne génito-fémorale et le premier bras devrait étre guidé du coté le plus étroit de
la bandslete par avant des ouverturs obsiruéss. Faie passer Texrémite du bras

die genitofemorale Linie gemacht werden und der erste Am solite von der atravers dans lapeau. stre faite 3om
Seite dos Netzes durch die Vorderseite der Foramina obturatum gefifrt werden. Zichen plus bas et 2 cm Iatera\ernent par rapport  la premiére ncision. Tirr e deuxiémo bras
Sie das Ende des Arms durch d Richtung der t Derzweite Schnitt a travers langle arrié &

sollte 3 cm tiefer und 2 cm seitich zum ersten Schnitt gemacht werden. Ziehen Sie den
Zweiten Arm (senkrecht) in den zweiten Schnitt durch den hinteren Winkel der Foramen
obturatum. Setzen Sie das Implantat von der Seite des Rektums mit dem schmaleren Teil
in Richtung des Vaginal-Ausgangs in die Riickwand der Vagina. Die anderen beiden Arme
am Ligamentum sacrospinale befestigen und durch die dritte Offnung im GesaBbereich
flihven. Stellen Sie die Arme So ein, dass keine Netzspannung entsteh. Uberschiissige
A nitte

Bei der Implantation ist die Anatomie der Patientin sorgféltig zu beurteilen und das Netz mit
Sorgfalt durch die Gewebestrukturen mit besonderer Rucksicht auf groRe BlutgefaRe,
Nerven, Harnblase und Darm, zu fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Anwendung des Gynékologie-! Netzes G-Mesh® kann zum Auftreten von folgenden

The use of the G-Mesh® gynaecological mesh may cause the following

Double sterile barrier system / Doppeltes Sterilbarrieresystem /
Systéme de barriére stérile double / Doppio sistema di barriera
sterile / Dubbel steriel barriéresysteem / Sistema de barreira estéril
dupla / Ketszeres steril gatrendszer / Dvojity steriini bariérovy
systém / Systém dvojitej sterilnej bariéry / Sistem de bariera sterila
dubla / Dviguba sterili apsauginé sistema / Divkarsa_sterilas
barjeras sistema / Kahe sterillse barjaariga susteem / Mopgiiina
CTepwbHa 6ap'epHa cucTewma / [J8ofHas CTepunbHas 6apsepras
cuctemal System podwdjnej bariery stery\ne

@

an excessive fibrotic reaction of the vagina; heaviness in the pelvic area;
erosive complications (exposure of the mesh into the vagina, the bladder or the rectum);
chronic pain; urination disorders; de novo urinary
incontinence; urinary tract infection; wound or implant infection;

: fibrotische Reaktion der Scheide;
Schwerfalligkeit im Becken, erosive Verwicklungen (Netzexposition in die Scheide, Blase
oder Rektum); chronische postoperative Schmerzen, Probleme mit Stuhlentieerung;

de novo; Har Wund- oder

ungen; Har

(painful sexual intercourse); the need to undergo a reoperation; failure to remove
a catherer before the patient is discharged from hospital; temperature (for more than
3 days); vaginal haematoma; a vaginal bulge; recurring disclosure

D / Probleme mit die
Notwendigkeit der Reoperation; Verlassen des Katheters bei Entiassung; Fieber (ianger
I

Placer I'mplant dans Ia paroi arriére du vagin & partir du coté du rectum, sa partie plus
étroite vers l'ouverture vaginale. Attacher les deux autres bras au ligament sacro-
thoracique et les faire passera travers la troisiéme ouverture située dans la région fessiére.
Ajuster les bras pour quiil 'y ait pas de tension de la bandelette. Couper l'excés de bras
etl'éliminer. Coudre les incisions.

Au cours de limplantation, anatomie de la patiente doit étre soigneusement évaluée.
Il convient de faire preuve de prudence lorsque la bandelette est guidée & travers
les structures tissulaires, en portant une attention particuliére aux gros vaisseaux
sanguins, aux nerfs, a la vessie et auxintestins.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Lulisation de la bandelette gynécologique G-Mesh® peut entrainer les

Posterior 6 — possibile taglio di due braccia letterali. Realizzare di i bilaterali
(con 6 0 4 braccia). Realizzare la prima incisione nellarea della linea genito-femorale e
quidare il primo braccio dalla parte piu stretta della rete attraverso la prima parte di fori
otturatori. Tirare l'estremita del braccio attraverso i tessuti verso le incisioni nella pelle.
Eseguire la seconda incisione 3 cm sotto e 2 cm lateralmente alla prima incisione. Tirare i
secondo braccio (perpendlcu\are) verso la seconda incisione attraverso il foro otturatore
posteriore. lla parete posteriore della vagina dal lato del retto, con
la parte pis stretta verso \ uscita vaginale. Fissare le altre due braccia al legamento sacro-
spinale e guidare attraverso il terzo foro nella zona dei glutei. Regolare le braccia senza
tendere troppo la rete. Tagliare e smaltire la parte sporgente delle braccia. Cucire le
incisioni.

Durante limpianto si deve valutare adeguatamente I'anatomia della paziente ed operare
con cautela quando si fa passare la rete attraverso le strutture dei tessuti, facendo una
particolare attenzione ai grandi vasi sanguigni, nervi, vescica e intestino.

COMPLICANZE POSSIBILI

(eng. transvaginal mesh, TVM). Voor dit doel moet er een incisie worden gemaakt
in de vaginale wand en weefsel over de gehele dikte van de vaginale wand worden
geprepareerd om plaats te maken voor het implantaat. De fixatiemethode is afhankelijk
van hettype G-Mesh® dat wordt aangebracht.
Posterior 2. Maak een ijdige incisie in de huid k. Plaats hetimplantaat
in de achterwand van de vagina vanaf de rectumzijde, met de armen van de mesh omhoog
gericht, naar het sacrospinaal ligament. Bevestig de armen van de mesh aan het
sacrospinaal ligament en leid de uiteinden door het weefsel naar de incisie in de huid. Stel
de armen zo af, dat er geen spanning op de mesh staat. Knip de overtollige delen van de
armen af en verwijder ze. Hecht vervolgens de incisie.
Anterior 4. Maak twee tweezijdige incisies in de huid van de lies (boven en onder). Plaats
het implantaat in de voorwand van de vagina vanaf de blaaszijde, met de armen van de
mesh gericht naar het foramen obturatum, met het smalle deel (de tong) naar de vagina
opening. Leid de armen van de mesh door het voorste deel en de achterste hoek van het
foramen obturatum en leid de uiteinden door het weefsel naar de incisies in de huid. De
eerste incisie wordt gemaakt rond de genitofemorale lijn en de tweede 3 cm onder en 2 cm
lateraal aan de eerste incisie. Stel de armen zo af, dat er geen spanning op de mesh staat.
Knip de overtollige delen van de armen af en verwijder ze. Hecht vervolgens de incisies.
Posterior 6: Het is mogeljk om twee armen af te knippen. Maak drie of twee tweezijdige
incisies (voor zes of vier armen). De eerste incisie wordt gemaakt rond de genitofemorale
lijn. Leid de eerste arm vanaf de smalle zijde van de mesh door het voorste deel van het
foramen obturatum. Leid het uiteinde door het weefsel naar de incisie in de huid. De tweede
incisie wordt gemaakt 3 cm onder en 2 cm lateraal aan de eerste incisie. Leid de tweede
arm (loodrecht) naar de tweede incisie via de achterste hoek van het foramen obturatum.
Plaats hetimplantaatin de achterwand van de vagina vanaf de rectumzijde, met het smalle
deel gericht naar de vagina opening. Bevestig de tv dere armen aan het
ligament en leid ze door derde incisie in de bilstreek. Stel de armen zo af, dat er geen
spanning op de mesh staat. Knip de overtollige delen van de armen af en verwijder ze.
Hechtvervolgens de incisies.
Tidens de implantatie dient de anatomie van de patiént zorgvuldig te worden beoordeeld.
Voorzichtigheid is geboden wanneer de mesh door de weefselstructuren wordt geleid, met
voor grote zenuwen,

MOGELIJKE COMPLICATIES
ing van

L'utilizzo della rete ginecologica G-Mesh® puo causare le seguenti
postoperatorie: eccessiva reazione fibrotica vaginale; pesantezza alla vagina,
complicanze erosive (esposizione della rete alla vagina, alla vescica o al retto); dolore

meshes van G-Mesh® kan de volgende postoperatieve
complicaties tot gevolg hebben: vaginale fibrose; zwaar gevoel in het mesh

peri nado

de prolapso de 6rgéos pe\vlcos ou lnconllnencla urinaria em mulheres) A decisao

sobre quando e qual medicagao deve ser administrada a0 paciente antes e apos

acirurgia fica a critério do médico do paciente.

A malha ginecologica G-Mesh® deve ser usada somente quando uma assepsia

cirtrgica rigorosa pode ser praticada Para garantir a assepsia cirtrgica rigorosa,

precaugdes especiais de seguranga devem ser tomadas durante a cirurgia (uso de

equipamento de proteco pessoal, esterilizagdo de instrumentos cirtrgicos,

manu(engao de a\tus padroes de higiene ) e cuidados especiais devem ser tomados
loc:

Oubndo a matha 6 oo\ocada no lugar, a parte protuberante dos bragos deve ser cortada

e descartada.

Amalha 6 6s sua data de validade.

Amalha ginecologica de polipropileno G-Mesh® ¢ vendida estéril. O produto nao deve

ser reesterilizado.

Este produto foi concebido apenas para uma Gnica utiizagéo. O produto néo deve ser

usado em mais de um paciente ou reutilizado.

O produto nao deve ser usado se estiver danificado, sujo ou se a sua estrutura

apresentar algum defeito.
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FIXAGAO DO PRODUTO
0 G-Mesh® ginecolégico ¢ uma malha transvaginal (TVM) projetada para implantagéo
transvaginal. Para implantar a tela, uma incis&o deve ser feita na parede vaginal e os tecidos
de toda a espessura da parede vaginal devem ser dissecados para dar espago ao implante.
0 método de fixagéo dependera dotipo de malha G-Mesh®a ser corrigida.
Posterior 2 - Faga uma inciséo bilateral na pele, na regido glitea. Insira o implante
na parede vaginal posterior do lado do reto, com os bragos da malha voltados para cima,
para o ligamento sacro-espinhal. Fixar os bragos de malha para o ligamento sacrospinal
e passar as extremidades dos bragos através dos tecidos, para as incisdes na pele. Ajuste
os bragos, garantindo que a malha no esté apertada. Cortar e descartar as partes salientes
dos bragos. Costure as incises.
Anterior 4 - Faga duas (uma superior e uma inferior) incisdes de dois lados na pele
da vagina. Insira o implante na parede anterior da vagina do lado da bexiga, com os bragos
da tela voltados para o forame obturador, com a parte mais estreita (a lingua) em diregao
& abertura vaginal. Passe os bragos da malha pela parte frontal € pelo angulo posterior
doforame obturador e passe do brago pelos 5
na pele. Faga a primeira incisdo na regido da linha genitofemoral e a segunda
3 cm abaixo e 2 cm lateralmente em relagéo & primeira incis@o. Ajuste os bragos, garantindo
que a malha nao est4 apertada. Cortar e descartar as partes salientes dos bragos. Costure
asincisdes.
Posterior 6 - Os dois bragos laterais podem ser cortados. Faga duas ou trés incises
de dois lados (com 6 ou 4 bragos da malha). Faga a primeira incisao na regido da linha
genitofemoral e passe o primeiro brago do lado mais estreito da malha através da parte
anterior do forame obturador. Passe a ponta do brago pelos tecidos, em diregéo
as incisdes na pele. Faga a segunda inciséo 3 cm abaixo e 2 cm lateralmente em relagéo
a0 primeiro. Passe o segundo brago (perpendicular) para a segunda inciséo através
do angulo posterior do forame obturador. Insira o implante na parede posterior da vagina
do lado do reto, com a parte mais estreita em diregdo & abertura vaginal. Fixe os outros
dois bragos ao ligamento sacrospinal e passe-os pela terceira abertura localizada
na regido glitea. Ajuste os bragos, garantindo que a malha o esté apertada. Cortar
e descartar as partes: sallenles dus bragos. Costure as incisdes.
Durante a a anatomia dt . Tome cuidado ao
pasear a maina atravs do o eslruturas de tecido, prestando especial aten;ac aos grandes
ineos, nervos, bexiga .

postopératoires suivantes : une réaction fibreuse vaginale excessive ; une lourdeur
pelvienne, érosives vagin, 4 la vessie
o 0 ractum) o douleur postopérataire shromAus  des problemos db défs  des

erosie (blootstelling aan vagina, blaas of rectum); chronische postoperatieve pijn;
{ ° n o o o J

(ide érteve az acetilszalicilsavat) alkalmaznak vagy hugyuti
fertozéses betegségiik van

&kettilo: 4 4 ketely i lﬂ\mnrul annak
(pl.:atermék nedves,

ériiltvag) y mutat)
BIZTONSAGI UTASITASOK
1. A G-Mesh® hal szakértd és
megfeleléen tapasztalt orvos vegezneu el (ak\ specla\lsla]a a négyogyaszati
szervek sériilé vagy egyéb néi inkontinenciara javallt
eljarasoknak). A beteg orvosa sajat hataskdrben donti el hogy, mely gyogyszeres
kezeléstalkalmazza a miitét el6tt és utan.
. AG-Mesh® ngyogyaszati halot csak olyan esetben szabad alkalmazni, h
sebészi aszepszis 6. Aszigort sebészi
biztonsagi ovintézkedéseket kell megtenni a mitét soran (a megfeleld szemelyi
: ése, a sebeészeti eszkozok megfeleld sterilitasa, magas higiéniai
eldirasok betartasa) és killonds figyelmet kell forditani a kzvetlen miitéti beavatkozas
helyének megfeleld elskészitésére is.
. Amikor ahélé a helyére kerit, a karok még kil részeit e kell vagni és el kel dobni.
halé csaka
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halo steril ékkent kerdl
Aterméket nem szabad jra sterilizalni.

. A termék egyszeri felhasznalésra készilt. A terméket tilos egynél tobb betegnél
alkalmaznivagy tjra felhasznaln.

. Atermékettilos felhasznalni, ha seriit, koszos vagy hibas a szerkezete.
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ATERMEK ROGZITESE

A G-Mesh® négyogyészati transzvaginalis halé (TVM), amelyet transzvaginalis
beliltetésre terveztek. A halo beliltetéséhez bele kell vagni a vaginalis falba, és
a hivelyfal teljes vastagsaganak szoveteit preparéini kell, hogy helyet biztositsanak
az |mplanl'|umnak A halo régzitési modja merében figg a rogzitendd G-Mesh®

tipus:
Posterior 2. Keszitsen egy kétoldali tomportji bemetszést a béron. Helyezze
az implantétumot a hatsé hivelyi falba a végbél oldalaral ugy, hogy a hélészemek felfelé
nézzenek a sacrospinous inszalag felé. Rigzitse a szemeket az inszalaghoz, és a karok
végeit adja at a szoveteken keresztiil a bor bometszass fole. Allisa bo a karokat, iigyelve
arra, hogy a hélo ne legyen til szoros. Vagja le és dobja el a karok kiallo részeit. Oltse
ssze abemetszéseket

Anterior 4. Készitsen két (egy also és egy fels) kétoldalas bemetszést a hively
borrészén. lllessze be az implantatumot a hiively eliilss falaba a holyag oldalarol,
az obturator nyilas felé iranyitva, a sziikebb rész (a nyelv) a hivelynyilas felé legyen.
AAI6 arjait hiizza 4t az eliils6 részen és az obtruator nyilas hétso részén, ezutan adja
4t a kar végeit a szoveteken a bor bemetszése felé. Végezze el az els6 bemetszést
agenitofemoralis vonal résznél, a mésodikat pedig 3 cm-el alatta és 2 cm-el oldalra az els6
metszéshez képest. Allitsa be a karokat, Ugyelve arra, hogy a hél6 ne legyen tdl szoros.
Vagja le és dobja el a karok kiallo ¢!

Posterior 6: Sziikségtelensége esetén a két oldalsd kar levaghato. Keészitsen két vagy
harom kétoldalas bemetszést (a halo 6 vagy 4 karjanak). Végezze el az elss metszést
a genitofemoralis vonal résznél, és a halo szikebb feldli elsd kart rgzitse az obturator
nyilés elilsd részéhez. Huzza 4t a kar végét a szoveteken, a bér bemetszése felé.
Végezze el amasodik azelsd 3cm-elala és 2 cm-
el oldal iranyba. Hiizza 4t a masodik (mer6leges) kart a masodik metszéshez az obturator
nyilés hatso részén keresztiil. Helyezze az implantatumot a hiively hatso falaba a végbél
oldalérol, a sziikebb rész a vaginalis nyilas felé mutasson. Rogzitse a masik két kart
a sacrospinous inszalaghoz, és vezesse 4t a harmadik nyilason a fenék résznél. Allitsa
be a karokat, igyelve arra, hogy a halo ne legyen til szor0s. Vagia le és dobja el a karok

Ot
A beiiltetés soran legyer ku l6nés figyelemmel a beteg anatomiajara. Ovalusan jarjon
el a halo szévetek Ko ugyelve a

nagy erekre, idegekre, a holyagra ésabelekre.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
-Mesh® négydgya 416

troubles de la miction ; de novo incontinence urinaire ; une infection des voies urinaires ;

une infection de Ia plaie ou de limplant ; la ila I des

de vie sexuelle ; la nécessité de réintervention ; le Catheler maintenu apres la sortie de

hopital ;une fiévre (plusde 3jours); un hematome vaginal; une boule dans lo vagin; dos
rectoce

als 3 Tage); Hamatom in Scheide; wiederkehrende Zystozele / Rektozele;

of the mesh; necrotic tissues.

Distributor /
Distributeur / Distribuidor / Fnrga\mazé 7 Braoutor Bbctor
Distribuitor / Platintojas / Izplatitajs / Levitaja / [uctpu6'iotop /
AvcTpuGsiorop / Dystrybutor
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Th causethe treatmentto lastlonger, resultin the patient having
to undergo surgery again or, though rarely, in a complete resection of the mesh. In extreme
situations, the above oompllcatlans may cause the patient's death.

The use of operative a thorough of the patient
(including her medical history), plus the doctor's (the operating surgeon's) experience
of POP treatment, should minimise the risk of some of the complications. The decision to
use the G-Mesh® product should be made on case-by-case basis. All diagnosed infections
of the postoperative wound should be treated as soon as possible, using the available
pharmacological methods.

In the case of a severe and chronic infection, a partial resection of the infected tissue
and/or mesh should be considered. If there is no progress in the treatment of the infection,
removal of the entire implant should be considered.

Dyspareunia may be caused by the location and excessive size of the mesh. The size of the
implant must be adjusted to the anatomy of the patient's body and fixed in places with little
muscle tissue, e.g. to ligaments, a fascia or a tendon attachment. The following may
contribute to erosion of the mesh: smoking, diabetes, an inverted T incision,

lanécrose tissulaire.
Ces cumpllcahons peuvem coniribuer & prolonger I durée du tratement, tne

Die i kénnen zur a der erneutem

, dans de rares cas, la nécessité d'une résection totale

chirurgischen Eingriff, in seltenen Fallen zur igkeit der

Netzresektion beitragen. Die 0.g. Komplikationen kbnnen im extremen Fallen zum Tod

fihren.

Richtige Of mit Patientin, groe Erfahrung des

Arztes — Operateurs im Bereich der POP-Behandlung sollen das Risiko mancher
ie des G-Mesh®

dela [ peuvent enirainera mortdans des cas extrémes.

Une technique i avec|a patiente, une vaste

expérience du medecin opérateur dans le domaine du traitement du POP, devraient

minimiser le risque de certaines des complications mentionnées. L'utilisation du produit

G-Mesh® doit étre subordonnée & un cas individuel. Les infections de la plaie post-

opératoire diagnostiquées devraient étre traitées de la fagon Ia plus urgente que possible
les méthod iques di

soll durch den einzelnen Fall bedingt sein. Di der
Wunde sind so schnell wie méglich mit vorhandenen medikamentssen Methoden
zubehandeln.

Bei Feststellung einer schweren und chronischen Infektion ist die Moglichkeit
der teilweisen Resektion des infizierten Gewebes und/oder Netzes zu erwagen.
e Fortschritten in der Infektion ist die Notwendigkeit
dervolisté d uerwagen.

Dyspareunie kann durch die Lage und ein zu groem Netz verursacht werden.
Das Implantat muss auf die anatomischen Gegebenheiten des Patienten abgestimmt sein

a significant loss of blood, a low BMI or excessive sexual activity. Erosion-related
complications will most frequently occur as a result of incorrect implantation of the mesh.
To avoid persistent postoperative pain, the use of appropriate surgical techniques
is necessary. Misuse of a trocar during the surgery may result in damage to the obturator
nerve and/or the adductor longus muscle. If the mesh is incised or rolled up, folded
or otherwise incorrectly inserted i the patient's body, resulting in a palpable bump or ring,
partial or complete removal of the implant should be considered.

The use of the product if it is non-sterile and/or damaged, or re-use of the product, may
cause the above complications and/or serious damage to the patient's health or put the
patient'slife atrisk.

STERILISATION

The product is sterilised using ethylene oxide, by following a validated process.
This product will stay sterile by the use-by date if itis kept in its original packaging under
appropriate storage conditions.

STORAGE INSTRUCTIONS

The G-Mesh®medical device should be stored

- inashaded room and with a humidity of 25-65%,

- undertemperatures between 15°C and 35°C,

- in a way that protects it against water, mechanical damage and chemical
contamination,

ssin
Bereichen mit wenig Muskelgewebe erfolgen, z. B. an Bander, Faszien oder
Sehnenansétze.

Faktoren, die zur Netzerosion beitragen, sind: Rauchen, Diabetes, umgekehrter
T-Schnitt, Hysterektomie, hoher Blutverlust, niedriger BMI und sexuelle ( 3

Dans le cas o une infection grave et chronique a été constatée, il faut envisager
Ia possibilité d'une résection partielle du tissu infecté et/ ou de la bandelette. En 'absence
de progrés dans le traitement de finfection, il faut envisager la nécessité denlever
totalement 'implant.

La dyspareunie peut étre le résultat de la mise en place et dune taille de bandelette trop
grande. La taille de limplant doit étre adapté aux conditions anatomiques de la patiente
et sa fixation doit avoir lieu dans des endroits pauvres en tissu musculaire, par exemple
& des ligaments, des fascias ou des attaches des tendons. Les facteurs affectant [érosion
de la bandelette peuvent étre : le tabagisme, le diabéte, une coupure en « T » inversé,
Ihystérectomie, la perte de sang importante, un IMC faible et une activité sexuelle
excessive. Les complications érosives surviendront e plus souvent en raison dune
mauvaise de la Afin dev\ler une douleur

Erosionskomplikationen treten meist durch unsachgeméaBe gynakologische

Netzimplantation auf. Eine gee\gnete Operationstechnik ist notwendig, um anhaltende
. Eine von Trokar

Kann 24 cinor Sehadigng von Nervus abiuratorius (eng, obturator nere) oder Musoulus

adductor longus (eng. adductor longus muscle) fihren. Wird das Netz gespannt oder

eingezogen, gewellt oder anderweitig falsch so eingesetzt, das sich wie ein Tumor / Ring

anfahlt, ist eine vollstandige oder teilweise Entfernung des Implantats in Betracht

zuziehen.

Anwendung eines nlcht sterilen, beschadigten Erzeugnisses und seine emeute
er schweren

oder sogar das Leben der Patintin gefardon.

- inits original primary packaging (in a box and i Al
damage to the packaging may resultin loss of sterility of the product.

Date of last verification: 08.2024

une technique
Une utilisation inappropriée du trocart peut endommager le nefobturateur (ang obturator
nerve) ou du muscle adducteur long (ang. adductor longus muscle). En cas de tension
de la bandelette ou de son repli, un ou une autre

se traduisant par une tumeur / anneau perceptible, le retrait total ou partiel de Implant
doittre envisagé.

Lutilisation d'un produit non stérile, endommagé et sa réutilisation peuvent conduire
a des complications ci-dessus ou des dommages graves a la santé, et méme mettre
endangera vie du patient.

PROCESSUS DE STERILISATION
La stérilisation est effectuée & l'aide d'oxyde d'éthyléne (EO) dans un procédé validé.
Le produit maintient a stériité jusqu'a a date do péremption mentionnée uniquemen dans

STERILISIERUNGSVORGANG dorigine, sil
Steriisation erfolgt mit Ethylenoxid (EO) in einem validierten Vorgang. Das Erzeugnis
behilt seine Steriitat zum er in origineller CONDITIONS DE STOCKAGE
undmitE Les dispositifs médicaux G-Mesh® doivent étre stockés :
+ dansles piéces ombragées & humidité de 25-65% ;
AUFBEWAHRUNG + auxtempératures de 15-35°C;
izini indin + dans des conditions qui protégent contre l'eau, les dommages mécaniques et la
. h Raumen mitF on 25-65%; puuuucncmmlque
+ inTemperaturvon 15-35°C; - ans I d' et direct). Tout
- unter gegen del exposerle produitaa perte de la stérilté.

und chemische Verunreinigung;
in originaler Einzelverpackung (Karton und direkte Verpackung). Alle mechanischen
i drohen mit Sterilit des

Datum der letzten Verifizierung: 08.2024

Date de la derniére verification: 08.2024

postoperatorio cronico; problemi con defecazione; difficolta nella minzione; i COMPLICAGOES POSSIVEIS » ) alok asa a ko 6 ativ
Urinaria de novo infezione del tratto urinario: infezione della ferta o dellimpianto: wond- of i (piinljke 0 uso da tela ginecolégica G-Mesh® pode causar as seguintes des pos- : a hively tulzott fibrotikus reakcioja; nehézség érzés
stitichezza; dispareunia / disturbi della sfera sessuale; la necessita di una nuova noodzaak van een nieuwe ch\rurglsche ingreep; katheter nie te verwideren bi onislag operatorias: reacdo firdica excossiva da vagina; peso na area péiica; complicagoos a medence részen; erczios szovédmények (a hald hivelybe, holyagba vagy végbélbe
operazions; lasciare i catetere dopo la dimissione; febbre (pit di 3 giorni); ematoma van de patiént; koorts (meer dan drie dagen); vaginaal ; vaginale erosivas da tela na vagina, na bexiga ou no reto); dor cronica pés-op: tortén ; kronikus jdalom; bel elzarodas; vizelési
vaginale: nella vagina: cistocsle / retocels ricorrenti rivelazione della rete, afstoting van de mesh; necrouscnweelsel defecagdo obstruida; distirbios de micgao; incontinéncia urindria de novo; infecgdo Kidjulo vizelet hugyiti fertézés; seb- vagy implantatum
necrosi deitessuti. i erlengen, een nieuwe do trato urinario; ferida ou infecgdo por implante; Priséo de ventre; dispareunia (relagao fertozés; szekrekedes dyspareunia (fajdaimas szexudlis egyutllét); a miitst ismétiés
Queste i possono contribuire al del tempo di al ingreep tot gevolg hebben en, hoewel zelden, tidon ot verwidering van het sexual dolorosa); a necessidade de se submeter a uma reoperagdo; falha na remogéo ; orhéz elhagyasa eltt; 4z (tobb mint
chiturgico ed n rari casi, alla necess“a i una resezione completa dea e implantaat. In extreme gevallen kunnen bovengenoemde complicaties leiden tot het de um cateter antes do o pacients te akia hospialar femperatura (por mais do 3 dias) 3 napig tarlu) huve\y\ haematoma; hively dudor; kicjulé hélyagsérvivégblsérv; a halo
L ) i.allamorte. overlijden van de patiént. vaginal; uma vaginal; cistocels elhaltszovetek.
Una corretta techica chirurgica, una anamnesi approlondlla con la paziente, una larga De toepassing van geschikte op n grondige en damalha; tecidos nec Afentemlitett szovédmények, a kezelés lehetséges m ¢
lenza del medico-operatore nel dei POP i bij de patiént en de ervaring die de specialist heeft met de behandeling van POP As complicagdes acima podem levar o tratamento a durar mais tempo, fazendo com que akar Gjabb miltétet, ritka eselbenahalo is tehetik.
nschlo di slcune delle complicanze sop,amam Luso della rete G-Mesh® dovrebbe kunnen het risico op enkele genoemde complicaties minimaliseren. De beslissing om o paciente tenha que se submeter & cirurgia novamente ou, ainda que raramente, em uma esetbenafenti abeteg halalaho
devono G-Mesh® toe te passen moet per geval worden genomen. Gediagnosticeerde infecties ressocgao completa da ela. Em situagoes extremas, as complicagbes acima podem causar Amegfelels operécis technikak alkalmazasa, a paciens alapos kivizsgélésa (beleértve
1 bile coni metodi van moeten worden a i a Korelézményt is), valamint az orvos (operdld sebész) POP-eljdrassal kapcsolatos

I caso di un‘infezione grave  cronica constatata, bisogna pensare alla possibilita di una
resezione parziale del tessuto e/o della rete contagiati. Non avendo nessun progresso nel
trattamento dellinfezione, la necessita di

limpianto.

La dispareunia puo essere il risultato della posizione e della rete troppo grande.
Dimensionare limpianto in base alle condizioni anatomiche della paziente e fissarlo
in luoghi con tessuto muscolare povero, i.e. nei legamenti, nella fascia o nelle attaccature
dei tendini. | fattori che influenzano 'erosione della rete sono: fumo, diabete, incisione a "T"
invertita, isterectomia, forte perdita di sangue, basso indice di massa corporea e attivita
sessuale eccessiva. Le complicazioni erosive si verificano molto spesso a causa di un
improprio \mp\anm di rete ginecologica. Per evitar il dolore pos(—operalorlo perslsten(e e

Un ocar

In het geval van een emstige en chronische infectie moet gedeelteluke resectie van het

geinfecteerde weefsel en/of de mesh worden . Als

wordt geboekt bij de behandeling van de infectie, moet verwuderlng van het gehele

implantaat worden overwogen.

Dyspareunia kan worden veroorzaakt door de locatie en een te grote afmeting van

de mesh. De grootte van het implantaat most worden aangepast aan de anatomie
tiént en worden gefixeerd op weinig spi oals

fascia of peesaanhechting.

Factoren die kunnen bijdragen aan het optreden van mesh erosie zijn: roken, diabetes,

0 uso de técnicas cirurgicas apropriadas, um exame minucioso do paciente (incluindo seu
histérico médico), mais a experiéncia do tratamento de POP do médico (cirurgido
operacional) devem minimizar o risco de algumas das complicagdes. A deciszo de usar
o produto G-Mesh® deve ser tomada caso a caso. Todas as infe

G-Mesh® halo
hasenclatéra vonaikozs dontést csek egyedi esetvizsgalat alapjan lehet meghozni.
A posztoperativ seb diagnosztizalt dsszes fertézését a lehets leghamarabb kezelni kell,

s
da ferida pos-operatéria devem ser tratadas o mais cedo possivel, usando os métodos
farmacolégicos disponiveis.

No caso de uma infecg@o grave e cronica, uma ressecgdo parcial o tecido e / ou malha
infoctada deve ser considerada. Se no houver progresso o fratamento da infecgdo,
a

“incisie, , lage
seksuele activitit. Erosie complicaties treden meestal op als gevolg van onjiste
andemesh.

tecnica chirurg
danni al nervo otturatore (en. obturator nerve) o muscolo addutlore lungo (en. adductor
longus muscle). Se si verifica una tensione della rete o la sua arricciatura, piegatura o altro
> come un palpabile, si deve prendere
in la pl fimpianto.
L'usodiundispositivo non steil, dannegglatc el riutilizzo della rete possono comportare
lla vita del paziente

PROCESSO DI STERILIZZAZIONE
\ msposmv. vengono sterl\lzzah in un processo convalidato tramite Iossido di etilene (EO).
originale nelle condizioni adeguate rimane

s(erl\e entro || periodo di valldlla

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

Idispositivimedici G-Mesh® dovrebbero essere stoccatiin:

+ inlocali ombreggiati allumidita 25 - 65%;

- intemperatatra 15-35°C;

+in condizioni che il

oinquinamento chimico;

confezionamento ongmale unitaro (cartone e imballaggio immediato). Gi eventuali
alla porre il prodotto a perdita di sterilta

contro danni meccanici

Data dell'ultima verifica: 08.2024

Een geschikte chirurgische techniek is nodig om aanhoudende postoperatieve pijn
te voorkomen. Onjuist gebruik van eon trocar tidens de procedur kan resulteren
in demu longus.

Wanneer de mesh te gespannen, opgerold, gevouwen of anderszins onjuist in het lichaam

van de patiént s ingebracht en duidelik voelbaar is ls een bobbel o ring, dan most
lodi

g

Het gebruk van een product dat et sterel of beschadigd i, o dat wordt hergebrut,

kan bovengenoemde complicaties opleveren of emstige schade toobrengen aan
an een patiénten Zjn.

STERILISATIE
Het product is gesteriliseerd met behulp van (EO) in een

pode ser causada pela localizagio e tamanho excessivo da malha.
0 tamanho do implante deve ser ajustado & anatomia do corpo do paciente e fixado
em locais com pouco tecido muscular, e. a ligamentos, uma fascia ou um acessério
de tenddo. Os seguintes fatores podem contribuir para a eroséo da tela: tabagismo,
diabetes, incisdo T invertida, histerectomia, uma perda significativa de sangue, um IMC
baixo ou atividade sexual excessiva. As complicagdes relacionadas a erosao ocorrerdo

a
Stilyos és kronikus fertézés esetén fontoléra kell venni a fert6zott szovet ésivagy a héld
résalages reszekcitit, Ha a fetGzss kezsléssben nincs elor halads, meg kel vizsgaii

Dyspareunia- a ha\u elhelyezése 65 tilzoft mérote is okozhat. Az implantétum méretét
minden esetben a beteg testének anatémiai 4 kell lgazltam és
rogziteni az pl. inakhoz. Az alabbi
tenyezok fokozzak a halo erozidjat: dohanyzas; cukorbetegség; forditor, Tmetszés:
hysterectomia; jelentds vérveszteség; alacsony BMI vagy tilzott szexudlis aklivités.
Az erezioval a halo helytelen

Atartos v fajdalom elkerilése érdekében szintén a megfeleld
sebészeti eljarasok, technikak alkalmazasa szikséges. A trokar helytelen alkalmazasa
kérosithatja az obturator ideg- vagy mellékvese hosszabbito izmot. Ha a halot

com mas frequéncia como resultado da implantagdo incorreta da te\a Para evitar a dor
pés-operatéria persistente, o uso de técnicas cirtrgicas o u
fndovido do u rocarts durants a cirugia pode résutar om danos 20 nam obiurador
/ ou a0 misculo adutor longo. Se a tela for incisada ou enrolada, dobrada ou inserida
incorretamente o outra forma no corpo o paciente resutando em uma colis3o ou anel
palpével, Pl
0 uso do produto se ndo for estéril e / ou danificado, ou reutiizar o produto, pode causar
as complicagbes acima e / ou causar sérios danos  satide o paciente ou colocar a vida

proces. He(pruduct behoudlde steriliteit totaan de houdbaarheidsdatum, indien het wordt
bewaardi enonder di

OPSLAGVOORWAARDEN
G-Mesh®medisch hulpmiddelen bewaren:
op een donkere pl bijeen igheid tussen 25% - 65%
bijeen temperatuur tussen 15°C - 35°C

p risco.

ESTERILIZAGAO
0 produto é esterilizado usando 6xido de efileno, seguindo um processo validado.
Este produto permanecera estéril até a data de validade se for mantido em sua embalagem

INSTRUCQES DE ARMAZENAMENTO

buiten bereik van vocht,
in de originele verpakking (doos en directe verpakking) - mechanische schade aan de
verpakking kan verlies van sterilteit ot gevolg hebben

Laatstbijgewerkt: 08.2024

emuma sala sombreada  comuma humidade de 25 a 65%,

sobtemperaturas entre 15 ° Ce 35 C,

deumaformaa danos

em sua embalagem priméria original (em uma caixa e embalagem imediata). Todos os
danos mecénicos na embalagem podem resultar em perda de esteriidade do produto.

Data da titima verificagéo: 08.2024

vagy egyéb medon helytelenil helyezték

a beteg testébe, és ennek kovetkeztében Kitapinthato dudor vagy oyiid keletkezett,
leges vagy meg kell fontolni.

A nom storil vagy sérit termék hasznalata vagy a termek Gjra felhasznélésa nagyban

megnéveli a szov ézatét s sulyos kérokat okozhat a beteg

egészségidllapotaban vagy akér abeteg életétis veszélyeztetheti

STERILIZALAS

A terméket etile idos eljarassal validalt eljarasok betartasa

mellett. Sajét csomagolaséban tartva, megfe\e\u tarolasi korilmények kozott, a termék
4satarajta jelzett 4lasiidsig.

TAROLASIUTASITASOK

AG Mesh r ko: ta b kell tarolni:

. é hola 25-65% kozotti,

. 15 °C és35°C kozotti homersek\elen

+ oly médon, hogy sem viz, vagy kémiai 6
ne érhesse;

+  eredeti és kczvellen 4 A
barmely ikai sériilése, atermék 6sé 6

Utolsé ellendrzeés datuma: 08.2024
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POKYNY K POUZITi G-MESH®
Gynekologicka sitka uréena pro chirurgickou
16€bu prolapsu panevnich organt u zen

sk

G-MESH® NAVOD NA POUZIVANIE
Gynekologicka sietka uréena na chirurgicki liecbu
prolapsu panvového dna

CHARAKTERISTIKA CHARAKTERISTIKA
lehka 4 sitka G- Mesh® typ Posterior 2 4, fahka a 4 sietka G-Mesh® typ Posterior 2
(dvoucipa), Anterior 4 (étyfoipa), Posterior s Vyrobek s . Anterior 4 (Stvorramenna), Posterior 6 (3estramenna). Sietka
strukturou se vyrabi_pomoci p technik z a modrych s makroporéznou Strukturou sa vyréba technikou pletenia s pouZitim transparentnych
y g prizi. Modré linie probihajici a modrych yoh priadzi. Modra
podél vyrobku zlepsuje jeho viditelnost & umisténi Giara, Kiora vedie pozdi pomocky zlepsue jej viditenost v operacnom poli, ulahcuje

a umoziuje identifikaci, pokud je potfeba upravit napeu Vyrobek ma na koncich cip
vyenélky usnadiujic jejlch prot Zeni skrze otvory v apnkato Vyrobek neobsahuje létky,
které by pfi uziti mohly byt 4 vy pripravek, krevni derivat
nebo nezivou zvifeci tkan. Vyrobekse neziskavaz tkania produktu lidského pitvodu.

implantaciu a pomaha identifikovat sietku, ak je potrebné zvysit tesnost. Na koncoch
ramien sietky sa nachadzajii vystupky, ktoré umoziujui ich premiestnenie cez otvory
v aplikétore. Produkt neobsahuje latky, ktoré sa pri samostatnom pouziti mézu povazovat
2a lieGivi I4tku, derivaty ludskej krvi alebo neziveé tkaniva Zivotisneho povodu. Produkt

Gynekologicka sitka G-Mesh® se vyznaduje nizkou gramazi, ymi okraji,
stabilni strukturou pleteniny, vysokou pruznosti, vysokou biostabilitou, nepiisobi drazdivé
anialergenné, neni toxicka, cytotoxicka ani genotoxickd.

INDIKACE

Gynekologicka sitka G-Mesh® se pouziva pii rekonstrukénich zakrocich v ramci

chirurgickeé 165by prolapsu panevnich organi (Pelvic Organ Prolapse, POP). Indikaci pro

16&bu POP je: pocit tahu, tihy nebo bolesti v podbfisku, Gnik mogi, plyni a/nebo stolice,

recidivujici potize s moSovym méchyfem (nuceni na mogeni, asté mogeni), problémy

s mogenim nebo stolici, nutnost zavést délohu do pochvy za ucelem vymoteni, omezeni

kei. i 0 metods jev

18kare, je vSak doporugeno, aby pacientky s priznaky:

- rectocele, eneterocele byly operovany s pouzitim Iypu Posterior 2 nebo Posterior 6,

. ¥ s pouzitim

+ poklesu dglohy nebo posevni klenby po hysterektcmu byly operovany s pouzitim typu
Posterior 6.

Rekonstrukéni chirurgie by neméla byt légbou prvni volby a méla by byt urdena

pro pacientky s typickym prolapsem panevnich organi. Létba je mozné pouze v pfipadé,

pokud si nemocna, pripadn jeji opatrovnik, jsou védomi moznych komplikaci a vyjadFi

souhlas s chirurgickou l6&bou.

Implantace by méla byt brana v Gvahu pouze v komplikovanych pripadech, zejména

po prvni nezdafené operaci, pokud jiné metody léby selhaly nebo se odekava, ze selzou.

Mnozstvi pouzité sitky by mélo byt omezeno na minimum. Chirurgickou 6Sbu je nutno

provadétv souladu s pokyny EAU (European Association of Urology).

KONTRAINDIKACE
Gynekologické sitky G-Mesh® nejsou vhodné pro pouziti v podminkéch, kde neni mozné
zachovat prisné aseptické prostiedi. Gynekologické sitky nejsou vhodné k. pouZiti
u téhotnych Zen, u Zen planujicich t&hotenstvi, v prib&hu trvajiciho anatomického rustu
a v détské chirurgii. Vyrobek nelze pouzit, pokud pacientka nebo jeji opatrovnik
i nezadouci ucinky ici s étem nebo pacientka neni vhodnou
1é2bu z divodu
Vyrobek G-Mesh® se nedoporucuje také v pripadé alergie / precitivélost paclentky
na material vyrobku (polypropylén), pfi poruchach krevni srazlivosti, u pacientek
uzivajicich perorémé antikoagulancia nebo jné 16ky ovivijicisrézlvost (véetné kyseliny

NepouZivejte vyrubek pokud se omew pochybnosti tykajici se sterility vyrobku (napf.
kontakt s vihkosti, praskly / poskozeny obal, zména barvy vyrobku)

BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Gynekologicka sitka G-Mesh® e ur¢ena k pouziti kvamkovanym zkuenym a vhodné
I6¢bu prolapsu panevnich

organi a u zen). R i o druhu
Iékare.

2. Gynekmogmke slt’Ky G-Mesh® Ize pouzivat vynraune v podminkéch, kde je mozné
zachovat pfisné aseptické prostredi. Pro zajisténi prisné aseptického prostredi behem
zakroku se doporucuje pouzit specialni ochranné prostredky (pouzivani osobnich
ochrannych pomicek, sterilizace néstroju, dodrzovani pfisné hygieny) a vénovat
2viatni pozomost pripravé mista pfimého zésahu chirurga.

3. Poupevnéni vyrobkuje treba precniy stcip! azikvidovat.

4. Gynekologicka sitka G-Mesh®se nesmi i

5. Polypropylénova gynekologické sitka G-Mesh® se prodava ]ako ! Sterin, Vyrobek
nelze opakované sterilizovat.

6. Vyrobek na jedno pouZii. Je zakazano pouzivat stejny vyrobek u vice nez jednoho
pacientanebo pouzivat vyrobek opakovang

7. Vyrobek nelze pouzivat, je-li poskozen, mé-li defekty struktury nebo je uspinén.

FIXACE

Vyrobek G-Mesh® je uréen pro implantaci vaginalni cestou (ang. transvaginal mesh,
TVM). Za tim uéelem je tfeba provést fez v posevni sténé a vypreparovat tkar v celé
tloustce posevni stény, aby byl vytvoren prostor pro implantat. V zavislosti na typu sitky
G-Mesh®se doporucuje nasledujici fixace vyrobku:

Posterior 2 — provede se oboustranny kozni fez v oblasti hyzdi. Implantat se umisti
do zadni posevni stény ze strany konecniku, cipy sméfuji nahoru k sakrospinalnimu vazu.
Cipy se upevni k sakrospinalnimu vazu a jejich konce se protahnou tkani ke koznim
fezum. Cipy je tfeba upravit takovym zpusobem, aby sitka nebyla napjata. Pfebytetné
&asti cipu se odstfihnou a zlikviduji. Rezy se zasiji
Anterior 4 — provedou se dva oboustranné kozni fezy v tfislech (horni a dolni). Implantat
se umisti do predni posevni stény ze strany mocového méchyie, cipy sméfuji k prekrytym
otvoriim, uzsi East (jazyk) k posevnimu vehodu. Cipy se protahnou skrze predni cast
a zadni thel prekrytych otvort a jejich konce se protahnou tkanémi smérem ke koznim
fezuim. Prvni fez se provede v oblasti genitofemoraini linie, druhy fez — 0 3 cm nize a 2 cm
stranou VG¢i prvnimu fezu. Cipy e tfeba upravit takovym puscbem aby sitka nebyla
napjata. ikvidovat. Zag

Posterior 6 — je mozné odstiihnout dva postranni cipy. provedou se tfi nebo dva

sa 4 tkaniv alebo vyrobkov ludského povodu.
Gynekologicka sietka G-Mesh® ma nizku plosni hmotnost, , stabilnt

ro

G-MESH® INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
Plasd chirurgicala ginecologica recomandaté
in tratamentul prolapsului organelor pelvine (POP)

DESCRIERE
G-Mesh® este o plasa 4, de categorie “usoara” ,
disponibila in trei variante: Posterior 2 (cu dou brate), Anterior 4 (cu patru brate), Posterior
6 (cu sase brate). Plasa prezintd o siructurd macroporoass, fiind fabricatd din fire
de sialbastre. Linia albastra dispusa de-a lungul
ochiurilor de plasa imbunatateste vizibilitatea plasei in campul operator, usurand
implantarea acesteia; ajutd de asemenea la identificarea plasei daca este necesara
imbunéitatirea etanseitatii. Fiecare brat are la capat terminatji ce faciliteaza trecerea plasei
prin orificiul aplicatorului. Produsul nu contine substante medicinale, derivate din sange
uman sau tesuturi de origine animala. Plasa nu este fabricata din produse sau tesuturi
decngmeumana

Struktiru pleteniny, vysokl elasticitu, vysoku biostabilitu. Nevyvolava podrazdenle
aalergie, nie )

INDIKACIE
Gynekologicka sietka G-Mesh®sa pouziva v rekonstrukénej chirurgii

G-Mesh®: greutate mica, margini atraumatice,
Iructura rezlstenla elasllc\ta(e si biostabilitate ridicate. Nu provoaca iritafii sau alergii.
Nu este toxic, citotoxic sau genotoxic.

dna (Pelvic Organ Prolapse, POP). Indikacie pre lietbu POP zahffiaju: pocit tahania,
tazkosti alebo bolesti v podbrusku, inkontinenciu mocu, vetrov a/alebo stolice, opakujice
sa problémy s mogovym mechirom (nutkanie na moGenie, polytria), tazkosti pri moceni
alebo stolici, potreba presunutla maternice do vaginy na zadiatku mocenia, sexuaina

acie prijima lekar § ale odporica sa,

aby sapre pacientky's prlznakml.
«rektokeély, hernie pouzivalitypy Posterior 2 alebo Posterior 6,

« cystokély pouzival typ Anterior 4;

« prolapsu ginélnej klenby p pouzival typ Posterior 6.
Rekonstrukéna chirurgia byt nemala byt liecbou prvej volby a mala by byt pouzita
v pripade pacientky so symptomatickym prolapsom rodidiel. Lie¢ba by sa mala aplikovat
iba vtedy, ak pacientka alebo jej zakonny zastupca vie o moznych komplikaciach
aposkytne sthlas s chirurgickym zakrokom.

Implantovanie by sa malo zvézit iba v zlozitych pripadoch, najmé po prvej netispesnej
operécii, ked zlyhali iné metody liecby alebo sa ogakava, Ze zlyhajii. Mnozstvo pouZitej
sletky bysa malo obmedzw na nevyhnutné minimum. Chirurgicka liecba musi byt v sulade
asociacie).

KONTRAINDIKACIE
Gynekologické sietky G-Mesh® sa nesmii pouzivat v podmienkach, v ktorych nemozno
dodrzat prisnu asepticki chirurgick liecbu. Gynekologické sietky sa nemaju pouzivat
v pripade tehotnych Zien, Zien, ktoré planuji tehotenstvo, pocas obdobia

INDICATIl
Plasa 4 G-Mesh® este destinata tratamentului chirurgical
de elvine (POP). Simptome care pot indica prezenta

P
POP: durere sau senzate de greutate in abdomen, incontinenta urinard, flatulenta sl sau
incontinenta fecala; problemele urinare recurente (incontinenta de urgenta, poliurie),
dificultai Ia urinare si/ sau defecare, necesitatea de a muta uterul in vagin pentru a incepe
urinarea; disfunctii sexuale. Chiar daca decizia de implantare a plasei in corpul pacientului

se
Posterior 2 sau Posterior 6 s fie utilizate in cazul pacientilor care prezinta simptome
derectocel sau enterocel;

Anterior 4 s fie utilizata in cazul pacientjlor care prezinta simptome de cistocel;
Posterior 6 sa fie utilizata in cazul pacientilor care prezinta simptome de prolaps uterin
sau prolaps de bolta vaginala.

Chirurgia reconstructivé nu trebuie s fie prima opfiune de tratament in cazul pacientilor
cu simptome de prolaps al organelor pelvine. Acest tratament trebuie aplicat numai dupa

It

G-MESH® NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Ginekologiniai tinkleliai,
skirti dubens organy nusileidimo (DON) gydymui

APRASYMAS

G-Mesh® - tai lengvi tinkleliai ,Posterior 2*
(dviejy aky versija), ,Anterior 4° (keturiy Saky versija) ir ,Posterior 6 (Sesiy Saky versija)
tipy. Sie tinkleliai sudaryti i makro-pory. Jie pagaminti, sumezgant bespalvj ir mélyna
vienos gijos polipropileno smlus Melyna ||r|ua einanti igilgai tinkleliy, pagerina produkty
ir padeda nustatyti jy padetj,
jeigu reikia padidinti 1templmq Tinkleliy sakq galuose yra kysantios juostelés, kurios
padeda lengvai pernertitinklelius per aplikatoriaus angas. Siuose produktuose néra jokiy
medziagy, kurios bity laikomos vaistinémis medziagomis, mogaus kraujo dariniais
ar gyvininés Kimés negyvais audiniai, jeigu bty vartojamos aiskiai. Produltai yra
pagaminti, ar

Budingos G-Mesh® glnekologlnlu tinkleliy savybes mazas pavirdiaus svoris,
atraumatiniai krastai, stabili sumegzta struktira, didelis atsparumas ir didelis
biostabilumas. Tinkleliai nesukelia sudirgimo ar alergijos. Jie netoksiski, necitotoksiski
ir negenotoksiski

INDIKACIJOS
G-Mesh® ginekologiniai tinkleliai yra skirti naudoti dubens organy nusileidimo (DON)
rekonstrukciniam chirurginiam gydymui. Indikacijos dubens organy nusileidimo
chirurginiam gydymul yra Sios: tempimo Zemyn pojdis; sunkumas arba skausmas pilve;
Slapimo irfarba ismaty Slapimo
puslés problemos (pastcvus noras Slapintis, poliurija); apsunkintas lapinimasis ir/arba
tustinimasis; batinybé gimda istumti | makstj, kad galétuméte pradeti Slapintis; arba
‘ Nors galutinj Kok tinklelj | pacientés kiina,

turiprimt gycyt
+Posterior 2° arba ,Posterior 6" tpo (mklellus naudotl pacienciy, turingiy tokius

 gyd

JAnterior 4" (\pcllnk\e\lusnaudcll pacientiy, Iurlnc\qmsluceles gydymui;

Posterior 6" tipo tinklelius naudoti pacieniy, kuriy gimda arba maksties skiiautas yra

nusileide, gydymui

ce pacientul sau aparfindtorul este informat despre posibilele si isi
amantul pentru
Implantul plasei trebuie luat in considerare numai in cazurile complicate, in special dupa

chirurginis gydymas neturéty biti pasirenkamas pirmiausia, gydant
pacientes. §j gydymo bida patariame naudoti tik dubens organy

\%

G-MESH® LIETOTAJA INSTRUKCIJAS
Ginekologiskais tikling,
kas izstradats iegurna organu noslidejuma (ION) arstesanai

APRAKSTS
G-Mesh®, neresorbsjoss viegls kirurgiski ginekologiskais tikiin3, tipi: Posterior 2
(divu atzaru variants), Anterior 4 (Setru atzaru variants), Posterior 6 (sesu atzaru variants).
Tikling ir izstradajums ar makroporainu struktiru, kas izgatavots, izmantojot adisanas
tehniku, no caurspidigas un zilas vienpavediena dzijas. Zila finija, kas sniedzas tikiina
garuma, uzlabo izstradajuma redzamibu operacijas lauka, atvieglo ta

et

G-MESH® KASUTAJAJUHISED
Giinekoloogiline vérk,

ette nahtud i prolapsi ION) raviks
KIRJELDUS
G-Mesh®, kerge Vork, tiiiibid: Posterior 2 (kahe

haruga variant), Anterior 4 (nelja haruga variant), Posterior 6 (kuue haruga variant). Vérk
toode, mis on i 12
|a slnlsest ahekordsest Iongast. Sinine joon, mis ulatub kogu vorgu pikkusel, parandab

un palidz identificét tiklinu, ja tas ir nepieciesams, lai stingrak iestieptu to. Tiklina atzaru
galos ir izcilni, lai viegli ievaditu tiklinu aplikatora atverés. Izstradajums nesatur nekadas
vielas, kas, atseviski lietotas, varétu tikt atzitas par zalu vielu, cilvéka asins atvasinajumu
vai dzivnieku izcelsmes nedziviem audiem. Izstradajums nav izgatavots, izmantojot
cilvéka izcelsmes audus vai produktus.

G-Mesh® ginekologiska tiklina ipasibas ieklauj zemu virsmas blivumu,

alas, holb ]na\(ab(uvasladavorku

ru

MHCTPYKLUS! 110 NPUMEHEHMIO G-MESH®
TUHEKONOTM4eCKan CeTka npeaHasHasieHa
AR XMPYPIVHECKOTO NIEHEHIR OTYLLIGHHS! XEHCKWX PEnPORYKTUBHBIX OPTaHOB

pl

INSTRUKCJA UZYWANIA G-MESH®
Siatka ginekologiczna przeznaczona
do chirurgicznego leczenia obnizenia narzadu rodnego u kobiet

XAPAKTEPUCTMKA CHARAKTERYSTYKA
Hepaccacbipalowasncs, nerkas xupypraveckas cetka G-Mesh® tun Posterior 2 lekka siatka G- Mesn® typ Posterior 2
(meyx nockyTHas), Anterior 4 (deTbipex nuckymaﬂ) Posterior 6 (uJech y Anterior 4 Posterior 6 Wyrob
Mafienve ¢ MakponopueToit CTpyKTYpoii o strukturze jest z

W ronyGeix Y oraz 6 przedz

npﬂ»( Tony6ast NHWS OPUEHTUPA BAOTb V3RENHS OBTIETHAET €10 BUANIMOCTS  YNOXEHHE

kui seda on vaja selle
nukid vargu holpsaks sisestamiseks vorguaplikaatori avadesse. Toode i sisalda aineid,
mida eraldi Voiks pidada ravi inimvere v6i loomse
lu elututeks kudedeks. Tood kudedest ega toodetest.
G-Mesh® gtinekoloogilise vorgu omaduste hulka kuuluvad vaike pindtinedus,

ne, a Takke naeHT v3aenve npu
Neu6xoanocm KOPPEKLWV HATSKEHNS. Ha KOHLiaX TOCKYTOB MaZienu e UMEET BbICTYMbI,
obnervalowme vx BaeBaHWe B yXO annnvkatopa. Magenve He COAEPXMT BewecTs,

polipropylenowych. Niebieska linia wzdiuz wyrobu utatwia jego widocznos¢ i utozenie
w polu operacyjnym oraz umozliwia identyfikacje w przypadku koniecznosci poprawy
napigcia. Na koficach ramion wyréb posiada wypustki utatwiajace przefozenie ich przez
otwory w aplikatorze. Wyrdb nie zawiera substandii, ktére uzywane oddzlelme moga by¢

OTAEMBHOE VCTIONB30BAHME KOTOPIX MOMTIO Gbi
NPOAYKTAMM KPOBM WNM NMWEHHbIMI XMIHECTIOCOBHOCTH TKAHAMU KUBOTHORO

za produkt leczniczy ani pi
zdolnuscl 2ycia tkanek pochodzenia zwierzecego. Wyréb nie jest ulrzymywany 2 tanek

malas, adijuma struktiiras stabilitati, augstu izturibu un biologisko stabilitati. Tas neizraisa
kairinajumu vai alergiju. Tas navtoksisks, citotoksisks vai genotoksisks.

) tabiilsus, korge tugevus ja
stabiilsus. See ei pohjusta &rritust ega allergiat. See ei ole toksiline, tsiitotoksiline ega
genotoksiline.

IND'KA%'JAS ~ ~ NAIDUSTUSED

G-Mesh® ginekologiskais tiklin ir izstradats feguma organu G-Mesh® g vérk on méeldud kasutamiseks vaagnaelundite prolapsi (ION)
(I0N) struktivaja kirurgija. ION ieklauj: vilkSanas, smaguma korral . ION-i ravi nai on: tombe-, raskus- voi valutunded
vai sapju sajitu vedera; urina, zamu gazu univai fetu nesaturaans atiartotas urinpasia Kohus: urini, Jalvi roo] «orduvad

problémas (tieksme uringt, poliuria), uriné3anas un/vai defekacijas problémas, vajadziba (soodumus tinti urineerida, {a), urineerimis- jalvi

parvietot dzemdi maksti, lai saktu urinat; vai seksuala disfunkcija. Ta ka lemumu par

to, ka implantét tiklinu pacientes kerment, pienem medicinas specialists, ir ieteicams

izmantot:

+ Posterior 2 vai Posterior 6 — pacientém ar tadiem simptomiem ka taisnas zamas
noslidejums vai zamas cilpas triice;

+ Anterior 4 —pacientém ar urinpasfa trici;

« Posterior maksts velves

Konstruktiva kirurgija nedrikst biit pirmas izvéles arstésana, un ta bitu jaizmanto

pacientém ar simptomatisku iegurna organu noslidgjumu. Sada arstesana butu jaizmanto

urineerimise alustamiseks vajadus emakat tuppe viia; véi seksuaalse disfunktsioon. Kuna
vorgu patsiendi kehasse implanteerimise kohta teeb otsuse meditsiinispetsialist, on
soovitatav kasutadajargmist
« Posterior 2 v3i Posterior 6 - parasoole prolapsi v3i soolestiku simuse herniaga
patsientidel;

« Anterior 4 —uriinipGie herniaga patsientidel;
+  Posterior 6— emaka vsitupe volviku Iotvunud prolapsiga.

i tohi olla ravi ja seda tuleks kasutada

Bo Bpems npoLiecca uanenvs He
TKaHM 1 NPOAYKTbI HENTOBENECKOTO MPOVICXOKACHHS.

MMHekonormdeckas ceTka G-Mesh® xapakTepusyeTcs HeGOMbLWOI NAOTHOCTbIO,
aTPaBMaTUMECKUMU KPasiMi, CTAGUNLHOW CTPYKTYPOIl MNeTeHUs, BICOKOM

ludzkiego.

S\atka ginekologiczna G-Mesh® cechuje sie niska masa powierzchniowa,
atraumatycznymi brzegami, stabilng siruktura dzianiny, wysoka sprezystoscia, wysoka
biostabilnoscia, brakiem dziafania i brakiem X

9NACTUYHOCTLIO, BLICOKOW GUOCTOMKOCTbIO, OTCYTCTBMEM o
W annepreHHoro BO3NENCTBUS, OTCYTCTBUEM TOKCMYHOCTM, LUTOTOKCMYHOCTM
Y FEHOTOKCMUHOCTY.

NOKA3AHUA

MHekonornyeckasn cetka G-Mesh® Mcronbayetcs B PeKOHCTPYKTMBHOI Xvpyprin
neveHys onyulenus eTopoaHoro opraka (Pelvic Organ Prolapse, POP). Mokasakvem
Anst nevenvs POP SBNSETCS HANM4Me: YYBCTBa CTHYTOCTH, TAKECTH Mnv GOn B HIDKHe
4aCTU XKMBOTA, HElEpXaHWe MOYM, rasoB u3 wunu ctyna,

WSKAZANIA

Siatka ginekologiczna G-Mesh® stosowana jest do zabiegow chirurgii rekonstrukcyjnej
leczenia obnizenia narzadu rodnego (Pelvic Organ Prolapse, POP). Wskazaniem
do leczenia POP jest wystepowanie: uczucia ciagniecia, cigzkosci lub bolu w podbrzuszu,
nietrzymania moczu, gazow iflub stolca, nawrotowych dolegliwosci ze strony pecherza
(parcie, czestomocz), trudnosci w oddawaniu moczu lub stolca, koniecznosci

PaccTPOMCTB MOYEBOrO Ny3ipsi (AABMeHWe Ha MOMEBOil Ny3bipb, ydalleHHoe

macicy do pochwy w celu oddania moczu, ograniczenia funkcji
seksualnych. Decyzie odnosnie. metody lekar;

tikai tad, ja paciente vai tas likumigais aizbildnis ir informéti par
komplikacijam un piekrist operacijai.

gydymui. Tokj gydymo metoda galima naudcll jeigu paclente arba jos jstatyminiai globejai
sutin

Tiklina é3ana bitu jaizskata vienigi komplicstos gadijumos, jo ipasi pec
i a kad metodes nedeva rezultatus vai

o operatie nereusita, cand alte metode de tratament nu au avut success.
plasei implantate trebuie mentinut3 la minimul necesar. Orice tratament chirurgical trebuie
aplicat i Urologie.

CONTRAINDICATII

G-Mesh® nu trebuie utilizata in situatiile in care asepsia

rastua v pripade deti (pediatrickd chirurgia). Pomdcka sa nesmie pouzivat, ak pacientka
alebo jej zakonny zéstupca odmietne é ucinky écie alebo ak
pacientka nie je vhodnou 4krok zdovodu
Pomocka G- Mesh® sa tiez neodpcruca v pripade alergie pacienta na material pcmocky

Pla
chlrurglcala nu a putut fi realizatd. Plasa chirurgicald ginecologica nu trebuie uilizat
n cazul femeilor insa saramana insa n perioada pubertatii
sau in cazul copiilor (chirurgie pediatrica). Produsul nu trebuie utilizat daca pacientul sau

apartinatorul refuza sa isi dea acordul in privinta implantului sau daca, din cauza

s 4cie alebo peroraine
antikoagulancia alebo iné lieky ovplyviujuce koagulaciu (vratane kyseliny
) feki Sovych ciest.

. b
Pombcka sa nesmie pouzivat, ak existuju nejaké obavy tykajice sa jej sterility (napr.

ati, pacientul nu poate fi supus unei interventi chirurgicale
De asemenea, G-Mesh® nu se trebuie folosita in cazul pacientilor alergici la materialul
din care este fabricata plasa (polipropilena), pacientilor cu boli de coagulare, pacientilor
care iau anticoagulante orale sau orice alt medicament care le afecteaza coagularea

Tinklelj implantuoti reikia tik sudetlngals atvejais: kai ankstesne operacija buvo
nesékminga, kai kiti gydymo metodai nepadéjo arba manoma, kad nepadés.
Implantuojamy tinkleliy kiekis turi biiti minimalus. Bet koks chirurginis gydymas turi atitikti
Europos urology asociacijos nustatytas gaires.

KONTRAINDIKACIJOS
G-Mesh® ginekologiniy tinkleliy negalima naudoti, jeigu nejmanoma uztikrinti griezty
operacijos aseptiniy salygy. Ginekologiniy tinkleliy negalima naudoti gydyti moterims,
kurios planuoja pastoti arba kurios yra pastojusios, anatominio vystymosi metu arba
mergaiiy gydymui (vaiky chirurgijoje). Siy produkty negalima naudoti, jei pacienté arba
istatyminiai jos globjai atsisako sutikii su_galimais finklelio implantacijos Salutiniais
reiskiniais arbajeig: ligy.

Taip pat G-Mesh® nerekumenducjame naudoti gydymui paciendi

 kurios yra alergiskos

oboustranné fezy (pro 6 respektive 4 cipy). Prvni fez se provede v okoli
linie a prvni cip se protéhne uz3i stranou sitky skrze predni st prekrytych otvort. Konec
cipu se protahne tkansmi smérem ke koznim fezim. Druhy fez se provede v oblastio 3 om
nize a 2 om stranou viadi prvnimu fezu. Druhy cip (kolmy) se protahne smérem ke druhému
fezu skize zadni thel prekrytého otvoru. Implantat se umisti do zadni posevni stény
ze strany koneéniku, uzsi Easti k poSevnimu vehodu. Zbyvajici dva cipy se upevni
k sakrospinalnimu vazu a protéhnou tfetim otvorem umisténym v hyzdové ablasti. Cipy je
treba upravit takovym zpiisobem, aby sitka nebyla napjata. Pfebyteéné éasti cipd je treba
odstiihnouta zlikvidovat. Zasitezy.

Pii implantaci je tieba dukladng vyhodnotit anatomii nemocné, dbat opatrnosti
pii protahovéni sitky tkériovymi strukturami a davat velky pozor na velké cévy, nervy,
mogovy méchytastieva.

MOZNE KOMPLIKACE
Pouziti gynekologickeé sitky G-Mesh® maze zpisobit vznik nésledujicich pooperacnich
komplikaci: nadmérma ﬂbrutlcka reakce pochvy; pocit Ilhyvpanvl eroze (expozice sitky
do pochvy, moé &chyie bolesti; problémy
s vyprazdiovanim; poruchy mikce: mkontinonce de novo: infokos motowyeh ost infekce
rény nebo i 4 prublemy s im stykem; nutnost
i katétru & horetka (déle nez 3 dny);
homatom pachvy: bulka ve vaging: recdivuiie! oystocels / rectocele: exporice sty
nekréza tkéni
Uvedené komplikace mohou byt davodem k protrahované 16¢bs, opétovnému
chirurgickému zakroku, ve vzacnych pripadech mize byt nutna Uplna resekce sitky.
Uvedené komplikace mohou v krajnim pripadé vést k amrti.
Sprévné operacni technika, dikladn anamnéza, velké zkusenosti Iékare — operatéra
s Ié&bou POP, minimalizuji riziko vyskytu nékterych z vySe uvedenych komplikaci. Pouziti
vyrobku G-Mesh® by mélo vychazet z individudinich podminek konkrétniho pripadu.

citas
i ka tiem nebis rezultatu. Implantéta mma daudzuma zina japieturas pie
nepieciesama minimuma. Jebkadai kirurgiskai operacijai jaatbilst Eiropas Urologijas
asociacijas vadiinijam.

KONTRINDIKACIJAS

G-Mesh® ginekologisko tiklinu nedrikst izmantot tur, kur nav iespgjams ievérot stingru
Kirurgisku aseptiku. Ginekologisko tiklinu nedrikst izmantot sievietém, kas plano
vai gri as attistibas perioda vai bérniem (pediatriskaja
kirurgija). Izstradajumu nedrikst izmantot, ja paciente vai vinas likumigais aizbildnis
atsakas pienemt tiklina implantésanas nelabvéligo ietekmi vai pacientei nedrikst veikt

operaciju blakusslimibu dé).
G-Mesh® nav |ete|cams ari pacientém ar alergiju pret izstradajuma materialu
kas lieto peroralus
aciju (ieskaitot

an(lkoagulanius vai Kadu cl(u kas ietekmé

Sellist ravi tuleks kasutada ainult sis, kui patsient
v6i tema seaduslik hooldaja on teadlik ravi voimalikest tasistustest ja noustub
operatsiooniga.

objawami:
rectocele, enterocele zaopatrywane byly typem Posterior 2 lub Posterior 6,

obnizenia macicy lub sklepienia pochwy po histerektomii zaopatrywane byly typem

. wm jednak, aby

BBE/IEHNS MaTKV BO ans P NONOBO/ yHKLMM.

Pewetve meTona p: onvako + cystocele zaopatrywane byly typem Anterior 4;
, 4TOGE! : .

. 2unmPosterior 6, Posterior 6

* LmcTOLEne Bbiny ONepupoBaHs! THMoM Anterior 4;
*  ONyWeEHWs MaTKW MAW BRaranuiiHblX CBOAOB NOCME rUCTEePaKTOMUM Gbinu

Vorgu tuleks kaaluda ainult istel eriti

i, kui muud on voi

Tunom Posterior 6.

Implanteeritud vorgu kogus peaks olema minimalne. Mis tahes kirurgiline

Chirurgia rekonslrukcyjna nie powinna by¢ pierwszym wyborem leczenia i powinna by¢
narzadéw rodnych. Leczenie
mozliwe jest jedynie w przypadku gdy chora Iub opiekun prawny ma $wiadomoss

XVPYPryvs He AomkHa GbiTb 6 neveHus n

peab Euroopa Uroloog ijuhistele

VASTUNAIDUSTUSED

G-Mesh® giinekoloogilist vérku ei tohi kasutada seal, kus range kirurgiline aseptika pole
véimalik. Giinekoloogilist vorku ei tohi kasutada rasedust planeerivatel naistel v6i
rasedatel naistel, anatoomilise arengu ajal ega lastel (lastekirurgias). Toodet ei tohi
kasutada, kui patsient vi tema seaduslik hooldaja keeldub vérgu implantatsiooni kahjulike
mjude akisepteerimisest vGi kui patsiendi ei tohi teostada operatsiooni kaasuvate
haiguste tottu.

G-Mesh®-i ei soovitata kasutada ka toote materjali (po\upropuleenl) suhtes allergiliste,
i muid hiiabimist

ana opranos.
TleveHe BOIMOKHO TOMBKO B TOM CRyWae, eCiV MAMEHTKA W 3AKOHHBIA OnekyH
U BLIPAIUNU COITIACHE HA XVPYPTUNECKOe

neveHme.

cneayer TonsKo B cuTyaumsx, ocobento
nocne nepsoil Heyaa4Hol onepauun, KOraa ApYrve METOAbl NeveHns He mpuHecnu
peaynsTaTa Wi, Kak OXMAAETCA, MOTEPNST Heyaavy. KOMMMECTBO MCTIoNb3yemoii ceTki
AOMXHO GbiTh MO BOSMOKHOCTU OTpaHUMEHO. XWpYpruveckas Tepanua AOMXHa

Implantacja powinna by¢ rozpatrywana Jedynle w sytuacji skomplikowanych przypadkow,
w szczegolnosci po pierwszej nieudanej operacji, gdy inne metody leczenia zawiodly
lub spodziewane jest, ze zawioda. llos¢ stosowanej siatki powinna by¢ ograniczona,
jak tylko jest to mozliwe. Terapia powinna by¢ 2godnie
zwytycznymi EAU (European Association of Urology).

PRZECIWSKAZANIA
Siatek ginekologicznych G-Mesh® nie nalezy stosowa¢ w warunkach, gdzie nie jest

NPOBOATECA B COOTBETCTBUM C pekomenpaumsimu EAU (European
of Urology).

HFOTMBOI'IOKAGAHVIR
ceTkn G-Mesh® ke crieqiyeT MCTIONB3IOBATE B YCTIOBUSX, NPY KOTOPBIX

ravimeid (sh atsetiilsalitsii ) ientidel voi

mozliwe Scistej aseptyki chirurgicznej. Nie powinno sie stosowat siatek
ginekologicznych u kobiet w ciazy, planujacych ciaze, podczas trwajacego wzrostu
anatomicznego oraz w chirurgii dziecigcej. Wyrobu nie stosowat, gdy pacjentka
lub opiekun prawny nie akceptuje dziafan 2 z

lub pacjentka nie jest

do leczenia 2 powodu

navihnutie, prasknutie /poskodeny obal, zmena farby produktu). (inclusiv acidul acetilsalicilic) sau pacientilor cu infectii ale tractului urinar. produkto sudétinei medziagai , kurios turi krauj , kurios acetilsalicilskabi), vai pacientém ar urincelu infekcijam. infekisioonidega patsientidel. SIBNFIETCA HEBOIMOXHLIM COBIOCTY NPABINa CTPOTO/ XUPYPTUMECKoi acenTukm. Herbas chorob wspolistniejacych.
Produsul nu trebue ulizat daca exista dubil in ceea ce priveste acestuia kresgjima vaistus ar bet Kitus vaistus, turingius Izstradajumu nedrikst izmantot,ja ir kadas aizdomas par ta steriltati (piem., izstradajums Toodet ef tohi kasutada steriilsuse kahtluse korral (nt. toode on niiske, selle pakend on y KEHLLIVH, XEHILMH, Wyréb G-Mesh® nie jest zalecany rowniez w przypadku alergii / uczulenia pacjenta
BEZPECNOSTNE OPATRENIA (ex. ud, decolorat sau dacé I jtakos kraujo kreséjimui (taip pat ir aceilsalicilo rugstj), arba kurios serga Slapimo taky irmitrs, ta vaitoode on varvi muutnud) BopamaHHOCTS. GopeMoN I, B0 BpOWA POGTA 1 8 ASTOXOR XUPYPIIA HE uCONLA0RaTs na material wyrobu , zaburzer u pacjentow
1. Gynekologicka sietka G-Mesh® je produkt urceny pre pouitie Kvanrkuvanym infekcija. U3nenve, ECIU MAUMENTKA WM 3aKOHHbI OMEKYH He COTMACHBI G HEXNaTenbHBIMI doustne rodki lub inne leki wplywajace na (w tym kwas
skisenym a nalezite (Ktory s: MASURIDE SIGURANTA/ PRECAUTII Produkta draudziama vartoti, jei abejojate del jo sterilumo (pvz. produktas yra sudrékes DROSIBAS PASAKUMI OHUTUSMEETMED c , wnm . chorych ukladu
na lie¢bu prolapsu panvovych organov a inkontinencie motu u Zlen) Rozhodnutie 1. Plasa chirurgicala ginecologica G-Mesh® este un produs destinat utiizarii de catre arbajo pakuoté bajeigu p y 1. G-Mesh® ginekologiskais tiiing ir izstradajums, ko paredzats izmantot kvalificetam, 1. G-Mesh® ginekoloogiline vérk on toode, mis on méeldud kasutamiseks anaxupyp nevenns i Nie stosowa¢ wyrobu, jezeli wystapia watpliwosci dotyczace jalowosci wyrobu
otom, kedy a aké lieky sa maju podavat pacientovi pred a po operacii prijima lekar. personal medical calificat, instruit ) un attiecigi kas iftseeritud, kogenud ja_as 5 i (mis on Takke He peKoMewayetca ucnonbioears unenve G-Mesh® e cryuae anneprvu / (np. peknigte p wyrobu).
2. Gynekologicka sietka G-Mesh® sa ma pouzivat iba tam, kde je mozné vykonvat tratamentul prolapsului de organe pelvine sau incontinenta urinaré Ia femei). Modicu ATSARGUMO PRIEMONES i egurna organu noslidgjuma vai sieviesu urina nesaturésanas arstésana). Lemumu spelsialscerunud vaagnapikonna polasi v nisc usepidamatuse rvis) Milelja pasnpaxeWus nauneHTa Ha Matepuan W3AenuA (NONMMPOMUNeH), Hapywerws .
prisne asepticku chirurgicki liecbu. Aby sa zabezpedilo prisne aseptické chirurgické curant stabileste tratamentul care trebuie administrat inainte sau dupé intervenia 1. G-Mesh® ginekologiniai tinkleliai yra produktai, kuriuos gali implantuoti tik kvalifikuot, par to, kad un kadas zales jaievada pacientei pims un péc operacijas, pienem millist ja péirast teeb ofsuse patsiendi Kpoaw, y ) aHTUKOBIYNAHTSI $RODKIOSTROZNOSCI
prostredie je nutné pocas zakroku vykonat osobitné bezpetnostné opatrenia chirurgicala. patyre ir atitinkamai apmokytl gydytojai (kurie speclahzuo}asl dubens organy pacientes arsts. arst, unu apyrve Bnuskve Ha (e Tom wmcne 1. Siatka G-Mesh® pr. jest do przez
osobnych nastrojov, 2. Plasa chirurgicala ginecologica G-Mesh® trebuie utiizata doar Tn cazul Tn care moter ) . kadair kokius 2. G-Mesh® ginekologiskais tikiing bitu jaizmanto vienigi tur, kur ir iespgjams nodrosinat 2. GeMesh® gunekoloogilist vorku tuks kasutada ainul seal, kus on voimaik tagada xucnora), y c i z personel medyczny
vysokych hygienickyich noriem) a pri priprave miesta priameho chirurgického zakroku afost realizata asepsia chirurgicala riguroasé. Pentru a asigura o asepsie chirugicald vaistus skirti paclenle\ prleslr turi priimti tés gydyt stingru Kirurgisku asepiku. Lai to nodrosinatu, operacilas laika javeic Tpasi drosibas range Kiurgiine asepika. Selle twleb ajal cucTemst. He venonb3osats uenus & cnysae sie w leczeniu narzadéw miednicy oraz nietrzymania
samumusi venovat mimoriadna pozomost. strictd, trebuie luate masuri speciale de sigurantd in timpul operatiei (purtarea 2. G-Mesh® ginekologinius tinklelius leidziama naudoi ik tada, kai galima uztikrinti pasakumi (personala aizsarglidzeklu lietosana, kirurgisko o wapenms ynakoeka, moczu u kobiet). Decyzje o czasie i rodzaju srodko
3. Ked je sietka umiestnena na mieste, vyGnievajica Cast ramien sa musi odrezat de protecte, grieztas operacijos aseptines salygas. Tam, kad uZtikrintumete grieztas aseptines augstu higinas standartu ievéro$ana) un ipasi jaropsjas par tiesas k a Korgetest ; innipidamine) ning przedi po operacji podejmue lekarz.
azlikvidovat unor standarde inalte de igiena) si trebuie acordaté o atentie deosebita pregatirii salii salygas, operacijos metu turite imtis specialiy atsargumo priemoniy (dévéti asmens iejauksanas vietas sagatavosanu erilist leb ahetu Kirurgil Koh. 2. Siatke ginekologiczna G-Mesh® nalezy stosowat wylacznie w warunkach,
4. Nesmie saimplantovat gynekologicki sietku G-Mesh® po datume exspiracie. unde vaavealocinterventia. apsaugines priemones, sterilizuoti jrankius, laikytis aukty higienos standarty), 3. Kad tiklingir vieta, pa 7 unjautilize. 3. Kui vork on aselatud oma Kohale, tuleh tleiadnud harude osad &ra IBgata ja BHUMAHUE gdzie mozliwe jest zachowanie Scislej aseptyki chirurgicznej. W celu zapewnienia
5. Polypropylénova gynekologicka sietka G-Mesh® sa predava v sterilnej forme. 3. Dupa ce plasaafostimplantata, siindepa inter turite paruosti ypatingai atidziai. 4. GMesh®gmekolog\skotlk\munedrlkst|mplantetpectoder\gumatermmabelgam u u » uieb Glejadnud haru gata 1. TonbKo KBANMGULMPOBAHHBIA U COOTBETCTBYIOWMM 06Pa3oM 0GydeHHbIit Sciste] aseptyki chirurgicznej podczas zabiegu wskazane jest zastosowanie
utiliseerida.
Pomdcka nesmie byt opatovne sterilizovana. 4. Plasa chirurgicala ginecologica G-Mesh® nu trebuie utiizata dupa expirarea 3. Kuomet tinklelis jstatomas | savo vieta, iSsikiSusios Saky dalys turi bati nukirptos 5. G-Mesh® polipropiléna ginekologiskais tiklins tiek pardots sterila veida. Izstradajumu 4 G-Mosh® . srasteell i nepconan Vi 8 neven opravos Taza ochrony osobistej, sterylizacja narzedzi,
6. Pomécka je urdena len na jedno pouzitie. Pomécku sa nesmie pouzit u viac termenuluide valabilitate. ir sunaikintos. nedrikst sterilizét atkartoti. e preuel >ericaps ol va. W HEEPXKAHUS MOUM Y KEHLLMH) MOKET MMMNAHTMPOBATb MHEKOMOTMHECKYHO CETKY ysokiej higieny) oraz uwagi w czasie przygotowania miejsca
6 p pousit. 5. Plasa a adin 4 G-Mesh® se vinde sterila si nu mai 4. G-Mesh® ginekologiniy tinkleliy negalima iu 6. ir paredzéts tikai vienreizajai lietosanai. To nedrikst izmantot vairak 5. G-Mesh® poluprop: vork muliakse steriilsena. Toodet ef tohi G-Mesh®. Pewetiie 0 Tom, Kakue Tun! wiecKuX CpencTs ingerencjichirurga.
7. Pomécku sanesmie pouzit akje § aleboje znet trebuie sterilizata. naudoti laikui. ka vienai pacientei vai izmantot atkartoti. korduvaltsteriiseerida. . . X " a Bpay. 3. P wyrobu,
6. Produsul este de unica folosinta si nu trebuie utilizat la mai mult de un pacient sau 5. G-Mesh® polipropileno ginekologiniai tinkleliai yra parduodami sterilis. Produkta 7. Izstradajumu nedrikst lietot, ja tas ir bojats, netirs vai tam ir struktaras defekti. 6. Toode on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seda ei tohi kasutada rohkem kui 2. FuHexonormieckyio ceTky G-Mesh® creayer 4. Nienalezy ¢ Mesh® po uply y waznosci.
UPEVNOVANIE reutilizat. sterilizuoti pakartotinai yra draudziama. ihel patsiendil ega kasutada korduvalt ~ B YCTIOBUAX, A€ BOSMOKHO COBMIOCTY NPABINA CTPOTO/i XVPYPIUECKO/i acenT. 5. siatka G- Mesh® jest do sprzedazy
Pomécka G-Mesh® je uréena na 4 aciu (ang. inal mesh, 7. Produsul nu trebuie folosit dacé este deteriorat, murdar sau are defecte. 6. Sie produktai skirti Produkto neleidz naudoti daugiau 1ZSTRADAJUMA STIPRINASANA 7. Toodet ei tohi kasutada, kui see on kahjustatud, maardunud vai sellel on struktuuri [N 0BecneqeHIst yCIIoBMIA CTPOTOi XVPYPrUUECKOl acenTiki BO BPEMS onepaLmn, jal Wyréb nie
TVM). Na implantovanie sa musi urobit rez vo vaginalnej stene a odrezat tkaniva celej neivienai pacientei arba naudoti pakarlclma\ G-Mesh® . tikling i alais tikling (TVT), kas izstradats kahjustusi. meTonb! 6. Wyréb tylko do jednorazowego uzytku. Zabrania sig stoscwanla tego samego wyrobu
hriibky vaginainej steny, aby sa vytvoril priestor pre implantat. Sposob upevnenia bude FIXAREAPRODUSULUI 7. Produkty negalima naudoti, jeiji , v i strukta ! &sanai. Lai i 8tu tiklinu, maksts sienina jaizdara iegriezums cpence W sawnT, uwigce] nizjednego pacjenta lub ponownego uzycia wyro
zavisiet od typu sietky G-Mesh®: Plasa chirurgicala gmecu\uglca G- Mesh® este o plasa transvaginala, (TVM) destinata un normala biezuma maksts sieninas audi jasecs, lai radnu vlelu implantatam. TOOTEKINNITAMINE BLICOKOTO YPOBHS NINHHOI MUMEHbI) U BbITh YPE3BBIYAIHO BHYMATENbHLIM BO BPEMS 7. defektami
Posterior 2 - urobte obojstranny rez do koze v oblasti zadku. Implantat viozte do zadnej plasei trebuie facutd o incizie in peretele PRODUKTO PRITVIRTINIMAS arigs G-Mesh® Gi vork on vark (TW), mis on ette nahtud wecta xvpypra.
vaginélnej steny zo strany koneénika, ramenami smerom hore k sakrospinalnemu véizu. vaginului, iar tesutul din peretele vaginal trebuie disecat pentru a face loc implantului. Ginekologiniai G-Mesh® tinkleliai yra transvaginaliniai (TVT) produktai. Jie skirti Posterior 2. Izdariet divpusigu griezumu ada guma apgabala Tevadiet i a 5 tuleb teha tupe seina 3. Mocne KpenneHus Wanenus, BLICTYNaOLYI0 YacTb NOCKYTOB CREAyeT oTpesaTh MOCOWANIE
Upevnite ramena na sakrospinalny véiz a prevedte ich konce cez tkaniva k rezom v kozi. Metoda de fixare depinde de tipul de plasa G-Mesh® ce urmeaza a fiimplantat. transvaginalinei implantacijai. Tam, kad bity galima implantuoti tinklelj, maksties sienoje aizmuguraja maksts sienin no taisnas zamas puses, lai tiklina atzari bitu varsti uz augsu, sisseldige ja normaalse paksusega tupeselnas koed tuleb lahata, et teha ruumi nyTUnUaMpOBaTS. Wyréb G-Mesh® jest do j j (ang
Upravte ramen4 tak, aby sietka nebola napnuta. Odrezte a zlikvidujte vy&nievajuce &asti Posterior 2. Faceti o incizie bidirectionala in piele, in regiunea feselor. Introduceti reikia padaryti pjavj ir pasluoksniui atldallrm perwsqslene\es slur] i$sidésciusius audinius. uz krustu un sézas kaula smailes saites pusi. Nostipriniet tiklina atzarus pie krustu -Mesh® vorgu tilibist. 4. He criefiyeT UMnNaHTMpoBaTh ruHeKonoreckyto ceTky G-Mesh® nocnie uctevenus mesh, TVM). Wtym celu nalezy ¢ ie w Sci i ¢ tkanki
ramien. Zasite rezy. implantul in peretele vaginal posterior din partea laterala a rectului, cu bratele plasei Tokiu bidu padaroma i vietos implantui. metodas priklauso nuo un sézas kaula smailes saites un izvelciet atzaru galus cauri audiem adas griezumu Posterior 2. Tehke kahepoolne sisseldige vaagna piirkonnas. Sisestage implantaat cpoKa ropHoCTA. lej grubosci sciany pochwy w celu ia miejsca naimplant. W zaleznosci od typu
Anterior 4 - urobte dva obojstranné rezy v oblasti slabin (homy a spodny). Implantét viozte orientate in sus, spre ligamentul sacrospinos. Fixali bratele plasei la tvir virziens. Regulgjet atzarus t, lai tikind nebitu stingrs. Nogrieziet un utiizgjet par parasoolest tagumise tupe seina nil, et vorgu harud oleksid suunatud tlespoole, rist- ja 5. Monunponuneosas rurekonorveckas crexa G-Mesh s\alk\G lesh®wyréb zalecasi
do prednej steny vaginy zo strany motového mechira, pricom ramena smeruji sacrospinos i trecefi capetele plasei prin fesuturi, spre incizile din piele. Reglafi Posterior 2" tipas. Sédmeny srities odoje padarykite vipusi pidvi. | uZpakaling maksties lik . AizSujiet istmikuluu tipu sideme suunas. Kinnitage vorgu harud rist- ja istmikluu tipu sidemele ning suge. v . Posterior 2 — wykonat obustronne naciecie w skorze w okolicy posladkéw. Implant
kuzavretym otvorom, uz$ou éastou (jazyk) k vaginainemu otvoru. Ramené pretiahnite cez bratele, asigurandu-va ca plasa nu este stransa. Taiati si indepartatj terminatjile bratelor. sienele tiesiosios zamos pusée istatykite tinklel taip, kad tinklelio Sakos bty nukreiptos Anterior 4. Izdariet divus (vienu augsa un otru apaksa) divpusigus griezumus maksts {ommake harude otsad labi kudede naha sisseloigete suunas. Reguleerige harusid ni, et 6. Vagenue oarHo 1 T0 Xe umiescic w tylnej $cianie pochwy od strony odbytnicy, ramionami w kierunku gérmym,
predni Gast a zadny uhol uzavretych otvorov a ich konce prevedte cez tkaniva k rezom Lafinal se coase incizia. aukstyn, link kryz raiscio. tinklelio Sakas prie kryZ dyglio glotada. levadiet implantatu maksts priek&ja sienina no urinpisla puses, lai tiklina atzari vérk ei oleks pingul. Loig harud araja mmelg uapenmey nauena. do wigzadta krzyzowo-kolcowego. Ramiona mocowac do wigzadta krzyzowo-kolcowego
v koZi. Prvy rez urobte v oblasti genitofemoralnej inie, druhy rez 3 cm pod a 2 cm lateraine Anterior 4. Faceti doua incizii bidirectionale (una sus si una jos) in peretele vaginului. raiscio ir pernerkite $aky galus per audinius, link pjaviy odoje. Pakoreguokite $aky ilgj, bitu vrsti uz slédzjatver, ar to Saurako dalu (méliti) uz maksts atveres pusi. lzvelciet Anterior 4. Tehke kaks (uks ilal ja tks all) oiked tupe 7. Henbas ucnonb3osaTh noBpexaSHHOe u3nenve C AedeKTamu CTPYKTYPbI Wnu i przeprowadzic ich korice przez tkanki ku nacigciom w skorze. Ramiona wyregulowac tak,
Vot prvému rezu. Upravte ramend tak, aby sietka nebola napata. Odrezte a zlikvidujte Inserati implantul in partea anterioaré a peretelui vaginal, in dreptul vezici urinare, Kkad tinklelis nebity per daug jtemptas. Nukirpkite ir sunaikinkite issikususias Saky dalis. fiklina atzarus cauri slédzsjatveres priek$@jai dalai un aizmugurgjam starim un izvelciet Sisestage implantaat tupe esiseina uriinipdie poolt nii, et vérgu harud oleksid suunatud sarpasHeHHoe. aby nie bylo napiecia siatki. Nadmiar ramion odciaé i zutylizowac. Zaszy¢ naciecia.
castiramien. Zasite rezy. cu bratele plasei in directia obturatorului foramen, cu partea ingusta spre Ussik atzaru galus cauri audiem adas griezumu virziena. Izdariet pirmo griezumu sulguravause poole, kitsama osaga (keelega) tupe avause poole. Tommake rud Anterior 4 — wykonat obustronne dwa naciecia w skorze w pachwinie (gome i dolne).
Posterior 6 — Dve botné ramené sa moze odrezat. Urobte obojstranne tri alebo dva rezy deschiderea vaginala Trecefi bratele plasei prin partea frontala si unghiul posterior .Anterior 4" tipas. Maksties odoje padarykite du (viena aukstai, o kita Zemai) dvipusius genitofemoralas finijas apvidd un otro 3 cm zemak un 2 cm uz saniem no pirma griezuma. Iébi sulguravause eesmise osa ja tagumise nurga ning tsmmake harude otsad labi kudede KPEMNEHVE Implant umiescic w przedniej $cianie pochwy od strony pecherza moczowego, ramionami
(v pripade 6 alebo 4 ramien). Prvy rez urobte v oblasti genitofemorainej linie a prevedte al orificiului obturator si treceti capetele brafului prin tesuturi spre incizile din piele. pidvius. | prieking maksties sienele Slapimo paslés pusje jstatykite tinklelj taip, kad Regulgjiet atzarus, lai tikiins nebiitu stingrs. Nogrieziet un utiizsjiet péri palikusas atzaru naha suunas. Tehk joone piirkonnas ja Vapenve G-Mesh® ana i (ang inal mesh, w Kierunku otworéw zaslonionych, wezsz czescia (jezyk) ku u]smu pochwy. Ramiona
prvé rameno z uzSej strany sietky cez predni Gast uzavretych otvorov. Koniec ramena Efectuati prima incizie in regiunea liniei genitofemurale si a doua la 3 cm mai jos §i 2 cm tinklelio Sakos baty nukreiptos link uZtvariniy angy, o siauriausia dalis (liezuvélis) boty dalas. Aizsujiet griezumus. teine 3 cm allpool ja 2 cm Kilje poole esimesest sisseloikest. Reguleenge harusid ni, et M) fina przednia czes¢ oraz tylny kat otworow i¢ich
prevedte cez tkaniva k rezom v kozi. Druhy rez urobte 3 cm pod a 2 cm laterélne voci Iateral in raport cu prima incizie. Ajus(aﬂ brafele, asigurandu-va ca plasa nu este prea ukreiptas link malities angos Tinkisio Sakas pernerkie per utvatiniy angy priskine dal Posterior 6: Divus sanu atzarus var nogriezt nost. lzdariet divus vai tfis divpusigus Vérk ei oleks pingul. Laigake harud raja utiliseerige. Ommelge si " TKaHb 0 BOE TONULNHE CTEHK BATanMILA, 4TOGHI Co3aaTS korice przez tkanki ku nacigciom w skorze. Pierwsze naciecie wykcnac w okolicach linii
prvému rezu. Druhé rameno (kolmé) prevedte k druhému rezu cez zadny uhol uzavretého stransa. Ti bratelor. Lafina ir uzpakalinj kampa, per audinius, link pjaviy odoje. Pirmaji pjavj padary (6 vai 4 tiklina atzariem). Izdariet pirmo griezumu genitofemoralas finijas apvida Posterior 6: Kaks killgmist haru saab ara Iigata. Tehke kaks v6i kolm 16iget ans B or Tvna cetkn G-Mesh® nagenue plciowo-udowej, drugie nacigcie - 3 cm nizej i 2 cm bocznie do pierwszego naciecia.

otvoru. Implantét umiestnite v zadnej stene vaginy zo strany koneénika, uzSou Eastou
k vaginélnemu otvoru. DalSie dva ramené upevnite na sakrospinalny vaz a prevedte cez
treti otvor umiestneny v oblasti zadku. Ramen4 upravte tak, aby sietka nebola napnuté.
Odrezte azlikviduite vyénievajtice Easti ramien. Zagite rezy.

Pocas implantécie starostivo preskimaite anatomiu pacientky, davajte pozor potas

Posterior 6: Cele dou brafe laterale pot fi taiate. Faceti doua sau trei incizii cu doua
fete/bidirectionale (cu 6 sau 4 brate ale plasei). Efectuafi prima incizie in regiunea liniei
genitofemurale si treceti primul brat din partea mai ingusta a plasei prin partea anterioara
a orficiului obturator. Trecefi capatul bratului prin {esuturi, spre incizile din piele. Facefi
a doua incizie 3 cm mai jos si 2 cm lateral in raport cu prima. Trecef al doilea brat

prechodu sietky cez tkaninové Struktdry, pricom venujte osobitn velkym
krvnym cievam, nervom, mocovému mechdru a érevam.

MOZNE KOMPLIKACIE
Poutitie gynekologickej sietky G-Mesh® méze sposobit nasledovné pooperacné
kompilkcie: nadmor fbroficks realcia vaginy; tazkosti v panvove] oblas srozivne
tky do vaginy, chronické
pooperacné bolesti; problémy s defekaciou; poruchy mogenia; de novo modova
inkontinencia; infekcie motovych ciest; infekcia rany alebo implantétu; zépcha;
dysparetinia / problémy s pohlavnym stykom; nutnost podrobit sa reoperacii; ponechanie
katétru po prepusteni pacienta; horucka (viac ako 3 dni); vaginéiny hemator; vagindiny
vybezok; kely rektokély; ekrézathaniv.
Uvodions kemplicaeis mozs spssobt, 2o ietba buds rvat cihdie, opatovny ehirurgicky
zakiok a zriedkavo nutnost uplnej resekcie sietky. V extrémnych situéciach mozu
uvedené komplikacie sposobit smrt pacienta.

linijos zonoje, o antrajj pjavj - 3 cm zemiau ir 2 cm labiau | $ong (link iSorés) nuo pirmojo
piavio. Pakoreguokite Saky ilgj, kad tinklelis nebity per daug jtemptas. Nukirpkite
ir sunaikinkite iSsikususias $aky dalis. Uzsidkite pjavius.

Posterior 6 tipas. Dvi Soninés Sakos gali bt nukirptos. Padarykite du arba tris dvipusius
pjuvlus (6 arba 4 tinklelio sakoms). Pirmajj piavi padaryklte Iytinés Slaunies linfos zonoje

) la a doua incizie prin unghiul posterior al orificiului obturator.
implantul in peretele posterior al vaginului de la partea lateralé a rectuli, cu partea mai
ingusta spre orificiul vaginal. Fixati celelalte doua brate la ligamentul sacrospinal,
trecandu-le prin al treilea orificiu situat in regiunea feselor. Ajustati bratele, asigurandu-va
cé plasanu este prea stransa. Taiati si eliminati terminafille bratelor. Coasefiincizile.

Tn timpul implantari, examinafi cu atentie anatomia pacientului. Aveti grija cand trecefi
plasa printre structurile fesutului, acordand o atentie deosebité Ia vasele mari de sange,
nervi, vezica siintestine.

COMPLICATIIPOSIBILE
Utilizarea plasei ginecologice G-Mesh® poate provoca

pernerkite Kleli prieking dali.
Skos gola pernarkite per audius, Ink pii odoje. AT pii] padarykit 5 om Zemiau
ir 2 cm labiau  $ong (link iSorés) nuo pirmojo pjavio. Pemerkite antraja (statmena) Saka
iki antrojo pjavio per uztvarinés angos uzpakalin kampa. |statykite implantq j maksties
uzpakaling sienele tlesiosios zamos puseje tap, kad iauresne o dals bty nukreipta link
maksties angos. dvisakas prie k Gioir pemerkite
jas pertreciaja anga, esancia sedmenq sritie. Pakoreguokite Saku g, kad inkielis nebaty
per daug jtemptas. Nukirpkite ir sunaikinkite igsikususias Saky dalis. Uzsiakite piavius.

Implantavimo metu [vertinkite pacientés anatominiy_ struktdry isidéstyma. Atsargiai

un izvelciet pirmo atzaru no tiklina $aurakas puses cauri sledzsjatveres priekssjai dalai.
Izvelciet atzara galu cauri audiem adas griezumu virziena. lzdariet otro griezumu 3 cm
zemak un 2 cm uz saniem no pirma griezuma. lzvelciet ofro (perpendikularo) atzaru otraja
griezuma cauri sladzéjatveres aizmugurgjam stirim. levadiet implantatu maksts
i no taisnas zaras puses, ar $aurdko dalu uz maksts atveres pusi.
s divus atzarus pie krustu un séZas kaula smailes saites un tad izvelciet
tos cauri treSaja atverei, kas atrodas guru apvidi. Regulej\el atzarus, lai tiklins nebatu
stingrs. Nogrieziet un utiliz&jiet pari palik jiet
Implantésanas laika uzmanigi izpétiet pacientes analumuu Esiet piesardzigi, izvelkot
fiklinu cauri audu struktdram, pievérsot ipasu uzmanibu lieliem asinsvadiem, nerviem,
urinpaslim un zarnam.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
G-Mesh® ginekologiska {iklina izmantosana var izraisit $adas pecoperacl]as
it ro;

perverkite tinkll; per audinius. Ypat atkreipkite démes, kaip is

pus(operatorn 0 reactie fibrotica excesiva a vaginului; senzaia de greutate in zona
corozive / plasei in/prin vagin, vezica urinara
sau rect) durere postoperatorie cronica; defecare obstructionat; tulburéri de urinare;

Pouzitie vhodnych operacnych technik, dokladné vySetrenie pacientky, vefké

lekéra operatéra s liecbou POP, by mali minimalizovat riziko vzniku niekiorych

Diagnostikované infekce v pooperacni rang by mély byt 1égeny co nejrychleii
farmakologickymi metodami.

V piipadé zjiténi tézké a chronicke
resekce infikované tkané a/nebo si
Zvazit Gpiné odstranéni implantatu.
Dyspareunie miize byt vysledkem umisténi a prilis velkého rozméru sitky. Implantat musi
byt prizptsoben svymi rozméry anatomickym podminkam pacientky, a jeho upevnéni
se musi provést v mistech, kde neni mnoho svalové tkan, napr. k vazam, fasciim nebo
Slachovym Gponam. Faktory ovliviiujicimi erozi sitky mohou byt: koufeni, cukrovka, fez ve
varu obréceného "T*, hysterektomie, velka krevni zirata, nizké BMI a nadméma sexualni

infekce je tfeba vzit v Gvahu moznost Estetné
y. Nepostupuje-li 16¢ba infekce priznivé, je tfeba

z 0 pouziti G-Mesh® by malo byt vykonavané
i Vaetky & infekcie rany sa maia lieéit o najskér

pomocou dostupnych farmakologickych met6d.

V pripade zistenia zavaznej a chronickej infekcie treba zvazit moznost Giastoénej resekcie

infikovaného tkaniva afalebo sietky. Ak nie je viditelny pokrok v liegbe infekcie, treba zvazit

odstrénenie celého implanttu.

>

moze velkostou sietky. Vefkost
implantatu musi byt prisposcbend k anatmi pacientky a mplantat musi byt fxovany
na miestach s malym svalovym tkanivom, napr. na vézy, fascie alebo pripojenia liach.
Faklory, kioré maiji vplyv na ersziu sietky: fajcenie, diabetes, inverzny T rez,

aktivita. Eroze se nejcastéji vyskytuje z divodu
sitky. Pro zamezeni pomym pooperaénim bolestem je nezbytnd spravna ch\rurglcka
technika. Nesprévné pouziti trokaru miize mit za nsledek poskozeni n.

strata krvi, nizky BMI a nadmerna sexudina aktivita.
Komplikicie spojené s eréziou sa najcasteisie vyskyluiG v dosledku nespravnej

abturator nerve) noba m. addctorlongus (ang. adduclor longus musdie). Pokud 86 stk
napne nebo sroluje, zvini nebo dojde k jiné chybé pii jejim zavadéni, coz se projevuje
hmatatelnou_ bulkou/prstencem, je tieba zvazit Gpiné nebo Eastesné odstranéni
implantatu.

Pouziti vyrobku a jeho é pouziti mohou mit
Za néslodok vyse wodans kompllkaca nebo vaZnou télasnou gimu 8 dokonce ohrozi
Zivot pacientky.

PROCES STERILIZACE
Sterilizace se provadi s pouzitim ethylenoxidu (EO), v rémci validovaného procesu.
Virobek zistava sterin po stanovenou dobu pouzitcinosti vihradné v pivodnim obaly,
piidod podminek .

PODMINKY UCHOVAVANI

Zdravotnické prostredky G-Mesh®je treba uchovavat:

vtmavych prostorach s vihkosti 25-65%,

pﬁ teploté 15-35°C,

. inka anicich pred vihkosti a
zZnedisténim,

v pivodnim jednotkovém obalu (karton a jednotlivy obal). Veskera mechanicka

poskozeni obalu mohou vést k iziku ztraty sterility.

nebo

Datum posledniho ovéfeni: 08.2024

sietky. Aby sa zabranilo pretrvavajice] pooperacnej bolesti
e potrebné pouzit vhodnd cmmrgmku techniku. Pri nespravnom pouziti rokary moze
dojst k pos & nervu (lat. nervus obturatorius)
alebo dihého svalového addukiora (ang. adductor longus muscle). Ak bude sietka
naputs, zvinut alebo zvinend alebo nespravne viozens, o sa prejavuje hmatatelnym
treba zvazit ¢ & G

Pouzitie pomacky, kiora je nesterilna, poskodené alebo jej opatovné vyuzitie moze
sposobit vy3sie uvedené komplikécie alebo vazne poskodenie zdravia, dokonca ohrozit
Zvot pacienta.

STERILIZACIA
Produkt sa sterilizuje pomocou etylénoxidu (EO) poda validovaného postupu. Pomocka
je sterilna do détumu v obale pri vhodnych

skladovacich podmienkach.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Zdravotnicke pomécky G-Mesh® musia byt uskladnené:
+ vzatienenych miestnostiach s vinkostou 25 - 65%;
« priteplote 15-35°C;

pred ima

kontaminéciou;
+ v povodnom jednotkovom obale (kartén a vndtorny obal). Vietky mechanické
balu mdzu spdsobi ility pomacky.

Datum poslednej revizie: 08.2024

incontinenta urinara ,de novo’; infectie a tractului urinar; infectarea rai sau a implantului;
(contact sexual dureros): necesitatea unei alte interventii esecul

de a scoate cateterul inainte ca pacientul s fie externat din spital; 4 (mai mult

nervai, kokia Slapimo pislés ir zamy padétis.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Dél G-Mes!| leli j i kilti toki

parmerigu maksts fibrotisku reakciju; smagumu iegurna apvidd;
komplikacijas (uknna iedarbiba uz makst, urinplsli vai taisno_zamu); hroniskas
de novo_urina

nesaturé$ana; urmce\u infekcija; brices vaii infekcij

(6 voi 4 vorgu harudele). Tehke esimene I5ige genitofemoraalse joone piirkonnas ja
tommake esimene haru vorgu kitsamast kiiljest I4bi sulguravause esiosa. Tommake haru
ofs lébi kudede naha sisseldike suunas. Tehke teine IGige 3 cm madalamal ja 2 cm kiilje
poole esimesest sisseldikest. Tommake teise (perpendikulaarse) haru teises I6ikes 1abi
sulguravause tagumise nurga. Sisestage implantaat pérasoolest tupe tagaseina, kitsaima
osaga tupeava poole. Kinnitage ilejasnud kaks haru rist-ja istmikuluu tipu sidemele ning
siis tommake need seejérel puusapiitkonnas oleva kolmanda ava kaudu. Reguleerige
harusid nii, et vark ei oleks pingul. Loigake jarelejiianud harud ara ja utiiseerige. Ommelge
sisseldiked.
Implantatsiooni ajal hoolikalt uurige patsiendi anatoomiat. Témmates vorgu labi
ide, poérak 2 suurtele narvidele, Giele ja

sooltele.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

G-Mesh® giinekoloogilise vrgu kasutamine véib pohjustada jargmisi

operatsioonijargseid tusistusi: tupe liigne fibrootiline reakisioon; raskustunne
i : erosi (vorgu msju tupele, kusepo\ele voi

pemelyg cidelé maketies fbrozine reakciia: sunkumo pojltis dubens sritie: erozings
komplikacijos (tinklelo atsidengimas | makst, Siapimo pisle ar tiesiaja Zama); leinis
i sutrikimai; naujai atsirades

de 3zile); hematom vaginal; umflatura vaginala;
plasel tesuturinecrotice.
i sus pot duce la i, rezultand o nouai

istocel / rectocel recurent; desprinderea

Slapimo_nelaikymas; Slapimo taky infekcijos; Zaizdos arba implanto infekeija; viduriy
Iyting sueitis); batinybeé atlikti pakartotine
operacija; nesugebeumas pasalinti kateterio, pried iSradant paciente i$ ligoninés;

au, rareori, leté a plasei. In situatii extreme,
sus pot provoca decesul pacientului.
Utiizarea de tehnici operative adecvate, o examinare aprofundala a pacientului (inclusiv
istoricul s&u medical), p doctorului P, ar trebui
sa minimizeze riscul uncrcompllcaw Decizia de utilizare a p\asel G-Mesh® trebuie luata
de la caz la caz. Toate infectile diagnosticate ale ranilor postoperatorii ar trebui sa fie
tratate cat mai curand posibil, cu ajutorul metodelor farmacologice disponibile.
T cazul unei infectii severe si cronice, trebuie avuta in vedere rezectia partiala a tesutului
infectat si/sau a plasei. Daca nu exista nici un progres in tratamentul infectie, trebuie luata
in calcul eliminarea intregului implant.
Dispareunia poate fi cauzata de amplasarea si marimea excesiva a plasei. Dimensiunea
implantului trebuie ajustata la anatomia corpului pacientului i fixata in locuri cu putin tesut
muscular, de ex. a ligamente, o fascie sau un atasament de tendon. Pot cauza eroziunea

ilgiau, nei 3 dienas); maksties hematoma; maksties
audiniy nekrozé.
Del aukstiau nurodyty kompnkacuq gydymas gali uztrukti ilgiau, paciente gali reikii
operuot pakartotinal arba, nors i refal, gaireiki visiskal pasaiint tinkiel. Ekstremaliis
nurodytos
pa kuriy i§ iy komplikacily atsiradimo rizika gali sumazeti, naudojant tinkamus
chirurginius metodus, atidziai iStyrus paciente (taip pat iSnagrinéjus jos ligos istorija), plius
turint pakankama DON gydymo ir chirurginiy intervencijy atikimo patirti. Sprendimas
naudoti G-Mesh® produktus turi bt priimtas kiekvienu atveju atskirai. Visos nustatytos
pooperaciniy zaizdy infekcijos turi bati kuo skubiau gydomos, naudojant galimus
medikameninius metodus

sunkiarba éting infekoiia, reikia i dalinio infekuoty audiniy
iarba tnkilo pjovimo galimybe. Jeigu nfekcios gydymas neduoda teigiamy rezultaty,

plasei; fumatul, diabetul, o incizie T inversats, , 0 pierdere i
de sange, un IMC mic sau o activitate sexual excesiva. Complicatile leg

(sapes laika); vajadziba veikt atkartotu operaciju; neizdevusies katetra
iznemsana, pirms paciente ir izraksfita no slimnicas; paaugstinata kermena temperatara
(ilgak par 3 dienam); maksts hematoma; maksts pietakums; atkartotas urinpsla trices /
taisna gjumi; tiklina nekrotiski audi.

leprieksminatas komplikacijas var paildzinat arstésanu, ka rezultata pacientei bis javeic
atkartota operacija vai ar, retak, pilniba jaiznem fikiins. Ekstremalas situacijas minatas
komplikacijas var izraisit pacientes navi.
Piemérotu operacijas tehniku izmantosana, vispusiga pacientes izmeklé3ana (ieskaitot
vinas slimibas vésturi), ka ar arsta (operéjosa kirurga) pieredze ION arstesana ir faktori,
kam bt jaminimizé dazu So komplikaciju risks. Lemums par G-Mesh® izstradajuma
izmantosanu japienem individudli Visas diagnosticétas pécoperécias brices infekcias

izmanto
Nopietnas un hrunlskas infekcijas gadijuma jaapsver dalgja mrcem audu unvai tikina

parasoolele); iline oper argne valu;
ineer de novo i haava vai
infektsioon; kshukinnisus; dispareunia (valu vahekorra ajal); vajadus kordusoperatsiooni
jérele; ebadnnestunud kateetri eemaldamine enne patsiendi haiglast valjakirutamist;
korgenenud palavik (ile 3 paeva); tupe hematoom; tupe turse; korduvad kusepdie hernjad
prolapsid; vo koed.

Ulaltoodud tisistused v6ivad ravi pikendada, mille tulemuseks on uuesti operatsioon voi,
harvem, vrgu téielik vGivad need tiisistused
pohjustada patsiendi surma.

Asjakohaste kirurgiliste vitete kasutamine, patsiendi igakiiigne uurimi tema

Posterior 2 - BLINONHUTL ABYCTOPOHHWII HAAPE3 Ha Koxe B oBnacTv Aroauu.
Pa3mMecTuTb WMNNaHTaT Ha 3adHel CTeHke Briaranua CO CTOPOHbI MPAMON KULIKN,
y B BepxHem i cBA3KM. 3 nockyTbl
K KPECTLIOBO-OCTCTO CBSI3KE 1 MPOBECTI MX KOHLIbI CKBO3b TKAHM K Pa3pe3am Ha KOXKe.
OTperynMpoBaTh NOCKyThI TakviM OBPasoM, HTOBkI He BbINO HaTsKeHUs ceTkn. OTpesaTh
M3BBITOK IOCKYTOB U UX yTUASNPOBATb. 3ALLNTE HAAPE3b.
Anterior 4 — BLINONHUTL A4Ba ABYCTOPOHHNX HaApPe3a Ha koxe B 06nacTi naxa (BepxHee
W HIKHEe). PasMecT!Th UMNNAHTAT B NepeaHeil CTEHKe BAAranMiia GO CTOPOHbI
MONEBOFO Ny3bIps, MOCKYTaMN B i, Bonee yakoi
CTOPOHOW («R3bIKY) B Hanpaaﬂenm K BBIXOZly M3 BRaranuia. JlocKyTs! NPOBECTH CKBO3L
4acTb 1 3aAHNY yro! #111 NIPOBECTM UX KOHUb CKBO3b
TKaHU K Hagpesam Ha Koxe. I'Iepsbwl Hazipe3 npoBecTu B obnactu pe

Ramiona wyregulowat tak, aby nie bylo napiecia siatki. Nadmiar ramion odcia¢
i zutylizowat. Zaszyé nacigcia.

Posterior 6 — Mozliwe jest obcigcie dwéch bocznych ramion. Wykonaé obustronne trzy
lub dwa nacicia (przy 6 lub 4 ramionach). Pierwsze naciecie wykona¢ w okolicach lini
plciowo-udowej i przeprowadzic pierwsze ramie od wezszej struny siatki przez przednia
Czes¢ otworow oniec ramienia 2 tkanki ku nacieciom
v Sk6rso, Drugie nacieds wykonat 3 om nize] | 2 om boceria d6 plenwsz6g0 naqeca.
Ramie drugie (prostopadie) przeciagnaé do drugiego naciecia przez tyini kat otworu
zaslonionego. Implant umiescié w tylnej $cianie pochwy od strony odbytnicy, wezsza
czescia ku ujsciu pochwy. Pozostale dwa ramiona mocowaé do wiezadta krzyzowo-
kolcowego i przeprowadzié przez trzeci otwér umiejscowiony w okolicy postadkowei.
Ramiona wyregulowat tak, aby nie bylo napiecia siatki. Nadmiar ramion odciaé
i

NMHAW, BTOPO1 HAJPEs - Ha 3 CM HIDKE 1 HA 2 CM B GOK MO OTHOLUEHWIO K NepBOMY
Hanpesy. OTPeryIpOSaTS NOCKYTSI TakM OGpaIOM, TOGH He GHIN0. HATAKeHAS
ceTkn. O NIOCKYTOB M X

Posterior 6 — MOXHO OTpesaTb [Ba GOKOBBIX MOCKYTa. BLINMOMMUTL TPU N ABa
ABYXCTOPOHHUX HAZIPe3a (ANA LIECTI AN YETbIPEX NOCKYTHBIX CETOK). MepBbiit Hanpes
[AOMKeH GbITb BbINONHEH B 06nacT GeApeHHO-N0N0BOI NNHWM, IPOBECTY NEPBbIA nockyr
© Gonee y3Koii CTOPOHbI CETKM CKBO3b

Podczas implantacii nalezy doktadnie ocenié anatomie chorej, zachowaé ostroznosé
podczas przeprowadzania siatki przez struktury tkankowe ze szczegolnym

KoHew nockyTa npoBecTn ckBo3b TkaHu K NEI:IPESEM Ha Kkoxe. Bropoit Haapes NomkeH

GbiT BLINONHEH Ha 3 CM HIDKE 1 Ha 2 CM B GOK NO OTHOLUEHYIO K MEePBOMY Haapesy.

Eropuw FOCKYT (MepNeHAVKYNSIPHbIIA) MPOTSHYTb [0 BTOPOTO HAZpe3a CKBO3b SaZHMil
B 3aAHei CTeHKe

co cToplol NIPSIMOW KWWK, Boniee yaKoik cTopuHow B Hanpasnewwn K Bbixoay

o ABa nockyta casiske

W NPOBECTM CKBO3L TPETbe OTBEpCTUE pacnunu)«emue B AroAWuHOM oBnacTy.

ja arsti Kirurgi) ION-i ravis on tegurid, mis peaksid

Orper OCKYTbi TakiM 06Pa3OM, HTOBbI He GbINo HATXEHHR CeTkm. OTpe3aTs
U3BHITOK NIOCKYTOB 1 WX YTMIUINPOBATS. 3aLUNTS HAAPE3b.

duzych naczyn , nerwow, pech elit.
MOZLIWE KOMPLIKACJE
Stosowanie siatki ginekologicznej G-Mesh® moze spowodcwaé wystapienie
: ginek o ' oy
¢ miednicy, erozyjne otk dc ‘pochwy, pecherza
lub odbytnicy); bol problemy z

mikcji; de novo nietrzymania moczu; zakazenie drég moczowych; zakazenie rany
lub implantu; zaparcia; dyspareunie / problemy z pozyciem; koniecznosé reoperacii
pozostawienie cewnika po wypisie; goraczke (powyzej 3 dni); krwiaka pochwy;
uwypuklenie w pochwie; nawracajace cystocele / rectocele; ujawnienie siatki, martwice
thanek.

i é sie do

i czasu leczenia, ponownej

moga
i chi wrzadkich

rezekcija. Ja infekcijas arsté3ana nav nekada progresa, jaapsver visa
iznemsana.
z

juvarizraisit iklin ietavai ta parak lielais izmérs. Implantata izmérs
jaregule alb\lstos\ paclentes kermena anatomijai un tas jastiprina vietas, kur nav daudz
muskulau .. pie saitem, fascijam vai ciplsu stiprinajuma vietas. Tikiina eroziju var

$ci catkowitej resekcji siatki.
¢ dozgonu.

minimeerima monede nimetatud komplikatsioonide riski. G-Mesh® toote Bospemst krajnyr mog

otsus tuleb teha 2 . Koiki diagnoositud op gseid NPOBOR CETKy CKBO3b TKAHEBBIE CTPYKTYPbI, G OCOBHIM BHUMAHMEM Wiasciwa technika operacyjna, wnikliwie przeprowadzony wywiad z pacjentka, duze
tuleb ravida kiiresti, KpYMHbIM YAaM, HEpBaM, MOHEBOMY My3bIPIO 1 KLIEUHUKY. doswiadczenie lekarza — operatora w dziedzinie leczenia POP, powinny zminimalizowaé

farmakoloogilisi meetodeid. ryzyko niektorych z powiklan. Uzycie wyrobu G-| Mesh®

Raske ja kroonilise infekisiooni korral tuleks kaaluda nakatunud kudede ja/v6i vérgu osalist BO3MOXHbIE OCTIOKHEHUS! powinno byé infekcje rany

i ravimisel ei ole

i Kuii tuleks kaaluda kogu implantaadi
eemaldamist.
h

veicinat sme‘esana diabéts, apgriezta T veida griezuma
ievérojams asins zudums, zems KMI vai parmériga seksuala aktivitate. Ar eroziju saistitas
komplikacijas biezak notiek nepareizas tiiina implantésanas rezultata. Lai izvairitos

plasei vor aparea cel mai frecvent ca urmare a implantarii incorecte a acesteia. Pentru
a evita durerea postoperatorie persistents, este necesara utilizarea unor tehnici
chirurgicale corespunzitoare. Folosirea incorectd a unui trocar in timpul operatiei poate
duce la deteriorarea nervului obturator si/sau a muschiului aductor lung. Dacé plasa este
deteriorata sau rulata, pliata sau inserata incorect in orice alt mod in corpul pacientului,
rezultand un inel sau o umflatura palpabila, ar trebui luata in

l:’ ija ali sukelt arba per didelis jo dydis. |
turi bati i ientés kan struktary. bati

Vietose, kur yra nedaug raumeninio audinio, pvz. prie raisciy bei fascily ar sausgysliy
prisitvirtinimo vietose. Veiksniai, galintys jtakoti tinklelio erozija: rakymas, diabetas,
apverstos T raidés formos pjavis, histerektomija, didelio kraujo kiekio netekimas, nedidelis
kano masés indeksas arba pernelyg didelis seksualinis aktyvumas. Su erozija susijusios

parfiala sau completa a implantului.

kyla dél tinklelio i Tam, kad baty
isvengta uzsltesuslo pooperacinio skausmo, reikia naudoltitinkamus chirurginius metodus.

Utilizarea produsului daca este nesteril si/sau deteriorat, sau re-util i, pot
provoca complicafiile de mai sus si/sau deteriorarea grava a sanatafii pacientului sau
poate pune viata pacientului in pericol.

STERILIZAREA

Produsul este sterilizat cu etilen oxid, in conformitate cu standardele in vigoare. Acest
produs va rémane steril pané la expirarea termenului de valabilitate daca este pastrat
inambalajul original si in conditii adecvate de depozitare.

CONDITII DE DEPOZITARE

Dispozitivul medical G-Mesh® trebuie depozitat:

+ Intr-unloc uscat, fertdelumind puternica, ou o umiditate de 25-65%,

+ latemperaturi cuprinsentre 15 °C 5i 35 °

+ numai in ambalajul origina, protejat de deterioréri mecanice si contaminari chimice.
o

Data ultimei verificari: 08.2024

audojant troakara operacijos metu, galima pazeisti uztvarinj nerva irfarba
ilgaji pntrauk\amaﬂ raumenj. Jeigu tinklelj jkirpsite arba suraitysite, sulankstysite arba kaip
kitaip nelmkamal istatysite | pacientés kina, atsiras Ciuopiamas quzas arba Ziedas.
Tuoatvej

no acijas sapam, sams izmantot
tehnikas. Nepareiza troakara lietosana operacijas laika var izraisit sledzsjnerva univai
gara pievilcejmuskula bojajumu. Ja tikling ir iegriezts vai sarullgjies, salocits vai kada cita
veida nepareizi ievadits pacientes kerment, ka rezultata palpaci irjatams puns vai rinkis,
jaapsver dalgja vai pilniga implantata iznemsana.

Nesterila un/vai bojata izstradajuma lietosana vai atkartota lietosana var izraisit
ieprieksminétas komplikcijas un/vai nodarit nopietnu kaitjumu pacientes vesefibai vai
apdraudét pacientes dzivibu.

Nesteriaus \r/arba apgadinto produkto naudoj b produkto
gali sukelti auksciau aprasytas komplikacijas ir/arba rimtas pasekmes pacientés sveikatai
bei pavojuy pacientés gyvybei.

STERILIZAVIMAS
Produktai yra sterilizuojami, naudojant etileno oksida, pagal patvirtinta procedara.
Sie produktai iSlieka sterilis iki tinkamumo vartojimui pabaigos, jeigu yra laikomi

LAIKYMO INSTRUKCIJA

G-Mesh
+ patalpoje, nepasi induliy, yra25-65%,

. nuu15"ClleS"Ctempemluro]e

- salyg kad . nebus pazeistos

o chemiskatuztersos,
originalicje pradinéje pakuotéje (dézutéje ir tiesiogiai su produktu kontaktuojancioje
pakuotés qali pakenki produkto

sterilumui.

Paskutinés patikros data: 08.2024

STERILIZACIJA

Izstradajums ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu, saskana ar apstiprinatu procesu. Sis
izstradajums paliks sterils l1dz deriguma termina beigam, ja to glaba originaliepakojuma,
ievarojot glaba

GLABASANAS NORADIJUMI

G-Mesh® mediciniska ierice jaglaba:
aizénotatelpa ar mitrumu 25-65 %,
temperatirano 15 °Cidz35°C,
jotno adens,

un klmlsklem i

bojajumi vari;

Pédejais parskafisanas datums: 08.2024

v6ib vorgu asukoht voi selle Inga suur modt. Implantaadi suurus
patsiendi b kinnitada kohtades, kus
on vaihe livaskudesid, néiteks sidemete, fastsiate Vo Kesluste kini Vérgu

Vcnonssosanvte rrekonoreckoii cetii G-Mesh® Moxer BoiasaTe criepyiowve
BarvHansHas GMGPOIHAR peaKuus;

pooperacyjnej powinny by¢ leczone w najszybszy mozliwy sposéb dostepnymi metodami
farmakologicznymi.
w

“YBCTBO TAKECTH B Tady, ceriv B0
voseaoit nyaups wrw My KALIKY); XPOHMHECKaS MOCTeonepauvoKHas 6on
i

erosiooni pohjuseks vib olla suitsetamine, diabeet, imberpddratud T-kujulise I5ike
kasutamine, hiisterektoomia, mérkimisvaame verekaotus, madal KMI véi ligne
seksuaalne aktiivsus. Erosiooniga seotud tiisistused tekivad sagedamini vorgu vale
implantatsiooni tagajériel. Plisiva operatsioonijérgse valu véltimiseks tuleb kasutada
sobivaid kirurgilisi meetodeid. Trokaari ebadige kasutamine operatsiooni ajal voib
kahjustada sulgur n&rvi jaivai pikka 6 Kui vork on sisseld Vi

04n de nove

clezklegol zakazenia, nalezy wziaé pod uwage
thanki i/lub siatki. W przypadku braku

postapew v 15cson zakazonia. nalezy rewazyé koniecmnoss calkoniteq usuniscia

e  pa sanops; implantu.
i0; D

OnepaLutH: HeOCXORMIOGTS, OCTaRNTS KBTeTep MoGe BHTMGY ToMepaTYP (Bncs

3 AHed); BaTHANbHAs remaToma; 80 peunans /

POKTOLENE; OTTOPKEHHE CETKi, HEKPO3 TKaHef.

volditud v6i muul viisil patsiendi kehasse valesti

MOTYT GbiTb MPU4NHOI NPOANEHNS NEYEHNS, NOBTOPHON

palpeerimisel tuntav magarik v6i rongas, tuleb kaaluda |mp\anlaad| osalme VoI Lélellk
eemaldamine.

XVpypra, B KpaiiHX CAly4asix MOryT NPUBECTY K MOSHOMY YAATNIEHMIO CETKM.
Ehlwemnu)«ewhle OCHOKHEHVS B KPaViHIX CTIYHasX MOTyT MPUBECTY K CMEpTU.
TexHuKa,

jalvsi kahj toote v6i vGib
ilaltoodud tiisistusi ja/vi tekitada tsist kahju patsiendi tervisele v6i ohustada patsiendi
elu.

c i Ecnhwuw onT xupypr o oGnacri nevenua POP, AomKHb caecri

moze byé wynikiem polozenia i zbyt duzej wielkosci siatki. Implant musi
by¢ dostosowany wymiarem do warunkéw cientki, a jego
musi nastapic w mlejscach ubogich w tkanke migsniowa, np. do wigzadel, powiezi
lub iegien. C a erozje siatki moga byé: palenie,
cukizyen, tiacie v kestaloe odwrosencgo T histerekiomia, duza utrata krwi,
niskie BMI i 8¢ seksualna. erozyjne beda s
2 powodu idiowej i ji siatki j. W celu
uniknigcia up bolu i jest technika
chirurgiczna. Niewtasciwe uzycie trokaru moze skutkowa¢ uszkodzeniem nerwu

puct
Wenontagaanno. onenia G-Mosh® AGTMHO Suite. oBycnoBnene mhAYEHAyARLHLIY

cnyvaem. B /i paHbl cneayeT neunTo

STERILISEERIMINE Kak CTYNHBIMK MHECKMMU METOAAMM.
Toode on vastavalt See toode B cnyvae TAKENOoro Crieflyet B3siTh BO BHUMaHNE
16pun, kui seda dades kinni ynanenus i TkaHm wunw cekn. B cnydae

ho\ustamlseﬂnglmustes(

SAILITAMISE JUHISED

Meditsiiniseadet G-Mesh® tuleb hoida:

« varjulises ruumis, mille huniiskus on 256-65%,

1emperatuun|vahemlkus15 'Ckuni35°C,

kaitstes veest, jakeemilise

originaalpakendis (karbis ja otseses pakendis). Pakendi mis tahes mehaanilised
kahjustused vaivad pohjustada toote sterilsuse kaotuse.

Viimase kontrollimise kuupéev: 08.2024

oTCyTCTRNA SGhheKToR NeveHNs
TI07HOTO YAGNEHWR MMNNaKTaTa.
MOXeT GbiTh WM CIMLIKOM BonbLIOTO pasmepa

cneayet o6} b

9. obturator nerve) lub miesnia przywodziciela diugiego (ang. adductor
longus muscle). Sozol wystapi napiecie siatki ub jej zwiniecie, pofaidowanie lub inne jej

sie nalezy
Ikowite lub implantu.

Uzycie. wyrobu niesterylnego, uszkodzonego oraz ponowne jego wykorzystanie moze

ww. i lub powaz na zdrowiu, a nawet zagrazac

2yciupacjenta,

PROCES STERYLIZACJI

KO BiTh
MLISHOR TIEH, HATDAGD GBS, G Wi WS

ceTku. MmnnawTaT gorkeH GbiTb MOAOTHAH K aHATOMUYECKWM YCTIOBMAM NaUMEHTKM,
 ero Ao

Sterynzaqa odbywa sie przy uzyciu tlenku etylenu (EO), w zwalidowanym procesie.
Wyrdl steryinos¢ w terminie waznosci wymczme w oryginalnym
przy iednich warunké

, MOTYT BbITb: kyperite, anater, peaka & hopme
REPOSOPHYTOTO T, THOTOPaKTOMIIA, GONLLLAR NoTOPA KpoRM, HORDCTATOLMLIE IHARKG

WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Maccs! Tena u vaue Wyroby medy powinny byé :
Bcero wa-3a i ¥ ceTkm. UroBbi cw i ilgotnosci 25 - 65%;
usbexath AnuTenbHOM W Gonm, . 15-35°C;

pyp Texwuka. | TPOAKapa MOXET npUBecTH cow j przez i oraz
KNOBPEXEHVIO 3aNMPATENbHOTO HepBa (ang obturatcrnerve) WA BMHHO i i
MbiLb (ang. adductor longus muscle). ECTA WMEET MeCTO HaTskeHve CeTki wi - woryg iu (karton oraz
ee cxpy , i Apyros 1 BBeACHME, Wszelkie uszkodzenia mechaniczne opakowania moga narazaé wyréb na utrate
3ameTHoI creayet fionHoe un ynanerve sterylnosci.
wmnnanTata,

o, © uanenus, ero MosTopHOE Data ostatniej weryfikacii: 08.2024

JCMIONb30BaHHE MOXET MPMBECTM K BLILIGHINOKEHHbIM OCTIOXHEHWAM WM HaHecTH
CEPbE3HLI YUIGPE JA0POBLIO U KUIHN NBLIMEHTa.,

MPOLIECC CTEPUIU3ALIMM
CTepunuaaums NpoBOAWTCA C MCMOMb30BAHWEM OkcMAa oTWnewa (EO),
s Vapenue c To B TeweHAU

YKa3aHHOTO CTPOKA ORHOCTM, MCKMIOMATENILHO B OPUTUHANLHOI YNakoske, NP
COOTBETCTBYIOLLMX YCTIOBUAX XPaHEHNSI.

YCNOBUA XPAHEHUA
Mepvumkckue nsnenvs G-Mesh® cneayet xpaHuTs:
. " 5-65%;

+ npuTemneparype 15-35°C;
<8 He o

W XMMUHECKOTO 3arpAIHEHNS:;

B OPUTMHANLHOI GAUHAYHOI YNakoBke (KOPOGKA W HEMOCPEACTBeHHAs yNakoska).
Kaaoe MexaHw|eckoe NoBpexaeHie yrakosky MOXET NIPUBECTH K TOMY, 4TO 3zenue
NlepecTaHeT GbiTh CTEPUbHAIM.

[lata nocneariei epucmkauu: 08.2024




