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Наборы стерильные медицинские для хирургической коррекции 
недержания мочи и дефектов тазового дна



НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ:

Н аборы  стери льн ы е м едицинские д л я  хирургической коррекции недерж ания мочи и д е ф е к то в  тазового 
д н а  п редназначены  д л я  хирургической коррекции недерж ания мочи и д е ф е к то в  тазового  д н а  путем 
восстан овлен и я  норм альной  анатом ии м алого т а за  и о бесп ечен и я  поддерж ки уретры  и органов м алого 
т а за  с пом ощ ью  синтетической сетки (слинг, граф т) различной ф орм ы , с  е е  ф иксацией  в прилеж ащ их 
соединительны х и/или м ыш ечных тканях

Н аборы  использую тся, где н аб лю дается  повреж дение соединительны х тканей или д л я  им плантации с  
целью  усиления мягких тканей в м естах  о сл аб л ен и я  в урологической, гинекологической и 
гастроэтерологической анатом ических областях . П рим енение вклю чает, (но не ограничивается) 
следую щ ие процедуры: пубоуретральную  поддержку, вклю чая уретральн ы е слинги, коррекцию пролапса 
стенок влагали щ а, п ередн ей  и задней , влагали щ н ое подвеш ивание, реконструкцию тазового  д н а  и 
реконструкцию тканей.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Н аборы  стери льн ы е медицинские, производства компании А мерикан М еди кал С истем з (AMS Inc.), США: 

AMS MiniArc ТМ Sling System , состоящ ий из:

- слинг-сетка -1  шт.

- игла-проводник -1  и г .

AMS A d v an c e  ТМ Male Sling S ystem  состоящ ий из:

-сли н г-сетка-1ш т.

- игла-проводник - 2шт.

AMS A pogee ТМ S ystem  with InteProTM (Lite) состоящ ий из:

- слинг/граф т сетка -1  шт.

- игла-проводник - 2шт.

AM8  P erigee  ТМ S ystem  with InteProTM (Lite) состоящ ий из:

- слинг/граф т сетка -1  шт.

- игла-проводник - 4шт.

п редназначены  д л я  хирургической коррекции недерж ания мочи и д е ф е к то в  тазового  д н а  путем 
восстановления норм альной  анатом ии м алого т а за  и о бесп ечен и я  поддерж ки уретры  и органов м алого 
т а за  с пом ощ ью  синтетической сетки (слинг, граф т) различной ф орм ы , с е е  ф иксац и ей  в прилеж ащ их 
соединительны х и/или мы ш ечны х тканях. П ровед ен и е слинг/граф т -  сетки о сущ ествляется  с помощ ью  
игл-проводников, входящ их в состав  наборов.

Иглы -  проводники -  изогнутые сп и р ал еви д н ы е стал ьн ы е стерж ни с  пластиковы м и ручками, жестко 
закрепленны м и на проксим альном  конце. Ручки им ею т цветовой код: окраш ены  в соответствии с  
анатом ической локали зац и ей  м еста проведения каждой иглы-проводника. Д истальны й конец игл- 
проводников и м еет  ф орм у, обеспечиваю щ ую  однозначное присоединение к соответствую щ им  элем ен там  
сетки д л я  е е  надеж ного проведения. С етка изготовлена из плетеного м оноф илам ентного  полипропилена. 
И м еет различную  ф орм у, отвечаю щ ую  конкретной з а д а ч е  и месту налож ения (фиксации). На концах сетки 
им ею тся зап и р ател ьн ы е элем енты , однозначно п од соед и н яем ы е к иглам-проводникам.

Н аборы  являю тся  стерильны м и и зделиям и  однократного прим енения. Ни один из компонентов наборов не 
подлеж ит повторному использованию .



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

•  Н аборы  не п одлеж ат использованию  у пациенток во врем я берем ен н ости

• Н аборы  не п одлеж ат использованию  в м естах  с  наличием  активной или латентной  инф екциеи или с  
признаками некроза ткани.

• Н аборы  не п одлеж ат использованию  у пациенток при наличии состояния, приводящ его к 
н еприем лем ом у хирургическому риску.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

Общие
•  Риски и преим ущ ества использования наборов у пациентов с  наруш ениям и сверты ваем ости  крови 

долж ны бы ть вним ательно  взвеш ены
• Риски и преим ущ ества использования наборов у пациенток с наруш ениями иммунной систем ы  или 

другими состояниями, способны ми ухудшить процесс вы здоровления, долж ны бы ть вним ательно 
взвеш ены

• Риски и преим ущ ества использования наборов у пациентов с  почечной недостаточностью  или 
обструкцией верхних м очевы водящ их путей долж ны бьп'ь вним ательно взвеш ены

• П еред  использованием  наборов п ользователи  долж ны  бы ть ознаком лены  с  особенностям и технологий 
им плантации н ерассасы ваю щ ихся сеток.

•  П еред  использованием  устройства пользователи  долж ны  бы ть знакомы с хирургическими слинг- и 
другими технологиям и пластики м очевого пузыря.

•  И спользование наборов  долж но рассм атри ваться  только при наличии адекватны х хирургических рисков.
•  В агинальная инф екция или инфекции м очевы водящ их путей долж ны б ь т ь  пролечены  д о  имплантации.

Во время манипуляции
•  Важно убедиться в  правильности располож ения сетки и е ё  степени натяж ения п еред  за ф ы ти е м  

(уш иванием) разрезов.
•  П озаботьтесь  о  том, чтобы избеж ать перф орации  сосудов. О бследуйте пациента на предм ет признаков 

периуретрального или позади лонного кровотечения.
•  При проведении игл-проводников:

о При проведении  иглы вблизи прямой кишки используйте пальцевую  пальпацию , чтобы избеж ать 
перф орации .

о Б удьте осторож ны  и примите м еры  д л я  п ред отвращ ен и я повре>кдения сосудов и нервны х стволов. 
О бследуй те  пациентку на п ред м ет каких-либо признаков кровотечения.

о П римите м еры  д л я  п редотвращ ения п ерф орац и и  м очевого пузыря или прямой кишки.
•  Н е прикасайтесь к слинг-сетке степлерам и , клипсами или какими-либо инструментами, которые могут е е  

повредить.
•  И спользовать и зд ел и е  сл е д у е т  только обученном у врачу.
•  П ациенты долж ны бьп’ь предупреж дены  о том, что будущ ая берем ен н ость  может негативно повлиять на 

результаты  операции.

В отношении изделия
•  Не рестирилизуйте и не используйте повторно ни один из компонентов н аб ора.Н аб ор  является  

изд елием  одноразового  использования. Ни один из компонентов набора не яв л яе тс я  и зделием  
м ногоразового использования.

• П роверьте упаковку на предм ет повреж дений. Н е используйте изделие, если  упаковка вскрыта или 
повреж дена, так  как при этом  мож ет бы ть наруш ена стерильность.

•  Н еисправны й инструмент не долж ен  бы ть использован  и долж ен бьп’ь возвращ ен  поставщику.
•  Хранить наборы  сл ед у ет  в сухом чистом темном  пом ещ ении при комнатной тем п ер ату р ^^г^ '^ '^^^^а)^  

Не используйте набор, если  просрочен срок его хранения.



П О ТЕ Н Ц И А Л ЬН Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  РЕА К ЦИ И

• При использовании уретрального  слинга избыток степени натяж ения может вы звать  временную  или 
постоянную обструкцию нижних м очевы водящ их путей и задерж ку мочи,

• Как и с  лю бы м и им плантатам и, возмож но м естное покраснение в м есте операционной раны и/или 
реакции на инородное тело.

• Т каневы е реакции на имплант могут вы звать  вагинальную  экструзию, эрозию, миграцию изделия, 
ф о рм и рован и е ф истулы  и воспалительны й процесс. П оявление такой реакции мож ет потребовать 
полное у д ал ен и е  всей  слинг-сетки. Как лю бое инородное тело, AMS П олипропиленовая сетка может 
потенцировать наличествую щ ие инфекции.

П О С Л Е О П ЕРА Ц И О Н Н Ы Й  УХОД
П ациенты долж ны б ь т ь  предупреж дены  о необходим ости воздерж ания от поднятия тяж естей, ф из. 
упражнений и полового акта на период минимум 4  недели . Пациенты могут вернуться к обы чной жизни 
ранее, по усмотрению  врача, часто от одной д о  двух недель .
П ациенты долж ны бьп'ь проинструктированы, что при появлении признаков дизурии, кровотечения, 
проблем  с д еф ек ац и ей  или других проблем  они долж ны н ем ед лен н о  позвонить врачу.

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н О  П РЕД О С ТА В Л Я Ю ТС Я  И Л Л Ю С Т РИ РО В А Н Н Ы Е  П О Д Р О БН Ы Е  О П ЕРА Ц И О Н Н Ы Е 
РУКОВОДСТВА.

О бращ ай тесь  в терри тори альн ое п редставительство  или к авторизованном у региональном у дистрибью тору 
AMS.

Территориальные представительства и региональные авторизованные дистрибюторы компании 
American Medical Systems:

European Union (EU) Authorized Representative: 
American IMedicai Systems Europe B.V.
S tra a tw e g  66H  3621 B R B reu k e len  T h e  N e th e r la n d s  
Tel: 31 346  2 5 8  100 Fax: 31 3 4 6  25 8  130 
C o n tac t List:

American IVIedicai Systems U.S.A.
10700  B ren R o a d  W e s t 
M innetonka,M N  5 5 3 4 3  
U.S.A.
Tel: 952  9 3 0  6 0 0 0  
Fax: 952  9 3 0  6 1 5 7

American IVIedicai Systems Australia Pty
S u ite  2, Level 2 
46 0  C h u rch  S tre e t 
North P a rra n n a tta2 1 5 0  
A ustra lia
Tel: 61 2  8 8 3 8  8 8 0 0  
Fax: 61 2 9 8 9 0  9 8 9 9  
Fax; 49  30  20  6 4 3 9 9 9

American Medical Systems Canada Inc.
P.O . Box 461
G uelph , O n tario  N1K1B6
C a n a d a
Tel: 519  82 6  5 333  
Fax: 519  821 1356

American Medical Systems Deutschland
G m bH
V o R s tra s s e  2 0  
10117  Berlin 
G erm a n y
Tel: 49  30 20  6 4 3 9 0

РОССИЯ

ООО «Медэкс»

1 2 5 0 4 0  г.М осква, Л ен и н градски й  проспект, д о м  5, с т р о е н и е  2 
Т е л ./ф а к с : 8 (499 ) 2 5 7 -5 4 -1 3  
Т е л ./ф а к с : (495) 2 5 0 -2 7 -8 4  
e-m ail: c o n ta c t_ m e d e x @ b k .ru


