POLIPROPILEN / PTFE/POLYESTER/KOMPOZIT (DUAL)
CERRAHI MESH URUNLERININ KULLANMA KILAVUZU

Liitfen asagidaki agiklamalarin hepsini dikkatlice okuyunuz. Bu kullanim kilavuzu iiriiniin genel kullanimim
icermektedir. Asagida yer alan agiklamalar dikkate alinmadig: takdirde iiriiniin fonksiyonu azalabilir ve/veya {iriin
hastaya zarar verebilir.

ICERIK: Bu paket asagidaki triinlerden birisini icermektedir:
* Polipropilen Mesh
* PTFE Mesh
* Poliester Mesh
» Kompozit (Dual) Mesh

UYARI: Bu (rlin yalnizca alaninda uzman bir cerrah tarafindan kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI: Herni (fitik) ameliyatlarinda, herni bolgesine dikilerek yama amach kullanilmaktadir. Bu
cihazla veya baska yontemlerle tedavi etme tercihi tibbi cihazi kullanacak hekimin se¢imine baglidir.

ANATOMIK VARYASYONLAR: Hasta anatomisi yasa, cinsiyete, kiloya ve irka bagli nedenlerden dolay:
farklilik gosterebilir. Bu farkliliklardan dolayi, cerrahi prosediirlerde uzmanin teknik bilgisi ve tercihine gore
farkliliklar olabilir.

CIHAZ TANIMI: Genel cerrahi diriinii olup, tek kullanimlik ve yalniz bir hasta igin tasarlanmistir. Etilen Oksit
ile steril edilmis olup, Tyvek (Tyvek,Dupont Markasinin Ticari Markasidir) sterilizasyon ambalajinda 5 yil raf
omriine sahip tibbi cihazdir. Venaporta Mesh’ler, absorbe olmayan 6rgii yapisindaki medikal tekstillerdir. Cerrahi
prosediirlere uygun ebatlarda satiga sunulmaktadir.

KULLANIM ALANI (ENDIKASYONLARI): Venaporta Mesh’ler herni tamirleri, uterovajinal prolapsus ve
fasiadefektlerinde kullanilir. Endoskopik olarak da kullanilabilir.

KULLANIM: Absorbe olmayan dikis materyalinin kullanilmasi ve kenarlardan 1 cm uzaklikta olacak sekilde
dikilmesi tavsiye edilir.

* Cerrahi dikisleri atarken, materyali disa dogru gerdirerek uygulaymiz.

* Dikilen kisimdan tagan mesh pargalar1 cerrahi makasla alinabilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Uriin,
» Hamile veya ileride hamile kalmay1 planlayan kadinlarda,
 Antikoagulasyon tedavisi alan hastalarda KULLANILMAMALIDIR.

IMPLANTASYON ve CERRAHI TEKNIK:
Materyal ne olursa olsun mesh materyali 2 cerrahi alternatifle implante edilmektedir.

a) Agik cerrahi: Insizyon sonras: viicut defektlerinin kapatilmasi diisiiniilen bélgenin kenarlarini gececek sekilde
mesh kesilir. Implant defekt bolgesine yerlestirildikten sonra (genellikle) 5/0 veya 6/0 polipropilen siitur ile mesh
defekt bolgesine tespit edilir.

b) Laparaskopik cerrahi: Kapali cerrahilerde hasta 6n laparoskopik hazirliklardan gegtikten sonra takilmasi
planlanan meshe, defekt bilyiikliigiine goére makasla kesilerek sekil verilir. Ardindan takilacak implant kendi
etrafinda rulo yapilarak trokardan gegirilir. Cerrahi enstrumanla ittirildikten sonra operasyon sahasina birakilir.
Daha sonra mesh, grasper ve forceps kullanilarak defekti kapatacak pozisyona getirilir. Cerrahin tercihine gére
tacker veya siitur kullanilarak mesh defekt hizasini gececek sekilde tespit edilir.

EKSPLANTASYON:

Implante edilen materyalin bir enfeksiyon kaynagi olmasi, etraf dokulara zarar verecek sekilde basi yapmasi veya
migrasyona ugramast, asiri agri, barsak tikanmasina neden olmasi gibi nedenlerle eksplante edilmesi gerekebilir.
Bu durumda yine agik inziyon veya laparoskopi gibi yontemlerden biri segilerek implante edilen doku yerinden
cikartilir.

UYARI VE ONLEMLER:
« Uriini kullanacak olan hekim, Venaporta Mesh driinlerini kullanmadan énce, herni tedavisi konusuna asina
olmali, herni {iriinleri ve cerrahi prosediirler konusunda yeterli seviyede bilgi sahibi olmalidir. Enfekte
yaralarmn 6nlenmesi agisindan, cerrahi pratige sahibi olmalidir.
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» Hekim; buyik damar ve sinir yaralanmalarmi dnlemek igin yardimci aparat, cerrahi alet gibi aksesuarlar
varsa dikkatli bir sekilde kullanmalidir.

* Postoperatif kanama olabilir. Hastanin hastaneden ayrilmasina misaade etmeden 6nce, olusabilecek

semptomlara dikkat edilmelidir.

Hasta, kanama veya olas1 bir problemde hekimine bagvurmalidir.

Karin agrilar1 48-72 saat surebilir ve analjeziklerle giderilebilir.

Operasyon sonrasi hastalara 3-4 hafta boyunca agir esyalar kaldirmaktan ¢ekinmesi gerektigi, bisiklet, kosu

gibi egzersizlerden uzak durmasi gerektigi tavsiye edilmelidir. (Hastalar genellikle 1-2 hafta iginde diger

normal aktivitelerine dénebilirler.)

* Cocuk ya da infantlara takilmasi durumunda; ¢ocugun biiyiimesine Venaporta Mesh’in adapte olmayacagini

hekimin goz 6niinde bulundurmasi gerekir.

Kullanilan tape materyalindeki mesh, staple, klamp gibi materyallerle temas ettirilmemelidir. Bu durum

Venaporta Mesh’de mekanik hasar ortaya ¢ikabilir.

Tekrar steril edilmemeli ve tekrar kullanilmamalidir. Bu materyalin tekrar kullanilmas: degradasyona, ¢apraz

kontaminasyona ve enfeksiyona neden olabilir. Saglik personelini veya hastay1 enfekte edebilir.

* Enfekte yaralarin varliginda, materyal yara tedavisinden sonra uygulanmalidir. Venaporta Mesh,

enfeksiyonlara dayanikli olsa da enfekte bolgelerdeki meshin ¢ikartilmasi gerekebilir.

Materyal aseptik kosullarda kullanilmalidir. Materyalde kontaminasyon siiphesi varsa kullanilmamalidir.

Viicutta enfeksiyon oldugunda acilen tedavi edilmelidir. Tedavi edilemedigi durumlarda Venaporta Mesh

viicuttan ¢ikarilmahdir. Intraperitonal mesh, kalict implant olarak kullamldiginda kontamine olmamasi igin

takip ve tedavi edilmelidir.

Dual meshin ePTFE film yiizeyleri bitisik halde yiizey veya derialti dokularda yanlis pozisyonda

yerlestirildiginde kiigiik doku hasarlarina ve kalici seromaya neden olabilir.

Kullanim amaci diginda kullanildiginda ciddi komplikasyonlar geligebilir.

Transvajinal pelvik prolapsinda (Transvajinal pelvik sarkmalarinda) intraperitonal amagli Venaporta Mesh

kullanilmamalidir. Klinik verilere gore, cerrahi meshlerin pelvik sarkmalarmnda kullanilmas: halinde mesh

erozyonu, pelvik agri, fistiil olusumu, disparoni (agrili cinsel iliski), enfeksiyon, vajinal bozukluklar ve

rekiirans olusabilir.

Profilaktik antibiyotikler cerrahin tercihine gére uygulanabilir.

Cikartilan meshler agriya ve konforsuzluga neden olabilir.

Implantasyon testlerine gére Mesh dokuda minimal seviyede inflamatuar, irritan etki gostermektedir. Bu etki

sayesinde fibr6z doku olugmakta ve cihazin etki mekanizmasini saglamaktadir. Materyal absorbe olmamakta

ve doku enzimleri tarafindan degrade olmamaktadir ya da aksiyonu zayiflamamaktadir.

* Mesh siirekli bir implanttir ve dokuya entegre olur. Cikartilmasi gerektiginde daha genis ¢apli ve 6nemli
diseksiyonlar gerektirebilir.

YAN ETKILER:

» Akut veya kronik agri,

 Adhesyon formasyonu,

« Enfeksiyon,

« Urinasyon bozuklugu,

e Hernianin tekrarlanmasi,

* Gecici yabanci doku reaksiyonu, gegici lokal irritasyon,

* Yabanci cisim cevabi durumunda abdomen veya diger organlarda korozyon ve ekstriizyon, enflamasyon

» Hemoraji ve hematomun dahil oldugu kanamalar gérulebilir.

e Cerrahi prosediir sirasinda, damar, sinir, organ, herni yaralanmalarina ve laserasyonlarina neden olabilir;
bunlarin cerrahi tedavileri gerekebilir.

* Kasik, uyluk, bacak, pelvik ve/veya karin bolgesinde néromuskiiler problemler sonucu akut/kronik agrilar
ortaya ¢ikabilir.

» Doku yetersizlikleri igin kullanilan protezlerde olasi ters reaksiyonlar; kontaminasyon, enfeksiyon,
enflamasyon, apse, hematom, seroma, fistlil olusumu, barsak tikanikligi, barsak delinmesi, graniilom,
iyilesmeyen yara, yer degistirme, bliziisme ve agri1 olabilir.

» Hastaya bagh faktorler yan etkilerin artmasina neden olabilir.

Yukarida sayilan yan etkilerin tedavisi i¢in bir veya daha fazla revizyon operasyonu gerekli olabilir.

TAVSIYELER

Postoperatif adezyonlarin 6nlenmesi icin asagidaki stratejiyi kullanmaniz tavsiye edilir.

Erken mobilizasyon tesvik edilip, laparotomiden sonra nispeten kisa bir sire icinde erken barsak hareketini
saglamak icin ameliyat sonrasi ilk giin rektal lavmani dnerilmektedir.

AMBALAJ SEKLI: Venaporta Mesh’ler steril edilmis paketlerle ve tek kullanimlik olarak piyasaya
stiriilmektedir. Tekrar steril etmeyiniz. Agik ya da hasarli ambalajlar1 kullanmayiniz.
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SAKLAMA KOSULLARI:
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Giines 15131indan koruyunuz.

Kuru tutunuz.

Paketi agilmis, kullanilmamis meshleri kullanmadan imha ediniz.
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Kullanma tarihi gegen veya ambalaji hasarli Griinleri kullanmayiniz.

STERILIiZASYON:

STERILE|EO _ L L
Etilen Oksit ile steril edilmistir.
SORUMLULUK: Venaporta, Urliniin hatali kullanilmasindan kaynaklanan tibbi sonuglardan sorumlu degildir.
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ULUSAL VE ULUSLARARASI REHBERLER:

Avrupa Fitik Dernegi (EHS) Kilavuzlar1 / The European Hernia Society (EHS) Guidelines

Avrupa Endoskopik Cerrahi Dernegi (EAES) Kilavuzlari / The European Association for Endoscopic Surgery (EAES)
Guidelines

Uluslararas1 Endohernia Dernegi (IEHS) Kilavuzlar1 / The International Endohernia Society (IEHS) Guidelines

Uluslararas1 Kasik Fitig1 Tedavisi Kilavuzlari / International Guidelines For Groin Hernia Management

Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons (SAGES) Laparoskopik Ventral Fitik Onarimi Kilavuzlari /
SAGES Guidelines For Laparoscopic Ventral Hernia Repair

s \Venaporta
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Tel: +90 (312) 394 24 05-06 / Faks: +90 (312) 394 24 10

info@venagorta.com WWW.Vvenaporta.com
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http://www.iehs.de/
https://link.springer.com/article/10.1007/s10029-017-1668-x
https://www.sages.org/publications/guidelines/guidelines-for-laparoscopic-ventral-hernia-repair/
mailto:info@venaporta.com
http://www.venaporta.com/
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