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KONTRAINDIKATIONEN & VORSICHTSMABNAHMEN

Opbhira sollte nur von Chirurgen verwendet werden, die mit den Verfahren und Techniken zur
Implantation von Ophira vertraut sind. Eine sorgféltige Patientenauswahl und eine vollstéindige
diagnostische Bewertung sind vor dem Eingriff unerlésslich.

Ophira darf nicht verwendet werden, wenn eine unbehandelte Harnwegsinfektion, eine aktive Infektion
an der Operationsstelle oder eine systemische Infektion (Sepsis) vorliegt.

Ophira darf nicht angewendet werden, bei Patientinnen:
* die eine pathologische Gewebeverdnderung an der vorgesehenen Implantationsstelle haben

* die schwanger sind,
* mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Polypropylen
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SINGLE INCISION BEHANDLUNG DER
WEIBLICHEN BELASTUNGSHARNINKONTINENZ

Opbhira ist eine Mini-Schlinge, die fir die Behandlung der weiblichen Belastungs-
harninkontinenz entwickelt wurde. Die Mini-Schlinge mit ihren Ankern auf jeder

Seite wird an beiden inneren Obturator-Muskeln fixiert und schafft so die nétige
Unterstiitzung der Harnréhre zur Wiederherstellung der Kontinenz. (1).

e

KONSISTENTE KLINISCHE ERGEBNISSE

Die mit der Ophira Mini-Schlinge erzielten klinischen Ergebnisse sind in verschiedenen Zentren auf der
ganzen Welt konsistent. Ophira bietet eine sichere und effiziente Methode fir die Behandlung der weiblichen
Belastungsharninkontinenz (2). Im Vergleich zu transobturatorischen und retropubischen suburethralen Schlingen
zeigt Ophira bei der mittelfristigen Nachbeobachtung keine Unterlegenheit hinsichtlich der Erfolgsrate (3,4,5,6,7).
Ein grofBer Vorteil ist die Mglichkeit, dieses Verfahren in Regional- oder Lokalanésthesie durchzufihren (5). Die
Implantation der Ophira Mini-Schlinge durch nur eine vaginale Inzision resultiert in weiterer Verringerung der
Komplikationen, da der retropubische oder transobturatorische Raum unangetastet bleiben (6). Das einzigartige
Fixierungssystem fihrt zu einer unmittelbar hohen Wirksamkeit (8).
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ISLINGSYSTEM

MINI SCHLINGE

Ophira bietet mit seinem Netz aus
Polypropylen Typ 1 und den thermo-
versiegelten Réndern ein hervorragendes
Gleichgewicht zwischen den wichtigsten
biomechanischen Anforderungen:
Gewebeintegration und geringe Elastizitét.
Eine leicht erkennbare Markierung
in der Mitte hilft, eine symmetrisch
zentrierte Position der Mini-Schlinge zu
erreichen. Zusatzlich ist Ophira mit blauen
Lockerungsféden ausgestattet, die an der
Basis beider Fixierungsarme angebracht
sind und die Méglichkeit bieten, eine
UbermaBige Spannung wdhrend des
Eingriffs zu korrigieren. Dadurch kann die
Spannung der Schlinge, intraoperativ,
an die individuellen Charakteristiken der
Patientin angepasst werden.

Thermoversiegelte Kanten
fir bessere strukturelle -
Unterstitzung

Blaue Lockerungsfaden
zur infraoperativen
Anpassung der Spannung

3/ Zentrale Orientierungs-
marke fir symmetrische
Implantation

Schlinge, Porengréfie
117-861 pm

FIXIERUNGSSYSTEM

Das Ophira-Fixationssystem hat ein einzigartiges und innovatives Design
mit mehreren Fixierungspunkten entlang der selbstfixierenden Arme. Es
bietet eine hohe Auszugskraft und Zuverldssigkeit bei der Fixierung. Die
Opbhira Mini Schlinge bietet eine sicheres und einfaches Verfahren fir eine
korrekte und prézise Platzierung (3).
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Anti-Rotations System
stellt eine verdrehungsfreie
¢~ > Implantation sicher.

EINFUHRHILFE

1
Die zuriickziehbare Einfihrhilfe wurde entwickelt, NI
um die Kontrolle und einfache Handhabung zu Gebogene Spitze
gewdhrleisten, die eine prazise und minimal invasive I,\\ “ f%ibc;igizgilf:rtiiswe l?ﬁ:;’igg
Implantationstechnik erméglichen. Das Anti-Rotations- \x in den inneren gbturotor-

System an der Spitze der Einfihrhilfe geht mit dem Anti-
Rotations-Verbindungsstiick des Fixierungsarms einher
und stellt somit sicher, dass die Mini Schlinge ohne
Komplikationen implantiert werden kann. Mit seinem

\ muskel vor.

Durchmesser von 2,2 mm und seiner anatomischen
Krimmung erméglicht das RIG dem Chirurgen, die
Anker sicher und effizient in der korrekten anatomischen
Richtung zu implantieren, wéhrend die Blindpassage
zum anatomischen Zielpunkt nur sehr kurz ist.

Rickzieh-Mechanismus
Einfaches Einsetzen und Lésen _
des Fixierungssystems I'

Ergnomischer Griff
Leichte und sichere

Handhabung
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Ophira wurde fiir die Behandlung von

Ophira Mini Schlingen
implantiert

weiblichen Belastungsharninkontinenz entwickelt.



