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(Conterte

> Les bandelettes sous-uretrales en materiau synthétique sont des dispositifs

medicaux implantables de classe |Ib destines a traiter I'incontinence urinaire
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» Un grand nombre de réferences sont commercialisees. OW

> L'efficacité et la sécurité de ces implants dépendent du matériau, de sa structure
et de ses proprietes mecaniques. - _ Evaluer I'information technique diffusée
» Plusieurs recommandations existent concernant les spécifications techniques. aux utilisateurs par les fournisseurs de
bandelettes pour le traitement chirurgical
de lI'incontinence urinaire d’effort féminine.
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= 20 implants sont commercialisés par 15 fournisseurs.
=» 12 fournisseurs ont transmis une documentation
technique.
Recherche bibliographique : =»La fiche standardisee a été completee pour 7 implants

identification des implants en polypropylene.
commercialisés.
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3) Elaboration d’'une fiche de Conformité a
=== : -, \ . lanorme AFNOR S84- NR NR NR oui oui NR NR
recuell standardisée a partir 801
: Grammage < 81 g/m? < 81 g/m? 25 g/m? 95 g/m? 1,163g/m 0,748 g/m 60g/m?
des recommandations de la o o 19,59 (cuperfici
Porosité du filament H " H " NR 82,9% NR 39% des pores 0,275
et de la norme - (0.0030") (0.0030")
. . mmz)
_ % de relargage de o 0 o o
4) Relance des fournisseurs particules sous 10N = " o o o = o
accompagnee de cette fiche. ﬁﬂ'g&%g”;ﬁ”;:cl?on NR NR 17% 81% 29,7 mm 60,10% 35,50%
5) Synthése 74 \ ﬁje;t'ztrae”gre] fr;ition > 22 N > 22N +70N 97N 1076 cN 86,5N NR

*parametre faisant I'objet d’'une valeur recommandée par la HAS

Deddco, Chirurgiens, pharmaciens, infirmiers :
Incitez les fabricants a vous
communiquer ces informations dans
I’intéréet de vos patients !
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L es recommandations en terme
de speécifications technigues des
bandelettes sous-urétrales

existent depuis plusieurs annees E aluatlon
En 2011, encore trop peu de Tra nspa rence

fournisseurs mettaient a
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disposition des utilisateurs
'’ensemble des informations
recommandeées

De ces caracteristigues
technigues dépendent la qualitée
de l'integration tissulaire et la
tolérance de I'implant.
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