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SRS Implant for Pelvic Organ Prolapse
Treatment

Instructions for Use

1 CAUTION

This SRS Implant should only be used by physicians
trained in pelvic reconstructive surgery in a fully
equipped operating room. Physicians should be trained
in the minimally-invasive placement of surgical mesh
devices for treatment of pelvic floor disorders and in
management of complications resulting from
procedures prior to using this device. Failure to follow
this instruction may result in patient injury. Use of the
device should be undertaken with caution.

Carefully read all instructions prior to use. Failure to
observe warnings and precautions noted throughout
these instructions may result in complications. Any
recommendations  within these instructions are
designed to serve only as a general guideline and are
not intended to supersede institutional protocols or
professional clinical judgment concerning patient care.

2 INDICATION

The SRS Implant is intended for the treatment of
anterior vaginal wall prolapse with/without apex/uterine
prolapse. The SRS Implant is indicated for use in adult
females (>21 years) suffering from anterior POP-Q =
grade 2 (point Ba = -1 cm).

3 DESCRIPTION

The SRS Implant is an implant comprising two
components: a surgical mesh containing titanium-
dioxide surface and a solid frame.

The SRS Implant is inserted via vaginal approach using
standard surgical tools, detailed in section 8.

The SRS Implant frame is made of a medical grade
plastic (PEEK) and consists of two solid lateral arms
and an elastic connecting bridge.

4 CONTRAINDICATIONS

The SRS Implant is contraindicated for use in any
patient in  whom soft tissue implants are
contraindicated. In addition, patients with:
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medical

* Pathology of the pelvic soft tissue.

* Pregnant patients, or patients that are considering
future pregnancies.

* Below 21 years of age.

e Any pathology, including known or suspected
uterine/cervical/vaginal/bladder pathology, which
would compromise placement (e.g. anatomical
distortion or abnormalities).

¢ Any pathology that would limit blood supply and
compromise healing (e.g. decreased blood supply
to organs as a result of treatments such as
radiation therapy, chemotherapy).

* Presence of known or suspected cancer of the

vagina, cervix, bladder or uterus.

Blood coagulation disorder.

Autoimmune connective tissue disease.

Renal insufficiency and urinary tract obstruction.

Pre-existing local or systemic infection. Treat the

infection with the appropriate antiseptics and/or

antibiotics to eliminate the infection before placing
the SRS Implant.

« Sensitivity/allergy to polypropylene or titanium-
dioxide or PEEK.

5 WARNINGS & POTENTIAL COMPLICATIONS

* Obtain patient consent prior to surgery and ensure
that the patient has an understanding of the
postoperative risks and potential complications of
transvaginal mesh surgery.

« Patient counseling should include a discussion that
the mesh to be implanted is a permanent implant
and that some complications associated with
implanted mesh may require additional surgery;
repeat surgery may not resolve these
complications. Serious adverse tissue responses
or infection may require removal of mesh.

* Patients should be instructed to immediately report
any onset of bleeding, pain, abnormal vaginal
discharge or signs of infection occurring at any
time.

« Patients should be counseled to refrain from heavy
lifting, exercise and intercourse for a minimum of
six (6) weeks after the procedure. A Physician
should determine when it is suitable for each
patient to return to normal activities.

« In the event of a post procedure infection, the
entire mesh may have to be removed or revised.

* Like all foreign bodies, the mesh may potentiate an
existing infection reaction or sepsis.

« Tissue responses to the implant may include: local
irritation at the wound site, erosion or exposure
vaginally or through other surrounding tissue,
migration of the device from the desired location,
fistula formation, foreign body reaction and
inflammation. The occurrence of these responses
may require removal or revision of the mesh.

e The Mesh is considered a permanent implant.
Removal of the mesh or correction of mesh-related
complications may involve multiple surgeries.



e Complete removal of the mesh may not be
possible and additional surgeries may not always
fully correct the complications.

* Mild to moderate incontinence may occur due to
incomplete support.

e Excess tension may cause temporary or
permanent lower urinary tract obstruction and
retention.

* Perforations or lacerations of vessels, nerves,
bladder, urethra, or bowel may occur during
placement and may require surgical repair.

Potential adverse reactions that are associated with
gynecological surgical mesh include:

Erosion/extrusion/exposure;

Pain, ongoing pain, discomfort, irritation;

Infection/sepsis potentiation/abscess formation;

Bleeding (bruising, hematoma, hemorrhage, post-

operative bleeding);

* Dyspareunia,;

¢ Organ perforation/fistula formation;

¢ Ureteric injury;

¢ Ureter obstruction;

¢ Urinary incontinence;

e Urinary retention;

« Retained foreign body (foreign body reaction);

¢ Neuro-muscular problems;

¢ Vaginal shortening or stenosis, mesh and/or tissue
contracture;

¢ Recurrent prolapse;

¢ Allergy, hypersensitivity or other immune reaction;

¢ Adhesion formation;

¢ Vessel/nerve injury/perforation;

¢ Inflammation (acute or chronic);

¢ Vaginal discharge;

¢ Dehiscence and/or necrosis;

¢ Wound dehiscence;

« Constipation/defecatory dysfunction;

¢ Granulation tissue formation;

e Surgical site wound irritation, erythema, edema;

The occurrence of these events may require surgical
intervention. In some instances the response to these
events may persist as a permanent condition following
the intervention.

6 WARNINGS

* Do not use a product that has damaged or opened
packaging, as sterility may be compromised; Use
of a non-sterile product may result in patient injury.

¢ Do not use a product that has expired. Use of an
expired product can lead to infection or
degradation and the product may not function as
intended.

e The SRS Implant is supplied sterile for single use
only. The device should not be re-sterilized. In the
event that the product becomes contaminated prior
to use, immediately return the device to Lyra
Medical for replacement. Re- sterilizing the product
may result in patient injury.

« Each device should be carefully examined prior to
surgery and continuously monitored throughout
the surgical procedure to ensure the structural
integrity and sterility of the device has not been
compromised in any way. In case a fault with
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device integrity is noted, immediately return the
device to Lyra Medical for replacement. Using
a damaged device may result in patient injury.

DO NOT use excessive force while compressing
the device for insertion as this may cause
breakage or compromise device integrity.

An implant which has been damaged or on which
repairs have been attempted should not be
implanted; failure to follow this instruction may
result in patient injury.

Surgical treatment of female pelvic organ prolapse
should be performed ONLY by physicians with the
appropriate training and experience in the use of
the device as well as in minimally-invasive
placement of surgical mesh devices for treatment
of pelvic floor disorders and in management of
complications resulting from procedures. Failure to
follow this instruction can result in patient injury.
Training on the use of the SRS Implant is
mandatory. Contact your company sales
representative to arrange for this training.

Prior to use, consult this IFU. Failure to follow this
instruction can result in patient injury.

As with all surgical procedures, certain risk factors
are known to impact patient outcomes in the pelvic
floor which include, but are not limited to, impaired
vascularity (e.g. diabetes, smoking status,
estrogen status, pelvic floor radiation exposure,
etc.), age, pelvic floor myalgia, impaired wound
healing (e.g. diabetes, steroid usage, etc.), or
active infection in or near the surgical site. The
above pathophysiologic conditions must be
considered when determining whether the patient
is an appropriate candidate for mesh implantation
by the transvaginal route.

Disposal: Follow all applicable national local laws
and guidelines regarding the disposal of the SRS
Implant. Use caution when handling contaminated
items in order to prevent the spread of
contamination.

In case of surgical extraction, photographs and a
detailed description of the extracted device should
be sent to Lyra Medical before disposal.

The use of polypropylene mesh in urogynecologic
procedures such as the treatment of pelvic organ
prolapse, regardless of the route of delivery
(transvaginal or transabdominal), has been
associated with cases of erosion. Erosion has
been reported in bladder, vagina, urethra, ureter,
and bowel. Treatment of the erosion may require
surgical removal.

Individual patients’ anatomy may vary. In each
procedure it is important that the intended
anatomical plane for the SRS Implant placement is
planned and known for each individual patient.
Employment of imaging methods before and after
mesh placement may aid in proper mesh
placement and confirm absence of injury to non-
target anatomical structures.

Standard surgical practices should be followed for
pelvic floor procedures as well as for the
management of contaminated or infected wounds.
Ensure that the SRS Implant is positioned
symmetrically with no pressure on surrounding
tissues, the solid frame is not flexed, the SRS



Implant is in the horizontal position and the mesh
is fully stretched.

e The titanium coating of the synthetic material will
not affect radiological diagnostic techniques
(X-ray, CT, MRI and US investigations).

7 IMPLANT SPECIFICATIONS

~81 mm

8 REQUIRED EQUIPMENT

SRS Implant.

e Two curved retractors (optional)
* Regular pelvic reconstruction surgery equipment

9 PROCEDURE

After completion of the customary preparation,
including draping of the perineal and vaginal area and
placement of an indwelling catheter:

1. Grasp the anterior vaginal wall with an Allis clamp in
the midline, two centimeters under the urethral
meatus, and a second Allis clamp is placed above
the cervix or at the vaginal apex in the midline.

NOTE: Gentle traction is applied to both Allis clamps

2. Inject 20cc of an anesthetic solution with epinephrine
for hydro-dissection, hemostasis and post-operative
pain control (optional).

1. Incise the anterior vaginal mucosa from the bladder
neck to the vaginal apex or cervico-vaginal junction.

2. Dissect off the bladder wall while the edges of the
incision are grasped with Allis clamps or lone-star
retractor.
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Dissect the vaginal mucosa between the pubo-
cervical fascia and the bladder wall using blunt and
sharp dissection.

NOTE: The dissection is taken laterally to the
paravesical spaces until the surface of the internal
obturator muscle and the ischial spine are palpated
easily, bilaterally. Distally, the inner aspect of the
obturator membranes should be palpated and the
paraurethral area is palpated behind the pubic bone.

In case of uterine

preservation, place a
delayed-absorbable
suture through the
anterior aspect of the
cervix entering from
the vaginal mucosa
side and out in the
surgical field and then
passed through the middle free edge of the mesh and
back.

NOTE: This suture will be tied down only after the
SRS Implant is in place and the vaginal mucosa is
closed, in order to secure the optimal location of the
cervix at the middle proximal edge of the mesh
(opposite to the bridge side of the device).

Insert the SRS Implant while contracting both arms
of the SRS Implant manually. The arms of the device
are inserted first such that the bridge will rest just
under the pubic bone.

Optionally - Place two curved narrow retractors
though the incision into the dissected para-vesical
spaces with the tips of the retractors reaching the
ischial spines bilaterally. Use the retractors as guides
for insertion of the SRS Implant arms’ tips.

Position the SRS Implant under the bladder with both
arms positioned in the paravaginal dissected spaces
towards reaching the Ischial spines.

Confirm the appropriate position of the proximal part
of the SRS Implant and remove the retractors.

Position the SRS Implant's bridge under the edge of
the pubic bone symmetrically under the urethra.

NOTE: It is recommended to ensure that the SRS
Implant is positioned in place with no tension, and the
arms of the SRS Implant are not flexed, the SRS
Implant is in the horizontal position and the mesh is
fully stretched.



NOTE: insufficient dissection may cause excessive
pressure on the vaginal mucosa, which may lead to
frame erosion. Should any pressure be applied on
the SRS Implant, remove the implant, extend the
dissected area and re-insert the SRS Implant.
If pressure is still noticeable, repeat extending the
dissection until the device can be positioned without
applying pressure on surrounding tissues.

5. The edges of the vaginal incision are then re-
approximated, using absorbable sutures.

NOTE: Excision of the anterior vaginal mucosa is
not recommended, as tension on the suture line
over the SRS Implant will increase the risk of
erosion. Significant redundancy can be excised as
long as tension free closure can be accomplished.

1. Place gentle vaginal packing for 12 — 24 hours.

2. Admit patient for observation and remove the Foley
catheter and vaginal packing prior to discharge.

10 ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR
TRANSPORTATION

Temperature: -10° to +60°C

Relative Humidity: 10% to 90%, non-condensing

11 ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR
OPERATION

Temperature 10-40°C
Humidity 30-75% RH (NC)

12 HOW SUPPLIED

Sterile: The SRS Implant is sterilized with ethylene
oxide gas and is non-pyrogenic.
Do not use if package is opened or damaged.
The SRS Implant is intended for single use only.

Contents: One SRS Implant

Storage: Store protected from direct sunlight or heat,
in room temperature (<40°C) and a dry environment.
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13 MANUFACTURER CONTACT DETAILS
Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha,
Binyamina, Israel. 3057324
Tel: +972-4-9921100
Postal address: P.O 273, Kerem Maharal, Israel,
3084000. http://www.lyramedical.com

14 EC REPRESENTATIVE DETAILS
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Muenster, Germany

MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4,
6039 Root D4, Switzerland
15 REFERENCES

The physician should consult recent literature on
current medical practice

CESTINA

Implantat SRS pro Ié¢bu prolapsu
panevnich organu

Navod k pouziti

Tento implantat SRS je uréen pouze k pouZziti lékafi
vySkolenymi v panevni rekonstrukéni chirurgii na piné
vybaveném opera¢nim sale. Pfed pouzitim tohoto
prostfedku musi byt lékafi vySkoleni v minimalné
invazivni implantaci prostfedkd s chirurgickou sitkou
pfi [éEbé poruch panevniho dna a v l1éEbé komplikaci
vzniklych pfi zakrocich. Nedodrzeni tohoto pokynu
mizZe mit za nasledek poranéni pacientky. PFi
pouzivani tohoto prostfedku je tfeba dbat zvySené
opatrnosti.

Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechny pokyny.
Nedodrzeni varovani a bezpecnostnich opatfeni
uvedenych v tomto ndvodu muze vést ke komplikacim.
Veskera doporuceni v ramci téchto pokynu slouzi
pouze jako obecny pokyn a nenahrazuji protokoly
instituce nebo profesionalni klinicky Usudek tykajici se
péce o pacienta.

2. INDIKACE

Implantat SRS je uréen k IéEbé prolapsu pfedni stény
pochvy s prolapsem délohy nebo bez néj. Implantat
SRS je indikovan k pouziti u dospélych Zen (>21 let)
trpicich prolapsem pFedni stény s klasifikaci POP-Q
> 2. stupné (bod Ba = -1 cm).

3. POPIS

Implantat SRS se sklada ze dvou ¢&asti: chirurgické
sitky s povrchem z oxidu titanicitého a pevného ramu.

Implantat SRS se zavadi vaginalnim pfistupem pomoci
standardnich  chirurgickych nastroji, které jsou
podrobné popsany v ¢asti 8.

Ram implantatu SRS je vyroben ze zdravotnického
plastu (PEEK) a sklada se ze dvou pevnych boc¢nich
ramen a pruzného spojovaciho mlstku.


http://www.lyramedical.com/

4. KONTRAINDIKACE

Pouziti implantatu SRS je kontraindikovano u vSech
pacientek, u nichz jsou kontraindikovany implantaty

v mékkych

tkanich. Dale je kontraindikovano

v nasledujicich situacich:

Patologie mékkych tkani panve.

Téhotné pacientky nebo pacientky, které zvazuji
téhotenstvi v budoucnosti.

Pacientky mladsi 21 let.

Jakakoli  patologie, vcetné znamé nebo
predpokladané patologie délohy / délozniho
Cipku / pochvy / mocového méchyre, ktera by

mohla ohrozit umisténi (napf. anatomicka
deformace nebo abnormalita).
Jakakoli patologie, ktera by mohla omezit

zasobovani krvi a negativné ovlivnit hojeni (napf.
snizené prokrveni organti v dusledku lé¢by, jako je
radioterapie nebo chemoterapie).

Znama pfitomnost nebo podezfeni na rakovinu
pochvy, délozniho €ipku, mo¢ového méchyfe nebo
délohy.

Porucha krevni srazlivosti.

Autoimunitni onemocnéni pojivové tkané.

Renalni nedostate¢nost a obstrukce mocového
traktu.

Stavajici lokalni nebo systémova infekce. Pred
zavedenim implantatu SRS je tfeba infekci
eliminovat vhodnymi antiseptiky nebo antibiotiky.
Citlivost/alergie na polypropylen nebo oxid
titanicity nebo PEEK.

5. VAROVANI A MOZNE KOMPLIKACE

Pfed operaci ziskejte souhlas pacientky
a zajistéte, aby byla pacientka seznamena
s pooperacnimi riziky a moznymi komplikacemi
transvaginalni sitky.

Pacientka by méla byt poucena otom, zZe
implantovana sitka je trvaly implantat a Ze nékteré
komplikace spojené s implantovanou sitkou
mohou vyzadovat dalSi operaci; opakované
operace nemusi tyto komplikace vyresit. Zavazné
nezadouci reakce tkadné nebo infekce mohou
vyzadovat odstranéni sitky.

Pacientky je tfeba poucit, aby okamzité hlasily
jakykoli vyskyt krvaceni, bolesti, abnormalniho
posevniho vytoku nebo pfiznakd infekce, kdykoli
se objevi.

Pacientky je tfeba informovat, aby se minimalné
Sest (6) tydnd po zakroku zdrzely zvedani téZkych
bfemen, cvi€eni a pohlavniho styku. LékaF by mél
urcit, kdy je pro konkrétni pacientku vhodné vratit
se k béZnym ¢innostem.

V pfipadé infekce po zakroku mulze byt nutné
celou sitku odstranit nebo revidovat.

Stejné jako jina cizi télesa muze sitka zhorsit
stavajici infekéni reakci nebo sepsi.

Reakce tkané na implantdt mohou zahrnovat:
lokalni podrazdéni v misté rany, erozi nebo
expozici do pochvy nebo jiné okolni tkané, migraci
prostfedku z poZzadovaného mista, vznik fistuly,
reakci na cizi téleso a zanét. Vyskyt téchto reakci
mUze vyzadovat odstranéni nebo revizi sitky.
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Mezi

Sitka se povazuje za trvaly implantat. Odstranéni
sitky nebo korekce komplikaci souvisejicich se
sitkou mlze zahrnovat vice operaci.
UpIné odstranéni sitky nemusi byt mozné a dal$i
operace nemusi vzdy zcela odstranit komplikace.
V dlsledku nedostate¢né opory muze dojitk mirné
az stfedné zavazné inkontinenci.
Nadmérné napéti mGze zpusobit do¢asnou nebo
trvalou obstrukci dolnich mocovych cest
a zadrzovani moci.
Pfi zavadéni mGze dojit k perforaci nebo poranéni
cév, nervd, moc¢ového méchyie, mocové trubice
nebo stfeva, coz mulze vyzadovat chirurgické
napraveni.
mozné nezédouci

ucinky spojené

s gynekologickou chirurgickou sitkou patfi:

eroze/extruze/expozice,

bolest, pfetrvavajici bolest, nepohodli, podrazdéni,
zesileni infekce/sepse nebo vznik abscesu,
krvaceni  (podlitiny,  hematomy,  krvaceni,
pooperacni krvaceni),

dyspareunie,

perforace organu / vznik fistuly,

poranéni moc¢ovodu,

obstrukce moc¢ovodu,

mocova inkontinence,

zadrzovani modi,

zadrzZeni ciziho télesa (reakce na cizi téleso),
neuromuskularni problémy,

zkraceni nebo sten6za pochvy, kontraktura sitky
nebo tkané,

recidivujici prolaps,

alergie, precitlivélost nebo jina imunitni reakce,
tvorba adheze,

poranéni/perforace cév/nervd,

zanét (akutni nebo chronicky),

poSevni vytok,

dehiscence nebo nekréza,

dehiscence rany,

konstipace / porucha vyprazdrovani,

tvorba granulaéni tkanég,

podrazdéni mista operace, erytém, edém.

Vyskyt téchto pfihod muze vyZzadovat chirurgicky
zakrok. V nékterych pfipadech mlze reakce na tyto
udalosti trvale pfetrvavat po zasahu.

6. VAROVANI

Nepouzivejte  vyrobek s poSkozenym nebo
otevienym obalem, protoze by mohlo dojit
k naruseni sterility; pouziti nesterilniho vyrobku
muze vést k poranéni pacientky.

Nepouzivejte vyrobek s proslou dobou
pouzitelnosti. Pouziti vyrobku s pro$lou dobou
pouzitelnosti mlze vést kinfekci nebo
znehodnoceni a vyrobek nemusi fungovat podle
zamys$leného ucelu.

Implantadt SRS se dodava ve sterilni formé a je
uréen pouze pro jednorazové pouZziti. Prostfedek
se nesmi opakované sterilizovat. V pfipadé, Ze
dojde ke kontaminaci vyrobku pred jeho pouzitim,
okamzité jej vratte spole¢nosti Lyra Medical
k vyméné. Opakovana sterilizace tohoto vyrobku
mizZe mit za nasledek poranéni pacientky.



e Kazdy prostfedek je tfeba pred chirurgickym
zakrokem peclivé  zkontrolovat a v prubéhu
chirurgického zakroku pribézné sledovat, aby se
zajistilo, Ze nedoSlo k naruSeni strukturalni
integrity a sterility prostfedku. V pfipadé, Ze zjistite
zavadu tykajici se integrity prostfedku, neprodlené
jej vratte spolecnosti Lyra Medical k vyméné.
Pouziti poskozeného prostfedku mize mit za
nasledek poranéni pacientky.

e NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu pfi stlagovani
prostfedku b&hem zavadéni, protoZze by mohlo
dojit ke zlomeni prostfedku nebo naru$eni jeho
integrity.

¢ Neimplantujte = poSkozeny implantat nebo
implantat, u néhoz byl proveden pokus o opravu;
nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k poranéni
pacientky.

e Chirurgickou lé¢bu prolapsu panevnich organt
uzen mohou provadét POUZE  I|ékafi
s odpovidajicim vzdélanim a zkuSenostmi
v pouzivani tohoto prostfedku, v minimalné
invazivni implantaci chirurgickych prostfedkd se
sitkou pfi 1é¢bé poruch panevniho dna a v lécbé
komplikaci vzniklych pfi zakrocich. Nedodrzeni
tohoto pokynu mlze mit za nasledek poranéni
pacientky.

e ZaSkoleni v pouzivani implantatu SRS je povinné.
Kontaktujte ~ svého  obchodniho  zastupce
a sjednejte si toto Skoleni.

¢ PrFed pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti.
Nedodrzeni tohoto pokynu mize mit za nasledek
poranéni pacientky.

« Stejné jako u vSech chirurgickych zakrokl existuji
urGité rizikové faktory souvisejici s chirurgif
panevniho dna. Mimo jiné mezi né patfi zhorSené
prokrveni (napf. diabetes, koufeni, stav estrogenu,
expozice panevniho dna ozafeni atd.), vék,
myalgie panevniho dna, zhor$ené hojeni ran
(napf. diabetes, uzivani steroid(l atd.) nebo aktivni
infekce v misté operace nebo v jeji blizkosti. PFi
uréovani vhodnosti pacientky k implantaci sitky
transvaginaini cestou je tfeba vzit v Gvahu vyse
uvedené patofyziologické podminky.

e Likvidace: Pfi likvidaci implantatu SRS dodrzujte
v8echny platné statni a mistni zakony a pokyny.
Pfi  manipulaci s kontaminovanymi predméty
postupujte opatrné, abyste zabranili Sifeni
kontaminace.

e Vpfipadé chirurgické extrakce je tfeba pred
likvidaci zaslat spole¢nosti Lyra Medical fotografie
a podrobny popis extrahovaného prostfedku.

¢ Pouziti polypropylenové sitky pfi
urogynekologickych zakrocich, jako je |écba
prolapsu panevnich organli, bylo spojeno
s pfipady eroze bez ohledu na zplsob zavedeni
(transvaginalni nebo transabdominalni).
Zaznamenana byla eroze mocového méchyre,
pochvy, mocové trubice, mo€ovodu a stfev. Lécba
eroze muze vyzadovat chirurgické odstranéni.

¢ Anatomie jednotlivych pacientek se mulze liSit.
V ramci kazdého zakroku je dulezité naplanovat
azmapovat zamys$lenou anatomickou rovinu
jednotlivych pacientek, do které se bude implantat
SRS umistovat. PouZiti zobrazovacich metod pred
umisténim sitky a po jejim umisténi mdze pomoci
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zajistit spravné umisténi a potvrdit absenci
poranéni necilovych anatomickych struktur.

e PFi zakrocich v oblasti panevniho dna a pfi
oSetfovani kontaminovanych nebo infikovanych
ran je tfeba dodrzovat standardni chirurgické
postupy.

* Ujistéte se, Ze je implantdt SRS umistén
symetricky tak, aby nedochazelo k tlaku na okolni
tkané, pevny rdm neni ohnuty, implantat SRS je ve
vodorovné poloze a sitka je zcela napnuta.

* Titanovy povlak syntetického materialu
neovliviiuje techniky radiologické diagnostiky
(RTG, CT, MRI a UZ vysetfeni).

7. SPECIFIKACE IMPLANTATU

~81 mm

38 mm

8. POZADOVANE VYBAVENI

Implantat SRS.

« Dva zahnuté retraktory (nepovinné),
« standardni vybaveni pro rekonstrukci panve.

9. ZAKROK

Po dokonéeni obvyklé pfipravy, véetné zakryti oblasti
perinea a pochvy a umisténi zavadéciho katétru:

1. Sevfete predni poSevni sténu klestémi Allis ve
stfedové linii dva centimetry pod uretralnim meatem;
druhé klesté Allis umistéte nad délozni hrdlo nebo na
vrchol pochvy ve stiedové linii.

POZNAMKA: Na obé svorky Allis se aplikuje jemny tah.

2. Injekéné aplikujte 20 cc anestetického roztoku
s adrenalinem pro hydrodisekci, hemostazu a tlumeni
pooperacni bolesti (nepovinné).



1. Provedte incizi pfedni poSevni sliznice od hrdla

mocového méchyfe k vrcholu
cervikovaginalnimu spojeni.

pochvy nebo

. Odfiznéte sténu mocového méchyre, zatimco okraje
fezu jsou uchopeny klestémi Allis nebo hvézdicovym
retraktorem.

. Tupou a ostrou metodou rozfiznéte poSevni sliznici
mezi pubocervikalni fascii a sténou mocového
méchyre.

POZNAMKA: Disekce se vede lateraing
k paravezikalnim prostoram, dokud neni mozné
snadno nahmatat povrch vnitfniho obturatorového
svalu a sedaciho trnu, a to oboustranné. Distalné je
tfeba palpovat wvnitfni stranu obturatorovych
membran a parauretralni oblast za stydkou kosti.

.V pfipadé
délohy

zpozdéné vstfebatelny
steh pfes predni stranu
délozniho hrdla, ktery

zachyceni
zavedte

vstupuje ze  strany
posevni sliznice
a vychazi do

stfednim

opera¢niho pole a prochazi
okrajem sitky a zpét.

POZNAMKA: Tento steh bude uta?en aZ po
zavedeni implantatu SRS auzavieni poSevni
sliznice, aby se zajistila optimalni poloha délozniho
hrdla na stfednim proximalnim okraji sitky (na
opacné strané nez je mustek prostredku).

volnym

. Vlozte implantat SRS pfi manualnim stazeni obou
ramen implantatu SRS. Nejprve se zavedou ramena
prostfedku tak, aby se mustek usadil tésné pod
stydkou kosti.

Nepovinné — Umistéte dva zahnuté Uzké retraktory
pfes fez do vypreparovanych paravezikalnich prostor
tak, aby jejich Spicky dosahovaly oboustranné
k sedacim trnim. Retraktory pouzijte jako voditka
pro zavedeni hrott ramen implantatu SRS.
Umistéte implantat SRS pod mocovy méchyf
sobéma rameny umisténymi v paravaginalnich
rozfiznutych prostorech smérem k sedacim trnim.
Potvrdte  spravnou polohu proximalni  ¢asti
implantatu SRS a vyjméte retraktory.

Umistéte mUstek implantatu SRS pod okraj stydké
kosti symetricky pod mo€ovou trubici.
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5.

POZNAMKA: Doporuéujeme ujistit se, Ze je implantat
SRS umistén tak, aby nezpuUsoboval napéti, ze
ramena implantdtu SRS nejsou ohnutd, implantat
SRS je ve vodorovné poloze asitka je zcela
napnuta.

POZNAMKA: Nedostateéna disekce miize zpUsobit
nadmérny tlak na poS$evni sliznici, coz mlze vést
k erozi ramu. Pokud dochéazi k jakémukoli tlaku na
implantat SRS, vyjméte implantat, roztahnéte
disekovanou oblast a znovu zavedte implantat SRS.
Pokud je tlak stéle patrny, opakujte prodluzovani
disekce, dokud nebude mozné prostfedek umistit
bez tlaku na okolni tkané.

Okraje poSevni incize se poté znovu aproximuji
pomoci vstiebatelnych steha.

POZNAMKA: Excize predni poSevni sliznice se
nedoporucéuje, protoze tah na linii stehu nad
implantatem SRS zvySuje riziko eroze. Vyraznou
nadbyte¢nost Ize odFiznout, pokud je mozné provést
uzavfeni bez tahu.

Aplikujte vaginalni ucpavku po dobu 12—-24 hodin.
Pfijméte  pacientku na  pozorovani a pred
propusténim vyjméte Foleylv katétr a vaginalni
ucpavku.

10. PODMINKY PROSTREDI PRI PREPRAVE

Teplota: -10°Caz 60 °C

Relativni vihkost: 10 % az 90 % (nekondenzuijici)

11. PODMINKY PROSTREDI PRI OPERACI

Teplota: 10°Caz40°C

Relativni vihkost: 30 % az 75 % (nekondenzujici)

12. ZPUSOB DODANI

Sterilni: Implantat SRS je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem a neni pyrogenni. Nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Implantat
SRS je uréen pouze k jednordzovému pouziti.

Obsah baleni: jeden implantat SRS
Skladovani: Skladujte v suchém prostfedi mimo

dosah pfimého sluneéniho zafeni atepla pfi
pokojové teploté (< 40 °C).



13. KONTAKTNI UDAJE VYROBCE

Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha,
Binyamina, Izrael. 3057324
Tel.: +972-4-9921100

Postovni adresa: P.O 273, Kerem Maharal, Izrael,
3084000. http://www.lyramedical.com

14. KONTAKTNI  UDAJE ZASTUPCE PRO
EVROPSKOU UNII

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Muenster, Némecko
15. REFERENCE

Lékaf by se mél seznamit s nejnovéjsi literaturou
soucasné |ékarské praxe.

DEUTSCH

SRS Implantat zur Behandlung von
Beckenorganprolaps- Bedienungsanleitung

1 VORSICHT!

Das SRS Implantat (Self-Retaining Support Implantat)
darf nur von Arzten mit Erfahrung in rekonstruktiver
Beckenbodenchirurgie in einem voll ausgestatteten
Operationssaal verwendet werden. Die Arzte miissen
vor der Verwendung dieses Medizinprodukts in der
minimal-invasiven Implantation von chirurgischen
Netzimplantaten zur Behandlung von
Beckenbodensenkungen und im Management von
Komplikationen, die aus solchen Verfahren
hervorgehen konnen, geschult worden sein. Ein
Nichtbeachten dieser Anweisung kdnnte Patientinnen
Schaden zufiihren. Das Geréat sollte mit Vorsicht
eingesetzt werden.

Lesen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig alle
Anweisungen. Ein Nichtbeachten der Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen in dieser
Bedienungsanleitung kdnnte zu Komplikationen fuhren.
Alle Empfehlungen in dieser Anleitung dienen als
allgemeine Orientierungshilfe und ersetzen keine
institutionellen Protokolle oder die professionelle
klinische Beurteilung.

2 INDIKATIONEN

Das SRS Implantat ist fur die Behandlung des
anterioren Scheidenwandprolapses mit /ohne Apex-
/Uterusprolaps bestimmt. Das SRS Implantat ist fur die
Verwendung bei erwachsenen Frauen (> 21 Jahre)
indiziert, die an einem anterioren Beckenorganprolaps
POP-Q 2 Grad 2 (Punkt Ba = -1 cm) leiden.

3 BESCHREIBUNG

Das SRS Implantat ist ein Implant, bestehend aus zwei
Komponenten: einem chirurgischen Netz, beinhaltend
eine Titanoberflache, und einem soliden Rahmen.
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Das SRS Implantat wird Giber einen vaginalen Ansatz unter
Anwendung gebrauchlicher chirurgischer Instrumente
eingesetzt, die ausfuhrlich in Abschnitt 8 angefuhrt sind.

Der Rahmen des SRS Implantats ist aus einem
medizinischen Kunststoff (PEEK) ,Medical Grade*
hergestellt und besteht aus zwei festen Seitenarmen
und einer elastischen Verbindungsbricke.

4 KONTRAINDIKATIONEN

Das SRS Implantat ist kontraindiziert zur Verwendung
bei Patienteninnen, bei denen Weichteilgewebe-
Implantate kontraindiziert sind. Zusétzlich bestehen
Kontraindikationen fiir Patientinnen, die folgende
Befindlichkeiten aufweisen:

« Krankheiten der Beckenweichteile.

e Schwangere oder Patientinnen, die eine
zukiinftige Schwangerschaft erwagen

e unter 21 Jahre.

« Alle Beeintrachtigungen, inklusive bekannter oder
erwarteter  Krankheiten der Vagina, des
Gebarmutterhalses, der Blase oder der
Gebarmutter, welche die Platzierung des SRS
Implantats gefahrden (z. B. anatomische
Veranderungen oder Anomalitéten).

¢ Alle Beeintrachtigungen, welche die Blutzufuhr
einschrénken und so die Heilung beeintrachtigen
kénnten (wie z. B. eingeschrénkte
Organdurchblutung infolge von Strahlen- oder
Chemotherapie).

e Eine bestatigte oder vermutete maligne

Erkrankung der Vagina, des Gebarmutterhalses,

der Blase oder der Gebarmutter.

Blutgerinnungsstoérungen.

Autoimmune Bindegewebserkrankungen.

Niereninsuffizienz und Harnwegsobstruktion.

Bestehende lokale oder systemische Infektionen.

Eine Behandlung der Infektion mit entsprechenden

Antiseptika und/oder Antibiotika ist vor einem

Einsetzen des SRS Implantats notwendig.

« Empfindlichkeit/Allergie gegen Titandioxid,
Polypropylen oder PEEK.

5 WARNHINWEISE UND MOGLICHE
KOMPLIKATIONEN

e Holen Sie vor der Operation eine
Patienteneinverstandniserklarung ein und stellen
Sie  sicher, dass die Patientin  Uber
die postoperativen Risiken und die mdglichen
Komplikationen einer transvaginalen Operation mit
Einsatz eines Netzimplantates aufgeklart ist.

* Insbesondere soll die Aufklarung beinhalten, dass
das SRS Implantat ein permanentes Implantat ist
und dass bestimmte, mit implantierten Netzen
auftretende Komplikationen, zusatzliche
chirurgische Eingriffe erfordern kénnen. Unter
Umsténden  beseitigen  selbst  wiederholte
chirurgische Eingriffe solche Komplikationen nicht.
Dariber hinaus kdnnen eventuell schwerwiegende
unerwiinschte Reaktionen des Gewebes oder eine
Infektion die Explantation des SRS Implantats
notwendig machen.


http://www.lyramedical.com/

e Patientinnen  sollten  angewiesen  werden,
umgehend Uber jedes Auftreten von Blutungen,
Schmerzen, abnormem vaginalen Ausfluss oder
Uber jedes Anzeichen einer zu jedem beliebigen
Zeitpunkt eintretenden Infektion zu berichten.

e Patientinnen sollte geraten werden, schweres
Heben, Sport und Geschlechtsverkehr mindestens
sechs (6) Wochen lang nach der Implantation zu
unterlassen. Die Riickkehr zu normalen Aktivitaten
ist eine arztliche Entscheidung.

e Falls sich nach der Implantation eine Infektion
einstellt, muss unter Umstédnden das gesamte
SRS Implantat entfernt oder tberpruft werden.

e Das SRS Implantat kann wie alle Fremdkorper
eine Infektionsreaktion oder Sepsis hervorrufen.

e Gewebereaktionen auf das Implantat schlieBen
Folgendes ein: lokale Wundreizung, vaginale
Erosion oder Exposition durch anderes
umliegende Gewebe, Migration des SRS
Implantats ~ von  der richtigen Position,
Fistelbildung, Fremdkdrperreaktion und
Entzindungen. Ein Auftreten solcher Reaktionen
kann die Entfernung oder Uberprifung des SRS
Implantats erforderlich machen.

¢ Das SRS Implantat wird als permanentes Implantat
angesehen. Die Herausnahme, Korrektur oder
Behebung einer Komplikation kann mit mehreren
chirurgischen Eingriffen verbunden sein.

e Unter Umsténden ist die vollstandige Entfernung
des Implantats nicht moglich, und zusétzliche
Operationen  kénnen  Komplikationen  nicht
unbedingt vollstéandig beheben.

¢ Eine leichte bis mittelschwere Inkontinenz kann
infolge einer unvollstandigen  Unterstltzung
auftreten.

e UberméRige  Spannung kann zu  einer
voribergehenden oder dauerhaften Obstruktion
und zu Harnverhalt in den unteren Harnwegen
fuhren.

* Perforationen oder Verletzungen von GefaRen,
Nerven, der Blase, der Harnréhre oder des
Darmes kdénnen wahrend des Einsetzens auftreten
und eine chirurgische Reparatur bedingen.

Zu mdoglichen Nebenwirkungen, die mit
gynékologischen chirurgischen Eingriffen verbunden
sind, gehdren:

* Erosion/Extrusion/Exposition;

e Schmerzen, standige Schmerzen,
Unbehaglichkeit, Reizungen;

¢ Potentielle Infektionen/Sepsis/Abszessbildung;

¢ Blutungen (Blutergusse, Hamatome,

Hamorrhagie, postoperative Blutungen);

Orgasmusunfahigkeit;

Organperforierung/Fistelbildung;

Schaden an Harnleitern;

Harnleiterblockierung;

Harninkontinenz;

Harnverhalt;

Fremdkorperreaktion;

Neuro-muskulére Probleme;

Vaginale Verkirzung oder Stenose, Kontraktur

von Netz und/oder Gewebe,;

Wiederkehrender Prolaps;

o Allergie, Uberempfindlichkeit  oder
Immunreaktionen;
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andere

¢ Bildung von Adhésionen;

GefaR- und Nervenschadigungen oder -

perforationen;

Entziindungen (akut oder chronisch);

Vaginaler Ausfluss;

Dehiszenz und/oder Nekrose;

Wunddehiszenz;

Verstopfung/Funktionsstérung der

Stuhlentleerung;

Bildung von Granulationsgewebe.

e Reizung der chirurgischen Wunde, Erythem,
Odem;

Das Auftreten solcher Ereignisse kann mdglicherweise
eine  chirurgische Intervention  erfordern. In
manchen Fallen bleibt nach dem Eingriff die Antwort
auf solche Ereignisse als permanenter Zustand
bestehen.

6 WARNHINWEISE

* Verwenden Sie keine Produkte, die beschadigt
sind oder deren Verpackung gedffnet ist, denn das
kénnte ihre Sterilitat beeintrachtigten; die
Verwendung von nichtsterilen Produkten kann fur
den Patient Schaden verursachen.

« Verwenden Sie keine Produkte, deren
Haltbarkeitsdatum verfallen ist. Die Verwendung
eines abgelaufenen Produktes kann zu einer
Infektion oder Verschlechterung fuhren, oder das
Produkt wird nicht wie vorgesehen funktionieren.

e Das SRS Implantat wird steril und fir den
Einmalgebrauch geliefert. Das Gerat darf nicht
erneut sterilisiert werden. Falls das Produkt vor
dem Gebrauch verunreinigt wird, geben Sie es
sofort an Lyra Medical zurick, um ein
Ersatzprodukt zu erhalten. Eine erneute
Sterilisierung des Produkts kénnte der Patientin
schaden.

* Jedes Medizinprodukt sollte vor der Intervention
sorgféltig untersucht und wahrend des gesamten
chirurgischen Verfahrens kontinuierlich berwacht
werden, um sicherzustellen, dass die strukturelle
Integritdt und Sterilitdt des Implantats nicht
beeintréchtigt wurden. Falls eine Beeintrachtigung
der Integritat des Implantats wahrgenommen wird,
sollen Sie das Implantat sofort an Lyra Medical
zuriickgeben, um ein Ersatzprodukt zu erhalten.
Die Verwendung eines beschadigten Implantats
kann der Patientin schaden.

* Verwenden Sie keine UbermaRige Kraft beim
Zusammenpressen des Implantats bei der
Einflhrung, da dies zu einem Brechen oder zu
einer Beeintrdchtigung der Integritit des
Implantats fuhren kann.

e Ein Implantat, das beschadigt wurde oder an
welchem Reparaturen versucht wurden, darf nicht
implantiert werden; ein Nichtbeachten dieser
Anweisung kann zur Verletzung der Patientin
fahren.

« Die chirurgische Behandlung eines weiblichen
Beckenorganprolapses sollte nur von Arzten mit
entsprechender Ausbildung und Erfahrung sowohl
in der Anwendung des Implantats und im
operativen Einsetzen von Netzen zur Behandlung
von Erkrankungen des Beckenbodens als auch mit
Erfahrung mit minimal-intensiven Eingriffen sowie
beim Management von aus solchen Verfahren

e o o o o .

.


https://www.linguee.com/german-english/translation/Wunddehiszenz.html

entstehenden Komplikationen durchgefiuhrt
werden. Ein Nichtbeachten dieser Anweisung
kann zu Verletzungen der Patientin fiihren.

e Die Schulung fir den Umgang mit dem SRS
Implantat ist obligatorisch. Wenden Sie sich an
den flr Sie zustandigen Handelsvertreter unseres
Unternehmens, um diese  Schulung zu
vereinbaren.

e Lesen Sie vor der Verwendung diese
Bedienungsanleitung. Ein Nichtbeachten dieser
Anweisung kann Verletzungen der Patientin zur
Folge haben.

e Wie bei allen chirurgischen Verfahren sind
gewisse Risikofaktoren bekannt, die die
Ergebnisse von Behandlungen des Beckenbodens
beeinflussen. Zu solchen Faktoren gehoren, ohne
sich darauf zu beschréanken, eine Beeintrachtigung
der GefaRversorgung (wie z.B. bei Diabetes,
Raucherstatus, Ostrogenstatus,
Strahlenbelastung des Beckenbodens usw.), Alter,
Myalgie der Beckenbodenmuskulatur,
beeintréachtigte  Wundheilung (wie z.B. bei
Diabetes, Konsum von Steroiden usw.), oder eine
aktive Infektion an oder in der Nahe der
Eingriffsstelle. Die oben genannten
pathophysiologischen Bedingungen miissen bei
der Bestimmung, ob die Patientin eine geeignete
Kandidatin fur das Einsetzen eines transvaginalen
Netzes ist, in Betracht gezogen werden.

¢ Entsorgung: Alle geltenden nationalen Gesetze
und Richtlinien fir die Entsorgung von SRS
Implantaten sind zu befolgen. Vorsicht ist geboten
beim Umgang mit kontaminierten Gegenstanden,
um die Ausbreitung einer Kontamination zu
verhindern.

¢ Im Falle einer chirurgischen Explantation sollten
vor der Entfernung Aufnahmen und eine
ausfiihrliche Beschreibung des extrahierten
Implantats an Lyra Medical gesendet werden.

e Die Verwendung von Polypropylen-Netzen
in urogynékologischen Verfahren wie z.B. bei der
Behandlung eines Prolaps von zum Becken
gehoérenden Organen, unabhéangig vom
Zugangsweg (transvaginal oder transabdominal)
wird in einigen Féallen mit Erosion in Verbindung
gebracht. Es gibt Berichte Uiber Erosionen in Blase,
Scheide, Harnrdhre, Harnleiter und Darm. Die
Behandlung im Fall einer Erosion kann eine
chirurgische Entfernung erfordern.

« Die Anatomie variiert von Person zu Person.
Daher ist es fir jedes Verfahren wichtig, fur jede
einzelne Patientin die beabsichtigte anatomischen
Ebene fur die Einsetzung des SRS Implantats im
Voraus zu planen. Der Einsatz von bildgebenden
Verfahren vor und nach dem Einsetzen eines
Bruchnetzes kann zur richtigen Platzierung des
Bruchnetzes beitragen und das
Nichtvorhandensein  einer  Verletzung nicht
betroffener anatomischer Strukturen bestéatigen.

e Die standardmafRige chirurgische Praxis fur
Beckenbodenverfahren sowie fur das
Management von kontaminierten oder infizierten
Wunden muss befolgt werden.

e Stellen Sie sicher, dass das SRS Implantat
symmetrisch und ohne Druck auf das umgebende
Gewebe positioniert wird, und dass der feste
Rahmen nicht gekrimmt wird. Vergewissern Sie
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sich ebenfalls, dass sich das SRS Implantat in
horizontaler Position befindet, und dass das Netz
vollstdndig ausgebreitet ist.

« Die Titan-Beschichtung des Kunststoffes wirkt sich
nicht auf radiodiagnostische Techniken aus
(Rontgen, computergesteuerte  Tomographie,
Kernspintomographie und
Ultraschalluntersuchungen).

7 IMPLANTAT-SPEZIFIKATIONEN

~81 mm

-

8 ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

SRS Implantat.

. Zwei gebogene Wundhaken (optional)
. Gewohnliche  Ausrustung fur operative
Beckenrekonstruktion

9 VERFAHREN

Nach  Abschluss der (blichen Vorbereitung
einschlieBlich der Abdeckung des perinealen und des
vaginalen Bereichs und des Einsetzens eines
Verweilkatheters:

1. Fassen Sie die vordere Scheidenwand mit einer
Allis-Klemme in der Mittellinie zwei Zentimeter unter
der Harnrohrenéffnung. und setzen Sie eine zweite
Allis-Klemme oberhalb der Zervix oder am
Scheitelpunkt der Vagina in der Mittellinie an.

HINWEIS: Auf beide Allis-Klemmen wird sanfte
Zugkraft angewendet.

2. Injizieren Sie 20 cc einer Anasthesielésung mit
Epinephrin zur Hydro-Dissektion, Hamostase und
postoperativen Schmerztherapie (optional).



1. Schneiden Sie die anteriore vaginale Schleimhaut

vom Blasenhals zum vaginalen Apex oder zur
zerviko-vaginalen Kreuzung ein.

. Fuhren Sie eine Dissektion der Blasenwand aus,

wahrend die Rander der Inzision mit Allis-Klemmen
oder einem Lone-Star-Wundspreizer gefasst
werden.

Praparieren Sie die vaginale Schleimhaut zwischen
der pubozervikalen Faszie und der Blasenwand
mittels stumpfer und scharfer Dissektionen.

HINWEIS: Die Dissektion wird lateral zu

den paravesikalen Rdumen vorgenommen, bis die
Oberflache des inneren Obturatormuskels und die

Spina ischiadica bilateral leicht ertastet werden
kénnen. Die innere Seite der Obturatormembranen
sollte distal und der paraurethrale Bereich hinter dem
Schambein ertastet werden.

Bei Uteruserhalt setzen
Sie eine resorbierbare
Naht durch die
anteriore  Cervixseite
seitens der vaginalen
Schleimhaut, dann
durch den mittleren
Rand des Netzes und
zuriick.

HINWEIS: Diese Naht wird erst fest gezogen,
nachdem das SRS Implantat in situ und die vaginale
Schleimhaut geschlossen ist, um die optimale
Position der Zervix in der Mitte des proximalen
Netzrandes (gegenuber der Brickenseite des
Implantats) zu sichern.

Setzen Sie das SRS Implantat mit manuell
zusammengedrickten Armen ein. Die Arme des
Implantats werden als erstes eingefugt, um die
Briicke gerade unter dem Schambein zu platziere.

Optional: Platzieren Sie zwei gebogene schmale
Wundhaken durch den Einschnitt in die préparierten
paravesikalen Raume, wobei die Spitzen der
Wundhaken die Spina ischiadica bilateral erreichen.
Verwenden Sie die Wundhaken als Fiihrungen bei
der Platzierung der Arme des SRS Implantats.

. Positionieren Sie das SRS Implantat unter der Blase

wahrend beide Arme in die paravaginalen,
préparierten Rdume ragen und die Spina ischiadica
bilateral beruihren.
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Uberrpriifen Sie die richtige Position des proximalen
Teils des SRS Implantats und entfernen Sie die
Wundhaken.

Positionieren Sie die Briicke des SRS Implantats
unter dem Rand des Schambeins und symmetrisch
unterhalb der Harnr6hre.

Hinweis: Es wird empfohlen sicherzustellen, dass
das SRS Implantat spannungsfrei positioniert wird,
dass die Arme des SRS Implantats nicht gekrimmt
sind, dass das SRS Implantat in horizontaler Position
liegt und das Netz faltenfrei ausgebreitet ist.
Hinweis: Eine unzureichende Préparation kann zu
Ubermafigem Druck auf die vaginale Schleimhaut
fuhren, was eine Erosion des Rahmens bewirken
kann. Falls auf das SRS Implantat Druck ausgeubt
wird, entfernen Sie es, erweitern Sie den praparierten
Bereich, und fuhren Sie das SRS Implantat erneut
ein. Falls der Druck immer noch spurbar ist,
wiederholen Sie die Erweiterung der Dissektion, bis
das Implantat ohne Druck auf das umgebende
Gewebe postitioniert werden kann.

Die Réander der vaginalen Inzision werden mit
resorbierbarem Nahtmaterial verschlossen.

HINWEIS: Eine Exzision der anterioren vaginalen
Schleimhaut wird nicht empfohlen, da die Spannung
der Wundnaht Uber dem SRS Implantat die
Erosionsgefahr erhoht. Stark  Uberschissiges
Gewebe kann exzidiert werden, solange ein

spannungsfreier Verschluss gewabhrleistet ist.

10

Vaginalpack fiir 12 - 24 Stunden sanft applizieren.

Patientin zur Beobachtung aufnehmen, Foley-
Katheter und Vaginalpack vor der Entlassung
entfernen.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR DEN
TRANSPORT

Temperatur: -10°C - +60°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10 — 90 %, nicht
kondensierend

11 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR DIE
OPERATION

Temperatur: 10°C - 40°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 — 75 % RH, nicht
kondensierend



12 LIEFERZUSTAND 2 INDICAZIONI

Steril: Das SRS Implantat ist mit Ethylenoxid-Gas L'impianto SRS é destinato al trattamento del prolasso
sterilisiert und nicht pyrogen. della parete vaginale anteriore con / senza prolasso
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedfinet apicale / uterino. L'impianto SRS é indicato per I'uso in
oder beschadigt ist. donne adulte (piu di 21 anni) che soffrono di prolasso

. . . anteriore di stadio POP-Q superiore a 2 (punto Ba > -
Das SRS Implantat ist nur zum einmaligen 1cm).

Gebrauch bestimmt.

Inhalt: Ein SRS Implantat 3 DESCRIZIONE

Lagerung: Fern von direkter Sonneneinstrahlung Limpianto SRS & un impianto che comprende due

oder vor Hitze geschiitzt und in trockener . h : ) )
Umgebung bei Raumtemperatur (<40°C) lagern componenti: una cornice solida e una mesh chirurgica
’ con una superficie di diossido di titanio e una cornice
solida.
13 KONTAKTANGABEN DES HERSTELLERS

Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha,
Binyamina, Israel. 3057324
Tel: +972-4-99211009

L'impianto SRS & inserito con approccio vaginale
usando strumenti chirurgici standard, specificati nella
sezione 8.

La cornice dell'impianto SRS é realizzata in plastica di

Postadresse: P.O. 273, Kerem Maharal, Israel, ical - : )
3084000. http://www.lyramedical.com grado medicale (PEEK) e consiste di due braccia
' * * * laterali solide e un ponte elastico di connessione.

14 VERTRETER DER EG DATEN
Bevolimachtigter EU-Reprasentant: 4 CONTROINDICAZIONI
MedNet EC-REP GmbH, Borkstra3e 10, L'uso dellimpianto SRS & controindicato in pazienti
48163 Munster, Deutschland nelle quali sono controindicati impianti per tessuti molli.
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4 Inoltre & controindicato I'uso per pazienti con:

6039 Root D4, Schweiz * Patologia del tessuto molle pelvico.

15 REFERENZEN | * Pazierti incite, o pazienti che  pensanc
15 REFERENZEN a gravidanze future.
Der Arzt sollte die jungste Literatur Uber die aktuelle « Al di sotto dei 21 anni di eta.

medizinische Praxis konsultieren. « Patologie varie, compresa patologia uterina /
cervicale / vaginale / della vescica conosciuta

0 sospetta, che comprometterebbe il
|TAL|ANO posizionamento  (per esempio  anormalita
. ) . o deformazione anatomica).

Impianto SRS per il trattamento di prolasso « Qualsiasi patologia che limiterebbe I'apporto di

dell’organo pelvico sangue e comprometterebbe la guarigione (per

esempio apporto di sangue ridotto a organi in

seguito a trattamenti come radioterapia
e chemioterapia).

Istruzioni per I'uso

e Presenza di cancro conosciuto o sospetto della
L'impianto SRS deve essere usato solo da medici che vagina, cervice, vescica o utero.
hanno ricevuto una formazione in chirurgia ricostruttiva « Disturbo della coagulazione del sangue.
pelvica in una sala operatoria pienamente attrezzata. ¢ Malattia autoimmune del tessuto connettivo.
Prima di usare questo dispositivo i medici devono avere « Insufficienza renale e ostruzione del tratto urinario.
superato una formazione nel settore  del * Infezione locale o sistemica pre-esistente.
posizionamento mini-invasivo di dispositivi di mesh E necessario trattare I'infezione con gli antibiotici
chirurgica per il trattamento di disturbi del pavimento e/o antisettici appropriati per eliminare I'infezione
pelvico e nella gestione delle complicanze causate da prima di posizionare I'impianto SRS.
procedure. Inosservanza di questi obblighi, puo « Sensibilita / allergia a polipropilene, diossido di
causare la ferita del paziente. L'uso del dispositivo deve titanio o PEEK.

essere intrapreso con attenzione.

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso. 5 AVVISI E COMPLICANZE POTENZIALI

Una mancanza a osservare le _avyertenze e le « E necessario ricevere il consenso della paziente
precauzioni notate in queste istruzioni pud causare prima dell’'operazione chirurgica e assicurarsi che
complicanze. Tutte le raccomandazioni in queste il paziente capisca i rischi post-operatori e le
istruzioni sono intese solo come linea guida generale e complicanze potenziali della chirurgia con mesh
non sono destinate a sostituire protocolli istituzionali transvaginale.

o giudizio clinico professionale relativi alla cura del e La consulenza alla paziente deve comprendere
paziente. una spiegazione che la mesh da impiantare

€ permanente e che alcune complicanze associate
con una mesh impiantata possono richiedere
un’operazione chirurgica ulteriore; & possibile che
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I'ulteriore operazione chirurgica non risolva queste
complicanze. Una grave reazione avversa del
tessuto o un’infezione possono richiedere la
rimozione della mesh.

e Le pazienti devono ricevere istruzioni di riferire
immediatamente qualsiasi comparsa di perdita di
sangue, dolore, secrezioni vaginali anormali
o segni di infezione che si verifichino in qualsiasi
momento.

* Deve essere consigliato alle pazienti di evitare di
sollevare pesi, fare esercizi e avere rapporti sessuali
per almeno sei (6) settimane dopo la procedura. Il
medico deve stabilire quando & idoneo per ogni
paziente tornare a attivita normali.

e Nel caso si presenti uninfezione dopo la
procedura, & possibile che l'intera mesh debba
essere rimossa o ricontrollata.

e Come tutti i corpi estranei, la mesh puo
incrementare una reazione infettiva esistente
0 sepsi.

e Le reazioni del tessuto allimpianto possono
comprendere: irritazione locale nel sito della ferita,
erosione 0 esposizione vaginale o attraverso altri
tessuti circostanti, spostamento del dispositivo dalla
sua posizione desiderata, formazione di fistola,
reazione a corpo estraneo e infiammazione. |
verificarsi di queste reazioni pud richiedere la
rimozione o la revisione della mesh.

¢ La mesh é considerata un impianto permanente.
La rimozione della mesh o la correzione di
complicanze collegate con la mesh puo richiedere
piu operazioni chirurgiche.

¢ Larimozione completa della mesh puo non essere
possibile ed & possibile che ulteriori operazioni
chirurgiche non sempre correggano le
complicanze.

¢ Puo verificarsi un’incontinenza da lieve a moderata
a causa di sostegno incompleto.

« Una tensione eccessiva puo causare ritenzione e
ostruzione temporanea o permanente del basso
tratto urinario.

e Possono verificarsi perforazioni o lacerazioni di
vasi sanguigni, nervi, vescica, uretra, o intestino
durante il posizionamento, e queste possono
richiedere una riparazione chirurgica.

Reazioni avverse potenziali che sono associate con la
mesh chirurgica ginecologica comprendono:

« Erosione / estrusione / esposizione;

« Dolore, dolore continuo, malessere, irritazione;

e Infezione / incremento di sepsi / formazione di
ascesso;

e Sanguinamento (lividi, ematoma, emorragia,
sanguinamento post-operatorio);

* Dispareunia;

¢ Perforazione dell'organo / formazione di fistola;

« Lesione ureterale;

e Ostruzione dell’'uretere;

« Incontinenza urinaria;

« Ritenzione urinaria;

* Ritenzione di oggetto estraneo (reazione a oggetto
estraneo);

* Problemi neuro-muscolari;

e Accorciamento vaginale o stenosi, contrattura
della mesh e/o del tessuto;

* Prolasso ricorrente;
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* Allergia, ipersensibilita o altra reazione immune;

« Formazione di aderenza;

* Lesione / perforazione di vaso sanguigno / nervo;

* Infiammazione (acuta o cronica);

* Perdita vaginale;

* Deiscenza e/o necrosi;

* Deiscenza di lesione;

* Costipazione / disfunzione defecatoria;

* Formazione di tessuto di granulazione;

« Irritazione della ferita nel sito dell’operazione,
eritema, edema;

Il verificarsi di questi eventi pud richiedere un intervento
chirurgico. In alcuni casi la reazione a questi eventi puo
persistere come condizione permanente dopo
l'intervento.

6 AVVERTENZE

e Non usare il prodotto la cui confezione sia
danneggiata o aperta, poiche la sterilita pud
essere compromessa, l'uso di un prodotto non
sterile puo causare lesioni alla paziente.

e Non usare un prodotto scaduto. L'uso di un
prodotto scaduto pud causare infezione
o degradazione e il prodotto potrebbe non
funzionare come destinato.

¢ L'impianto SRS ¢ fornito sterile solo per uso
singolo. Il dispositivo non deve essere ri-
sterilizzato. Nel caso il prodotto sia contaminato
prima delluso, restituire immediatamente il
dispositivo a Lyra Medical per la sua sostituzione.
Una ri-sterilizzazione del prodotto puo causare la
lesione della paziente.

e Ogni dispositivo deve essere esaminato con
attenzione prima dell’operazione e monitorato in
continuazione durante tutta la procedura chirurgica
per assicurare l'integrita strutturale e che la sterilita
del dispositivo non sia stata compromessa in
nessun modo. Nel caso si noti un problema
dell'integrita del dispositivo, restituire
immediatamente il dispositivo a Lyra Medical per
la sua sostituzione. L'uso di un dispositivo
danneggiato puo causare la lesione della paziente.

* NON usare forza eccessiva mentre si comprime il
dispositivo per inserirlo poiché questo pud causare
la rottura o compromettere [integrita del
dispositivo.

* Unimpianto che sia stato danneggiato o sul quale
si sia provato a eseguire riparazioni non deve
essere impiantato, una mancanza a seguire
questa istruzione pud causare la ferita della
paziente.

* |l trattamento chirurgico del prolasso dell’'organo
pelvico femminile deve essere eseguito SOLO da
medici con una formazione e esperienza
appropriate nelluso del dispositivo e nel
posizionamento mini-invasivo di dispositivi di mesh
chirurgiche per il trattamento di disturbi del
pavimento pelvico e nella gestione di complicanze
causate dalle procedure. Una mancanza a seguire
questa istruzione pud causare la ferita della

paziente.
* E obbligatoria una formazione all’'uso dell'impianto
SRS. Si prega di contattare il proprio

rappresentante commerciale dell’azienda per
coordinare questa formazione.



Prima dell'uso, consultare queste IFU. Una
mancanza a seguire questa istruzione puo causare
la ferita della paziente.

Come per tutte le procedure chirurgiche, € risaputo
che alcuni fattori di rischio influiscono sui risultati
nel pavimento pelvico della paziente; questi
comprendono, ma non sono limitati a,
vascolarizzazione compromessa (per esempio
diabete, se la paziente fuma, stato estrogeno,
esposizione a radiazione del pavimento pelvico,
ecc.), eta, mialgia del pavimento pelvico,
guarigione compromessa di ferite (per esempio
diabete, uso di steroidi, ecc.), o infezione attiva nel
o vicino al sito delloperazione. Le condizioni
patofisiologhe suddette devono essere prese in
considerazione quando si stabilisce se la paziente
€ una candidata appropriata per impianto di mesh
per via transvaginale.

Smaltimento: Seguire tutte le linee guida e le leggi
nazionali locali rilevanti relative allo smaltimento
dellimpianto SRS. Usare attenzione quando si
maneggiano oggetti contaminati per evitare
diffusione di contaminazione.

Nel caso di rimozione chirurgica, fotografie e una
descrizione dettagliata del dispositivo estratto
devono essere inviate a Lyra Medical prima dello
smaltimento.

L’'uso della mesh di polipropilene in procedure uro-
ginecologiche come il trattamento di prolasso
dell’'organo pelvico, indipendentemente dalla via di
applicazione (transvaginale o transaddominale)
e stato associato con casi di erosione. E stata
riferita erosione nella vescica, vagina, uretra,
uretere e intestino. Il trattamento dell’erosione pud
richiedere una rimozione chirurgica.

L’anatomia delle singole pazienti pud variare, per
ogni procedura € importante che il piano
anatomico destinato per il posizionamento
dell'impianto SRS sia programmato e conosciuto
per ogni singola paziente. L'uso di metodi di
imaging prima e dopo il posizionamento della
mesh puo aiutare al corretto posizionamento della
mesh e confermare I'assenza di ferite a strutture
anatomiche non target.

Devono essere seguite pratiche chirurgiche
standard per procedure del pavimento pelvico
e per la gestione di ferite contaminate o infette.

E necessario assicurarsi che I'impianto SRS sia
posizionato in modo simmetrico e senza pressione
sui tessuti circostanti, che la cornice solida non sia
piegata, che [limpianto SRS sia in posizione
orizzontale e la mesh sia pienamente tesa.

Il rivestimento di titanio del materiale sintetico non
influisce su tecniche diagnostiche radiologiche
(raggi X, TAC, RM e ecografia).

7 SPECIFICHE DELL’IMPIANTO

~81 mm

<
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8 ATTREZZATURA NECESSARIA

Impianto SRS.

Due retrattori curvi (opzionale)
Attrezzatura per chirurgia ricostruttiva pelvica
regolare

] PROCEDURA

Dopo avere completato la preparazione abituale
compresa copertura con telo della zona perineale
evaginale e posizionamento di un catetere
a permanenza:

1. Afferrare la parete vaginale anteriore con una pinza

Allis nella linea mediana, due centimetri sotto il meato
uretrale, una seconda pinza Allis € posizionata sopra
la cervice o all’apice vaginale della linea mediana.

NOTA: Viene applicata una trazione delicata
a entrambe le pinze Allis.

2. Iniettare 20 cc di soluzione anestetica con epinefrina

per idro-dissezione, emostasi e controllo del dolore
post-operatorio (opzionale).

Incidere la mucosa vaginale anteriore dal collo della
vescica all’apice vaginale o la giunzione cervico-
vaginale.

Dissezionare la parete della vescica mentre le
estremita dell’incisione sono tenute con pinze Allis
o retrattore Scott (o 'Lone-star’).

Dissezionare la mucosa vaginale fra la fascia pubo-
cervicale e la parete della vescica usando dissezione
smussa e netta.

NOTA: La dissezione € estesa lateralmente a spazi
paravescicali fino a quando € possibile tastare
facilmente la superficie del muscolo otturatore
interno e la spina ischiatica, bilateralmente.
Distalmente il lato interno delle membrane
dell'otturatore devono essere palpate e Iarea
parauretrale & palpata dietro all’osso pubico.



NOTA: Non si consiglia I'escissione della mucosa
vaginale anteriore poiche la tensione sulla linea di
sutura sull'impianto SRS aumenterebbe il rischio di
erosione. Ridondanze significative possono essere
recise a condizione che sia possibile ottenere una
chiusura senza tensione.

2. Nel caso di
conservazione uterina,
posizionare una sutura
a lungo assorbimento
attraverso il lato
anteriore della cervice

dal lato della mucosa
vaginale e estrarla nel
campo chirurgico,
quindi passarla attraverso I'estremita libera media
della mesh, e viceversa.

NOTA: Questa sutura sara legata solo dopo che
'impianto SRS & posizionato e la mucosa vaginale &
chiusa, per assicurare la posizione ottimale della
cervice all’estremita prossimale media della mesh (di
fronte al lato del ponte del dispositivo).

1. Collocare un tampone vaginale delicato per 12 —
24 ore.

1 Insc?‘rire‘ limpianto SRS contraendo le due braccia 2. Ricoverare la paziente per osservazione e rimuovere
dellimpianto SRS a mano. Le braccia del dispositivo il catetere Foley ed il tampone vaginale prima della
sono inserite prima in modo che il ponte si appoggi dimissione.
proprio sotto allosso pubico. '

Opzionalmente — Collocare due retrattori stretti curvi 10 CONDIZIONI AMBIENTALI PER TRASPORTO
attraverso lincisione negli spazi para-vescicali

di f . ) : Temperatura da -10° a +60°C
issezionati con le punte dei retrattori che
raggiungono le spine ischiatiche dai due lati. Usare i Umidita relativa da 10% a 90%, senza condensa
retrattori come guide per l'inserimento delle punte
delle braccia dell'impianto SRS. 11 CONDIZIONI AMBIENTALI PER OPERAZIONE
2. Posizionare I'impianto SRS sotto la vescica con le Temperatura 10° - 40°C
due braccia posizionate negli spazi dissezionati
paravaginali in direzione delle spine ischiatiche Umidita relativa 30 - 75% UR (NC)

3. Confermare la posizione appropriata della parte
prossimale dell'impianto SRS e rimuovere i retrattori. 12 COME FORNITO

4. Posizionare il ponte dellimpianto SRS sotto Sterile: L'impianto SRS é sterilizzato con gas di ossido
I'estremita dell'osso pubico in posizione simmetrica di etilene ed & non pirogeno

sotto I'uretra. . N ]
. - . . Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.
NOTA: Si consiglia di assicurare che I'impianto SRS

sia posizionato sul posto senza tensione, e le braccia L'impianto SRS ¢ destinato a uso singolo.
dellimpianto SRS non siano piegate, I'impianto SRS o

sia in posizione orizzontale e la mesh sia pienamente Contenuto: Un impianto SRS

tesa.

Conservazione: Conservare protetto dalla luce del
sole diretta o dal calore, a temperatura ambiente
(<40°C) e in ambiente asciutto.

NOTA: Una dissezione insufficiente pud causare
pressione eccessiva della mucosa vaginale, e cio’
pud causare erosione della cornice. Nel caso si
identifichi pressione eccessiva dell’impianto SRS

sulla mucosa vaginale, € necessario rimuovere 13 DATI DI CONTATTO DEL PRODUTTORE

limpianto, allungare I'area dissezionata e inserire Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha

nuovamente limpianto SRS. Se si nota ancora u Binyamina Israel’e. 3057324 '

pressione, ripetere 'allungamento della dissezione Tel- +972_['1_9921100

fino a quando il dispositivo pud essere posizionato

senza applicare pressione sui tessuti circostanti. Indirizzo postale: P.O 273, Kerem Maharal, Israele,
5. Le estremita dell'incisione vaginale sono poi ri- 3084000. http://www.lyramedical.com/

avvicinate, usando suture assorbibili.
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14 DATI DEL RAPPRESENTANTE NELLA CE 4 CONTRAINDICACIONES

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, El implante SRS esta contraindicado para uso en
48163 Muenster, Germania cualquier paciente que tenga contraindicados los
implantes de tejido blando. Ademas, en pacientes con:
MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4, ) )
« Patologia del tejido blando pelviano.

15 6039 ROOT D4, SVIZZERA * Pacientes embarazadas o pacientes que estan
RIFERIMENTI considerando embarazos futuros.

Il medico deve consultare letteratura recente sulla : L\:Ajgloﬁzrde Z;tzrl'g)si:e e?na::cljﬁ endo atologias
pratica medica corrente. q p: gla, y p ¢}

conocidas o0 posibles en el Gtero/cérvix/

vagina/vejiga, que puede poner en riesgo la

ESPANOL colocacjén (por ej., distorsiones o anomalias

anatoémicas).

e Cualquier patologia que puede limitar el flujo
sanguineo y arriesgar la curacion (por ej.,
disminucién del flujo sanguineo a 6rganos debido
a tratamientos como radioterapia, quimioterapia).

Implante de Soporte de Autorretencién
(Self-Retaining Support - SRS) para Tratamiento de
Prolapso del Organo Pélvico

Instrucciones de Uso e Presencia conocida o posible de cancer a la
vagina, cérvix, vejiga o Utero.
e Trastornos de coggulacién sanguinea. )
« Enfermedad autoinmune del tejido conectivo.

Este Implante de Soporte de Autorretencion (SRS) « Insuficiencia renal y obstruccién del tracto urinario.
debe ser utilizado solo por médicos capacitados en « Infeccion local o sistémica preexistente. Tratela
cirugia reconstructiva de pelvis, en una sala de con los antisépticos y/o antibiéticos apropiados
operaciones con equipamiento completo. Los médicos para eliminarla antes de colocar el implante SRS
deben estar capacitados para la colocacion « Sensibilidad/alergia a polipropileno o a diéxido de
minimamente invasiva de dispositivos de malla titanio o a PEEK.

quirdrgica en el tratamiento de trastornos del suelo
pélvico, y para gestionar las complicaciones derivadas

de procedimientos anteriores al usar este dispositivo. 5 ADVERTENCIAS Y COMPLICACIONES

Su incumplimiento puede afectar a la paciente. Utilice POTENCIALES
este dispositivo con cuidado. « Obtenga el consentimiento de la paciente antes de
. . . la operacién y asegurese de que ella entienda los
Lea cuidadosamente todas las instrucciones riesgos postoperatorios y las complicaciones
prewamer_ﬂe. El |ncu_mp||m|ento de las advertencias potenciales de la cirugia de malla transvaginal.
y precauciones mencionadas en eIIa_s puede acarrear « Al asesorar a la paciente se debe discutir el
complicaciones. ~Las recomendaciones de este caracter permanente del implante de la malla y el
documento estan pensadas solo como directrices hecho que ciertas complicaciones asociadas con
generales y no tienen intencion sustituir protocolos ella podrian requerir cirugia adicional; es posible
|nst|ty<:|onales 0 el juicio clmlc_o profesional en lo que que no se resuelvan al repetirse la cirugia.
concierne al cuidado de la paciente. Infecciones o graves reacciones adversas del
tejido pueden crear necesidad de retirar la malla.
e Las pacientes deben recibir instrucciones de

informar de inmediato de cualquier inicio de
sangrado, dolor, secrecion vaginal anormal
o sefial de infeccién en cualquier momento.

* Aconseje a las pacientes de abstenerse de
levantar peso, hacer ejercicios y tener relaciones
sexuales por un tiempo minimo de seis (6)
semanas después del procedimiento. El médico

3 DESCRIPCION decidira el momento apropiado para que cada

El Implante SRS es un implante compuesto por dos Eamemeéetc_m;e Sus actlvtldadest nprmale(sj. hab
AP ) .
componentes: una malla quirrgica que contiene una n caso de infeccion postoperatoria, puede haber

superficie de diéxido de titanio y un marco sélido. necesidad de retlrarP revisar la malla entera. )
« Como cuerpo extrafio, la malla puede potenciar

El Implante SRS ha sido disefiado para el tratamiento del
prolapso de la pared vaginal anterior con/sin prolapso del
apex/uterino. El implante SRS esté indicado para uso en
mujeres adultas (>21 afios) que padecen de POP-Q
anterior 2 grado 2 (punto Ba > -1 cm).

El Implante SRS se inserta a través de una una reaccion infecciosa existente o sepsis.
aproximaciéon  vaginal  utilizando  herramientas * Lareaccion de los tejidos al implante puede incluir:
quirrgicas estandar, como se detalla en la seccién 8. irritacion local en el lugar de la herida, erosion
0 exposicion por la vagina o a través del tejido
El marco del Implante SRS esta hecho de un plastico circundante, migracion del dispositivo fuera del
de calidad médica (PEEK) y consta de dos brazos lugar deseado, formacién de fistulas, reaccién
laterales sdlidos y un puente conector elastico. a cuerpo extrafio, e inflamacion. Estas reacciones

podrian hacer necesario retirar o revisar la malla.
« Lamalla se considera un implante permanente. Su
retiro o la correccion de complicaciones
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relacionadas con ella puede involucrar varias
operaciones.

Es posible que no se pueda retirar la malla
completamente y que las operaciones adicionales
no siempre corrijan por completo las
complicaciones.

Puede haber incontinencia ligera o0 moderada si el
soporte es incompleto.

La tensién excesiva puede causar la obstruccion
temporal o permanente del tracto urinario inferior
y retencion.

Durante la colocacién, los vasos sanguineos,
nervios, vejiga, uretra o intestino pueden sufrir
perforaciones o laceraciones que podrian hacer
necesaria una reparacion quirdrgica.

Las posibles reacciones adversas asociadas con
la malla quirdrgica ginecoldgica incluyen:

Erosién/extrusién/exposicion;

Dolor, dolor continuo, incomodidad, irritacion;
Potenciacion de infeccion o sepsis/formacion
de abscesos;

Sangrado (magulladuras, hematomas,
hemorragia, sangrado postoperatorio);
Dispareunia;

Perforacion de 6rganos/formacién de fistulas;
Trauma al uréter;

Obstruccion de uréter;

Incontinencia urinaria;

Retencion urinaria;

Cuerpo extrafio retenido (reacciobn a cuerpo
extrafio);

Problemas neuromusculares;

Acortamiento o estenosis vaginal, contractura de
malla y/o tejido;

Prolapso recurrente;

Alergia, hipersensibilidad u otra reaccién inmune;
Formacion de adherencias;

Lesién/perforacion de vasos capilares/nervios;
Inflamacién (aguda o crénica);

Secrecién vaginal;

Dehiscencia y/o necrosis;

Dehiscencia de heridas;

Estrefiimiento/disfuncién defecatoria;

Formacion de tejido de granulacion;

Irritacion, eritema, edema de la herida en el lugar
de la operacién.

Estos eventos pueden acarrear la necesidad de una
intervencién quirlrgica. En ciertos casos, la reaccion
a ellos puede quedar permanente tras la intervencion.

6 ADVERTENCIAS

No use productos con envoltura dafiada o abierta
cuya esterilidad podria estar en riesgo. El uso de
productos no estériles puede afectar a la paciente;
No use productos caducados. El uso de dichos
productos puede causar infecciones
o degradaciény el producto podria no funcionar en
la manera programada.

El implante SRS es para uso Unico y viene
esterilizado. No lo reesterilice. Si se contamina
previo al uso, devuélvalo inmediatamente a Lyra
Medical para remplazarlo. Reesterilizar
el producto puede afectar a la paciente.
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Examine minuciosamente cada dispositivo
previamente a la cirugia y monitoricelo
continuamente a lo largo del procedimiento para
asegurar su integridad estructural y que su
esterilidad no se vea comprometida. En caso de
notarse un fallo en su integracion, devuélvalo
inmediatamente a Lyra Medical para remplazarlo.
El uso de dispositivos dafiados puede afectar a la
paciente.

NO use fuerza excesiva al comprimir el dispositivo
para insertarlo ya que esto puede causar roturas
o comprometer la integridad del dispositivo.

No implante dispositivos dafiados o que hayan
sido sujetos a intentos de reparacion. Incumplir
esta instruccion puede afectar a la paciente.

El tratamiento quirdargico del prolapso de érgano
pélvico femenino debe ser ejecutado SOLO por
médicos con capacitacién adecuada y experiencia
en uso del dispositivo, colocacion con minima
invasion de dispositivos de malla quirdrgica para
tratar trastornos de suelo pélvico, y gestion de
complicaciones de los procedimientos. Incumplir
esta instruccion puede afectar a la paciente.

El uso del implante SRS requiere obligatoriamente
una capacitacién. Contacte al representante de
ventas asignado a su empresa para coordinarla.
Consulte estas Instrucciones de uso antes de usar
el dispositivo. Incumplir esta instruccion puede
afectar a la paciente.

Como en todo procedimiento quirdrgico, es
conocido que ciertos factores de riesgo afectan
a los resultados del suelo pélvico de la paciente,
y ellos incluyen, pero no exclusivamente, deterioro
vascular (por ej., diabetes, condicion de fumador,
estado del estrégeno, exposicién a radiacion del
suelo pélvico, etc.), edad, mialgia del suelo
pélvico, curacién deficiente de heridas (por ej.,
diabetes, uso de esteroides, etc.), o infeccion
activa en o cerca del lugar de la intervencion.
Estas condiciones pato-fisiolégicas deben
tomarse en cuenta para decidir si la paciente es
candidata apropiada para implantes de malla por
via transvaginal.

Eliminacion: Siga todas las leyes y directrices
nacionales y locales aplicables a la manera de
desechar el implante SRS. Tenga cuidado al
manipular articulos contaminados para prevenir la
propagacion de contaminacion.

En caso de extraccion quirirgica, envie a Lyra
Medical fotografias y una descripcién detallada del
dispositivo extraido antes de desecharlo.

El uso de mallas de polipropileno en
procedimientos  uro-ginecolégicos como el
tratamiento del prolapso de 6rgano pélvico,
indistintamente de la via de administracion
(transvaginal o transabdominal), ha sido asociado
con casos de erosion. Existen informes de erosion
en la vejiga, vagina, uretra, uréter e intestinos.
Tratar la erosion puede requerir extraccion
quirdrgica.

La anatomia puede variar entre pacientes; es
importante que para cada procedimiento se
planifique y conozca el plano anatémico a usar
para colocar el Implante SRS en cada paciente de
forma individual. El uso de técnicas de imagen
antes y después de colocar la malla puede ayudar



a la colocacion adecuada de ésta y a confirmar la
ausencia de dafios a estructuras anatémicas fuera
del objetivo.

e Observe las practicas quirGrgicas estandar para
los procedimientos del suelo pélvico y la gestion
de heridas contaminadas o infectadas.

e Asegurese que el implante quede colocado
simétricamente  sin  presionar los tejidos
circundantes, que el marco soélido no quede
doblado, que el implante SRS esté en posicion
horizontal y que la malla quede completamente
estirada.

¢ Elrevestimiento de titanio del material sintético no
afecta las técnicas radiolégicas de diagndstico
(investigacion por rayos X, CT, MRl y ecografia).

7 ESPECIFICACIONES DEL IMPLANTE

~81 mm

38 mm

8 EQUIPAMIENTO REQUERIDO

Implante SRS.

¢ Dos separadores curvos (opcional)
« Equipo normal para cirugia de reconstruccion
de pelvis

9 PROCEDIMIENTO

Tras completar la preparacion habitual, incluyendo el
recubrimiento de la zona perineal y vaginal y la
colocacion de una sonda permanente:

1. Sujete la pared vaginal anterior con una pinza Allis
en la linea media, dos centimetros por debajo del
meato urinario, y cologue una segunda pinza Allis
sobre el cérvix o en al apex vaginal en la linea media.

NOTA: Aplique ligera traccién a ambas pinzas Allis.
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Inyecte 20 cc de solucion anestésica con epinefrina
para la hidrodiseccion, la hemostasia y el control del
dolor postoperatorio (opcional).

Ejecute una incision en la mucosa vaginal anterior
desde el cuello vesical hasta el apex vaginal o la
interseccion cérvico-vaginal.

Corte la pared vesical sujetando los bordes de la
incisién con pinzas Allis o sujetadores tipo Lone Star

Diseccione la mucosa vaginal entre la fascia pubo-
cervical y la pared vesical con disecciébn roma
y cortante.

NOTA: La diseccion se toma lateralmente a los
espacios paravesicales hasta que la superficie del
musculo obturador interno y la espina isquiatica se
palpan con facilidad, bilateralmente. Distalmente, se
debe palpar el aspecto interno de las membranas
obturadoras y el area parauretral detras del pubis.

En caso de
preservacion  uterina,
coloque una sutura
diferida-absorbible
através del aspecto
anterior  del  cérvix
entrando del lado de la
mucosa vaginal
y saliendo al campo quirdrgico y luego pésela a
través del borde libre intermedio de la malla
y de vuelta.

NOTA: Amarre esta sutura sélo después que el
Implante SRS esté en su sitio y se haya cerrado la
mucosa vaginal, para asegurar la ubicacién 6ptima
del cérvix en el borde proximal intermedio de la malla
(opuesto al lado del puente del dispositivo).

Inserte el Implante SRS contrayendo manualmente
ambos brazos del implante SRS. Inserte los brazos
primero para que el puente quede justo debajo del pubis.

Opcién — Coloque dos separadores curvos estrechos
através de la incisién en los espacios paravesicales
diseccionados de manera que las puntas de los
separadores lleguen a las espinas isquiaticas por
ambos lados. Use los separadores como guias para
insertar las puntas de los brazos del Implante SRS.

Coloque el Implante SRS debajo de la vejiga con
ambos brazos puestos en los espacios
paravaginales diseccionados dirigiéendose a las
espinas isquidticas.



3. Confirme la posiciéon adecuada de la parte proximal
del Implante SRSy retire los sujetadores.

4. Coloque el puente del Implante SRS debajo del
borde del pubis simétricamente debajo de la uretra.

NOTA: Se recomienda asegurarse que el Implante
SRS esté puesto en su sitio sin tension, que sus
brazos no estén doblados, que el Implante SRS esté
en posicion horizontal, y que la malla esté totalmente
estirada.

NOTA: Una diseccion insuficiente puede causar
presion excesiva sobre la mucosa vaginal, lo cual
podria erosionar el marco. Si hay alguna presion
sobre el Implante SRS, retire el implante, amplie el
area diseccionada y reinserte el Implante SRS. Si
aun siente presion, vuelva a ampliar la diseccion
hasta poder colocar el dispositivo sin aplicar presion
sobre los tejidos circundantes.

5. Vuelva a juntar los bordes de la incision vaginal
utilizando suturas absorbibles.

NOTA: No se recomienda extirpar la mucosa vaginal
anterior ya que la tension en la linea de sutura sobre el
Implante SRS aumentara el riesgo de erosion. Puede
extirpar las redundancias importantes siempre que
logre un cierre libre de tensién.

1. Aplique compresa vaginal suave por 12-24 horas.

2. Admita a la paciente en observacion y retire la sonda
de Foley y la compresa vaginal antes de darle el alta.

10 CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL
TRANSPORTE
Temperatura: -10° a +60°C

Humedad Relativa: 10% a 90%, no condensada

11 CONDICIONES AMBIENTALES PARA
OPERACION
Temperatura 10-40°C

Humedad Relativa  30-75% HR (NC)

12 MODO DE SUMINISTRO

Estéril: El Implante SRS esté esterilizado con
gas de oxido de etileno y no es pirégeno.

No lo use si la envoltura esta abierta y dafiada.
El Implante SRS est& disefiado para un solo uso.
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Contenido: Un implante SRS

Almacenamiento: Almacenar protegido de la luz
solar directa o del calor, a temperatura ambiente
(<40°C) y en un lugar seco.

13 DATOS DE CONTACTO DEL FABRICANTE

I Lyra Medical Ltd., Calle Hamelacha 3,
Binyamina, Israel. 3057324
Tel: +972-4-9921100

Direccién Postal: Apartado Postal 273, Kerem Maharal
3084000, Israel. http://www.lyramedical.com

14 DETALLES DEL REPRESENTANTE DE LA CE

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse
E 10, 48163 Muenster, Alemania

15 REFERENCIAS

El médico debe consultar la literatura reciente acerca de
la practica médica actual.

RANCAIS

Implant SRS pour le traitement du prolapsus des
organes pelviens
Instructions d'utilisation

1 MISE EN GARDE

Cet implant SRS doit étre utilisé exclusivement par des
médecins formés a la chirurgie de reconstruction
pelvienne et ce, dans une salle d'opération diment
équipée. Avant d'utiliser ce dispositif, les médecins
doivent étre formés au placement mini-invasif de
dispositifs chirurgicaux a treillis pour le traitement des
troubles du plancher pelvien et formés également a la
prise en charge des complications résultant des
procédures. Le non-respect de cette instruction peut
causer des dommages a la patiente. Le dispositif doit
étre manipulé avec prudence.

Lisez attentivement toutes les instructions avant
I'utilisation. Le non-respect des mises en garde et des
précautions mentionnées dans ces instructions peut
entrainer des complications. Toute recommandation
contenue dans ces instructions vise & servir uniquement
de directive générale et ne remplace pas les protocoles
institutionnels ou ['évaluation clinique professionnelle
relative aux soins du patient.

2 INDICATION

L'implant SRS est destiné au traitement du prolapsus de
la paroi vaginale antérieure avec/sans apex/prolapsus
utérin. L'implant SRS est indiqué chez les femmes
adultes (> 21 ans) souffrant de POP-Q antérieur =
niveau 2 (point Ba> -1 cm).

3 DESCRIPTION

L'implant SRS est un implant comprenant deux
composants: un treillis chirurgical contenant une surface
en dioxyde de titane et un cadre plein.


http://www.lyramedical.com/

L'implant SRS est inséré par voie vaginale au moyen
d'outils chirurgicaux standard, détaillés dans la section 8.

L'implant SRS est en plastique de qualit¢é médicale
(PEEK), il est composé de deux bras latérauxsolides et
d'un pont de liaison élastique.

4 CONTRE-INDICATIONS

L'implant SRS est contre-indiqué chez les patientes
chez qui les implants de tissus mous sont contre-
indiqués, y compris les patientes:

5

Présentant une pathologie du tissu pelvien.
Enceintes, ou qui envisagent des grossesses.
Agées de moins de 21 ans.

Présentant toute pathologie utérine/cervicale/
vaginale/de la vessie connue ou suspectée, qui
compromettrait le placement (telles que les
distorsions anatomiques ou anomalies).
Présentant toute pathologie qui limiterait I'apport
sanguin et compromettrait la guérison (par
exemple, diminution de I'apport sanguin aux
organes a la suite de traitements tels que la
radiothérapie, la chimiothérapie).

Souffrirait d'un cancer connu ou présumé du vagin,
du col de I'utérus, de la vessie ou de |'utérus.
Présentant des troubles de la coagulation
sanguine.

Souffrant d'une maladie auto-immune du tissu
conjonctif.

Souffrant d'une insuffisance rénale et d'une
obstruction des voies urinaires.

Souffrant d'une infection locale ou systémique
préexistante. L'infection devra étre traitée avec les
antiseptiques et / ou des antibiotiques appropriés
pour éliminer l'infection avant de placer I'implant
SRS.

Présentant une sensibilité / allergie au
polypropyléne ou a I'oxyde de titane ou au PEEK.

MISES EN GARDE ET COMPLICATIONS
POTENTIELLES

Obtenir le consentement de la patiente avant
l'intervention et s'assurer qu’elle ait bien compris
les risques postopératoires et les complications
potentielles de la chirurgie de treillis transvaginal.
Le conseil doit prévoir une discussion avec la
patiente sur le fait que le treillis a implanter est
permanent et que certaines complications
associées au treillis implanté peuvent nécessiter
une intervention chirurgicale supplémentaire; une
intervention chirurgicale répétée peut ne pas
résoudre ces complications. Le retrait du treillis
peut s'imposer dans le cas de réactions
indésirables graves des tissus ou d'une infection.
Les patientes doivent étre informées du fait
qu'elles doivent immédiatement signaler tout
saignement, douleur.

Les patientes doivent étre informées qu'elles
doivent s'abstenir de soulever des objets lourds,
de faire des exercices physiques et d'avoir des
rapports sexuels pendant au moins six (6)
semaines aprés lintervention. Le médecin doit
indiquer a la patiente & quel moment elle pourra
reprendre ses activités normales.
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* Dans le cas ou, une infection apparaitrait apres la
procédure, la suppression ou la révision de la
totalité du treillis est a envisager.

e Comme tous les corps étrangers, le treillis peut
potentialiser une réaction d'infection existante ou
une septicémie.

e Des réactions tissulaires a l'implant peuvent se
produire telles, une irritation locale de la Iésion,
une érosion ou une exposition prothétique vaginale
ou a travers dautres tissus environnants, le
déplacement du dispositif, la formation de fistules,
une réaction a corps étranger et une inflammation.
L'apparition de ces réactions peut nécessiter la
suppression ou la révision du treillis.

e Le treillis est un implant permanent. Le retrait du
treillis ou la correction des complications liées aux
treillis peuvent impliquer plusieurs interventions
chirurgicales.

« |l se peut que I'élimination complete du treillis soit
impossible et que les interventions
supplémentaires ne corrigent pas toujours les
complications.

¢ Une incontinence Iégére a modérée peut survenir
en raison d'un support incomplet.

e Une tension excessive peut provoquer une
obstruction et une rétention temporaire ou
permanente des voies urinaires inférieures.

« Des perforations ou lacérations des vaisseaux,
des nerfs, de la vessie, de l'urétre ou de l'intestin
peuvent survenir pendant le placement et
nécessiter une réparation chirurgicale.

Les effets indésirables potentiels associés au treillis
chirurgical gynécologique sont les suivants:

« Erosion / extrusion / exposition;

* Douleur, douleur persistante, inconfort, irritation;

« Infection/potentialisation de septicémie/ formation
d'abces;

e Saignement (ecchymoses, hématome,
hémorragie, saignement post-opératoire);

* Dyspareunie;

« Perforation d'organe/ formation de fistule;

« Blessure urétérale;

¢ Obstruction de l'uretére;

« Incontinence urinaire;

« Rétention urinaire;

e Corps étranger retenu (réaction d'un corps
étranger);

* Probléemes neuro-musculaires;

* Raccourcissement vaginal ou sténose, contracture
du treillis et / ou de tissu;

« Prolapsus récurrent;

« Allergie, hypersensibilité ou autre réaction
immunitaire;

* Formation d'adhésion;

* Lésion/ perforation de la vessie / du nerf;

* Inflammation (aigué ou chronique);

* Ecoulement vaginal;

« Déhiscence et/ ou nécrose;

« Déhiscence de la plaie;

« Constipation / dysfonctionnement défécatoire;

« Formation de tissu de granulation;

e |Irritation de la plaie dans la zone chirurgicale,
érythéme, cedéme;



La survenue de ces événements nécessiter une

intervention chirurgicale.

Dans certains cas, ces

réactions peuvent persister apres une intervention.

6 MISES EN GARDE

Ne pas utiliser un produit dont I'emballage est
endommagé ou ouvert car la stérilité peut étre
compromise. L'utilisation d'un produit non stérile
peut causer des dommages a la patiente.

Ne pas utiliser un produit qui a expiré.

L'utilisation de produits périmés peut entrainer une
infection ou une dégradation et le produit peut ne
pas fonctionner comme prévu.

L'implant SRS est stérile, il est destiné a un usage
unique. Le dispositif ne doit pas étre stérilisé. Si le
produit est contaminé avant I'utilisation, renvoyer
immédiatement l'appareil a Lyra Medical qui le
remplacera.

La stérilisation du produit peut causer des
dommages a la patiente.

Chaque dispositif doit étre soigneusement
examiné avant la chirurgie et surveillé en
permanence pendant toute la durée de

l'intervention chirurgicale afin de garantir son
intégrité structurelle et sa stérilité. En cas de
défaillance de lintégrité du dispositif, renvoyer
immédiatement l'appareil & Lyra Medical qui le
remplacera. L'utilisation d'un dispositif
endommagé peut causer des dommages a la
patiente pendant l'insertion.

NE PAS exercer une force excessive lors de la
compression de l'appareil, cela pourrait provoquer

une rupture ou compromettre lintégrité du
dispositif.
Un implant endommagé ou sur lequel des

réparations ont été tentées ne doit pas étre
implanté, le non-respect de cette instruction peut
causer des dommages a la patiente.

Le traitement chirurgical du prolapsus des organes
pelviens de la femme doit étre effectué
UNIQUEMENT par des médecins ayant la formation
et I'expérience appropriées dans [I'utilisation du
dispositif, ainsi que la pose de dispositifs
chirurgicaux pour le traitement des troubles pelviens
et des complications résultant des procédures. Le
non-respect de cette instruction peut causer des
dommages a la patiente.

Une formation propre a l'utilisation de limplant
SRS est obligatoire. Contactez votre représentant
commercial pour organiser cette formation.

Cette notice doit étre consultée avant toute
procédure. Le non-respect de cette instruction
peut causer des dommages a la patiente.

Dans le plancher pelvien comme pour toutes les
interventions chirurgicales, certains facteurs de
risque influent sur les résultats mais ne s'y limitent
pas, notamment la vascularité altéré (p. Ex. Diabéte,
tabagisme, statut ostrogénique, exposition au
rayonnement du plancher pelvien, etc.)., myalgie du
plancher pelvien, altération de la cicatrisation (par
exemple, diabéte, utilisation de stéroides, etc.) ou
infection active dans ou pres du site chirurgical. Les
conditions physiopathologiques ci-dessus doivent
étre considérées pour déterminer si la patiente est
une candidate appropriée a l'implantation de treillis
par voie transvaginale.
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Disposition: Suivez toutes les lois et directives
locales en vigueur concernant la mise au rebut de
Iimplant SRS. Soyez prudent lorsque vous
manipulez des objets contaminés afin d'éviter la
propagation de la contamination.

En cas d'extraction chirurgicale, les photographies
et une description détaillée du dispositif extrait
doivent étre envoyées a Lyra Medical avant d'étre
éliminées.

L'utilisation de treillis en polypropylene dans les
procédures urogynécologiques telles que le
traitement du prolapsus des organes pelviens,
quelle que soit la voie d'administration
(transvaginale ou transabdominale), a été
associée a des cas d'érosion. Une érosion a été
rapportée dans la vessie, le vagin, l'urétre, l'uretere
et lintestin. Un retrait chirurgical peut traiter
I'érosion. écoulement vaginal anormal ou tout
signe d'infection survenant a tout moment.
L’anatomie des patientes individuelles peut varier,
il est par conséquent important que le plan
anatomique prévu pour le placement de l'implant
SRS soit planifié et connu pour chaque patiente.
L'emploi de méthodes d'imagerie avant et apres la
mise en place du treilis peut permettre de
positionner correctement le treillis et confirmer
I'absence de lésions aux structures anatomiques
non ciblées.

Les pratiques chirurgicales standard doivent étre
suivies pour les procédures du plancher pelvien
ainsi que pour la prise en charge des lésions
contaminées ou infectées.

S'assurer que limplant SRS est positionné
symétriquement sans pression sur les tissus
environnants et que le cadre solide n'est pas fléchi,
que limplant SRS est en position horizontale et
que le treillis est entierement étiré.

Le revétement en titane du matériau synthétique
n'affectera pas les techniques de diagnostic
radiologique (rayons X, tomodensitométrie, IRM et
investigations américaines).

7 SPECIFICATIONS DE L'IMPLANT

~81 mm
<

38 mm

8 EQUIPEMENT REQUIS

Implant SRS.

Deux rétracteurs courbes (facultatif)
Matériel de chirurgie de reconstruction pelvienne
réguliere



9 PROCEDURE

Aprés achévement de la préparation habituelle,

y compris le drapage de la région périnéale et vaginale

et la pose d'un cathéter permanent:

1. Saisir la paroi vaginale antérieure avec une pince

Allis sur la ligne médiane, deux centimétres sous le
méat urétral et une seconde pince Allis devra étre
placée au-dessus du col ou a I'apex vaginal dans la
ligne médiane.

REMARQUE: Appliquer une traction douce aux deux
pinces Allis

Injecter 20 cc d'une solution anesthésique avec de
I'épinéphrine pour I'hydro-dissection, 'némostase et
le contrdle de la douleur postopératoire (facultatif).

Inciser la muqueuse vaginale antérieure du col de la
vessie a l'apex vaginal ou a la jonction cervico-
vaginale.

Disséquer la paroi de la vessie pendant que les bords
de l'incision sont saisis avec des pinces Allis ou un
rétracteur en étoile ('Lone-star’).

Disséquer la muqueuse vaginale entre le fascia
pubo-cervical et la paroi de la vessie au moyen d'une
dissection franche et nette.

REMARQUE: La dissection est prise latéralement
jusqu'aux espaces paravésicaux jusqu'a ce que la
surface du muscle obturateur interne et I'épine
ischiatique soient palpées facilement, bilatéralement.
Distalement, la face interne des membranes
obturatrices doit étre palpée et la zone paraurétrale
palpée derriere I'os pubien.
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2. En cas de préservation
de l'utérus, placer une
suture résorbable dans
la partie antérieure du
col de [utérus, en
partant du coté de la
muqueuse vaginale et
dans le champ
opératoire, puis en
passant par le bord libre moyen du treillis et du dos.
REMARQUE: Cette suture sera attachée seulement
aprés la mise en place de limplant SRS et la
fermeture de la muqueuse vaginale, afin de garantir
la position optimale du col au bord proximal moyen
du treillis (opposée au c6té pont de I'appareil).

1. Insérer I'implant SRS en contractant manuellement
les deux bras de I'implant SRS. Les bras de I'appareil
sont insérés en premier de telle sorte que le pont
reposera juste sous I'os pubien.

Facultativement - Placer deux rétracteurs étroits et
incurvés a travers l'incision dans les espaces para-
vésicaux disséqués, les extrémités des rétracteurs
atteignant les épines ischiatiques de maniére
bilatérale. Utiliser les rétracteurs comme guides
d’insertion des extrémités des bras de I'implant SRS.

2. Positionner I'implant SRS sous la vessie avec les
deux bras positionnés dans les espaces disséqués
paravaginaux pour atteindre les épines ischiales.

3. Confirmer la position appropriée de la partie
proximale de l'implant SRS et retirer les rétracteurs.

4. 4. Placer le pont de I'implant SRS sous le bord de I'os
pubien symétriguement sous l'urétre.

REMARQUE: Il est recommandé de s'assurer que
I'implant SRS est en place et ne subit pas de tension
et que les bras de l'implant SRS ne sont pas fléchis,
que l'implant SRS est en position horizontale et que
le treillis est complétement étiré

REMARQUE: une dissection insuffisante peut
causer une pression excessive sur la muqueuse
vaginale et peut entrainer une érosion du cadre. Si
I'implant SRS subit une pression quelconque, retirer
limplant, étendre la zone disséquée et réinsérer
I'implant SRS. Si la pression est encore perceptible,
répéter l'extension de la dissection jusqu'a ce que le
dispositif puisse étre positionné, sans appliquer de
pression sur les tissus environnants.

5. Les bords de l'incision vaginale sont ensuite revus en
utilisant des sutures résorbables.

REMARQUE: L'excision de la muqueuse vaginale
antérieure n'est pas recommandée car la tension sur la
ligne de suture au-dessus de I'implant SRS augmentera
le risque d’érosion. Une redondance importante peut étre
excisée tant qu'une fermeture sans tension peut étre
réalisée.



1. Placer une compresse vaginale douce pendant
12 a 24 heures.

2. Admettre la patiente en observation et retirer
le cathéter de Foley et I'emballage vaginal avant
la sortie.

10 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR
LE TRANSPORT

Température -10° to +60°C

Humidité relative 10% a 90%, sans condensation

11 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR

OPERATION
Température 10-40°C
Humidité 30-75% HR (NC)

12 DISTRIBUTION

Stérile: L'implant SRS est stérilisé au gaz d'oxyde
d'éthylene et est apyrogéne. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé. L'implant SRS
est destiné a un usage unique.

Contenu: Un implant SRS

Stockage: Stocker a I'abri de la lumiére directe du soleil
ou de la chaleur, a température ambiante (<40°C) et
dans un environnement sec.

13 COORDONNEES DU FABRICANT

Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha,
Binyamina, Israél. 3057324
Tel: +972-4-9921100

Adresse postale: BP 273, Kerem Maharal, Israél,
3084000 http://www.lyramedical.com

14 COORDONNEES DE
REPRESENTATIF ET NOTIFIE

@ MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Muenster, Allemagne

L'ORGANISME

m
(]
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MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4, Suisse

15 6039 ROOT D4, SUISSE
REFERENCES

Le médecin doit consulter la littérature récente sur la
pratiqgue médicale actuelle.

MAGYAR

SRS implantatum a kismedencei szervsiillyedés
kezelésére

Hasznalati utmutat6

1 A SZUKSEGES OVINTEZKEDESEK

Az SRS implantdtum csak kell6 tapasztalattal
rendelkezd, rekonstrukciés kismedencei mitétekre
szakosodott orvos altal, teljes felszereltséggel ellatott
miitészobaban hasznalhato.

Az orvosnak képesnek kell lennie a medencefenéki
szervek kezelésében hasznéalatos sebészeti halé
minimalisan invaziv eljarassal torténd belltetésére és
tudnia kell kezelni a halo elhelyezését megel6zéen
folytatott terépia szovédményeit. Az dtmutatdban
foglaltak be nem tartdsa a beteg szaméra artalmas
lehet. Az eszkdzt hasznaljuk kell6 elévigyazatossaggal.

Miel6tt az eszkdzt haszndlatba vennénk az utmutatot
figyelmesen olvassuk végig. Az ovintézkedések,
eldirdsok figyelmen kivil hagydsa a betegnél
szovédmények kialakulasahoz vezethet. Az
Utmutatéban  foglalt javaslatok csak altalanos
irAnymutatasul szolgalnak, a kezelési protokollt és
a beteg ellatasaval kapcsolatos orvosi szakvéleményt
nem irjak feldl.

2 JAVALLAT

Az SRS implantadtum a  hivelycsucs-  és
méhsullyedéssel jaré vagy Onmagaban jelentkezd
mellsé hivelyfal sullyedés kezelésére kifejlesztett
eszkdz. Hasznalata 2. vagy annal nagyobb fokozatu
(Bapont > -1 cm) mellsé prolapszusban szenvedd
21 évesnél idésebb betegeknél javallott.

8 LEIRAS
Az SRS implantatum egy titan-dioxid fellletet és egy
szilard keretet tartalmazé — két komponens( — sebészeti
halébol allo implantatum.

Elhelyezése a hivelyen keresztiul torténik a 8.
szakaszban sorolt szokvanyos mitéti eszkdzokkel.

Az SRS implantatum keretét orvosi min6ségl
mianyagbol (PEEK) készilt két témor oldalsé kar és
egy rugalmas 0sszekotd hid alkotja.

4 ELLENJAVALLATOK

Az SRS implantdtum nem (ltetheté be olyan
betegeknek, akiknél lagyszdveti implantatum beltetése
altalaban nem javasolt, valamint a kévetkez6 esetekben:

« Akismedencei lagyszovetek kéros allapota.
* Fenndll6 vagy tervezett terhesség.


http://www.lyramedical.com/

5 AZ ESETLEGES SZOVODMENYEKRE VALO
FIGYELMEZTETES

21 év alatti életkor.

A beavatkozas eredményét veszélyeztetd koéros
allapot, ideértve a méhtest, a méhnyak, a hively,
illetve a hagyholyag ismert vagy gyanitott kéros
allapotat, pl. Anatémiai elvaltozasat vagy
rendellenességét.

A kezelt szerv vérellatadsat zavard, a gyogyulast
akadalyoz6 megbetegedés (pl. A szervnek
valamilyen kezelés - igy sugarkezelés vagy
kemoterapia — miatt  kialakult  csokkent
vérellatasa).

Ismert vagy gyanitott huvely-,
hugyhélyag- vagy méhtestrak.
Véralvadasi rendellenesség.
Autoimmun koétészoveti betegség.
Veseelégtelenség és hagyuti elzarédas.
Fennallo helyi vagy generalizalt fert6zés (ilyenkor
a fertézést antibiotikumos vagy mas megfelelé
kezeléssel az implantatum elhelyezését
megel6zéen meg kell sziintetni).

Polipropilénre vagy titan-dioxidra vagy PEEK-re
val6 tulérzékenység.

méhnyak-,

A mtét el6tt gyézodjunk meg arrél, hogy a beteg
megértette a transzvagindlis halés mitét
posztoperativ  kockazatairdl és  esetleges
szOvédményeirdl szold tajékoztatast és megadta
a mitéthez valé hozzajarulasat.

A betegnek el kell mondani, hogy a halé egy
végleges implantatum; bediltetése olyan esetleges
szévédménnyel jarhat, mely tovabbi mutéti
beavatkozast igényel és a mitét nem feltétlendl
orvosolja e szovédményt. Sulyos szoveti reakcié
vagy fert6zés esetén a halot el kell tavolitani.

A betegnek haladéktalanul jeleznie kell, ha a mitét
utdn barmikor vérzést, fajdalmat, rendellenes
hivelyvaladékot vagy fert6zési tiineteket észlel.

A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy a miitét utan
legalabb 6, azaz hat hétig kertilnie kell a sportolast,
sulyos targyak emelését és a nemi életet. Az
orvosnak minden esetében egyedileg kell
eldontenie, hogy a beteg mikor térhet vissza
szokasos életviteléhez.

Mitét utani fertézés esetén el6fordulhat, hogy
a halot teljes egészében el kell tavolitani vagy
Ujonnan el kell helyezni.

A halé a szervezetbe beliltetett idegen test, igy az
akar fertézésest vagy szepszist is okozhat.
Lehetséges szoveti reakciok az implantatumra:

amitét teruletén fellépd irritacio, a hively
expoziciéja, huvelyi, hively kornyéki er6zio,
a belltetett eszkoz elmozdulasa, fisztula

kialakulasa, idegen testre valé tulérzékenység,
gyulladas. E reakciok esetén a hal6 eltavolitasa
vagy mitéti korrekcioé lehet indokolt.

A halé végleges implantatumnak mingsul.
Eltavolitasa vagy a szévédmények megsziintetése
tovabbi mitétek végrehajtasat teheti szikségessé.
Eléfordulhat, hogy a hal6é tobbszér megismételt
mtéttel sem tavolithatd el maradéktalanul.

A kismedencei szervek hianyos megtamasztasa
kovetkeztében enyhe vagy mérsékelt foku
inkontinencia léphet fel.

IFU-0001 Instructions for use Rev. 12, Jan 16, 2024

A

A kismedencei szdvetek tilzott feszessége az also
hugyutak ideiglenes vagy tartés elzarédasat
idézeti eld és vizeletretenciét okozhat.

Az eszkdz belltetésekor el6fordulhat
a véredények, idegek, a hugyhdlyag, hugycsé
vagy belek sebészeti helyreallitast igényld
perforacitja vagy szakadasa.

négyogyaszati sebészeti hald belltetésével

osszefliggéen jelentkezd esetleges mellékhatasok:

Erozid, kilokédés, expozicio;

Id6szakos vagy folyamatos fajdalom, kellemetlen
érzés, irritacio;

Potencidlis fertézés, szepszis, talyog kialakulasa;
Horzsolas okozta vérzés, hemat6éma,
posztoperativ vérzés;

Dyspareunia;

Szervi perforacio, fisztula kialakulasa;

A hugyvezeték sérilése;

Hugyvezeték elzarodas;

Vizelet inkontinencia;

Vizelet retenci6;

Idegen testre adott reakcio;

Neuromuscularis zavarok;

A hively megrévidilése vagy szikilete, a halé
és/vagy a szovetek 0sszehlzodasa;

A prolapszus kiGjulasa;
Allergias, talérzékenységi
immunreakcio;

Szoveti adhézio;
Véredények/idegek sériilése/perforalédasa;

Akut vagy kronikus gyulladas;

Huvelyi valadékozas;

Seb szétvalasa és/vagy nekrozis;

Mtéti seb szétvalasa;

Székrekedés/székelési zavarok;

Granulaciés szovet kialakulasa;

A mtét teruletén kialakuld irritacio, bérpir, 6déma;

vagy egyéb

A fenti reakciok m(itéti beavatkozast igényelhetnek és

egyes

esetekben a beavatkozast kovetben is

allandésulhatnak.

6 FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljuk a terméket, ha csomagolasa sériilt
vagy bontott, mivel igy annak sterilithsa nem
garantalhat6. A nem steril termék hasznélata
a beteg szamara artalmas lehet.

Ne haszndljunk lejart terméket. A lejart termék
nem mikddik megfeleléen, hasznalata fert6zést
vagy szoOveti degradaciot okozhat.

Az SRS implantatum steril allapotban szallitott,
egyszeri hasznélatra szant termék. Ujboli
sterilezése tilos. A felhasznalas el6tt szennyezetté
valt terméket a Lyra Medical tarsasagnak csere
céljabdl vissza kell kuldeni. Az Ujbdl sterilezett
termék a beteg szamara artalmas lehet.

Mtét el6tt az eszkozt figyelmesen vizsgaljuk meg;
szerkezeti Allapotat, sterilitdsat a beavatkozas
ideje alatt is folyamatosan ellendrizzik. Ha az
eszkozon sérllést észlelink, a terméket a Lyra
Medical tarsasagnak csere céljabdl vissza kell
kuldeni. A sérilt eszkdz felhasznalasa a beteg
szaméara artalmas lehet.



e Az implantacié sordn az eszkdzt csak finoman
nyomjuk 0ssze; NE ALKALMAZZUNK AKKORA
EROT, melynek hatasara az eszkdz eltérhet vagy
megsérilhet.

e A sérilt vagy javitott eszkdz a beteg szamara
artalmas lehet, igy implantaciéra nem alkalmas.

e A kismedencei szervsillyedés mitéti kezelését
KIZAROLAG olyan orvos végezheti, aki jaratos az
eszkdéz hasznalataban, kell6 tapasztalattal
rendelkezik a medencefenéki szervek
kezelésében hasznélatos  sebészeti  héalo
minimalisan invaziv eljarassal torténd belltetése
terén és képes kezelni a halé elhelyezését
megel6zéen folytatott terapia szévédményeit. Az
ezen feltételek hianydban végzett implantacié
a beteg szaméara artalmas lehet.

e Az SRS implantatum hasznalatara az orvost
kotelezéen ki kell képezni. A képzéssel
kapcsolatos egyeztetés érdekében forduljunk
a cég értékesitési képviselbjéhez.

e Az eszkdz felhasznaldsa el6tt olvassuk el
a hasznalati Gtmutatét. Az Gtmutatéban foglaltak
be nem tartasa kart okozhat a betegnek.

¢ Mint minden mitéti beavatkozas esetében, az
implantacié sorén is figyelembe kell venni azon
kockazati tényezdket, melyek hatassal lehetnek
a medencefenék gyogyulasara, ide értve, de nem
kizarélagosan, a kismedencei szervek csokkent
vérellatasat okozo allapotokat (pl. cukorbetegség,
dohanyzas, 6sztrogén statusz, a medencefenék
sugarterhelése, stb.), életkor, medencefenéki
myalgia, lasst sebgydgyulas (pl. cukorbetegség,
szteroidok hasznalata stb.), aktiv fert6zés a mitéti
terlleten vagy annak kozelében. Amikor arrél
hozunk dontést, hogy a beteg allapota lehetévé
teszi-e a halé transzvagindlis belltetését, a fenti
kérélettani tényez6ket minden esetben figyelembe

kell venni.

« Artalmatlanitas: kévessiik az SRS implantatumok
artalmatlanitasara vonatkozé nemzeti
jogszabalyokat és iranyelveket. A szennyezddés
elterjedésének megelézése érdekében
a szennyezett terméket kezeljik kell§
6vatossaggal.

e Mitéti eltavolitas esetén az eltavolitott eszkdzrél
megsemmisitése el6tt részletes leirast és fotot kell
késziteni, majd azokat el kell kildeni a Lyra
Medical cimére.

e A polipropilén halé urogynekolégiai céla, pl.
a kismedencei szervsillyedés kezelésére
iranyuld, transzvagindlis vagy transzabdominalis
bediiltetése esetenként szoveti erozié
kialakuldsahoz  vezethet, mely el6fordulhat
a hugyholyagban, a hiivelyben, a hugycsében,
a hugyvezetékben és a belekben. Az er6zi6
kezelése soran  szilkségessé valhat az
implantatum matéti eltavolitasa.

¢ Az egyes betegek eltérd fizikai jellemzdkkel birnak,
igy minden beavatkozas esetében kiemelked6en
fontos az implantatum helyének anatomiailag
pontos meghatarozasa. A hal6 elhelyezése el6tti
és utani képalkotdsi modszerek alkalmazasa
elésegitheti a hald megfeleld elhelyezését és
igazolja a beavatkozassal nem érintett anatémiai
struktirak sértetlenségét.
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* A medencefenéki mitétek és a szennyezett vagy
fert6z6tt sebek kezelése soran a standard sebészi
gyakorlat el6irasait kell kévetni.

¢ Gy6zd6djink meg arrél, hogy az SRS implantatum
szimmetrikusan kertlt elhelyezésre és a kérnyezé
szovetekre nem gyakorol nyomast, hogy a halé
tomor kerete nincs meghajlitva, az SRS
implantatum vizszintesen helyezkedik el és a halé
teljesen kifeszitett allapotban van.

¢ A mianyag eszkdz titdnbevonata a radioldgiai
diagnosztikai eljarasok (rontgen-, CT-, MR-, UH-
vizsgélatok) eredményét nem befolyasolja.

7 AZ IMPLANTATUM MERETADATAI

~81 mm
«

A BEULTETESHEZ SZUKSEGES ESZKOZOK

SRS implantatum.

e 2 db. ivelt sebkampé (opciondlis)
¢ A rekonstrukciés medencemditétek standard
eszkozei

9 A BEAVATKOZAS MENETE

A szokasos el6készitést, tobbek kozott a perinedlis és
a hivelyi régi6 lefedését és egy bedltetett katéter
behelyezését kdvetden:

1. Allis-fogéval fogjuk meg a mellsé hivelyfalat
a kdzépvonalnal, 2 centiméterrel a hugycsényilas
alatt, majd helyezziink egy masik Allis-fog6t
améhnyak félé vagy a hivelycsicsndl a
kdzépvonalra.

MEGJEGYZES:
hdzzuk meg

Mindkét

Allis-fog6ét  finoman




1.

2.

Fecskendezziink 20 cm3 epinefrin tartalmd
érzéstelenitd oldatot a hydrodissectio, hemostasis és
a posztoperativ fajdalom kezelése céljabol
(opcionalis).

Ejtsiink bemetszést a hiively mellsé nyalkahartyajan
a hélyagnyaktél a hiuvelycsicsig vagy a méhnyak
huvelyi részéig.

Metsszik ki a hélyag falat, kézben a bemetszés
széleit Allis-fogokkal vagy Lone-star sebkampoéval
fogjuk meg.

Tompa és éles kimetszést alkalmazva metsszik ki
a pubo-cervicalis fascia és a holyagfal kdzotti huvelyi
nyalkahartyat.

MEGJEGYZES: A kimetszést a paravesicalis térhez
viszonyitva laterdlisan folytassuk mindaddig, amig
a belsé rekeszizom felszine és az l6tovis mindkét
oldalon nem valik kénnyen kitapinthatéva. Disztalisan
a belsé elfeddizom belsd felének és a parauretralis
régionak a szeméremcsont mogott kitapinthaténak
kell lennie.

A méh megbrzése
esetén  késleltetett
felszivodasu fonallal
készitslink  varratot
a cervix mellsé felén
keresztil, a huvelyi
nyalkahartya oldalan
beszirva és a mitéti
régidban kihtzva,
majd a halé kdzéps6é szabad élén athaladva és
vissza.

MEGJEGYZES: annak érdekében, hogy a cervix
ahalo kozépsd, kozelebb esd élén optimalis
helyzetben - az eszkdz hidrészével szemkozt —
régziljon, az oltést csak azutan kell rogziteni, hogy
az SRS implantatum a helyére kerilt és a huvelyi
nyalkahartyat lezartuk.

1. Helyezzik be az SRS implantatum halét ugy, hogy

annak mindkét karjat kézzel 6sszehtizzuk. Els6ként
a karokat helyezzuk be ugy, hogy a hid kdzvetlenul
a szeméremcsont alatt fekudjon.

Opciondlisan — A bemetszésen keresztil helyezzik
a két keskeny ivelt sebkampét a kimetszett
paravesicalis térbe Ugy, hogy a sebkampdk cslicsai
mindkét oldalon érjék el az ul6tdvist. A sebkampok
mutatjdk az SRS implantatum karok csucsainak
helyes iranyat.
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2.
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Hémérséklet

Helyezzik el az SRS implantatumot a hélyag alatt
ugy, hogy a paravagindlis kimetszett terekben
mindkét kar az Ul6tovisek felé iranyuljon.

RoOgzitslk az SRS implantatum kozelebb esé
részének megfelel6 helyzetét, majd tavolitsuk el
a sebkampokat.

Az SRS implantatum hidjat a szeméremcsont alatt
szimmetrikusan helyezziik a hugycsé ala.

MEGJEGYZES: az SRS implantatum elhelyezését
kovetdéen célszerli meggy6z6dni arrol, hogy a halé
vizszintes helyzetben van, teljesen szét van teritve
és nem feszul, a karok nincsenek meghajlitva.

MEGJEGYZES: ha a kimetszés elégtelen, az tulzott
nyomast idézhet el6 a hively nyalkahartyajara, ami
er6zi6hoz vezethet. Ha az SRS implantatum feszl,
vegylk ki az implantatumot, b&vitsik a metszést,
majd helyezzik vissza az SRS implantatumot. Ha
anyomas tovabbra is fennall, ismételten bdvitsik
ametszést mindaddig, amig az eszk6z nem
helyezhetd el ugy, hogy a kdrnyez6 szoveteket nem
nyomja.

A hiivelyi bemetszés éleit ezt kdvetéen Ujra egymashoz
kell illeszteni, majd felszivodé fonallal régziteni.

MEGJEGYZES: a hiively mellsd nyalkahartyajanak
kimetszése nem ajanlott, mivel az SRS implantatum
folotti oltésre haté fesziltség noveli az er6zid
kockazatat. A jelent6s tobblet kimetszhetd,

amennyiben a fesziilésmentes lezaras biztosithatd.

A hivelybe 12-24 6réara helyezziink tampont.

A beteg maradjon megfigyelés alatt; elbocsatasa
el6tt a Foley-katétert és a tampont tavolitsuk el.

A SZALLITAS KORNYEZETI FELTETELEI
-10° - +60 °C

Relativ paratartalom 10-90 % (nem kondenzal6do)

11 A FELHASZNALAS KORNYEZETI FELTETELEI
Hémérséklet 10-40 °C
Paratartalom 30-75 % RH (NK)



12 KISZERELES

Steril: Az SRS implantatum etilén-oxid gazzal
csiratlanitott, nem pirogén termék.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas bontott vagy sértilt.
Az SRS implantatum egyszer hasznélatos termek.

Tartalom: egy darab SRS implantatum

Téarolas: Kozvetlen napsugarzastol, h6tél védett, szaraz
helyen, szobahémérsékleten (<40°C alatt)

18 GYARTO ELERHETOSEGE

I Lyra Medical Ltd., 3

Binyamina, Izrael.
Tel: +972-4-9921100

Postacim P.O. 273, Kerem Maharal,

3084000. http://www.lyramedical.com

Hamelacha,
3057324

Izrael,

14 AZ EK KEPVISELOJENEK ADATAI

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Németorszag
15 HIVATKOZASOK

Az eszkdz felhasznalasa el6tt javasolt elolvasni az orvosi
gyakorlattal kapcsolatos legfrissebb szakirodalmat.

HRVATSKI

SRS implantat za lije€enje prolapsa organa zdjelice

Upute za uporabu

1 OPREZ

Ovaj SRS implantattrebali bi Koristiti samo lije€nici
obuceni u rekonstruktivnoj kirurgiji zdjelice u potpuno
opremljenoj operacijskoj dvorani. Lije¢nici bi, prije
koriStenja ovog proizvoda, trebali biti osposobljeni za
minimalno invazivno postavljanje kirurSkih mrezica za
lije€enje poremecaja zdjelicne pregrade (dna zdjelice)
i za rjeSavanje komplikacija koje proizlaze iz postupaka.
Nepostivanje ovih uputa moZe rezultirati ozljedom
pacijenata. Proizvod treba koristiti uz mjere opreza.

Pazljivo procitajte  sve upute prije  uporabe.
Nepridrzavanje upozorenja i mjera opreza navedenih
u ovim uputama moze dovesti do komplikacija. Svaka
preporuka u ovim uputama osmisljena je da sluzi samo
kao opc¢a smijernica i namjera joj nije nadjacati
institucionalne ~ protokole ili profesionalnu  klinicku
prosudbu vezanu uz skrb o pacijentima.

INDIKACIJA

SRS implantat namijenjen je lije€enju prolapsa prednjeg
vaginalnog zida s/bez prolapsa apeksa/maternice. SRS
implantat je indiciran za uporabu kod odraslih Zena
(> 21 god.) koje pate od anteriornog POP-Q > 2. stupnja
(tocka Ba> -1 cm).

‘

‘

OPIS

SRS implantat je implantat koji se sastoji od dvije
komponente: kirurS8ke mrezice koja sadrzi povrSinu od
titanijum dioksida i Gvrstog okvira. SRS implantat se
umece kroz vaginu pomoc¢u standardnih kirurskih alata,
detaljno opisanih u poglaviju 8. SRS implantat okvir
izraden je od medicinske plastike (PEEK) i sastoji se od
dvije &vrste bocne rucicei elasti€énog spojnog mosta.
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4 KONTRAINDIKACIJE

5

SRS implantat je kontraindiciran za upotrebu kod
svakog pacijenta kod kojeg su implantati mekih tkiva
kontraindicirani. Pored toga, pacijenti s(a):

* patologijom mekog tkiva zdjelice,

e trudnice ili pacijenti koje razmatraju buduce
trudnoce,

* mladi od 21 godine,

¢ bilo kakvom patologijom, uklju€uju¢i poznatu ili
sumnjivu patologiju maternice/cerviksa/
vaginalnog/mokraénog mijehura, koja bi ugrozila
primjenu  (npr. anatomska izobli¢enja ili
abnormalnosti),

* bilo kakvom patologijom koja bi ograni¢ila opskrbu
krvlju i ugrozila cijeljenje (npr. smanjena opskrba
krvlju organa kao rezultat lije¢enja kao $to su
terapija zratenjem, kemoterapija),

e prisutnosti poznatog ili sumnjivog raka vagine,
cerviksa, mjehura ili maternice,

* poremecajem koagulacije krvi,

e autoimunim bolestima vezivnog tkiva,

« insuficijencijom bubrega i opstrukcijom mokra¢nog
sustava.

¢ postojecom lokalnom ili sistemskom infekcijom.
Infekciju tretirajte odgovaraju¢im antisepticima iili
antibioticima kako biste uklonili infekciju prije
stavljanja SRS implantata,

« osjetljivoscu ili alergijom na polipropilen, titanijum
dioksid ili PEEK.

UPOZORENJA | POTENCIJALNE
KOMPLIKACIJE

* Osigurajte pristanak pacijenta prije kirurS8kog
zahvata i osigurajte da pacijent razumije
postoperativne rizike i potencijalne komplikacije
operacije s transvaginalnom mrezicom.

* Savjetovanje pacijenata treba ukljuciti raspravu
o tome da mreZica koja se umece predstavlja trajni
implantat i da neke komplikacije povezane
s ugradenim mrezicama mogu zahtijevati dodatnu
operaciju; ponavljanje operacije mozda ne¢e moci
rijeSiti  ove komplikacije. Ozbiljne negativne
reakcije tkiva ili infekcije mogu zahtijevati
uklanjanje mrezice.

* Pacijente treba uputiti da odmah izvijeste o bilo
kakvom nastanku krvarenja, boli, abnormalnom
vaginalnom iscjetku ili znakovima infekcije koji se
javljaju u bilo kojem trenutku.

* Pacijentima treba savjetovati da se suzdrze od
teSkih podizanja, vijezbanja i seksualnih odnosa
najmanje Sest (6) tiedana nakon postupka. Lije¢nik
treba odrediti kada je vra¢anje na normalne
aktivnosti prikladno za svakog pacijenta.

* U slucaju da se nakon postupka javi infekcija, cijela
mrezica ¢e mozda morati biti uklonjena i
izmijenjena.

e Kao i sva strana tijela, mrezica moze potencirati
reakciju postojece infekcije ili sepsu.

¢ Reakcije tkiva na implantat mogu ukljugivati:
lokalnu iritaciju na mjestu rane, eroziju ili izloZzenost
(vaginalno ili putem drugog okolnog tkiva),
migraciju proizvoda sa Zeljenog mjesta, formiranje
fistula, reakciju stranih tijela i upalu. Pojava tih
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reakcija moze  zahtijevati  uklanjanje ili
podeSavanje mrezice.

¢ MreZica se smatra trajnim implantatom. Uklanjanje
mrezice ili korekcija komplikacija vezanih uz
mrezicu moze ukljucivati viSe operacija.

e Potpuno uklanjanje mrezice mozda nece biti
moguce, a dodatne operacije mozda nece uvijek
u potpunosti ispraviti komplikacije.

* Blaga do umjerena inkontinencija moze se pojaviti
zbog nepotpune potpore.

e ViSak napetosti moze prouzrogiti privremenu ili
trajnu opstrukciju i retenciju donjeg urinarnog
trakta.

e Za vrijeme postavljanja mogu se pojaviti
perforacije ili razderotine pluéa, Zivaca, mokra¢nog
mjehura, uretre ili crijeva koje mogu zahtijevati
kirur$ki zahvat.

Potencijalne nuspojave povezane s ginekoloSkom
kirurSkom mrezZicom ukljucuju:

eroziju/ekstruziju/izlaganje,

bol, trajnu bol, nelagodu, iritaciju,

poticanje infekcije/sepsu/formiranje apscesa,
krvarenje  (modrice, hematomi, hemoragija,
postoperativno krvarenje),

dispareuniju,

perforaciju organa/formaciju fistula,

ozljedu mokraénika,

urinarnu opstrukciju,

urinarnu inkontinenciju,

zadrzavanje mokrace,

zadrzano strano tijelo (reakcija stranog tijela),
neuro-misiéne probleme,

vaginalno skraéivanje ili stenozu, kontrakturu
mrezice ifili tkiva,

opetovani prolaps,

alergiju, preosjetljivost ili drugu imunu reakciju,
formiranje adhezije,

ozljedu/perforaciju Zila ili Zivaca,

upalu (akutnu ili kroni¢nu),

vaginalni iscjedak,

dehiscenciju ifili nekrozu,

dehiscenciju rana,

zatvor/disfunkciju praznjenja crijeva,

formiranje granulacijskog tkiva,

iritaciju rane na mjestu kirurSkog zahvata, eritemu,
edem.

Pojava tih dogadaja mozZe =zahtijevati kirurSku
intervenciju. U nekim slu¢ajevima, reakcija na taj
dogadaj moZe se nastaviti kao trajno stanje nakon
intervencije.

6 UPOZORENJA

¢ Nemojte koristiti proizvod koji ima oSte¢enu ili
otvorenu  pakiranje, jer moze do¢i do
kompromitiranja sterilnosti. Uporaba nesterilnog
proizvoda moze rezultirati ozljedom pacijenta.

¢ Nemojte koristiti proizvod kojemu je istekao rok
uporabe. Koristenje proizvoda koji je istekao moze
dovesti do infekcije ili degradacije, a proizvod
mozda nece funkcionirati prema namijeni.

¢ SRS implantat sterilan je za samo jednu uporabu.
Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati.
U slu€aju da proizvod postane kontaminiran prije
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uporabe, uredaj odmah vratite drustvu Lyra
Medical u svrhu zamjene.

Ponovno steriliziranje proizvoda moze rezultirati
ozljedom pacijenata.

Svaki uredaj treba pazljivo pregledati prije
kirurSkog zahvata i kontinuirano pratiti tijekom
cijelog kirurSkog zahvata kako bi se osigurao
strukturni integritet i sigurnost sterilnosti proizvoda.
U sluCaju problema s integritetom proizvoda,
odmah ga vratite drustvu Lyra Medical u svrhu
zamjene. Uporaba oSte¢enog uredaja moze
rezultirati ozljedom pacijenata.

NEMOJTE koristiti pretjeranu silu tijekom stiskanja
proizvoda prilikom njegovog umetanja, jer to moze
uzrokovati lom/kvar proizvoda ili ugroziti njegov
integritet.

Implantat koji se oStetio ili koji je popravljan, ne
smije biti ugraden. Nepostivanje ovih uputa moze
rezultirati ozljedom pacijenta.

Kirur§ko lije¢enje prolapsa organa zdjelice trebali
bi ISKLJUCIVO provaoditi lije&nici s odgovaraju¢im
obukama i iskustvom u koriStenju proizvoda, kao
iu minimalno invazivnom postavljanju kirurskih
mrezica za lijeGenje poremecaja dna zdjelice te
u rieSavanju komplikacija koje su nastale uslijed
postupaka. Nepostivanje ovih uputa moze
rezultirati ozljedom pacijenata.

Osposobljavanje za koristenje SRS implantata je
obavezno. Obratite se prodajnom predstavniku
tvrtke kako biste organizirali ovu obuku.

Prije uporabe, pogledajte ove upute. Nepostivanje
ovih uputa moZze rezultirati ozljedom pacijenata.
Kao i kod svih kirurskih postupaka, odredeni
¢imbenici rizika mogu utjecati na rezultate lijeCenja
dna zdjelice. Oni uklju€uju, ali nisu ograni¢eni na,
slabiji krvozilni sustav (npr. dijabetes, status
puSenja, status estrogena, izloZzenost radijaciji dna
zdjelice itd.), starost, mijalgija dna zdjelice,
ostecenje zacjeljivanja rana (npr. dijabetes,
uporaba steroida, itd.) ili aktivnu infekciju u ili blizu
lokacije  kirurS8kog zahvata. Gore navedeni
patofizioloski uvjeti moraju se uzeti u obzir prilikom
utvrdivanja je li pacijent odgovaraju¢i kandidat za
transvaginalnu implantaciju mrezicom.
Zbrinjavanje: pridrzavajte se svih vazecih
nacionalnih zakona i smjernica za zbrinjavanje
SRS implantata. Budite oprezni prilikom rukovanja
s kontaminiranim predmetima kako biste sprijecili
Sirenje kontaminacije.

U slu¢aju kirurSke ekstrakcije, fotografije i detaljan
opis ekstrahiranog proizvoda trebaju biti poslani
Lyri Medical prije zbrinjavanja. KoriStenje
polipropilenske mrezice urogeonoloskim
postupcima kao $to je lijecenje prolapsa karcinoma
zdjelice, bez obzira na naéin primjene
(transvaginalni ili transabdominalni), povezano je
sa sluCajevima erozije. Erozija je zabiljezena
u mokraénom mjehuru, vagini, uretri, mokraéniku
i crijevima. LijeCenje erozijle moze zahtijevati
kirurSko uklanjanje.

Anatomija svakog pojedinog bolesnika moze
varirati. Za svaki postupak vazno je da je
namjeravana anatomska ravnina za poloZzaj SRS
implantanta planirana i poznata za svakog
pacijenta.



KoriStenje metoda prikazivanja prije i poslije
stavljanja mrezice moze pomoéi u njenom
ispravnom smjestaju i potvrditi odsutnost ozljeda
drugih anatomskih struktura.

e Prilikom postupaka vezanih uz dno zdjelice treba
slijediti standardnu kirurSku praksu, kao i za
rieSavanje kontaminiranih ili inficiranih rana.

e Osigurajte da je SRS implantat postavljen
simetri¢no, bez pritiska na okolna tkiva, a kruti
okvir  nije  savien, SRS implantat je
u horizontalnom polozZaju i mrezica je potpuno
ispruzena.

e Titanski premaz sintetickog materijala nece
utjecati na radioloSke dijagnostic¢ke tehnike
(rendgenske, CT, MR i US pretrage).

7 SPECIFIKACIJE IMPLANTATA

~81 mm

8 POTREBNA OPREMA

SRS Implantat.

« Dva zakrivljena retraktora (neobavezno)
* Redovita oprema za kirurSku rekonstrukciju
zdjelice

9 POSTUPAK

Nakon zavrSetka uobiCajene pripreme, ukljucujuci
obloZavanje perinealnog i vaginalnog podruéja
i postavljanje urinarnog katetera:

1. Uhvatite prednji vaginalni zid Allisovom stezaljkom u
sredini, dva centimetra ispod uretralnog mesa,
a drugu Allisovu stezaljku postavite iznad cerviksa ili
u sredini vaginalnog vrha.

NAPOMENA: Njezna vuéna snaga koristi se kod
obje Allisove stezaljke.

IFU-0001 Instructions for use Rev. 12, Jan 16, 2024

2. Ubrizgajte 20 cc anestetske otopine s epinefrinom za

hidrodisekciju, hemostazu i postoperativnu kontrolu
boli (neobavezno).

1. Urezite prednju vaginalnu sluznicu od vrata mjehura

do vaginalnog vrha ili spoja cerviksa i vagine.

2. Odvojite zid mjehura dok se rubovi rezova drze

Allisovim stezaljkama ili Lone Star retraktorom.

1. Secirajte vaginalnu sluznicu izmedu vezivnog tkiva
(fascije) stidnice/cerviksa i zidova mjehura pomocu
tupe i ostre disekcije.

NAPOMENA: secira se lateralno do vanjske strane
mjehura, dok se povrsina unutradnjeg obturatorskog
miSica i slabinske kraljeZznice lako mozZe opipati
sobje strane. Unutarnji aspekt obturatornih
membrana treba se opipati s obje strane,
a parauretralno podruéje dostupno je na dodir iza
stidne kosti

2. U sluéaju ocuvanja
maternice, koristite
Sav apsorpcijskim
koncem kroz prednji
dio cerviksa koji ulazi
sa strane vaginalne
sluznice i izlazi
u kirurSkom polju,
azatim prolazi kroz
sredniji slobodni rub mrezice i natrag.

NAPOMENA: ovaj Sav se veze tek nakon $to je SRS
implantat na mjestu i vaginalna sluznica zatvorena,
kako bi se osigurala optimalna lokacija cerviksa na
srednjem proksimalnom rubu mreZice (suprotno od
one strane uredaja na kojoj je most).

1. Umetnite SRS implantat, drzeéi obje rucice SRS
implantata ruéno. Rucice uredaja umecu se prve,
tako da se most namjesti odmah ispod pubi¢ne kosti.

Izborno: stavite dva zakrivljena uska retraktora kroz
rez u prostor kraj seciranih zidova mjehura, uz vrhove
retraktora do slabinskih kraljeSaka s obje strane.
Upotrijebite retraktore kao vodilice za umetanje
vrhova rucica SRS implantata.

2. Postavite SRS implantat ispod mjehura s obje rucice
postavljene u paravaginalnim seciranim prostorima
u smjeru dosezanja slabinskih kraljeznjaka.

3. Potvrdite odgovaraju¢i polozaj blizeg dijela SRS
implantata i uklonite retraktore.



4. Postavite most SRS implantata ispod ruba stidne
kosti, simetri¢no ispod uretre.

NAPOMENA: preporuc¢a se da SRS implantat bude
postavljen bez napetosti, a ru¢ice SRS implantata ne
budu savijene, SRS implantat je u vodoravhom
polozaju i mrezica je potpuno napeta.

NAPOMENA: nedovoljna disekcija moze uzrokovati
pretjerani pritisak na vaginalnu sluznicu, §to moze
dovesti do erozije okvira. Ako se na SRS implantat
primijeni bilo kakav pritisak, izvadite implantat,
produljite secirano podrucje i ponovo umetnite SRS
implantat. Ako je pritisak joS uvijek primjetljiv,
ponavljajte produzetak disekcije sve dok se uredaj ne
moze postaviti bez pritiska na okolna tkiva.

5. Rubovi vaginalnog reza zatim se ponovno stezu
pomocu Savova apsorpcijskim koncem.

NAPOMENA: Odstranjivanje  prednjeg dijela

vaginalne sluznice ne preporuca se, jer ¢e napetost
na Savnoj liniji preko SRS implantata povecati rizik
od erozije

1. Stavite blagi vaginalni pakung na 12 - 24 sata.

2. Zaprimite pacijenta na promatranje i uklonite Foleyev
kateter i vaginalni pakung prije otpusta.

10 OKOLISNI UVJETI ZA TRANSPORT
Temperatura -10° do +60°C
Relativna viaga 10 % do 90 %, nekondenziraju¢a

11 OKOLISNI UVJETI ZA OPERACIJU
Temperatura 10-40°C
Vlaga 30-75 % RH (NC)

12 KAKO SE DOSTAVLJA

Sterilno: SRS implantat se sterilizira plinom etilen-
oksidom i nije pirogen.

Ne koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oste¢éeno. SRS
implantat je namijenjen za samo jednu uporabu.

Sadrzaj: jedan SRS implantat
Skladistenje: spremiti zasticeno od izravnog sunéevog

svjetla ili topline, na sobnoj temperaturi (<40°C) i na
suhom.
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15 REFERENCE

Lije¢nik treba konzultirati noviju literaturu
o trenutnoj medicinskoj praksi

SLOVENSCINA

Implantat SRS za zdravljenje prolapsa medeni¢énega
organa

Navodila za uporabo

1 POZOR

Ta SRS implantat smejo uporabljati samo zdravniki,
usposobljeni za rekonstruktivno kirurgijo medeni¢nega
dna, v popolnomam opremljeni operacijski dvorani.
Zdravniki morajo biti usposobljeni za minimalno
invazivno namestitev pripomockov s kirurS§ko mrezico za
zdravljenje motenj medeni€nega dna in obvladovanje
zapletov, ki so posledica posegov pred uporabo tega
pripomocka. Neupostevanje teh navodil lahko privede
do poskodbe bolnice. Uporaba pripomocka mora
potekati previdno.

Pred uporabo natanéno preberite vsa navodila.
Neupostevanje podanih opozoril in previdnostnih
ukrepov v teh navodilih lahko privede do zapletov. Vsa
priporo€ila v teh navodilih so zasnovana samo kot
sploSne smernice in ne nadomes¢ajo institucionalnih
protokolov ali strokovne kliniéne presoje glede nege
bolnice.

2 INDIKACIJA

SRS implantat je namenjen zdravljenju prolapsa
sprednje vaginalne stene z/brez vrhnjega/materniénega
prolapsa. SRS implantat je indiciran za uporabo pri
odraslih Zenskah (>21 let), ki imajo sprednji POP-Q = z
oceno 2 (tocka Ba > -1 cm).

3 OPIS

SRS implantat je implantat, ki ga sestavljata dva
elementa: kirurSka mrezica ki vsebuje povrSino
titanovega dioksida in trden okvir.

SRS implantat se vstavi po vaginalni poti z uporabo
standardnih kirurskih orodij, opredeljenih v 8. razdelku.

Ogrodje SRS implantata je izdelano iz plastike medicinske
kakovosti (PEEK) ter je sestavlieno iz dveh trdnih
stranskih palic in elastiénega povezovalnega mostu.
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4 KONTRAINDIKACIJE

Implantat SRS je kontraindiciran za uporabo pri katerih
koli bolnicah, pri katerih so implantati mehkega tkiva
kontraindicirani. Enako velja za bolnice:

5 OPOZORILA IN MOZNI ZAPLETI

patologijo medeniénega mehkega tkiva.

nosece bolnice ali bolnice, ki razmisljajo o bodoc¢ih
nosecnostih.

pod 21 letom starosti.

s kakr$no koli patologijo, vkljuéno z znano ali
domnevno patologijo maternice, materni¢nega
vratu, vagine ali mehurja, ki bi lahko ogrozila
namestitev  (npr. anatomsko popacenje ali
abnormalnosti).

s kakr$no koli patologijo, ki bi omejila dotok krvi in
ogrozila celjenje (npr. zmanj$an dotok krvi
vorgane, ki je posledica zdravljenj, kot sta
radioterapija, kemoterapija).

z znano ali domnevno prisotnostjo raka vagine,
materni€nega vratu, mehurja ali maternice.

z motnjo strjevanja krvi.

z avtoimunsko boleznijo vezivnega tkiva.

z ledvi¢no insuficienco in obstrukcijo.

s pred-obstoje¢o lokalno ali sistemsko infekcijo.
Zdravite infekcijo z ustreznimi antiseptiki in/ali
antibiotiki, da infekcijo odpravite pred namestitvijo
implantata SRS.

z obcutljivostjo/alergijo na polipropilen, titanov
dioksid ali PEEK.

da bolnica razume postoperativha tveganja in
mozne zaplete pri transvaginalni operaciji
Z mrezico.

Posvetovanje z bolnico naj vkljuuje razpravo
otem, da bo vstavliena mrezica predstavljala
trajen implantat in da nekateri zapleti, povezani
z vstavljeno mrezico, lahko zahtevajo dodatno
operacijo. Ponovna operacija morda ne bo
odpravila takSnih zapletov. Resni nezeleni odzivi
tkiva ali infekcije lahko zahtevajo odstranitev
mrezice.

Bolnice je treba poduéiti, da morajo nemudoma
sporo¢iti kakrSen koli nastop krvavitve, bolecine,
abnormalnega vaginalnega izcedka ali znakov
infekcije, ki se pojavijo v katerem koli trenutku.
Bolnice je treba poduciti, da se vzdrzijo dvigovanja
tezkih bremen, telovadbe in spolnih odnosov za
najmanj Sest (6) tednov po posegu. Zdravnik mora
za vsako bolnico posebej dologiti, kdaj se lahko
vrne k obi¢ajnim dejavnostim.

V primeru, da se po posegu pojavi infekcija, bo
celotna mrezica morda odstranjena ali pregledana.
Tako kot vsi tujki bo tudi mrezica morda povecala
reakcijo na obstojeco infekcijo ali sepso.

Odzivi tkiva na implantat lahko vklju€ujejo: lokalno
draZzenje na mestu rane, erozijo ali vaginalno
ekspozicijo ali skozi drugo okolisko tkivo, premik
pripomocka stran od Zelene lokacije, nastanek
fistule, reakcijo na tujek in vnetje. Pojav takSnih
odzivov lahko zahteva odstranitev ali pregled
mrezice.

MrezZica se Steje kot trajen implantat. Odstranitev
mrezice ali odprava zapletov povezanih z mrezico
lahko vklju€uje ve¢ operacij.
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Popolna odstranitev mrezice morda ne bo mogoca
in dodatne operacije morda ne bodo vedno
popolnoma odpravile zapletov.

Zaradi nepopolne podpore se lahko pojavi blaga ali
zmerna inkontinenca.

Cezmerna napetost lahko povzrodi zadasno ali
trajno obstrukcijo spodnjih secil in zastajanje.

Med namestitvijo se lahko pojavijo perforacije ali
raztrganine Zil, Zivcev, mehurja, secnice ali
Erevesja, in lahko zahtevajo kirur§ko popravilo.

Mozne neZelene reakcije, ki so povezane z ginekolo$ko
kirurS§ko mrezico, vkljuéujejo:

.
.
.
.

erozijo/ iztiskanje /ekspozicijo;

bolecino, stalno bole¢ino, nelagodje, draZzenje;
infekcijo/potenciranje sepse/nastanek abscesa;
krvavitev ~ (modrice, hematom, hemoragijo,
postoperativno krvavitev);

disparevnijo;

perforacijo organa/nastanek fistule;

poskodbo secevoda;

obstrukcijo secil;

urinsko inkontinenco;

zastajanje urina;

zadrzan tujek (reakcijo na tujek);
nevromuskularne tezave;

vaginalno skrajSanje ali stenozo, in/ali kontrakturo
tkiva;

ponavljajo¢ se prolaps;

alergijo, preobéutljivost ali drugo imunsko reakcijo;
nastanek adhezije;

poskodbo/perforacijo Zil/Zivcev;

vnetje (akutno ali kroni¢no);

vaginalni izcedek;

dehiscenco in/ali nekrozo;

dehiscenco rane;

konstipacijo/disfunkcijo defekacije;

nastanek granulacijskega tkiva;

drazenje rane na kirurSkem mestu, eritem, edem;

Pojav taks$nih dogodkov lahko zahteva kirurski poseg.
V nekaterih primerih se lahko odziv na te dogodke
razvije v trajno stanje po posegu.

6 OPOZORILA

Tega izdelka ne uporabljajte, ¢e ima poskodovano
ali odprto embalazo, saj je sterilnost lahko
ogroZena, uporaba nesteriinega izdelka lahko
privede do poskodbe bolnice.

Ne uporabljajte izdelka s preteGenim rokom
trajanja. Uporaba izdelka s prete¢enim rokom
trajanja lahko vodi v infekcijo ali razgradnjo, in
izdelek morda ne bo deloval kot je predvideno.
Implantat SRS je dobavljen sterilen in samo za
enkratno uporabo. Pripomo¢ek se ne sme
ponovno sterilizirati. V primeru, da je izdelek
kontaminiran pred uporabo, pripomocek
nemudoma vrnite druzbi Lyra Medical za
zamenjavo. Ponovno steriliziranje izdelka lahko
privede do poskodbe bolnice.

Vsak pripomocek je treba previdno pregledati pred
operacijo in ga stalno spremljati med celotnim
kirurSkim posegom, da =zagotovite strukturno
celovitost in da sterilnost pripomocka ni ogrozena
na kakrsen koli nacin. V primeru opazene okvare
celovitosti pripomocka, ga nemudoma vrnite druzbi



Lyra Medical za zamenjavo. Uporaba
poskodovanega pripomocka lahko privede do
poskodbe bolnice.

¢ Medtem ko stiskate pripomocke za vstavitev, NE
UPORABLJAJTE c&ezmerne sile, saj to lahko
povzro€i zlom pripomocka ali ogrozi njegovo
celovitost.

* Implantata, ki je bil poskodovan ali na katerem so
bili opravljeni popravki, ni dovoljeno vstaviti,
neupos$tevanje teh navodil lahko privede do
poskodbe bolnice.

¢ Kirurski poseg za prolaps Zenskega medeni¢nega
organa lahko izvedejo SAMO zdravniki, ki so
ustrezno usposobljeni in imajo izkuSnje tako pri
uporabi pripomocka kot tudi pri minimalno
invazivni namestitvi pripomockov s kirur§ko
mreZico za zdravljenje motenj medeni¢nega dnain
obvladovanje zapletov, ki so posledica posegov.
Neupostevanje teh navodil lahko privede do
poskodbe bolnice.

e Usposabljanje za uporabo implantata SRS je
obvezno. Stopite v stik s svojim prodajnim
zastopnikom podjetja, da se dogovorite za taksno
usposabljanje.

e Pred uporabo preberite ta NZU. NeupoStevanje
teh navodil lahko privede do poskodbe bolnice.

e Tako kot pri vseh kirurS8kih posegih tudi na
rezultate pri bolnicah z nacértovanimi posegi na
medeni¢nem dnu vplivajo doloCeni dejavniki
tveganja, ki vkljuéujejo, vendar niso omenjeni na,
zmanj$ano vaskularnost (npr. diabetes, kajenje,
stanje estrogena, izpostavljenost medeni¢nega
dna obsevanju, itd.), starost, zmanj$ano celjenje
ran (npr. diabetes, uporaba steroidov itd.), ali
aktivna infekcija na ali v blizini kirurSkega mesta.
Zgornja patofizioloSka stanja se morajo upostevati
pri dolo&anju, ali je bolnica primerna kandidatka za
vstavitev mreZice po transvaginalni poti.

e Odlaganje: Sledite vsem veljavnim nacionalnim
lokalnim zakonom in smernicam, povezanim
z odlaganjem SRS implantat. Bodite previdni pri
ravnanju s kontaminiranimi predmeti, da preprecite
Sirjenje kontaminacije.

eV primeru kirur§ke ekstrakcije je treba druzbi Lyra
Medical poslati fotografije in podroben opis
ekstrahiranega pripomocka, preden se
pripomocek odlozi med odpadke.

e Uporaba polipropilenske mrezZice
v uroginekoloskih posegih, kot je zdravljenje
prolapsa medeni¢nega organa, ne glede na pot
vstavitve (transvaginalno ali transabdominalno), je
bila povezana s primeri erozije. Poro€ano je bilo o
erozijah mehurja, vagine, secnice, seevoda in
Crevesja. Zdravljenje erozije lahko zahteva
kirursko odstranitev.

e Posamezne bolnice imajo lahko razliéno
anatomijo, zato je pomembno, da je za vsak poseg
predviden anatomski nivo vstavitve SRS-
implantata, ki je naértovan in znan za vsako
posamezno bolnico. Uporaba metod slikanja pred
in po namestitvi mreZice lahko pomaga pri pravilni
namestitvi mrezice in potrdi odsotnost poskodb
neciljnih anatomskih struktur.

e Zaposege na medeni¢nem dnu je treba upostevati
standardne kirurske prakse ter tudi standarde za
obvladovanje kontaminiranih ali inficiranih ran.
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e Zagotovite, da je SRS implantat simetricno
pozicioniran brez pritiska na okoliSka tkiva ter da
trdno ogrodje ni upognjeno, SRS implantat je
v vodoravni poziciji in mrezZica je popolnoma
raztegnjena.

* Titanov premaz sinteticnega materiala ne bo
vplival na radioloSke diagnosticne tehnike
(rentgensko sevanje, preiskave CT, MRI in UZ).

7 SPECIFIKACIJE IMPLANTATA

~81 mm
«— >

38 mm

8 ZAHTEVANA OPREMA

SRS implantat.

« Dva upognjena retraktorja (neobvezno)
e Obicajna kirurSka oprema za rekonstruktivhe
posege na medenici

9 POSEG

Po dokoncanju obiajne priprave, ki vkljuCuje
prekrivanje perinealnega in vaginalnega predela ter
namestitev stalnega katetra:

1. S prijemalko Allis objemite sprednjo vaginalno steno
na srednji ravnini, dva centimetra pod secni¢nim
ustiem, drugo prijemalko Allis pa namestite
nad materniénim vratom ali na srednji ravnini
vaginalnega vrha.

OPOMBA: Na obeh prijemalkah Allis uporabite
nezno trakcijo.

2. Injicirajte  20cc anestetika z epinefrinom za
obvladovanje  hidrodisekcije, hemostaze in
postoperativne bolecine (neobvezno).



1. Opravite incizijo na sprednji vaginalni sluznici od

vratu mehurja do vaginalnega vrha ali cerviko-

Opravite disekcijo stene mehurja, medtem ko so
robovi incizij objeti s prijemalkami Allis ali
retraktorjem Lone Star.

Opravite disekcijo vaginalne sluznice med
pubocervikalno ovojnico in steno mehurja z uporabo
tope in ostre disekcije.

OPOMBA: Disekcija se  opravi lateralno
v paravezikalne prostore, dokler preprosto in
obojestransko ne zatipate povrSine notranje
obturatorne miSice in sedni¢nega trna. Distalno
zatipajte notranji poloZaj obturatornih membran ter
prav tako zatipajte parauretralni predel za sramno
kostjo.

.V primeru ohranitve
maternice  namestite
zakasnjeno resorbilno
kirurSko  nit  skozi
sprednji poloZaj mater-
niénega vratu, ki za¢ne
pri strani vaginalne
sluznice ter  skozi
kirurS§ko mesto, nato pa
nadaljuje skozi sredniji prosti rob mrezice in nazaj.

OPOMBA: Ta kirurS§ka nit se priveze samo po
namestitvi SRS implantat in zaprtju vaginalne
sluznice, da se zagotovi optimalna lokacija
materni€nega vratu na sredini proksimalnega robu
mrezice (nasproti mostovne strani pripomocka).

. Vstavite SRS implantat, medtem ko ro€no skréite obe
ro¢ici SRS implantat. Najprej se vstavijo rodici
pripomocka na nacin, da je most naslonjen to¢no pod
sramno kostjo.

Neobvezno — Namestite dva upognjena ozka retrak-
torja skozi incizijo v disecirane paravezikalne
prostore na nacin, da konice retraktorjev
obojestransko dosegajo sedni¢ne trne. Retraktorja
uporabite kot kazalca za vstavljanje konic ro¢ic SRS
implantat

Namestite SRS implantat pod mehur na nacin, da sta
obe rocici pozicionirani v paravaginalne disecirane
prostore, usmerjene proti sedni¢nim trnom.

Potrdite pravilno pozicijo proksimalnega dela SRS
implantat in odstranite retraktorja.

Namestite most SRSimplantat pod rob sramne kosti,
simetri¢no pod seénico.
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OPOMBA: Priporo¢eno je zagotoviti, da je SRS
simetriéno pozicioniran brez pritiska, in da rogici
SRS-ja nista upognjeni, SRS implantat v vodoravni
poziciji in mrezZica je popolnoma raztegnjena

OPOMBA: Nezadostna disekcija lahko povzrogi
Gezmeren pritisk na vaginalno sluznico, kar lahko
privede do erozije ogrodja. Ce je na SRS implantatu
treba uporabiti kakrSen koli pritisk, odstranite
implantat, razsiritedisecirano obmocje in ponovno
vstavite SRS implantat. Ce je pritisk Se vedno
opazen, ponovite Sirjenje  disekcije, dokler
pripomocka ni mogoce pozicionirati brez pritiska na
okoliska tkiva.

5. Robovi vaginalne incizije se nato ponovno priblizajo
z uporabo resorbilnih kirurskih niti.

OPOMBA: Ekscizija sprednje vaginalne sluznice se
ne priporo€a, saj linija kirurskih niti nad SRS
implantatom povecéa tveganje za erozijo. Lahko se
izvede znatna redundanca, dokler je mogoc¢e doseci
zaprtje brez napetosti.

NeZno namestite vaginalni tampon za 12 - 24 ur.
Sprejmite bolnico na opazovanje in pred odpustom iz
bolniSnice odstranite vaginalni tampon in kateter
Foley.
10 POGOJI OKOLJA ZA TRANSPORT
Temperatura -10 °C do 60 °C
Relativna vlaznost 10 % do 90 %, brez kondenziranja

11 POGOJI OKOLJA ZA OPERACIJO
Temperatura 10°C-40°C
Vlaznost 30-75% RH (NC)

12 NACIN OSKRBE
Sterilnost: SRS implantat steriliziban s plinom
etilenoksid in je apirogen.

Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poskodovana.
SRS implantat namenjen samo enkratni uporabi.

Vsebina: En SRS implantat
Shranjevanje: Hranite za$¢iteno pred neposredno

sonéno svetlobo ali toploto, pri sobni temperaturi
(<40°C) in v suhem okolju.



13 KONTAKTNI PODATKI PR AJALCA OIZV

Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha,
Binyamina, Izrael. 3057324
Tel: +972-4-9921100

Postni naslov: : P.O. 273, Kerem Maharal, Izrael,
3084000 http://www.lyramedical.com

14 PODACI O PREDSTAVNICIMA EZ

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Munster, Nem¢ija

15 REFERENCE

Zdravnik naj uposteva nedavno literaturo o najnovejsi
zdravniski praksi.

POLSKIE

Implant SRS do procedury leczenia wypadnigcia
narzadoéw miednicy

1 PRZESTROGA

Niniejszy implant SRS powinien by¢ uzywany wytacznie
przez lekarzy przeszkolonych w chirurgii
rekonstrukcyjnej miednicy w petni wyposazonej sali
operacyjnej. Lekarze powinni zosta¢ przeszkoleni
w minimalnie inwazyjnym umieszczaniu chirurgicznych
urzadzen siatkowych w leczeniu zaburzen zwigzanych
zmiednicg i w leczeniu powiktan wynikajgcych
z procedur przed uzyciem tego  urzadzenia.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze
spowodowaé  obrazenia  pacjenta.  Korzystanie
z urzadzenia powinno byé podejmowane

z zachowaniem ostroznosci.

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje.
Nieprzestrzeganie ostrzezen i $rodkoéw ostroznosci
opisanych ~w instrukcjach moze spowodowaé
komplikacje. Wszelkie zalecenia zawarte w tych
instrukcjach majg stuzy¢ jedynie jako ogélna wytyczna
inie majg na celu zastgpienia  protokotow
instytucjonalnych ani profesjonalnego osadu klinicznego
dotyczacego opieki nad pacjentem.

‘

WSKAZANIA

Implant SRS jest przeznaczony do leczenia wypadniecia
Sciany  przedniej pochwy z/bez  wypadniecia
wierzchotka/macicy. Implant SRS jest wskazany do
stosowania u dorostych kobiet (> 21 lat) cierpigcych na
przedni POP-Q = stopnia 2 (punkt Ba> -1 cm).

OPIS

SRS jest implantem sktadajgcym sig z dwdch
komponentéw:  siatki  chirurgicznej  zawierajacej
powierzchnie z dwutlenku tytanu i solidng rame

‘

Implant SRS wprowadza si¢ metodg dopochwowg za
pomocg standardowych narzedzi chirurgicznych,
szczegbtowo opisanych w czesci 8.

Rama implantu SRS wykonana jest z medycznego
tworzywa sztucznego (PEEK) i sklada sie z dwoéch
petnych ramion bocznych oraz elastycznego mostu
taczacego.
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4 PRZECIWSKAZANIA

Implant SRS jest przeciwwskazany do stosowania
u kazdej pacjentki, u ktérej wystepuja przeciwwskazania
stosowania implantéw tkanek migkkich. A ponadto:

* U pacjentéw z patologig tkanki miekkiej miednicy.

* Pacjentek w cigzy lub pacjentek rozwazajgcych
przyszlig cigze.

e Oso6b ponizej 21 roku zycia

* W przypadku kazdej patologii, w tym znanej lub
podejrzewanej patologii macicy / szyjki macicy /
pochwy / pecherza moczowego, ktéra mogtaby
zagrozi¢  umieszczeniu  (np.  anatomiczne
znieksztatcenie lub nieprawidtowos¢).

* W przypadku kazdej patologii, ktéra ograniczytaby
ukrwienie i uposledzata gojenie (np. zmniejszenie
doptywu krwi do narzadéw w wyniku terapii takich
jak radioterapia, chemioterapia).

e W przypadku obecnosci znanego lub
podejrzewanego raka pochwy, szyjki macicy,
pecherza lub macicy.

¢ W przypadku zaburzen krzepnigcia krwi.

¢ W przypadku choréb uktadowych tkanki tgcznej

W przypadku niewydolnosci nerek i niedroznosci
dr6g moczowych.

¢ W przypadku wczesniejszej infekcji lokalnej lub
systemowej. Nalezy leczy¢ infekcje odpowiednimi
$rodkami antyseptycznymi i/lub antybiotykami, aby
wyeliminowa¢ infekcje przed umieszczeniem
implantu SRS.

e W przypadku wrazliwosci/alergii na polipropylen
lub dwutlenek tytanu lub PEEK.

5 OSTRZEZENIA | POTENCJALNE POWIKLANIA

e Przed zabiegiem nalezy uzyska¢ zgode pacjenta
i upewnic¢ sig, ze pacjent ma zrozumienie ryzyka
pooperacyjnego i  potencjalnych  powiktan
w chirurgii siatkowej przezpochwowe;j.

¢ Poradnictwo dla pacjentéw powinno obejmowaé
omowienie faktu, iz implantowana siatka jest
implantem trwaltym oraz ze niektére powiktania
zwigzane z implantowang siatkg mogg wymagac
dodatkowej operacji, a powtérzenie operacji moze
nie rozwigza¢ tych powiktan. Powazne
niepozgdane reakcje tkanek lub zakazenie moga
wymagac usunigcia siatki.

* Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby niezwiocznie
informowali o wystgpieniu krwawienia, bdlu,
nieprawidtowych uptawéw lub oznak infekgcji
wystepujgcych w dowolnym czasie.

¢ Pacjentom nalezy doradzi¢, aby powstrzymali sie
od podnoszenia cigzaréw, ¢wiczen i stosunkéw
przez minimum sze$¢ (6) tygodni po zabiegu.
Lekarz powinien ustali¢, kiedy kazdy pacjent moze
powrdci¢ do normalnej aktywnosci.

e W przypadku, gdy infekcja powoduje konieczno$¢
wykonania kolejnej procedury, cata siatka moze
by¢ usunigta lub zmieniona.

* Podobnie jak wszystkie ciata obce, siatka moze
nasila¢ istniejgca reakcje infekcyjng lub sepse.


http://www.lyramedical.com/

Potencjalne

Reakcje tkankowe na implant mogg obejmowac:
miejscowe podraznienie w miejscu rany, erozje lub
narazenie przez pochwe lub inng otaczajgca
tkanke, migracje urzadzenia z pozgdanego
miejsca, tworzenie przetoki, reakcje ciata obcego
i stan zapalny. Wystgpienie tych reakcji moze
wymagac usuniecia lub zmiany siatki.

Siatka jest uwazana za implant staty. Usuniecie
siatki lub korekta powiktan zwigzanych z siatkg
moze obejmowac wiele operacji.

Catkowite usunigcie siatki moze nie by¢ mozliwe,
a dodatkowe operacje mogg nie zawsze w pehi
usuna¢ komplikacje.

W zwigzku z niepetnym wsparciem moze wystapic¢
fagodne lub umiarkowane nietrzymanie moczu.
Nadmierne napigcie moze powodowaé
tymczasowe lub trwate zwezenie i zator dolnych
drég moczowych.

Podczas umieszczania mogg wystapi¢ perforacje
lub rany szarpane naczyn, nerwdéw, pecherza
moczowego, cewki moczowej lub jelit, ktére mogag
wymagac chirurgicznej naprawy.

reakcje niepozgdane zwigzane

z ginekologiczng siatkg chirurgiczng obejmuja:

erozje/wyttaczanie/ekspozycje,

bdl, ciggty bol, dyskomfort, podraznienie,
zakazenie/potencjalne wzmozenie ryzyka sepsy/
tworzenie ropni,

krwawienie (siniaki, krwiaki, krwotoki, krwawienie
pooperacyjne),

bolesne spétkowanie,

perforacje organow / tworzenie przetok,

uraz mocznicowy,

niedrozno$¢ moczowodu,

nietrzymanie moczu,

zatrzymanie moczu,

zatrzymane ciato obce (reakcja na ciato obce),
problemy neuro-mies$niowe,

skrécenie lub zwezenie pochwy,
siatkowe i/lub tkanki,

powtarzajace sie wypadniecie,

alergia, nadwrazliwo$¢ lub inna
immunologiczna,

tworzenie adhezji,

uraz naczynia/uszkodzenie nerwu/perforacja,
zapalenie (ostre lub przewlekte),

uptawy,

rozerwanie i/lub martwica,

ewentracja,

zaparcia/dysfunkcja defekacyjna,

tworzenie tkanki ziarninowej,

Chirurgiczne podraznienie ran, rumien, obrzek.

przykurcze

reakcja

Wystapienie tych zdarzern moze wymagac interwencji
chirurgicznej. W niektorych przypadkach odpowiedz
na te zdarzenia moze trwaé jako staly stan po
interwencji.

6 OSTRZEZENIA

Nie nalezy uzywa¢ produktu, ktéry ma uszkodzone
lub otwarte opakowanie, poniewaz moze to
spowodowa¢ narazenie sterylnosci, uzycie
niesterylnego produktu moze spowodowac
obrazenia ciata
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Nie nalezy uzywa¢ produktu, ktérego waznos$é
wygasta. Uzywanie przeterminowanego produktu
moze prowadzi¢ do infekcji lub degradaciji,
a produkt moze nie dziata¢ zgodnie
Z przeznaczeniem.

Implant SRS jest dostarczany jatowy tylko do
jednorazowego uzytku. Urzgdzenie nie powinno
by¢é ponownie sterylizowane. Jesli produkt
zostanie  zanieczyszczony przed uzyciem,
natychmiast nalezy odesta¢ urzadzenie do Lyra
Medical w celu wymiany. Ponowna sterylizacja
produktu moze spowodowac obrazenia u pacjenta.
Kazde urzgdzenie powinno by¢ doktadnie zbadane

przed zabiegiem  chirurgicznym i stale
monitorowane podczas catej procedury
chirurgicznej, aby  zapewni¢ integralnos¢

strukturalng i pewnosé, ze sterylno$¢ urzadzenia
nie zostala w jakikolwiek sposéb naruszona.
W przypadku zauwazenia usterki w integralnosci
urzadzenia, natychmiast  nalezy  odesta¢
urzadzenie do Lyra Medical w celu wymiany.
Uzywanie uszkodzonego urzgdzenia moze
spowodowac obrazenia u pacjenta.

NIE NALEZY uzywaé¢ nadmiernej sity podczas
kompresji urzadzenia przed wprowadzeniem,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie lub
naruszenie integralno$ci urzadzenia.

Implant, ktory zostat uszkodzony lub na ktérym
dokonano  naprawy, nie powinien  by¢
wszczepiany, nieprzestrzeganie tej instrukcji moze
spowodowac obrazenia u pacjenta.

Leczenie operacyjne kobiecego wypadania
narzadéw miednicy powinno by¢ wykonywane
TYLKO przez lekarzy z  odpowiednim
przeszkoleniem

i dodwiadczeniem w postugiwaniu sie urzagdzeniem
oraz w minimalnie inwazyjnym umiejscawianiu
chirurgicznych urzadzen siatkowych w leczeniu
zaburzen miednicy i w leczeniu powiktan
wynikajgcych z procedury. Nieprzestrzeganie
niniejszej instrukcji moze spowodowa¢ obrazenia
pacjenta.

Szkolenie w zakresie stosowania implantu SRS
jest obowigzkowe. Nalezy skontaktowaé sig
z przedstawicielem  handlowym  firmy, aby
zorganizowac to szkolenie.

Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z niniejszym
dokumentem. Nieprzestrzeganie niniejszej
instrukcji moze spowodowac obrazenia pacjenta.
Podobnie jak w przypadku wszystkich procedur
chirurgicznych, wiadomo, Zze niektére czynniki
ryzyka wptywajg na wyniki pacjentéw w obrebie
dna miednicy, w tym migdzy innymi upo$ledzone
unaczynienie (np. cukrzyca, palenie tytoniu, stan
estrogenu, ekspozycja na promieniowanie
w obrebie dna miednicy itp.), wiek, bél miesni dna
miednicy, upos$ledzone gojenie  sie¢ ran
(np. cukrzyca, stosowanie sterydéw, itp.) lub
aktywne zakazenie w lub w poblizu miejsca
operacji. Powyzsze warunki patofizjologiczne
nalezy wzigé pod uwage przy ustalaniu, czy
pacjent jest odpowiednim kandydatem do
implantaciji siatki drogg dopochwowa.



7 SPECYFIKACJA IMPLANTU

~81 mm

8 WYMAGANE WYPOSAZENIE

© PROCEDURA

Po

Usuwanie: Nalezy przestrzega¢ wszystkich
obowigzujacych krajowych przepiséw lokalnych
i wytycznych dotyczacych utylizacji implantu SRS.
Podczas obchodzenia sie z zanieczyszczonymi
przedmiotami nalezy zachowa¢ ostroznosc, aby
zapobiec rozprzestrzenianiu sie.

W przypadku zabiegu chirurgicznego zdjecia
i szczegotowy opis wyekstrahowanego urzadzenia
nalezy przesta¢ do Lyra Medical przed utylizacja.
Zastosowanie siatki polipropylenowej
w procedurach urogynologicznych, takich jak
leczenie wypadania narzagdéw miednicy mniejszej,
niezaleznie od drogi podania (przezpochwowe lub
przezbrzuszne), bylo zwigzane z przypadkami
erozji. Erozja zostata odnotowana w pecherzu,
pochwie, cewce moczowej, moczowodzie i jelicie.
Leczenie erozji moze wymagac chirurgicznego
usunigcia.

Indywidualna anatomia pacjentéow moze byé
zréznicowana, dlatego w przypadku kazdej
procedury jest wazne, aby planowana ptaszczyzna
anatomiczna umieszczenia implantu SRS byta
okreslona i znana dla kazdego pacjenta.
Zastosowanie metod obrazowania przed i po
umieszczeniu siatki moze poméc we wiasciwym
umieszczeniu siatki i potwierdzi¢ brak obrazen
struktur anatomicznych innych niz docelowe.
Standardowe praktyki chirurgiczne powinny by¢
przestrzegane w przypadku zabiegéw na poziomie
dna miednicy, jak réwniez w przypadku leczenia
zakazonych lub zainfekowanych ran.

Nalezy upewni¢ sie, ze implant SRS jest
umieszczony symetrycznie bez nacisku na
otaczajgce tkanki, a rama nie jest zgieta, ze
implant SRS znajduje sie w pozycji poziomej,
a siatka jest catkowicie rozciggnieta.

Powioka tytanowa materiatu syntetycznego nie
wptynie na radiologiczne techniki diagnostyczne
(badania rentgenowskie, CT, MRI i US).

Implant SRS.

Dwa zakrzywione zwijacze (opcjonalnie)
Zwykty sprzet do rekonstrukcji miednicy

zakonczeniu  zwyczajowego  przygotowania

obejmujgcego fatdowanie obszaru krocza i pochwy oraz
umieszczeniu cewnika statego:
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. Wprzypadku
zachowania  macicy,
umiescic¢ szew
wchtaniany

1. Nalezy chwyci¢ przednig $ciang pochwy za pomocg

zacisku Allis w linii posrodkowej, dwa centymetry pod
cewka moczowa, a drugi zacisk Allisa umiescié¢
powyzej szyjki macicy lub na wierzchotku pochwy
w linii posrodkowej.

UWAGA: W przypadku obu zaciskéw Allisa
stosowane jest delikatne $ciggniecie

. Wstrzykng¢ 20 cc roztworu znieczulajgcego

z adrenaling do hydroseksekcji, hemostazg i kontrolg
bélu pooperacyjnego (opcjonalnie).

. Wykona¢ naciecie przedniej btony $luzowej pochwy

od szyjki pecherza do wierzchotka pochwy lub
potgczenia szyjno-pochwowego.

Odsung¢ $ciane pecherza, a krawedzie naciecia

. chwyci¢ za pomocg zaciskéw Allisa lub retraktora

Lone-star.

Oddzieli¢ btone $luzowg pochwy migdzy powiezig

. fonowo-szyjna, a $ciang pecherza za pomocg tepego

i ostrego rozwarstwienia.

WAZNE: Rozcigcie jest wykonywane bocznie do
przestrzeni  przypecherzowych, az  powierzchnia
wewnetrzna miesnia obturatora i kolca kulszowego
moze by¢ obustronnie obmacana. W dalszej kolejnosci
nalezy obmaca¢ wewnetrzny aspekt btony obturatora, a
obszar pajeczynéwki wyczu¢ za koscig fonowg

z opdznieniem  przez
przedni aspekt szyjki
macicy wchodzacy od
strony btony $luzowej
pochwy i na zewnatrz
w pole operacyjne, a nastepnie przepusci¢ przez
$rodkowa wolng krawedz siatki i z powrotem.

WAZNE: Szew ten zostanie zaciggniety dopiero po
zatozeniu implantu SRS i zamknigciu btony $luzowej
pochwy, aby zapewni¢ optymalne umiejscowienie
szyjki macicy na srodkowej proksymalnej krawedzi
siatki (przeciwnej do strony mostu urzadzenia).



1. Wstawi¢ implant SRS, jednocze$nie recznie

zaciskajgc oba ramiona implantu. Ramiona
urzadzenia wklada sie najpierw tak, aby most
spoczat tuz pod koscig tonowa.
Opcjonalnie - mozna umiesci¢ dwa zakrzywione
waskie retraktory przez naciecie w podzielonych
przestrzeniach para-pecherzykowych, aby konce
retraktoréw docieraty dwustronnie do kolcow
kulszowych. Nalezy uzy¢ retraktoréw jako prowadnic
do wktadania koncéw ramion implantu SRS

2. Ustawi¢ implant SRS pod pecherzem z obydwoma
ramionami  ustawionymi w  parawaginalnych
spiczastych przestrzeniach w kierunku kolcow
kulszowych.

3. Potwierdzi¢ wiasciwg pozycje proksymalnej czesci
implantu SRS i wyjg¢ zwijacze.

4. Ustawi¢ mostek implantu SRS pod krawedzig kosci
fonowej symetrycznie pod cewkg moczows.

UWAGA: Zaleca sig, aby implant SRS byt
umiejscowiony na swoim miejscu bez naprezen,
ramiona implantu SRS nie byly zgiete, a implant SRS
znajdowat si¢ w pozycji poziomej, a siatka byta
catkowicie rozciagnieta.

UWAGA: niewystarczajgce rozwarstwienie moze
powodowa¢ nadmierne ci$nienie na btonie $luzowej
pochwy, co moze prowadzi¢ do erozji ramy.
W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek nacisku na
implant SRS, nalezy usung¢ implant, wydtuzyé
wypreparowany obszar i ponownie wtozy¢ implant
SRS. Jesli nacisk jest nadal zauwazalny, powtérzy¢
rozszerzanie, az urzadzenie bedzie mozna ustawi¢
bez wywierania nacisku na otaczajace tkanki.

5. Krawedzie naciecia pochwy s nastepnie
aproksymowane za pomocg szwow wchtanialnych.

UWAGA: Wycigcie przedniej btony $luzowej pochwy
nie jest zalecane, jako ze napigcie na linii szwu
ponad implantem SRS zwigkszy ryzyko erozji.
Znaczng nadmiarowo$¢ mozna wycigé, o ile mozna
uzyska¢ zamkniecie bez napiecia.

1. Umiesci¢ delikatng
12 — 24 godzin.

2. Podda¢ pacjenta obserwacji i usungé cewnik Foleya
i tamponade pochwy przed wypisem.

tamponade pochwy na
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10 WARUNKI SRODOWISKOWE DLA TRANSPORTU
Temperatura od -10°do+60°C
Wilgotno$¢ wzgledna od  10% do 90% bez kondensacji

11 WARUNKI SRODOWISKOWE DLA OPERACJI
Temperatura 10-40°C
Wilgotnos¢ 30-75% RH (NC)

12 SPOSOB DOSTAWY
Produkt sterylny: Implant SRS jest sterylizowany
tlenkiem etylenu i nie jest pirogenny.

Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Implant SRS jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Zawartos¢: Jeden implant SRS

Przechowywanie: Przechowywa¢ z dala od
bezposredniego $wiatta stonecznego Ilub ciepta,
w temperaturze pokojowej (<40 °C) i w suchym
Srodowisku.

13 DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha,
d Binyamina, 1zrael. 3057324
Tel: +972-4- 9921100

Adres pocztowy: P.O 273, Kerem Maharal,
I1zrael, 3084000. http://www.lyramedical.com

14 DANE PRZEDSTAWICIELA UE NOTYFIKOWA

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Niemcy
15 LITERATURA

Lekarz powinien zapoznac si¢ z najnowszg literaturg
na temat aktualnej praktyki medycznej.

PORTUGUES

Implante SRS para tratamento de prolapso
de 6rgaos pélvicos

Instrucdes de utilizagdo

1 ADVERTENCIA

Este implante SRS s6 deve ser utilizado por médicos
que receberam formagdo em cirurgia reconstrutiva
pélvica numa sala operatéria totalmente equipada. Os
médicos devem receber formagdo na colocagéo
minimamente invasiva de pecas de malha cirdrgica
para o tratamento de patologias do pavimento pélvico
e na gestdo de complicacdes resultantes de
procedimentos prévios a utilizagdo deste dispositivo.
O incumprimento desta instrucdo pode resultar em
lesdo do doente. A utilizagdo do dispositivo deve ser
realizada com precaugé&o.

Leia cuidadosamente todas as instrucdes antes da
utilizagdo. O incumprimento dos avisos e precaucdes
observados nestas instrugbes pode resultar em
complicagGes. Quaisquer recomendacfes incluidas
nestas instrugbes servem apenas como orientages
gerais e ndo substituem os protocolos institucionais ou
a avaliacdes clinicas especializadas relativas aos
cuidados dos doentes.


http://www.lyramedical.com/

2 INDICACOES

O implante SRS destina-se ao tratamento do prolapso
da parede vaginal anterior com/sem prolapso do apex
vaginal/Gtero. A utilizagdo do implante SRS esta
indicada para mulheres adultas (> 21 anos) que sofrem
de prolapso pélvico anterior com POP-Q 2= grau 2
(ponto Ba = -1 cm).

3 DESCRICAO

O implante SRS é um implante que inclui dois
componentes: uma malha cirGrgica que contém uma
superficie de dioxido de titAnio e uma estrutura solida.

O implante SRS ¢é inserido através de uma abordagem
por via vaginal utilizando ferramentas cirGrgicas
convencionais, detalhadas na secgéo 8.

A estrutura do implante SRS é feita de um plastico de
qualidade médica (PEEK) e consiste em dois bragos
laterais e uma ponte de ligagao elastica.

4 CONTRAINDICACOES

O implante SRS esta contraindicado em qualquer
doente com contraindicagao para implantes em tecidos
moles. Adicionalmente, em doentes com:

« Patologia dos tecidos moles pélvicos.

e Doentes gravidas, ou doentes que estdo
a considerar engravidar no futuro.

¢ Menores de 21 anos de idade.

e Qualquer patologia, incluindo confirmagdo ou
suspeita de patologia uterina/cervical/vaginal/vesical,
que possa comprometer 0 posicionamento
(por ex., distor¢gdo ou anomalia anatémica).

e Qualquer patologia que possa limitar o fluxo
sanguineo e comprometer a cicatrizagao (por ex.,
a diminuicdo do fluxo sanguineo aos 6rgdos
resultante de tratamentos como a radioterapia ou
a quimioterapia).

¢ Presenca, confirmada ou sob suspeita, de cancro

da vagina, colo do Utero, bexiga ou Utero.

Disturbios da coagulagdo sanguinea.

Doengas autoimunes do tecido conjuntivo.

Insuficiéncia renal ou obstrugéo to trato urinario.

Infecéo local ou sistémica preexistente. Trate a

infecio com os antisséticos e/ou antibi6ticos

adequados para eliminar a infecdo antes de
colocar o implante SRS.

¢ Hipersensibilidade/alergia a polipropileno ou
dioxido de titanio ou PEEK.

5 AVISOS E COMPLICACOES POSSIVEIS

e Obtenha consentimento informado do doente
antes da cirurgia e garanta que o doente
compreende 0s riscos pdés-operatorios e as
complicagdes possiveis de uma cirurgia de malha
transvaginal.

¢ O aconselhamento ao doente deve incluir uma
discusséo sobre o facto de a malha aimplantar ser
um implante permanente e sobre como algumas
complicacdes associadas a malhas implantadas
podem requerer cirurgia adicional; a reoperacédo
pode nao resolver estas complicagdes. As reacdes
tecidulares adversas graves ou infecdo podem
exigir a remogao da malha.

e Os doentes devem ser instruidos a comunicar
imediatamente o aparecimento de hemorragia,
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dor, corrimento vaginal anormal ou sinais de
infecdo que ocorram em qualquer altura.

¢ Os doentes devem ser aconselhados a evitar
o levantamento de pesos, 0 exercicio ou a
atividade sexual durante um minimo de seis (6)
semanas apo6s a intervencdo. Um médico devera
determinar a altura indicada para cada doente
voltar a sua atividade normal.

¢ Em caso de infegdo pés-cirdrgica, toda a malha
pode ter de ser removida ou revista.

e Tal como todos os corpos estranhos, a malha
pode potenciar uma infegdo presente ou sépsis.

* As respostas tecidulares ao implante podem incluir:
irritacdo local na ferida cirGrgica, erosdo ou
exposicao vaginal ou através de tecidos adjacentes,
migracdo do dispositivo da localizagdo desejada,
formagdo de fistula, reagdo a corpo estranho
einflamacéo. A ocorréncia destas reagdes pode
exigir a remogao ou revisdo da malha.

¢ A malha é considerada um implante permanente.
A remogao da malha ou corregéo de complicagdes
relacionadas com a malha pode envolver multiplas
cirurgias.

¢ A remocgdo completa da malha pode ndo ser
possivel e as reoperagfes podem nem sempre
corrigir completamente as complicagdes.

¢ Incontinéncia ligeira a moderada pode ocorrer
devido a um suporte incompleto.

e Tensdo em excesso pode causar obstrugdo
temporaria ou permanente do trato urinario baixo
e reteng&o.

* Perfuracbes ou laceragbes de vasos, nervos,
bexiga, uretra ou intestino podem ocorrer durante
a colocagdo e podem exigir reparagéo cirirgica.

Reacdes adversas possiveis que estdo associadas
a malha cirdrgica ginecolégica incluem:

* Erosdo/extrusédo/exposicao;

« Dor, dor crénica, desconforto, irritacéo;

* Infegao/potenciacéo de sépsis/formacéo de abcesso;

* Hemorragia (contusdo, hematoma, sangramento,
hemorragia p6s-operatoria);

* Dispareunia;

« Perfuragdo de 6rgdo/formacao de fistula;

e Les&o ureteral;

¢ Obstrucéo ureteral;

« Incontinéncia urinaria;

* Retengdo urinaria;

* Retencdo de corpo estranho (reagdo a corpo
estranho);

¢ Problemas neuromusculares;

* Estenose ou encurtamento vaginal, contratura da
malha e/ou tecido adjacente;

« Prolapso recorrente;

« Alergia, hipersensibilidade ou outra reagéo imune;

Formacéo de bridas;

Lesao/perfuragéo de vaso/nervo;

Inflamag&o (aguda ou crénica);

Corrimento vaginal;

Deiscéncia e/ou necrose;

Deiscéncia da ferida cirdrgica;

Obstipagao/disfuncéo defecatoria;

* Formagcao de tecido de granulacéo;

« lIrritacdo da ferida cirlrgica, eritema, edema.

A ocorréncia destes eventos pode requerer
intervengdo cirdrgica. Em alguns casos, a resposta
a estes eventos pode persistir permanentemente ap6s
a intervencao.



[ AVISOS

Nao utilize um produto que tenha a embalagem
danificada ou aberta, pois a esterilizagdo pode
estar comprometida; a utilizagdo de um produto
ndo esterilizado pode resultar em les&o do doente.
N&o utilize um produto que tenha expirado.
A utilizag@o de um produto expirado pode resultar
em infecdo ou degradacéo e o produto pode ndo
funcionar como previsto.

O implante SRS é fornecido esterilizado somente
para uso uUnico. O dispositivo ndo deve ser
reesterilizado. Na eventualidade de o produto ficar
contaminado antes da sua utilizacdo, devolva
imediatamente o dispositivo a Lyra Medical para
substituicdo. Reesterilizacdo do produto pode
resultar em les&o do doente.

Cada dispositivo deve ser cuidadosamente
examinado antes da cirurgia e monitorizado
constantemente durante a intervencéo cirlrgica de
forma a garantir que a integridade estrutural
e esterilizacdo do dispositivo ndo tenha sido
comprometida de forma alguma. Caso alguma
falha na integridade do dispositivo seja notada,
devolva imediatamente o dispositivo a Lyra
Medical para substituicdo. Utilizar um produto
danificado pode resultar em lesdo do doente.
NAO use forga excessiva durante a compress&o
do dispositivo para inser¢ao, pois pode quebrar ou
comprometer a integridade do dispositivo.

Um implante que tenha sido danificado ou que
tenha sido submetido a tentativas de reparagéo
ndo deve ser implantado; incumprimento desta
instrucéo pode resultar em leséo do doente.

O tratamento cirdrgico do prolapso de o6rgéos
pélvicos femininos deve ser realizado APENAS por
médicos com a formagdo adequada e experiéncia
na utilizacéo do dispositivo, tal como na colocagao
minimamente invasiva de dispositivos de malha
cirirgica para o tratamento de patologias do
pavimento pélvico e na gestdo de complicagbes
resultantes destes procedimentos. O incumprimento
desta instrugdo pode resultar em lesédo do doente.
E obrigatéria formacdo para a utilizagdo do
implante SRS. Contacte o representante de
vendas para organizar esta formagao.

Antes de utilizar, consulte estas instrugdes de
utiliza¢&@o. O incumprimento desta instrucdo pode
resultar em leséo do doente.

Tal como em todos os procedimentos cirlirgicos,
existem certos fatores de risco que impactam os
resultados para os doentes e que incluem, mas
ndo estdo limitados a, deficiéncia vascular (por
ex., diabetes, habitos tabagicos, status
estrogénico, exposicdo a radiacdo pélvica, etc.),
idade, mialgia do pavimento pélvico, deficiéncia de
cicatrizacdo (por ex., diabetes, uso de esteroides,
etc.) ou infecdo ativa no local cirtrgico, ou
adjacente ao mesmo. As condigoes
fisiopatolégicas referidas acima devem ser
consideradas para determinar se o doente € um
candidato apropriado para aimplanta¢do de malha
por via transvaginal.

Eliminacdo: Siga todas as leis e orientacdes
nacionais locais aplicaveis quanto a eliminacéo do
implante  SRS. Tenha cuidado durante
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a manipulacdo de produtos contaminados de
forma a prevenir a transmissao de infegao.

Em caso de extragdo cirlrgica, fotografias
e descrigbes detalhadas do dispositivo extraido
devem ser enviadas a Lyra Medical antes da sua
eliminacéo.

A utilizagdo de malha de polipropileno em
procedimentos uroginecolégicos como
o tratamento de prolapso de 6rgdos pélvicos,
independentemente da via de abordagem
(transvaginal ou transabdominal), tem estado
associada a casos de erosdo. A erosdo tem sido
reportada na bexiga, vagina, uretra, ureter
e intestino. O tratamento da eros&@o pode requerer
remocao cirdrgica.

A anatomia individual dos doentes pode variar. Em
cada procedimento, € importante que o plano
anatomico pretendido para a colocagao do
implante SRS seja planeado e conhecido para
cada doente, individualmente. A utilizagdo de
métodos de imagem antes e ap6s a colocacéo da
malha pode ajudar na colocagdo adequada da
malha e confirmar a auséncia de lesdo em
estruturas anatémicas nédo alvo.

Para os procedimentos do pavimento pélvico,
assim como para a gestdo de feridas
contaminadas ou infetadas, devem ser seguidas
préticas cirlrgicas convencionais.

Garanta que o implante SRS esta posicionado
simetricamente, sem pressdo nos tecidos
adjacentes, que a estrutura sélida ndo esta
dobrada, que o implante SRS estd na posigao
horizontal e que a malha est4d completamente
esticada.

A cobertura de titanio do material sintético ndo afetara
técnicas radiolégicas diagnodsticas (investigagdes
através de raios-X, TC, RM e ecografia).

ESPECIFICACOES DO IMPLANTE

~81 mm
<«

38 mm

8 EQUIPAMENTO NECESSARIO

Implante SRS.

Dois afastadores curvos (opcionais)
Equipamento convencional de cirurgia de
reconstrugédo pélvica



9 PROCEDIMENTO

NOTA: esta sutura s6 sera fechada apds o implante
SRS estar posicionado e a mucosa vaginal fechada,
de forma a garantir uma localizagdo 6tima do colo
cervical na linha média do bordo proximal da malha

Apbs a conclusdo da preparagdo habitual, incluindo (oposta & ponte de ligagao do dispositivo).

a colocagdo de campos cirargicos na area perineal
e vaginal e colocagdo de sonda urindria:

1. Segure a parede vaginal anterior com uma pinca Allis 1. Insira o implante SRS, contraindo manualmente

na linha média, dois centimetros abaixo do meato
uretral, e coloque uma segunda pinga Allis acima do
colo uterino ou no &pex vaginal na linha média.

NOTA: aplicar tracdo com delicadeza em ambas as
pingas Allis.

ambos os bragos do implante SRS. Os bracos do
dispositivo sé@o inseridos primeiro, de forma a que
aponte de ligagdo se posicione imediatamente
abaixo do osso pubico.

Opcionalmente — cologue dois afastadores redondos
finos através da incisdo até aos espagos paravesicais
dissecados, com as pontas dos afastadores tocando
as espinas isquiaticas bilateralmente. Utilize os
afastadores como guias para a insergao das pontas
dos bragos do implante SRS.

2. Posicione o implante SRS por baixo da bexiga, com
ambos os bragos posicionados nos espagos paravaginais
dissecados, em direcdo as espinhas isquidticas.

3. Confirme a posi¢édo adequada da por¢éo proximal do
implante SRS e retire os afastadores.

. ~ n o 4. Posicione a ponte de ligacdo do implante SRS por
Injete 20cc de soluc@o anestésica com epinefrina baixo do bordo do osso pubico, simetricamente
para hidrodisse¢do, hemoéstase e controlo abaixo da uretra.
anestésico pés-operatdrio (opcional). NOTA: é recomendado assegurar que o implante

SRS esta posicionado sem tenséo, que os bragos do
implante SRS néo estdo dobrados, que o implante
Faca uma incis&o na mucosa vaginal anterior, do colo SRS tlastta na tposn;t(a\o Qorlzontal e que a malha esta
da bexiga ao apex vaginal ou juncéo cervico-vaginal. completamente esticada.
Disseque a parede vesical, segurando os bordos da g)?:l?éivz ggﬁq%c;zézzlg;ﬁgn;qug%i d?}gii ;L?Sggg
incisdo com pincas Allis ou um afastador Lone Star. da estrutura. Caso alguma pressdo seja aplicada no
implante SRS, remova o implante, alargue a area de
dissecao e reinsira o implante SRS. Se alguma pressao
Disseque a mucosa vaginal entre a fascia pubo-cervical ainda for notada, repita a extenséo da dissecdo até ao
e a parede vesical usando dissecéo romba e cortante. dispositivo poder ser posicionado sem aplicar presséo
. ~ . nos tecidos adjacentes.
NOTA: a dissegdo continua lateralmente para os L . = =
5. Os bordos da incisdo vaginal sdo entdo

espagos paravesicais até a superficie do musculo
obturador interno e a espinha isquiatica serem
facilmente palpéaveis, bilateralmente. Distalmente,
0 aspeto interno das membranas obturadoras deve
ser palpado e a area parauretral deve ser palpavel
atras do osso pubico.

Em caso de

preservacao uterina,
coloque uma sutura de
absorgéo lenta através
do aspeto anterior do
colo uterino, entrando
pelo bordo da mucosa
vaginal, saindo para
0 campo cirargico,
passando através da linha média do bordo livre da
malha e regressando.
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reaproximados, utilizando suturas absorviveis.

NOTA: a excisdo da mucosa vaginal anterior nao
estd recomendada, ja& que a tensdo na linha de
sutura do implante SRS aumentarda o risco de
erosdo. Alguma redundancia significativa podera
ser excisada apenas se um fecho sem tensao puder
ser assegurado.




1. Cologque packing vaginal suave durante 12
a 24 horas.

2. Interne a doente para observacéo e retire a sonda
urinéria e o packing vaginal antes da alta.
10 CONDICOES AMBIENTAIS PARA
TRANSPORTE
Temperatura: -10° a +60°C

Humidade relativa (HR): 10% a 90%, sem condensagao

11 CONDICOES AMBIENTAIS PARA OPERACAQ

Temperatura: 10-40°C
Humidade: 30-75% HR (sem
condensagéao)

12 ESTADO DE FORNECIMENTO

Esterilizado: o implante SRS é esterilizado com
6xido de etileno e ndo é pirogénico. Ndo use se
aembalagem estiver aberta ou danificada.
O implante SRS esta indicado apenas para uso
Gnico.

ContelGdo: um implante SRS.

Armazenamento: armazene protegido da irradiacéo

solar direta ou do calor, a temperatura ambiente
(<40°C) e em ambiente seco.

13 CONTACTOS DO FABRICANTE

Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha,
d Binyamina, Israel. 3057324
Tel: +972-4-9921100

Endereco postal: P.O 273, Kerem Maharal, Israel,
3084000. http://www.lyramedical.com

14 REPRESENTACAO NA COMUNIDADE
EUROPEIA (EC

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Alemanha
15 REFERENCIAS

O médico deve consultar literatura atualizada da pratica
médica corrente.

SLOVENCINA

Implantat SRS na lieébu prolapsu panvovych
organov

Navod na pouzitie

‘

. UPOZORNENIE

Implantdt SRS smu pouzivat iba lekari vyskoleni
v rekon8trukénej chirurgii panvy v plne vybavenej
operacnej sale. Lekari musia byt pred pouzitim tejto
pombcky vyskoleni v minimalne invazivnom zavadzani
chirurgickych sietkovych pomécok na lie¢bu ochoreni
panvového dna a v rieSeni komplikacii vyplyvajucich zo
zakroku. Nedodrzanie tychto pokynov méze spdsobit
poranenie pacienta. Pomédcka sa musi pouzivat
s opatrnostou.
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Pred pouzitim si dokladne precitajte vSetky pokyny.
Ignorovanie varovani a bezpecnostnych upozorneni
uvedenych v pokynoch méze viest ku komplikaciam.
Akékolvek odporu€ania v ramci tychto pokynov maju
sluzit len ako vS8eobecné usmernenia anemaji
nahradzat instituéné protokoly alebo odborny klinicky
Usudok tykajuci sa starostlivosti o pacienta.

2. INDIKACIE

Implantat SRS je uréeny na lie€bu prolapsu prednej
steny posvy s prolapsom vrcholu/maternice alebo bez
neho. Implantat SRS je uréeny na pouzitie u dospelych
zien  (>21rokov) trpiacich  predtym  POP-Q
(kvantifikacia prolapsu panvovych organov) = stuperi 2
(bod Ba = -1 cm).

3. OPIS

Implantdt SRS sa sklada zdvoch komponentov:
chirurgickej sietky, ktora obsahuje povrch z oxidu
titani¢itého, a pevnej kostry.

Implantat SRS sa vklada cez pos$vovy pristup za
pouzitia Standardnych chirurgickych nastrojov, ktoré su
podrobne opisané v ¢asti 8.

Implantat SRS je vyrobeny z plastu na lekarske ucely
(PEEK) a pozostava z dvoch pevnych bo¢nych ramien
a pruzného spojovacieho mostika.

4. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie implantatu SRS je kontraindikované
u pacientiek, u ktorych su kontraindikované implantaty
z méakkého tkaniva. Patria sem aj:

* Pacientky s patolégiou makkych tkaniv v oblasti
panvy.

* Tehotné pacientky alebo pacientky, ktoré uvazuju
o otehotneni v buddcnosti.

Pacientky mladsSie ako 21 rokov.

e Pacientky s akoukolvek patolégiou vratane
znamych alebo suspektnych patol6gii maternice/
kréku/posvy/mocového mechdra, ktoré by mohli
ohrozit umiestnenie (t. j. anatomické deformacie
alebo abnormality).

* Pacientky s akoukolvek patolégiou, ktora by mohla
obmedzit privod krvi anarusit hojenie (napr.
oSetrenim spdsobené znizenie zasobovania krvi
k orgdnom, napr. radia¢na terapia, chemoterapia).

* Pacientky so znamou alebo suspektnou rakovinou
posvy, krcku maternice, mo€ového mechura alebo
maternice.

Pacientky s poruchou zrazanlivosti krvi.

¢ Pacientky s autoimunitnym ochorenim spojivovych
tkaniv.

* Pacientky s rendlnou insuficienciou a obstrukciou
mocovych ciest.

e Pacientky suz existujicou lokalnou alebo
systémovou infekciou. Infekciu pred zavedenim
implantatu SRS odstrarite oSetrenim vhodnymi
antiseptikami a/alebo antibiotikami.

* Pacientky s citlivostou/alergiou na polypropylén,
oxid titanicity alebo PEEK.


http://www.lyramedical.com/

5. VAROVANIA A POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Pred operaciou ziskajte informovany suhlas
pacientky a zaistite, aby rozumela poopera¢nym

rizikdm a potencialnym komplikaciam
transvaginalneho sietkového chirurgického
zakroku.

Poradenstvo s pacientkou musi zahfiiat’ rozhovor
o tom, Ze implantovana sietka je permanentnym
implantatom a Ze niektoré komplikacie spojené
simplantovanou  sietkou mézu  vyzadovat
dodatoény  chirurgicky  zakrok. = Opakovany
chirurgicky zékrok nemusi tieto komplikacie
vyrieSit. Zavazné nepriaznivé reakcie tkaniva
alebo infekcia mézu vyZzadovat odstranenie sietky.
Pacientky musia byt poucené, aby okamzite
nahlasili akékolvek krvacanie, bolest, abnormalny
posvovy vytok alebo znaky infekcie, ktoré sa mézu
objavit’ kedykolvek.

Pacientky musia byt poucené, aby sa vyhli
dvihaniu tazkych bremien, cvi¢eniu a pohlavnému
styku po dobu minimalne Siestich (6) tyzdnov po
zakroku. Lekar musi urcit, kedy bude pre
jednotlivé pacientky vhodné vratit sa k normalnym
aktivitam.

V pripade pooperaénej infekcie sa musi cela
sietka odstranit alebo upravit.

Tak ako vSetky cudzie telesa, aj sietka moze
zosilnit' existujucu infekénu reakciu alebo sepsu.
Odpovede tkaniva na implantat mézu zahfhat:
lokalne podrazdenie v mieste rany, er6ziu alebo
expoziciu do posvy alebo do okolitého tkaniva,
migraciu pomocky z poZzadovaného umiestnenia,
vznik fistuly, reakciu cudzieho telesa a zapal.

Vyskyt tychto odpovedi mbze vyZadovat
odstranenie alebo Upravu sietky.
Sietka sa povazuje za ftrvaly implantat.

Odstranenie sietky alebo uprava komplikacii
spojenych so sietkou moéZe zahfhat viaceré
chirurgické zakroky.

Kompletné odstranenie sietky nemusi byt mozné
a dodato¢né chirurgické zakroky nemusia dané
komplikacie vzdy Uplne napravit.

Z dévodu neuplnej opory sa mdze objavit mierna
az stredna inkontinencia.

Nadmerné napéatie méze sposobit do¢asnu alebo
permanentnu obstrukciu dolnych mocovych ciest
a retenciu.

Pocas zavadzania mézu nastat’ perforacie alebo
trzné rany ciev, nervov, mocového mechura,

mocovej trubice alebo &reva, ktoré mdzu
vyZadovat chirurgicki napravu.
Potencialne nepriaznivé reakcie spojené

s gynekologickou chirurgickou sietkou zahfnaju:

erdziu/vysunutie/extriziu,
bolest,  pretrvavajlicu
podrazdenie,
infekciu/spustenie sepsy/vznik abscesu,
krvdcanie  (modrina, hematém, zrazenina,
pooperacné krvacanie),

bolest pri pohlavnom styku,

perforaciu organov/vznik fistuly,

poranenie mocovych ciest,

obstrukciu mocovodu,

mocovu inkontinenciu,

bolest, nepohodlie,
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zadrziavanie mocu,

zadrzané cudzie teleso (reakcia cudzieho telesa),
nervovosvalové problémy,

skratenie alebo zizenie posvy, kontraktura sietky
alalebo tkaniva,

rekurentny prolaps,

alergiu, hypersenzitivitu ¢i iné imunitné reakcie,
vznik zrastov,

poskodenie/perforaciu ciev/nervov,

zéapal (akutny alebo chronicky),

vaginalny vytok,

dehiscenciu a/alebo nekrézu,

dehiscenciu rany,

zapchu/poruchu vyprazdiiovania,

vznik granulaéného tkaniva,

podrazdenie chirurgickej rany, erytém, edém.

Vyskyt tychto udalosti méze vyzadovat chirurgicky
zasah. V niektorych pripadoch méze odpoved na tieto
udalosti pretrvavat ako permanentny stav po zasahu.

6. VAROVANIA

Nepouzivajte vyrobok, ktory méa poskodené alebo
otvorené balenie, pretoze méze byt narusena jeho
sterilita. Pouzitie nesteriinych vyrobkov moéze
sposobit poranenie pacienta.

Nepouzivajte exspirovany vyrobok. PouZitie
exspirovaného vyrobku méze viest k infekcii alebo
degradécii a vyrobok nemusi fungovat tak, ako
bolo zamyslané.

Implantat SRS sa dodéava sterilny a len na jedno
pouzite. Pomoécka sa nesmie opakovane
sterilizovat. Ak sa vyrobok stane kontaminovanym
pred jeho pouzitim, okamzite vratte pomoécku
spolo¢nosti Lyra Medical na vymenu. Opakovana
sterilizacia vyrobku moze spdsobit poranenie
pacienta.

Kazda pomoécka musi byt pred chirurgickym
zakrokom dokladne skontrolovand a poc¢as neho
kontinudlne monitorovana, aby sa zaistilo, Ze
nebola Ziadnym spésobom narusena Strukturalna
integrita a sterilita pomocky. V pripade, Ze sa zisti
naruSenie integrity pomodcky, okamzite vratte
pomécku spolocnosti Lyra Medical na vymenu.
Pouzivanie po$kodenej pomécky moéze spdsobit
poranenie pacienta.

NEPOUZIVAJTE nadmernu silu pri stlacani
pombcky po€as zavadzania, mohlo by to spésobit’
zlomenie alebo narusit integritu pomocky.
Implantat, ktory bol poskodeny alebo na ktorom
boli vykonané pokusy o opravu, sa nesmie
implantovat. Nedodrzanie tychto pokynov moéze
viest k poraneniu pacienta.

Chirurgicku lie€bu prolapsu Zenskych panvovych
organov mozu vykonavat VYLUCNE lekari
s prislusnym Skolenim a skusenostami
v pouzivani danej pomocky, ako aj v miniméalne
invazivhom umiestniovani chirurgickych
sietkovych pomdcok na liebu portich panvového
dna avrieSeni  komplikacii  spdsobenych
zakrokom. Nedodrzanie tychto pokynov moéze
spoOsobit poranenie pacienta.

Skolenie na pouzivanie implantaitu SRS je
povinné. Kontaktujte svojho obchodného zastupcu
spoloc¢nosti k zariadeniu tohto Skolenia.

Pred pouzitim si precitajte tento navod na pouZitie.
Nedodrzanie tychto pokynov moéze sposobit
poranenie pacienta.



¢ Rovnako ako pri v§etkych chirurgickych zakrokoch
sU zname uréité rizikové faktory, ktoré moézu
ovplyvnit  vysledky lie€by panvového dna
pacientky, ktoré okrem iného zahffiaju narusené
prekrvenie (napr. cukrovka, fajéenie, Urover
estrogénov, radiaéné vystavenie panvového dna
atd.), vek, stuhnutie svalov panvového dna,
naru$ené hojenie ran (napr. cukrovka, uZzivanie
steroidov atd.) alebo aktivna infekcia vnutri alebo
v blizkosti chirurgického miesta. Pri ur€ovani, ¢i je
pacientka vhodnym kandidatom na implantaciu
sietky transvaginalnou cestou je potrebné zvazit
vys$Sie uvedené patofyziologické stavy.

e Likvidéacia: Pri likvidacii implantatu SRS postupujte
podla vSetkych platnych vnutrostatnych zakonov
anoriem. Pri manipulacii s kontaminovanymi
predmetmi budte opatrni, aby ste predisli
rozSirovaniu kontaminécie.

* V pripade chirurgickej extrakcie je potrebné pred
likvidaciou zaslat fotografie a podrobny popis
vytiahnutej pomdcky spolo¢nosti Lyra Medical.

¢ Pouzitie polypropylénovej sietky pri
urogynekologickych zakrokoch bez ohladu na
spésob  zavedenia  (transvaginalne  alebo
transabdominalne), ako napr. lieCba prolapsu
panvovych organov, bolo spojené s pripadmi
erozie. Erdzia bola hlasend v mo¢ovom mechure,
posve, mocovej trubici, mocovode a Creve. Liecba
erdzie mdze vyZzadovat chirurgické odstranenie.

¢ Anatémia jednotlivych pacientiek sa moze lisit. Pri
kazdom zakroku je dblezité, aby bola zamyslana
anatomicka rovina pre implantat SRS naplanovana
aznama pre kazdu individualnu pacientku.
Pouzitie zobrazovacich metéd pred apo
umiestneni sietky méze pomdoct’ pri jej spravnom
umiestneni  apotvrdit  absenciu  poranenia
necielovych anatomickych Struktar.

e Pri zakrokoch v oblasti panvového dna a pri
oSetrovani kontaminovanych ¢&i infikovanych ran
sa musi postupovat podla Standardnej chirurgickej
praxe.

e Zaistite, aby bol implantdt SRS zavedeny
symetricky bez Ziadneho tlaku na okolité tkaniva,
aby pevna kostra nebola napnuta, aby bol
implantat SRS v horizontalnej polohe a aby bola
sietka uplne natiahnuta.

« Titanovy povlak syntetického materialu neovplyvni
radiologické diagnostické techniky
(réntgenové, CT, MRI a US vySetrenia).

7. SPECIFIKACIE IMPLANTATU

~81 mm

8. POTREBNE VYBAVENIE

Implantat SRS.
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« Dva zakrivené rozvierace (volitelné)
* Obvyklé chirurgické vybavenie na rekonstrukciu
panvy

9. POSTUP

Po dokonc¢eni obvyklej pripravy vratane prekrytia
perineélnej a posvovej oblasti a umiestnenia
mocového katétra:

1. Uchopte vonkajsiu stenu posvy Allisovymi klieStami

v oblasti strednej roviny, dva centimetre pod Ustim
mocovej trubice. Druhé Allisove klieSte umiestnite
nad kréok maternice alebo na vrchol posvy v oblasti
strednej roviny.

POZNAMKA: Na obe Allisove kliete sa aplikuje
jemna trakcia.

Vstreknite 20 ml anestetického roztoku s epinefrinom na
hydrodisekciu, hemostazu a zvladanie pooperacnej
bolesti (volitelné).

Narezte prednu po$vovu sliznicu od hrdla mo€ového
mechura k vrcholu po$vy alebo cervikovaginalnemu
Spoju.

Kym su okraje rezu uchytené Allisovymi klieStami
alebo rozvieracom typu Lone-star, vykonajte disekciu
steny mocového mechura.

. Za pouzitia tupej a ostrej disekcie vykonajte disekciu
posSvovej sliznice medzi pubocervikalnou fasciou
a stenou mocového mechdra.

POZNAMKA: Disekcia sa vedie laterdne
k paravezikalnym priestorom, az kym sa da lahko
bilateralne nahmatat’ povrch vnutorného obturatorového
svalu a oster sedacej kosti. Distalne by sa mal nahmatat’
vnutorny aspekt orbituratorovej membrany

a parauretralna oblast sa nahmata za lonovou kostou.




2. V pripade zachovania

maternice umiestnite
oneskorene
vstrebatelny steh cez
predny aspekt krcka
maternice tak, aby
vstupoval z poSvovej
sliznice  a vystupoval
z chirurgického
miesta, a nasledne prechadzal cez stredny volny
okraj sietky a spat.
POZNAMKA: Tento steh sa uviaze aZ po umiestneni
implantatu SRS a uzavreti poSvovej sliznice, aby
zaistil optimalne umiestnenie kr¢ka maternice pri
strednom  proximalnom okraji sietky (oproti
mostikovej strane pomdcky).

1. Pri zavadzani implantatu SRS manuélne stiahnite
obe ramen& implantatu SRS. Ramena pomdcky sa
vkladaju ako prvé tak, Ze mostik bude lezat tesne
pod lonovou kostou.

Volitelné — Cez rez umiestnite dva zakrivené Gzke
rozvierate do  rozrezanych  paravezikalnych
priestorov tak, aby Spi¢ky rozvieraov bilateralne
dosahovali na ostne sedacej kosti. Rozvierace
pouzite ako vodiace pomocky pri zavadzani Spiciek
ramien implantatu SRS.

2. Umiestnite implantdt SRS pod mocovy mechur
s oboma jeho ramenami umiestnenymi
v paravaginalnych rozrezanych priestoroch smerom
k ostiom sedacej kosti.

3. Potvrdte vhodnu polohu proximalnej €asti implantatu
SRS a odstrarite rozvierace.

4. Umiestnite mostik implantatu SRS pod okraj lonovej
kosti symetricky pod mo€ovu trubicu.

POZNAMKA: Odportca sa zaistit, aby bol implantat
SRS umiesteny na mieste bez napéatia a tak, aby
ramena implantatu SRS neboli napnuté, aby bol
implantat v horizontalnej polohe a aby bola sietka
Uplne natiahnuta.

POZNAMKA: Nedostato&na disekcia méze sposobit
nadmerny tlak na poSvovu sliznicu, ¢o méze viest
k er6zii kostry. Ak by na implantdt SRS posobil
akykolvek tlak, vyberte implantat, rozSirte rozrezanu
oblast a znovu vlozte implantat SRS. Ak je tlak stale
badatelny, opakujte predlzovanie disekcie dovtedy,
kym sa pomécka neda umiestnit bez toho, aby tlagila
na okolité tkaniva.

5. Okraje poSvového rezu sa potom znovu priblizia
pomocou vstrebatelnych stehov.

POZNAMKA: Excizia prednej po$vovej sliznice sa
neodport¢a, pretoze tlak na liniu stehov nad
implantatom SRS zvySi riziko erézie. Je mozné
vyrezat nadbyto¢né mnozstvo tkaniva za
predpokladu, Ze sa da dosiahnut uzavretie bez
pbsobenia napétia.
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1. Umiestnite jemn0d tampénovi gazu po dobu 12 —
24 hodin.

2. Prijmite pacientku na pozorovanie a pred prepustenim
odstrante Foleyho katéter a tampoénovi gazu .

10. ENVIRONMENTALNE
PREPRAVU
Teplota:

PODMIENKY NA
-10 ° az +60 °C
Relativna vihkost: 10 % az 90 %, nekondenzujica

11. ENVIRONMENTALNE PODMIENKY NA

PREVADZKU

Teplota 10-40°C

Vihkost' 30 — 75% relativna vihkost
(nekondenzuijlca)

12. SPOSOB DODANIA

Sterilné: Implantdt SRS je sterilizovany etylén
oxidovym plynom aje nepyrogénny.
Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo
poskodené. Implantat SRS je uréeny len na jedno
pouzitie.

Obsah: Jeden implantat SRS

Skladovanie: Pri skladovani chrarnte pred priamym
slnecnym svetlom alebo teplom pri izbovej teplote
<40 °C a v suchom prostredi.

13. KONTAKTNE UDAJE NA VYROBCU
Lyra Medical Ltd., 3 Hamelacha,
Binyamina, Izrael. 3057324
Tel.: +972-4-9921100
Postova adresa: P.O 273, Kerem Maharal, Izrael,
3084000. http://www.lyramedical.com

14. PODROBNOSTI O ZASTUPCOVI V ES

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Nemecko
15. ODKAZY

Lekar musi konzultovat najnovs$iu vedeckd literatiru
o sucasnej lekarskej praxis



http://www.lyramedical.com/

TURKCE

Pelvik Organ Prolapsusu Tedavisi igin SRS implanti

Kullanim Talimatlar

1 DIKKAT

Bu SRS Implanti yalnizca pelvik rekonstriiktif cerrahi
konusunda egitim almis hekimler tarafindan tam
donanimli bir ameliyathanede kullaniimalidir. Hekimler
bu cihazi  kullanmadan 6nce pelvik taban
bozukluklarinin  tedavisine yonelik cerrahi yama
cihazlarinin  minimal invaziv yerlestiriimesi ve
proseddurlerden kaynaklanan komplikasyonlarin
yonetiimesi konularinda egitiimelidir. Bu talimata
uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Bu cihaz, dikkatli bir sekilde kullaniimahdir.

Kullanmadan 6nce tim talimatlar dikkatli bir sekilde
okuyun. Bu talimatlarda belirtilen uyarilara ve
onlemlere uyulmamasi, komplikasyonlara yol agabilir.
Bu talimatlarda yer alan Oneriler sadece genel bir
kilavuz gorevini Ustlenmek Uzere tasarlanmis olup
hasta bakimiyla ilgili kurumsal protokollerin veya
mesleki klinik yarginin yerini almalari amaglanmamistir.

2 ENDIKASYON

SRS implanti, apeks/uterus prolapsusu olan/olmayan
o6n vajinal duvar prolapsusunun tedavisi igin
tasarlanmistir. SRS implantl, anterior POP-Q = derece
2 (nokta Ba > -1 cm) hastaligi bulunan yetiskin
kadinlarda (>21 yas) kullanim igin endikedir.

‘

TANIM

SRS Implanti, iki bilegsenden olusan bir implanttir:
titanyum dioksit ylizeyli bir cerrahi yama ve sert bir
cergeve.

SRS Implanti, ayrintilari 8. bélimde belirtildigi gibi
standart cerrahi aletler kullanilarak vajinal yaklagim
aracihgiyla yerlestirilir.

SRS Implantinin gergevesi, tibbi kalite plastikten
(PEEK) yapilmis olup iki sert yanal koldan ve elastik bir
baglanti képrisunden olusur.

4 KONTRENDIKASYONLAR

SRS implanti, yumusak doku implantlarinin
kontrendike oldugu tim hastalarda kontrendikedir.
Ayrica, su hastalarda da kontrendikedir:

¢ Pelvik yumusak doku patolojisi olan hastalar.

¢ Hamile hastalar veya gelecekte hamile kalmayi
dlsunen hastalar.

e 21 yas alti hastalar.

e Yerlestirmeyi zorlastirabilecek (6rn. anatomik
bozukluk veya anormallikler) bilinen veya
suphelenilen rahim/servikal/vajinal/mesane
patolojisi bulunan hastalar.

e Kan akisini kisitlayabilecek ve iyilesmeyi
zorlastirabilecek her turli patoloji (6rn. radyasyon
tedavisi, kemoterapi gibi tedaviler sonucunda
organlara kan akisinin azalmasi).
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* Bilinen veya siiphelenilen vajina, serviks, mesane

veya rahim kanseri mevcudiyeti.

Kan pihtilagsmasi bozuklugu.

Otoimmiin bag dokusu hastalidi.

Bdbrek yetmezlIigi ve idrar yolu tikanikligi.

Onceden var olan lokal veya sistemik enfeksiyon.

SRS implantini yerlestirmeden énce enfeksiyonu

ortadan kaldirmak igin enfeksiyonu uygun

antiseptikler ve/veya antibiyotiklerle tedavi edin.

* Polipropilen veya titanyum dioksit veya PEEK'e
duyarlilik/alerji.

o o o o

5) UYARILAR VE OLASI KOMPLIKASYONLAR

¢ Ameliyattan &6nce hastanin onayini alin ve
hastanin ameliyat sonrasi riskleri ve transvajinal
yama cerrahisinin  olasi  komplikasyonlarini
anladigindan emin olun.

e Hasta danismanligi sirasinda hastaya implante
edilecek olan yamanin kalici bir implant oldugundan
ve implante edilen yamayla iligkili bazi
komplikasyonlarin ek cerrahi gerektirebileceginden
ve tekrar yapilan cerrahinin bu komplikasyonlari
¢6zuimlememe olasihginin bulundugundan
bahsedilmelidir. Ciddi olumsuz doku tepkileri veya
enfeksiyon, yamanin ¢ikarilmasini gerektirebilir.

* Hastalar, herhangi bir anda olusabilecek her turlu
kanama, agri, anormal vajinal akinti veya
enfeksiyon belirtilerini  derhal bildirmeleri
konusunda uyariimalidir.

¢ Hastalara prosedirden sonra en az alti (6) hafta
boyunca agirlk kaldirma, egzersiz ve cinsel
iliskiden kaginmalari tavsiye edilmelidir. Her
hastanin normal aktivitelerine dénmesinin ne
zaman uygun olacagina bir hekim karar vermelidir.

e Prosedir sonrasi enfeksiyon durumunda tim
yamanin ¢ikariimasi ve diizeltiimesi gerekebilir.

* Yama, tim yabanci cisimlerde oldugu gibi mevcut bir
enfeksiyon reaksiyonunu veya sepsisi gliglendirebilir.

« Implanta verilen doku tepkileri arasinda sunlar
bulunabilir: yara boélgesinde lokal tahris, vajinal
yolla veya ¢evredeki diger dokular yoluyla erozyon
veya maruziyet, cihazin istenen yerden gikmasi,
fistil olusumu, yabanci cisim reaksiyonu ve
inflamasyon.  Bu  tepkilerin  gergeklesmesi,
yamanin  cikariimasini  veya  duzeltiimesini
gerektirebilir.

* Yama, kalici bir implant olarak kabul edilir. Yamanin
cikariimasi veya yamaya bagli komplikasyonlarin
duzeltilmesi birden fazla ameliyat gerektirebilir.

¢ Yamanin  tamamen cikariimasi mimkin
olmayabilir ve ilave cerrahiler her zaman
komplikasyonlari tam olarak diizeltmeyebilir.

e Eksik destek nedeniyle hafif ila orta dizey
inkontinans meydana gelebilir.

e Asin gerginlik, gegici veya kalici alt idrar yolu
tikanmasina ve retansiyonuna neden olabilir.

¢ Yerlestirme sirasinda damar, sinir, mesane, uretra
veya bagirsakta delikler veya yirtiklar olusabilir ve
cerrahi onarim gerekebilir.

Jinekolojik cerrahi yama ile iligkili olasi yan etkiler
arasinda sunlar bulunur:

* Erozyon/ekstriizyon/maruziyet;
* Aci, agri, rahatsizlik, tahris;
* Enfeksiyon/sepsis gliclenmesi/apse olusumu;



Bu

Kanama (morarma, hematom, hemoraji, ameliyat
sonrasi kanama);

Disparoni;

Organ perforasyonu/fistil olusumu;

Ureter yaralanmasi;

Ureter tikanma;

Uriner inkontinans;

Uriner retansiyon;

Yabanci cisim tutulumu (yabanci cisim reaksiyonu);
Noromuskuler sorunlar;

Vajinal kisalma veya stenoz, yama ve/veya doku
kontrakturd;

Prolapsus niksu;

Alerji, asin duyarhhk veya diger bagisiklik
reaksiyonlari;

Adezyon olusumu;

Damar/sinir yaralanmasi/perforasyon;
inflamasyon (akut veya kronik);

Vajinal akinti;

Dehissans ve/veya nekroz;

Yara dehissansi;

Kabizlik/digkilama bozuklugu;

Granilasyon dokusu olusumu;

Cerrahi bélgesinde yara tahrisi, eritem, 6dem;

olaylarin  gergeklesmesi, cerrahi midahale

gerektirebilir. Bazi durumlarda bu olaylara verilen yanit,
midahalenin ardindan kalici bir durum olarak devam
edenbilir.

6 UYARILAR

Sterilite  bozulmus olabileceginden ambalaji
acllmis veya hasar gérmus Urtnleri kullanmayin.
Steril  olmayan  UrGn  kullanimi,  hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

Son kullanma tarihi gegmis uriinleri kullanmayin.
Son kullanma tarihi gegmis Urunlerin kullaniimasi
enfeksiyona veya bozulmaya neden olabilir ve
Urtn amaglandidi gibi galismayabilir.

SRS implanti sadece tek kullanim igin steril olarak
saglanmigtir. Cihaz yeniden sterilize
edilmemelidir. Kullanimdan ~ 6nce  urlnin
kontamine olmasi durumunda derhal Uriini
degisim igin Lyra Medical'e iade edin. Uriinin
yeniden sterilize ediimesi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

Her cihaz cerrahiden 6nce dikkatli bir sekilde
incelenmeli cihazin yapisal butinluginin ve
sterilitesinin higbir sekilde bozulmadigindan emin
olmak igin cerrahi prosedir sirasinda surekli olarak
izlenmelidir. Cihaz butunliginde bir kusur tespit
ederseniz derhal Urlind degisim igin Lyra Medical'e
iade edin. Hasarli Grinin kullaniimasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Cihazi yerlestirmek igin sikarken asir kuvvet
KULLANMAYIN. Asir kuvvet kullaniimasi, cihazin
kiriimasina veya cihaz bitiunlGginin bozulmasina
neden olabilir.

Hasar goérmis veya Uzerinde onarim yapilmaya
calisiimis implantlar kullaniimamalidir. Bu talimata
uyulmamasi hastanin yaralanmasina yol agabilir.
Kadin pelvik organ prolapsusunun cerrahi tedavisi,
YALNIZCA cihazin kullanimina, pelvik taban
bozukluklarinin tedavisine yonelik cerrahi yama
cihazlarinin minimal invaziv yerlestirimesine ve bu
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tar prosedurler sonucunda olusan
komplikasyonlarin  yonetilmesine iligkin uygun
egitime ve deneyime sahip hekimler tarafindan
gerceklestiriimelidir. Bu talimata uyulmamasi,
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

SRS implantinin kullanimina iliskin egitim alinmasi
zorunludur. Bu egitimi planlamak igin sirket satis
temsilcinizle iletisime gegin.

Kullanimdan énce bu Kullanim Talimatlarina
bagvurun. Bu talimata uyulmamasi, hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Tum cerrahi prosedurlerde oldugu gibi belirli risk
faktorlerinin pelvik tabanda elde edilen hasta
sonuglarini  etkiledigi  bilinmektedir. Bu risk
faktorleri sunlari igerir ancak bunlarla sinirh
degildir: bozulmus vaskiilarite (6rn. diyabet, sigara
icme durumu, 0Ostrojen durumu, pelvik taban
radyasyon maruziyeti vb.), yas, pelvik taban
miyaljisi, bozulmus yara iyilesmesi (6rn. diyabet,
steroid kullanimi, vb.) veya cerrahi alanda veya
yakininda aktif enfeksiyon. Hastanin transvajinal
yolla yama implantasyonu igin uygun bir aday olup
olmadigini  belirlerken yukaridaki patofizyolojik
kosullar dikkate alinmahdir.

Atma: SRS implantinin atilmasiyla ilgili tim gegerli
ulusal vyerel vyasalara ve kilavuzlara uyun.
Kontaminasyonun yayilmasini  6nlemek igin
kontamine 6geleri tutarken dikkatli olun.

Cerrahi ekstraksiyon durumunda, atmadan dnce
ekstrakte edilen cihazin fotograflari ve ayrintil bir
aciklamasi Lyra Medical’e génderilmelidir.

Pelvik organ prolapsusu tedavisi gibi trojinekolojik
prosedirlerde  polipropilen yama  kullanimi,
uygulama yolundan badimsiz olarak (transvajinal
veya transabdominal) erozyon vakalari ile
iliskilendirilmistir. Mesane, vajina, Uretra, Ureter ve
bagirsakta erozyon bildirilmistir. Erozyon tedavisi
cerrahi gikarma gerektirebilmektedir.

Hastalarin bireysel anatomisi farklilik gosterebilir.
Her prosediir sirasinda SRS implanti yerlesimi igin
amaglanan anatomik diizlemin, her hasta icin ayri
planlanmasi ve bilinmesi 6nemlidir. Yama
yerlesiminden 6nce ve sonra gorintileme
yoéntemlerinin kullaniimasi, yamanin uygun sekilde
yerlestiriimesine yardimcl olabilir ve
hedeflenmeyen anatomik yapilarda hasar
olmadigini dogrulayabilir.

Pelvik taban prosedirlerinin yani sira kontamine
veya enfekte yaralarin ydnetiminde de standart
cerrahi uygulamalara uyulmaldir.

SRS implantinin  etraftaki dokulara  baski
olmaksizin simetrik olarak yerlestiginden, sert
gercevenin esnemediginden, SRS Implantinin
yatay pozisyonda oldugundan ve yamanin
tamamen agildigindan emin olun.

Sentetik malzemenin  titanyum  kaplamasi,
radyolojik teshis tekniklerini etkilemez (Rontgen,
BT, MRI ve US incelemeleri).



7 IMPLANT OZELLIKLERI

~81 mm

8 GEREKLI EKIPMAN

SRS implanti.

o Iki kivrimli ekartér (istege bagli)
¢ Normal pelvik rekonstriiksiyon cerrahi ekipmani

9 PROSEDUR

Perineal ve vajinal bélgenin ortllmesi ve kalici kateterin
yerlestirilmesi ~ dahil her zamanki  hazirliklari
tamamladiktan sonra:

1. Anterior vajinal duvari, Uretral kanalin iki santimetre
altinda orta hatta bir Allis klempi ile tutun ve serviksin
Uzerine veya orta hatta vajinal apekse ikinci bir Allis
klempi yerlestirin.

NOT: Her iki Allis klempe de yumusak gekis uygulanir.

2. Hidrodiseksiyon, hemostaz ve ameliyat sonrasi agri
kontrolii i¢in epinefrin igeren 20 cc anestezik
solusyon enjekte edin (istege bagl).

1. Anterior vajinal mukozayi, mesane boynundan
vajinal apekse veya serviko-vajinal bileskeye kadar
kesin.

2. Kesigin kenarlari Allis klemplerle veya Lone-star
ekartdrle tutulurken mesane duvarini diseke edin.

1. Kor ve keskin diseksiyon kullanarak pubo-servikal
fasya ile mesane duvari arasindaki vajinal mukozayi
diseke edin.
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NOT: Diseksiyon, internal obturator kasin ylzeyi ve
iskiyal omurga iki tarafli olarak kolayca palpe
edilinceye kadar paravezikal bosluklara lateral olarak
alinir. Distal olarak, obturator membranlarin i¢ kismi
palpe edilmelidir ve parairetral bélge kasik kemiginin
arkasinda palpe edilmelidir.

Uterus prezervasyonu
durumunda, vajinal
mukoza tarafindan
girerek ve cerrahi
alandan c¢ikip daha
sonra yamanin orta
bos kenarindan gegip
daha sonra  geri
donerek serviksin
anterior kismina ge¢ emilebilir bir sttir yerlestirin.
NOT: Bu sitlr, yamanin orta proksimal kenarinda
(cihazin kopru tarafinin karsisi) serviksin optimal
konumunu sabitlemek igin ancak SRS implanti
yerlestirildikten ve vajinal mukoza kapatildiktan
sonra baglanmalidir.

SRS Implantinin her iki kolunu manuel olarak sikarak
SRS implantini yerlestirin. Képrii, kasik kemiginin
hemen altina oturacak sekilde cihazin kollarr ilk 6nce
yerlestirilir.

istege bagli - Ekartérlerin uglari bilateral olarak iskial
omurlara ulasacak sekilde, kesik iginden diseke
para-vezikal bosluklara iki kavisli dar ekartor
yerlestirin. Ekartérleri, SRS implanti kollarinin
uclarini yerlestirmek igin kilavuz olarak kullanin.

SRS Implantini, her iki kol paravajinal diseke
bosluklarinda iskial omurlara ulasacak sekilde
mesanenin altina yerlestirin.

SRS implantinin proksimal kisminin uygun pozisyonda
oldugunu dogrulayin ve ekartorleri gikarin.

SRS implantinin képriisiini, pubik kemigin kenarinin
altina simetrik olarak Uretra altina yerlestirin.

NOT: SRS Implantinin yerine gerilim olmaksizin
yerlesmesi, SRS Implantinin kollarinin esnememesi,
SRS Implantinin yatay pozisyonda olmasi ve
yamanin tamamen acgillir  konumda olmasi
onerilmektedir.

NOT: Diseksiyonun yetersiz olmasi vajinal mukoza
Uzerinde asin basinca neden olarak gerceve
erozyonuna yol agabilir. SRS implanti (izerine basing
uygulanmasi durumunda implanti ¢ikarin, diseke edilen
alani genigletin ve SRS Implantini yeniden yerlestirin.
Hala fark edilebilir bir basing varsa, cihaz etraftaki
dokulara baski uygulamadan yerlestirilebilene kadar
diseksiyonu genisletmeyi tekrarlayin.



5. Vajinal kesigin kenarlari daha sonra emilebilir siitiir 14 AB TEMSILCISI BILGILERI
kullanilarak yeniden birlestirilir.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,
NOT: SRS implanti {izerindeki siitiir hattindaki 48163 Muenster, Almanya
gerilim, erozyon riskini artiracagindan anterior
vajinal mukozanin eksizyonu 6nerilmez. Gerilimsiz 15 REFERANSLAR

kapatma saglanabildigi surece o6nemli fazlalik
eksize edilebilir.

Hekim, mevcut tibbi uygulamalarla ilgili giincel literatiire
basvurmalidir.

1. 12 - 24 saat boyunca hafif bir vajinal tampon
yerlestirin.

2. Hastay taburcu etmeden 6nce hastayi gézlem igin
cagirn ve Foley kateterini ve vajinal tamponu
cikarin.

10 TASIMA ICIN CEVRE KOSULLARI

Sicaklik: -10 °ila +60 °C

Bagil Nem: %10 ila %90, yogusmasiz
Sicaklik 10-40 °C

Nem %30-75 BN (yogusmasiz)

12 SAGLANMA BICIMi

Steril: SRS Implanti etilen oksit gazi ile sterilize
edilmistir ve pirojenik degildir. Ambalaj agiimis veya
hasarliysa kullanmayin. SRS implanti sadece tek
kullanim igin tasarlanmistir.

igindekiler: Bir adet SRS implanti

Saklama: Dogrudan giines isigindan veya isidan
koruyarak oda sicakhidinda (<40°C) ve kuru bir
ortamda saklayin.

URETICI ILETISIM BILGILERI

Lyra Medical Itd., 3 Hamelacha,
Binyamina, Israil. 3057324
Tel: +972-4-9921100

Posta adresi: P.O 273, Kerem Mabharal, israil,
3084000. http://www.lyramedical.com
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Qty. per package

Menge pro Paket

Quantita per confezione
Cantidad por paquete

Qté. par paquet
Darabszam csomagonként
Koli¢ina po pakiranju

Kol. Na embalazo

liczba w opakowaniu
Quantidade por embalagem
Mnoz. na balenie

Ambalaj icindeki adet

Batch code
Chargennummer
Codice del lotto
Cadigo de lote
Code de lot
Tételszam

Sifra serije
Stevilka serije
Kod partii
Cadigo de lote
Kod Sarze

Parti kodu

Manufacturer
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricant
Gyarto
Proizvoda¢
Proizvajalec
Producent
Fabricante
Vyrobca
Uretici

Catalogue number
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catdlogo
Numéro de catalogue
Katalégusszam
Katalo$ki broj
Kataloka Stevilka
Numer katalogowy
Numero de catdlogo
Katalogové ¢islo
Katalog numarasi

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Gyartas datuma
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje
Data produkgcji

Data de fabric
Déatum vyroby
Uretim tarihi

Use by date

Bis zu diesem Datum verwenden.
Usare entro il

Fecha de caducidad
Utiliser par date

Lejarati id6

Uporabiti do

Porabiti do datuma
Data waznosci
Data-limite de utilizacéo
Pouzite do

Son kullanma tarihi

Sterilized using ethylene oxide

Wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

Sterilizzato con ossido etilene
Esterilizado con 6xido de etileno
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
Etilén-oxiddal csiratlanitva
Sterilizirano pomocu etilen-oksida
Sterilizirano z uporabo etilenoksida
Sterylizowane za pomocg tlenku
etylenu.

Esterilizado com éxido de etileno
Sterilizované etylén oxidom

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir
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Do not re-sterilize

Nicht erneut sterilisieren.
Non risterilizzare

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Tilos Ujracsiratlanitani

Ne resterilizirati

Ni primerno za ponovno sterilizacijo
Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilizar
Opakovane nesterilizujte
Yeniden sterilize etmeyin




Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

No reusar

Ne pas réutiliser

Tilos Ujra felhasznalni
Ne koristiti ponovno

Ni primerno za ponovno uporabo
Nie uzywac wielokrotnie
N&o reutilizar
Opakovane nepouzivajte
Yeniden kullanmayin

Caution
Vorsicht
Attenzione
Atencion
Attention
Vigyazat
Upozorenje
Pozor
Ostroznie
Adverténcia
Upozornenie
Dikkat

Keep away from sunlight
Von Sonnenlicht fernhalten.
Tenere lontano dalla luce del sole

Mantener fuera del alcance de la luz
del sol

Tenir a I'écart des rayons du soleil
Napfénytdl védett helyen tarolando
Drzati podalje od sunéeve svjetlosti
Hranite stran od sonéne svetlobe
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter longe da luz solar

Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného
svetla

Glnes 1s1gindan koruyun

Temperature limits
Temperaturgrenzwerte
Limiti di temperatura
Limites de temperatura
Températures limites
Hémérséklettartomany
Temperaturna ograni¢enja
Omejitve temperature
Limity temperatury
Limites de temperature
Teplotné obmedzenia
Sicaklik sinirlari

Keep dry

Trocken lagern.

Tenere asciutto
Mantener seco

Garder au sec

Széraz helyen tarolandé
Drzati na suhom

Hranite na suhem
Utrzymac w stanie suchym
Manter seco
Uchovavajte v suchu
Kuru tutun

Consult instructions for use
Bedienungsanleitung beachten.
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar las instrucciones de uso
Consulter les instructions d'utilisation
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
Konzultirati Upute za uporabu
Sledite navodilom za uporabo
Patrz instrukcja uzycia

Consultar instrugdes de utilizagdo
Riadte sa navodom na pouzitie
Riadte sa navodom na pouzitie
Kullanim talimatlarina bagvurun

Authorized representative in the
European Community

Bevollmachtigter EU-Représentant

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Hivatalos képvisel6 az Eurépai
Kozosségben

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

Pooblageni zastopnik v/ Evropski
skupnosti

Upowazniony przedstawiciel w
Unii Europejskiej
Representante Europeu Autorizado

Opravneny zastupca v Europskom
spolo¢enstve

Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci

Authorized representative in
Switzerland

Bevollmachtigter Vertreter in der
Schweiz

Rappresentante autorizzato in
Svizzera

Représentant autorisé en Suisse
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The number of the NB next to CE
marking

Die NB-Nummer (benannte Stelle)
neben dem CE-Kennzeichen.

I numero NB a fianco del marchio EC

El nimero del organismo notificado
(NB) al lado del marcado CE

Le numéro du NB a coté du marquage

CEZWQE

NB szam a CE jelzés mellett
Broj NB-a pored oznake CE

Stevilka NB poleg oznake CE
mer NB obok oznaczenia CE

Numero do organismo notificado (NB)
a seguir a marcacéo CE

Pocet NB vedla oznacenia EC
CE isaretinin yanindaki NB numarasi

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Non usare se la confezione e
danneggiata

No usar si la envoltura esta dafiada
Ne pas utiliser si I'emballage est
Endommagé

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas
sérult

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno
Ne uporabite, ¢e je embalaza
pokodovana

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Na&o utilize se a embalagem estiver
danificada

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

C €2195
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