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ENGLISH / ČEŠTINA / DEUTSCH / ITALIANO / 

ESPAÑOL / FRANÇAIS / MAGYAR / HRVATSKI 

/ SLOVENŠČINA / POLSKIE / PORTUGUÊS / 

SLOVENČINA / TÜRKÇE 

ENGLISH 

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: 

• Pathology of the pelvic soft tissue. 
• Pregnant patients, or patients that are considering 

future pregnancies. 
• Below 21 years of age. 
• 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. 

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

• 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; 
• 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; 
• 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. 

• 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 

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

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

7 IMPLANT SPECIFICATIONS  

 

8 REQUIRED EQUIPMENT  

8.1 SRS SYSTEM 

SRS Implant.  

8.2 OTHER EQUIPMENT (NOT SUPPLIED) 

• Two curved retractors (optional) 
• Regular pelvic reconstruction surgery equipment 

9 PROCEDURE 

9.1 PRE 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). 

9.2 INCISION  

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.  

9.3 DISSECTION 

1. 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.  

  
2. 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).  

9.4 IMPLANTATION 

1. 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.  

2. Position the SRS Implant under the bladder with both 

arms positioned in the paravaginal dissected spaces 
towards reaching the Ischial spines.  

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

4. 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. 
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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.  

9.5 POST IMPLANTATION 

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 (<40oC) and a dry environment. 

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  

ČEŠTINA 

Implantát SRS pro léčbu prolapsu 
pánevních orgánů 

Návod k použití 

1. UPOZORNĚNÍ  

Tento implantát SRS je určen pouze k použití lékaři 
vyškolenými v pánevní rekonstrukční chirurgii na plně 
vybaveném operačním sále. Před použitím tohoto 
prostředku musí být lékaři vyškoleni v minimálně 
invazivní implantaci prostředků s chirurgickou síťkou 
při léčbě poruch pánevního dna a v léčbě komplikací 
vzniklých při zákrocích. Nedodržení tohoto pokynu 
může mít za následek poranění pacientky. Při 
používání tohoto prostředku je třeba dbát zvýšené 
opatrnosti. 

Před použitím si pečlivě přečtěte všechny pokyny. 
Nedodržení varování a bezpečnostních opatření 
uvedených v tomto návodu může vést ke komplikacím. 
Veškerá doporučení v rámci těchto pokynů slouží 
pouze jako obecný pokyn a nenahrazují protokoly 
instituce nebo profesionální klinický úsudek týkající se 
péče o pacienta.  

2. INDIKACE 

Implantát SRS je určen k léčbě prolapsu přední stěny 
pochvy s prolapsem dělohy nebo bez něj. Implantát 
SRS je indikován k použití u dospělých žen (>21 let) 
trpících prolapsem přední stěny s klasifikací POP-Q 
≥ 2. stupně (bod Ba ≥ −1 cm). 

3. POPIS 

Implantát SRS se skládá ze dvou částí: chirurgické 
síťky s povrchem z oxidu titaničitého a pevného rámu. 

Implantát SRS se zavádí vaginálním přístupem pomocí 
standardních chirurgických nástrojů, které jsou 
podrobně popsány v části 8. 

Rám implantátu SRS je vyroben ze zdravotnického 
plastu (PEEK) a skládá se ze dvou pevných bočních 
ramen a pružného spojovacího můstku.  

http://www.lyramedical.com/
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4. KONTRAINDIKACE 

Použití implantátu SRS je kontraindikováno  u všech 
pacientek, u nichž jsou kontraindikovány implantáty 
v měkkých tkáních. Dále je kontraindikováno 
v následujících situacích: 

• Patologie měkkých tkání pánve. 
• Těhotné pacientky nebo pacientky, které zvažují 

těhotenství v budoucnosti. 
• Pacientky mladší 21 let. 
• Jakákoli patologie, včetně známé nebo 

předpokládané patologie dělohy / děložního 
čípku / pochvy / močového měchýře, která by 
mohla ohrozit umístění (např. anatomická 
deformace nebo abnormalita). 

• Jakákoli patologie, která by mohla omezit 
zásobování krví a negativně ovlivnit hojení (např. 
snížené prokrvení orgánů v důsledku léčby, jako je 
radioterapie nebo chemoterapie). 

• Známá přítomnost nebo podezření na rakovinu 
pochvy, děložního čípku, močového měchýře nebo 
dělohy. 

• Porucha krevní srážlivosti. 
• Autoimunitní onemocnění pojivové tkáně. 
• Renální nedostatečnost a obstrukce močového 

traktu. 
• Stávající lokální nebo systémová infekce. Před 

zavedením implantátu SRS je třeba infekci 
eliminovat vhodnými antiseptiky nebo antibiotiky. 

• Citlivost/alergie na polypropylen nebo oxid 
titaničitý nebo PEEK. 

5. VAROVÁNÍ A MOŽNÉ KOMPLIKACE 

• Před operací získejte souhlas pacientky 
a zajistěte, aby byla pacientka seznámena 
s pooperačními riziky a možnými komplikacemi 
transvaginální síťky. 

• Pacientka by měla být poučena o tom, že 
implantovaná síťka je trvalý implantát a že některé 
komplikace spojené s implantovanou síťkou 
mohou vyžadovat další operaci; opakované 
operace nemusí tyto komplikace vyřešit. Závažné 
nežádoucí reakce tkáně nebo infekce mohou 
vyžadovat odstranění síťky. 

• Pacientky je třeba poučit, aby okamžitě hlásily 
jakýkoli výskyt krvácení, bolesti, abnormálního 
poševního výtoku nebo příznaků infekce, kdykoli 
se objeví. 

• Pacientky je třeba informovat, aby se minimálně 
šest (6) týdnů po zákroku zdržely zvedání těžkých 
břemen, cvičení a pohlavního styku. Lékař by měl 
určit, kdy je pro konkrétní pacientku vhodné vrátit 
se k běžným činnostem. 

• V případě infekce po zákroku může být nutné 
celou síťku odstranit nebo revidovat. 

• Stejně jako jiná cizí tělesa může síťka zhoršit 
stávající infekční reakci nebo sepsi. 

• Reakce tkáně na implantát mohou zahrnovat: 
lokální podráždění v místě rány, erozi nebo 
expozici do pochvy nebo jiné okolní tkáně, migraci 
prostředku z požadovaného místa, vznik fistuly, 
reakci na cizí těleso a zánět. Výskyt těchto reakcí 
může vyžadovat odstranění nebo revizi síťky. 

• Síťka se považuje za trvalý implantát. Odstranění 
síťky nebo korekce komplikací souvisejících se 
síťkou může zahrnovat více operací. 

• Úplné odstranění síťky nemusí být možné a další 
operace nemusí vždy zcela odstranit komplikace. 

• V důsledku nedostatečné opory může dojít k mírné 
až středně závažné inkontinenci. 

• Nadměrné napětí může způsobit dočasnou nebo 
trvalou obstrukci dolních močových cest 
a zadržování moči. 

• Při zavádění může dojít k perforaci nebo poranění 
cév, nervů, močového měchýře, močové trubice 
nebo střeva, což může vyžadovat chirurgické 
napravení. 

Mezi možné nežádoucí účinky spojené 
s gynekologickou chirurgickou síťkou patří: 

• eroze/extruze/expozice, 
• bolest, přetrvávající bolest, nepohodlí, podráždění, 

• zesílení infekce/sepse nebo vznik abscesu, 
• krvácení (podlitiny, hematomy, krvácení, 

pooperační krvácení), 
• dyspareunie, 
• perforace orgánů / vznik fistuly, 
• poranění močovodu, 
• obstrukce močovodu, 
• močová inkontinence, 
• zadržování moči, 
• zadržení cizího tělesa (reakce na cizí těleso), 
• neuromuskulární problémy, 
• zkrácení nebo stenóza pochvy, kontraktura síťky 

nebo tkáně, 
• recidivující prolaps, 
• alergie, přecitlivělost nebo jiná imunitní reakce, 
• tvorba adheze, 

• poranění/perforace cév/nervů, 
• zánět (akutní nebo chronický), 
• poševní výtok, 
• dehiscence nebo nekróza, 
• dehiscence rány, 
• konstipace / porucha vyprazdňování, 
• tvorba granulační tkáně, 
• podráždění místa operace, erytém, edém. 

Výskyt těchto příhod může vyžadovat chirurgický 
zákrok. V některých případech může reakce na tyto 
události trvale přetrvávat po zásahu. 

6. VAROVÁNÍ 

• Nepoužívejte výrobek s poškozeným nebo 
otevřeným obalem, protože by mohlo dojít 
k narušení sterility; použití nesterilního výrobku 
může vést k poranění pacientky. 

• Nepoužívejte výrobek s prošlou dobou 
použitelnosti. Použití výrobku s prošlou dobou 
použitelnosti může vést k infekci nebo 
znehodnocení a výrobek nemusí fungovat podle 
zamýšleného účelu. 

• Implantát SRS se dodává ve sterilní formě a je 
určen pouze pro jednorázové použití. Prostředek 
se nesmí opakovaně sterilizovat. V případě, že 
dojde ke kontaminaci výrobku před jeho použitím, 
okamžitě jej vraťte společnosti Lyra Medical 
k výměně. Opakovaná sterilizace tohoto výrobku 
může mít za následek poranění pacientky.  
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• Každý prostředek je třeba před chirurgickým 
zákrokem pečlivě zkontrolovat a v průběhu 
chirurgického zákroku průběžně sledovat, aby se 
zajistilo, že nedošlo k narušení strukturální 
integrity a sterility prostředku. V případě, že zjistíte 
závadu týkající se integrity prostředku, neprodleně 
jej vraťte společnosti Lyra Medical k výměně. 
Použití poškozeného prostředku může mít za 
následek poranění pacientky.  

• NEPOUŽÍVEJTE nadměrnou sílu při stlačování 
prostředku během zavádění, protože by mohlo 
dojít ke zlomení prostředku nebo narušení jeho 
integrity.  

• Neimplantujte poškozený implantát nebo 
implantát, u něhož byl proveden pokus o opravu; 
nedodržení tohoto pokynu může vést k poranění 
pacientky. 

• Chirurgickou léčbu prolapsu pánevních orgánů 
u žen mohou provádět POUZE lékaři 
s odpovídajícím vzděláním a zkušenostmi 
v používání tohoto prostředku, v minimálně 
invazivní implantaci chirurgických prostředků se 
síťkou při léčbě poruch pánevního dna a v léčbě 
komplikací vzniklých při zákrocích. Nedodržení 
tohoto pokynu může mít za následek poranění 
pacientky. 

• Zaškolení v používání implantátu SRS je povinné. 
Kontaktujte svého obchodního zástupce 
a sjednejte si toto školení. 

• Před použitím si přečtěte tento návod k použití. 
Nedodržení tohoto pokynu může mít za následek 
poranění pacientky. 

• Stejně jako u všech chirurgických zákroků existují 
určité rizikové faktory související s chirurgií 
pánevního dna. Mimo jiné mezi ně patří zhoršené 
prokrvení (např. diabetes, kouření, stav estrogenu, 
expozice pánevního dna ozáření atd.), věk, 
myalgie pánevního dna, zhoršené hojení ran 
(např. diabetes, užívání steroidů atd.) nebo aktivní 
infekce v místě operace nebo v její blízkosti. Při 
určování vhodnosti pacientky k implantaci síťky 
transvaginální cestou je třeba vzít v úvahu výše 
uvedené patofyziologické podmínky. 

• Likvidace: Při likvidaci implantátu SRS dodržujte 
všechny platné státní a místní zákony a pokyny. 
Při manipulaci s kontaminovanými předměty 
postupujte opatrně, abyste zabránili šíření 
kontaminace.  

• V případě chirurgické extrakce je třeba před 
likvidací zaslat společnosti Lyra Medical fotografie 
a podrobný popis extrahovaného prostředku.  

• Použití polypropylenové síťky při 
urogynekologických zákrocích, jako je léčba 
prolapsu pánevních orgánů, bylo spojeno 
s případy eroze bez ohledu na způsob zavedení 
(transvaginální nebo transabdominální). 
Zaznamenána byla eroze močového měchýře, 
pochvy, močové trubice, močovodu a střev. Léčba 
eroze může vyžadovat chirurgické odstranění. 

• Anatomie jednotlivých pacientek se může lišit. 
V rámci každého zákroku je důležité naplánovat 
a zmapovat zamýšlenou anatomickou rovinu 
jednotlivých pacientek, do které se bude implantát 
SRS umisťovat. Použití zobrazovacích metod před 
umístěním síťky a po jejím umístění může pomoci 

zajistit správné umístění a potvrdit absenci 
poranění necílových anatomických struktur. 

• Při zákrocích v oblasti pánevního dna a při 
ošetřování kontaminovaných nebo infikovaných 
ran je třeba dodržovat standardní chirurgické 
postupy. 

• Ujistěte se, že je implantát SRS umístěn 
symetricky tak, aby nedocházelo k tlaku na okolní 
tkáně, pevný rám není ohnutý, implantát SRS je ve 
vodorovné poloze a síťka je zcela napnutá. 

• Titanový povlak syntetického materiálu 
neovlivňuje techniky radiologické diagnostiky 
(RTG, CT, MRI a UZ vyšetření). 

7. SPECIFIKACE IMPLANTÁTU  

 

8. POŽADOVANÉ VYBAVENÍ  

8.1 SYSTÉM SRS 

Implantát SRS.  

8.2 DALŠÍ VYBAVENÍ (NEDODÁVÁ SE) 

• Dva zahnuté retraktory (nepovinné), 
• standardní vybavení pro rekonstrukci pánve. 

9. ZÁKROK 

9.1 PŘED ZÁKROKEM 

Po dokončení obvyklé přípravy, včetně zakrytí oblasti 
perinea a pochvy a umístění zaváděcího katétru: 

1. Sevřete přední poševní stěnu kleštěmi Allis ve 
středové linii dva centimetry pod uretrálním meatem; 
druhé kleště Allis umístěte nad děložní hrdlo nebo na 
vrchol pochvy ve středové linii.  

POZNÁMKA: Na obě svorky Allis se aplikuje jemný tah.  

2. Injekčně aplikujte 20 cc anestetického roztoku 
s adrenalinem pro hydrodisekci, hemostázu a tlumení 
pooperační bolesti (nepovinné). 

 



 

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

 

9.2 INCIZE  

1. Proveďte incizi přední poševní sliznice od hrdla 
močového měchýře k vrcholu pochvy nebo 
cervikovaginálnímu spojení. 

2. Odřízněte stěnu močového měchýře, zatímco okraje 
řezu jsou uchopeny kleštěmi Allis nebo hvězdicovým 
retraktorem.  

9.3 DISEKCE 

1. Tupou a ostrou metodou rozřízněte poševní sliznici 
mezi pubocervikální fascií a stěnou močového 
měchýře. 

POZNÁMKA: Disekce se vede laterálně 
k paravezikálním prostorám, dokud není možné 
snadno nahmatat povrch vnitřního obturátorového 
svalu a sedacího trnu, a to oboustranně. Distálně je 
třeba palpovat vnitřní stranu obturátorových 
membrán a parauretrální oblast za stydkou kostí.  

  

2. V případě zachycení 
dělohy zaveďte 
zpožděně vstřebatelný 
steh přes přední stranu 
děložního hrdla, který 
vstupuje ze strany 
poševní sliznice 
a vychází do 
operačního pole a prochází středním volným 
okrajem síťky a zpět.  

POZNÁMKA: Tento steh bude utažen až po 
zavedení implantátu SRS a uzavření poševní 
sliznice, aby se zajistila optimální poloha děložního 
hrdla na středním proximálním okraji síťky (na 
opačné straně než je můstek prostředku).  

9.4 IMPLANTACE 

1. Vložte implantát SRS při manuálním stažení obou 
ramen implantátu SRS. Nejprve se zavedou ramena 
prostředku tak, aby se můstek usadil těsně pod 
stydkou kostí. 

Nepovinné – Umístěte dva zahnuté úzké retraktory 
přes řez do vypreparovaných paravezikálních prostor 
tak, aby jejich špičky dosahovaly oboustranně 
k sedacím trnům. Retraktory použijte jako vodítka 
pro zavedení hrotů ramen implantátu SRS.  

2. Umístěte implantát SRS pod močový měchýř 
s oběma rameny umístěnými v paravaginálních 
rozříznutých prostorech směrem k sedacím trnům.  

3. Potvrďte správnou polohu proximální části 
implantátu SRS a vyjměte retraktory. 

4. Umístěte můstek implantátu SRS pod okraj stydké 
kosti symetricky pod močovou trubici.  

POZNÁMKA: Doporučujeme ujistit se, že je implantát 
SRS umístěn tak, aby nezpůsoboval napětí, že 
ramena implantátu SRS nejsou ohnutá, implantát 
SRS je ve vodorovné poloze a síťka je zcela 
napnutá. 

POZNÁMKA: Nedostatečná disekce může způsobit 
nadměrný tlak na poševní sliznici, což může vést 
k erozi rámu. Pokud dochází k jakémukoli tlaku na 
implantát SRS, vyjměte implantát, roztáhněte 
disekovanou oblast a znovu zaveďte implantát SRS. 
Pokud je tlak stále patrný, opakujte prodlužování 
disekce, dokud nebude možné prostředek umístit 
bez tlaku na okolní tkáně.  

5. Okraje poševní incize se poté znovu aproximují 
pomocí vstřebatelných stehů. 

POZNÁMKA: Excize přední poševní sliznice se 
nedoporučuje, protože tah na linii stehu nad 
implantátem SRS zvyšuje riziko eroze. Výraznou 
nadbytečnost lze odříznout, pokud je možné provést 
uzavření bez tahu.  

9.5 PO IMPLANTACI 

1. Aplikujte vaginální ucpávku po dobu 12–24 hodin. 

2. Přijměte pacientku na pozorování a před 
propuštěním vyjměte Foleyův katétr a vaginální 
ucpávku. 

10. PODMÍNKY PROSTŘEDÍ PŘI PŘEPRAVĚ 

Teplota: −10 °C až 60 °C  

Relativní vlhkost: 10 % až 90 % (nekondenzující) 

11. PODMÍNKY PROSTŘEDÍ PŘI OPERACI 

Teplota:  10 °C až 40 °C 

Relativní vlhkost: 30 % až 75 % (nekondenzující) 

12. ZPŮSOB DODÁNÍ 

Sterilní: Implantát SRS je sterilizován plynným 
ethylenoxidem a není pyrogenní. Nepoužívejte, 
pokud je obal otevřený nebo poškozený. Implantát 
SRS je určen pouze k jednorázovému použití. 

Obsah balení: jeden implantát SRS 

Skladování: Skladujte v suchém prostředí mimo 
dosah přímého slunečního záření a tepla při 
pokojové teplotě (< 40 °C). 
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13. KONTAKTNÍ ÚDAJE VÝROBCE  

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

Poštovní adresa: P.O 273, Kerem Maharal, Izrael, 

3084000. http://www.lyramedical.com 

14. KONTAKTNÍ ÚDAJE ZÁSTUPCE PRO 
EVROPSKOU UNII 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Muenster, Německo  

15. REFERENCE 

Lékař by se měl seznámit s nejnovější literaturou 
současné lékařské praxe. 

DEUTSCH 

SRS Implantat zur Behandlung von 
Beckenorganprolaps- Bedienungsanleitung 

1 VORSICHT! 

Das SRS Implantat (Self-Retaining Support Implantat) 
darf nur von Ärzten mit Erfahrung in rekonstruktiver 
Beckenbodenchirurgie in einem voll ausgestatteten 
Operationssaal verwendet werden. Die Ärzte müssen 
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 können, geschult worden sein. Ein 
Nichtbeachten dieser Anweisung könnte Patientinnen 
Schaden zuführen. Das Gerät sollte mit Vorsicht 
eingesetzt werden.  

Lesen Sie vor dem Gebrauch sorgfältig alle 
Anweisungen. Ein Nichtbeachten der Warnhinweise 
und Vorsichtsmaßnahmen in dieser 
Bedienungsanleitung könnte zu Komplikationen führen. 
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 für die Behandlung des 
anterioren Scheidenwandprolapses mit /ohne Apex-
/Uterusprolaps bestimmt. Das SRS Implantat ist für die 
Verwendung bei erwachsenen Frauen (> 21 Jahre) 
indiziert, die an einem anterioren Beckenorganprolaps 
POP-Q ≥ Grad 2 (Punkt Ba ≥ -1 cm) leiden. 

3 BESCHREIBUNG 

Das SRS Implantat ist ein Implant, bestehend aus zwei 
Komponenten: einem chirurgischen Netz, beinhaltend 
eine Titanoberfläche, und einem soliden Rahmen. 

Das SRS Implantat wird über einen vaginalen Ansatz unter 
Anwendung gebräuchlicher chirurgischer Instrumente 
eingesetzt, die ausführlich in Abschnitt 8 angeführt sind. 

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

4 KONTRAINDIKATIONEN 

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

• Krankheiten der Beckenweichteile. 
• Schwangere oder Patientinnen, die eine 

zukünftige Schwangerschaft erwägen 

• unter 21 Jahre. 
• Alle Beeinträchtigungen, inklusive bekannter oder 

erwarteter Krankheiten der Vagina, des 
Gebärmutterhalses, der Blase oder der 
Gebärmutter, welche die Platzierung des SRS 
Implantats gefährden (z. B. anatomische 
Veränderungen oder Anomalitäten). 

• Alle Beeinträchtigungen, welche die Blutzufuhr 
einschränken und so die Heilung beeinträchtigen 
könnten (wie z. B. eingeschränkte 
Organdurchblutung infolge von Strahlen- oder 
Chemotherapie). 

• Eine bestätigte oder vermutete maligne 
Erkrankung der Vagina, des Gebärmutterhalses, 
der Blase oder der Gebärmutter. 

• Blutgerinnungsstörungen. 

• 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 MÖGLICHE 
KOMPLIKATIONEN 

• Holen Sie vor der Operation eine 
Patienteneinverständniserklärung ein und stellen 
Sie sicher, dass die Patientin über 
die postoperativen Risiken und die möglichen 
Komplikationen einer transvaginalen Operation mit 
Einsatz eines Netzimplantates aufgeklärt ist. 

• Insbesondere soll die Aufklärung beinhalten, dass 
das SRS Implantat ein permanentes Implantat ist 
und dass bestimmte, mit implantierten Netzen 
auftretende Komplikationen, zusätzliche 
chirurgische Eingriffe erfordern können. Unter 
Umständen beseitigen selbst wiederholte 
chirurgische Eingriffe solche Komplikationen nicht. 
Darüber hinaus können eventuell schwerwiegende 
unerwünschte Reaktionen des Gewebes oder eine 
Infektion die Explantation des SRS Implantats 
notwendig machen.  

http://www.lyramedical.com/
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• Patientinnen sollten angewiesen werden, 
umgehend über jedes Auftreten von Blutungen, 
Schmerzen, abnormem vaginalen Ausfluss oder 
über jedes Anzeichen einer zu jedem beliebigen 
Zeitpunkt eintretenden Infektion zu berichten.  

• Patientinnen sollte geraten werden, schweres 
Heben, Sport und Geschlechtsverkehr mindestens 
sechs (6) Wochen lang nach der Implantation zu 
unterlassen. Die Rückkehr zu normalen Aktivitäten 
ist eine ärztliche Entscheidung.  

• Falls sich nach der Implantation eine Infektion 
einstellt, muss unter Umständen das gesamte 
SRS Implantat entfernt oder überprüft werden.  

• Das SRS Implantat kann wie alle Fremdkörper 
eine Infektionsreaktion oder Sepsis hervorrufen.  

• Gewebereaktionen auf das Implantat schließen 
Folgendes ein: lokale Wundreizung, vaginale 
Erosion oder Exposition durch anderes 
umliegende Gewebe, Migration des SRS 

Implantats von der richtigen Position, 
Fistelbildung, Fremdkörperreaktion und 
Entzündungen. Ein Auftreten solcher Reaktionen 
kann die Entfernung oder Überprüfung 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. 

• Unter Umständen ist die vollständige Entfernung 
des Implantats nicht möglich, und zusätzliche 
Operationen können Komplikationen nicht 
unbedingt vollständig beheben.  

• Eine leichte bis mittelschwere Inkontinenz kann 
infolge einer unvollständigen Unterstützung 
auftreten.  

• Übermäßige Spannung kann zu einer 
vorübergehenden oder dauerhaften Obstruktion 
und zu Harnverhalt in den unteren Harnwegen 
führen.  

• Perforationen oder Verletzungen von Gefäßen, 
Nerven, der Blase, der Harnröhre oder des 
Darmes können während des Einsetzens auftreten 
und eine chirurgische Reparatur bedingen.  

Zu möglichen Nebenwirkungen, die mit 
gynäkologischen chirurgischen Eingriffen verbunden 
sind, gehören:  

• Erosion/Extrusion/Exposition;  
• Schmerzen, ständige Schmerzen, 

Unbehaglichkeit, Reizungen;  
• Potentielle Infektionen/Sepsis/Abszessbildung;  
• Blutungen (Blutergüsse, Hämatome, 

Hämorrhagie, postoperative Blutungen);  
• Orgasmusunfähigkeit;  
• Organperforierung/Fistelbildung;  
• Schaden an Harnleitern;  
• Harnleiterblockierung;  
• Harninkontinenz;  
• Harnverhalt;  
• Fremdkörperreaktion;  
• Neuro-muskuläre Probleme;  
• Vaginale Verkürzung oder Stenose, Kontraktur 

von Netz und/oder Gewebe;  
• Wiederkehrender Prolaps;  
• Allergie, Überempfindlichkeit oder andere 

Immunreaktionen;  

• Bildung von Adhäsionen;  
• Gefäß- und Nervenschädigungen oder -

perforationen;  
• Entzündungen (akut oder chronisch);  
• Vaginaler Ausfluss;  
• Dehiszenz und/oder Nekrose;  
• Wunddehiszenz;  
• Verstopfung/Funktionsstörung der 

Stuhlentleerung;  
• Bildung von Granulationsgewebe.  
• Reizung der chirurgischen Wunde, Erythem, 

Ödem;  

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

6 WARNHINWEISE 

• Verwenden Sie keine Produkte, die beschädigt 
sind oder deren Verpackung geöffnet ist, denn das 
könnte ihre Sterilität beeinträchtigten; die 
Verwendung von nichtsterilen Produkten kann für 
den Patient Schaden verursachen.  

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

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

• Jedes Medizinprodukt sollte vor der Intervention 
sorgfältig untersucht und während des gesamten 
chirurgischen Verfahrens kontinuierlich überwacht 
werden, um sicherzustellen, dass die strukturelle 
Integrität und Sterilität des Implantats nicht 
beeinträchtigt wurden. Falls eine Beeinträchtigung 
der Integrität des Implantats wahrgenommen wird, 
sollen Sie das Implantat sofort an Lyra Medical 
zurückgeben, um ein Ersatzprodukt zu erhalten. 
Die Verwendung eines beschädigten Implantats 
kann der Patientin schaden.  

• Verwenden Sie keine übermäßige Kraft beim 
Zusammenpressen des Implantats bei der 
Einführung, da dies zu einem Brechen oder zu 
einer Beeinträchtigung der Integrität des 
Implantats führen kann.  

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

• Die chirurgische Behandlung eines weiblichen 
Beckenorganprolapses sollte nur von Ärzten 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 

https://www.linguee.com/german-english/translation/Wunddehiszenz.html
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entstehenden Komplikationen durchgeführt 
werden. Ein Nichtbeachten dieser Anweisung 
kann zu Verletzungen der Patientin führen.  

• Die Schulung für den Umgang mit dem SRS 
Implantat ist obligatorisch. Wenden Sie sich an 
den für Sie zuständigen Handelsvertreter unseres 
Unternehmens, um diese Schulung zu 
vereinbaren.  

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

• Wie bei allen chirurgischen Verfahren sind 
gewisse Risikofaktoren bekannt, die die 
Ergebnisse von Behandlungen des Beckenbodens 
beeinflussen. Zu solchen Faktoren gehören, ohne 
sich darauf zu beschränken, eine Beeinträchtigung 
der Gefäßversorgung (wie z.B. bei Diabetes, 
Raucherstatus, Östrogenstatus, 
Strahlenbelastung des Beckenbodens usw.), Alter, 
Myalgie der Beckenbodenmuskulatur, 
beeinträchtigte Wundheilung (wie z.B. bei 
Diabetes, Konsum von Steroiden usw.), oder eine 
aktive Infektion an oder in der Nähe der 
Eingriffsstelle. Die oben genannten 
pathophysiologischen Bedingungen müssen bei 
der Bestimmung, ob die Patientin eine geeignete 
Kandidatin für das Einsetzen eines transvaginalen 
Netzes ist, in Betracht gezogen werden.  

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

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

• Die Verwendung von Polypropylen-Netzen 
in urogynäkologischen Verfahren wie z.B. bei der 
Behandlung eines Prolaps von zum Becken 
gehörenden Organen, unabhängig vom 
Zugangsweg (transvaginal oder transabdominal) 
wird in einigen Fällen mit Erosion in Verbindung 
gebracht. Es gibt Berichte über Erosionen in Blase, 
Scheide, Harnröhre, Harnleiter und Darm. Die 
Behandlung im Fall einer Erosion kann eine 
chirurgische Entfernung erfordern.  

• Die Anatomie variiert von Person zu Person. 
Daher ist es für jedes Verfahren wichtig, für jede 
einzelne Patientin die beabsichtigte anatomischen 
Ebene für 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 bestätigen.  

• Die standardmäßige chirurgische Praxis für 
Beckenbodenverfahren sowie für das 
Management von kontaminierten oder infizierten 
Wunden muss befolgt werden.  

• Stellen Sie sicher, dass das SRS Implantat 
symmetrisch und ohne Druck auf das umgebende 
Gewebe positioniert wird, und dass der feste 
Rahmen nicht gekrümmt wird. Vergewissern Sie 

sich ebenfalls, dass sich das SRS Implantat in 
horizontaler Position befindet, und dass das Netz 
vollständig ausgebreitet ist.  

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

7 IMPLANTAT-SPEZIFIKATIONEN 

 

8 ERFORDERLICHE AUSRÜSTUNG  

8.1 SRS-SYSTEM  

SRS Implantat. 

8.2 SONSTIGE AUSRÜSTUNG (NICHT 
MITGELIEFERT)  

• Zwei gebogene Wundhaken (optional)  

• Gewöhnliche Ausrüstung für operative 
Beckenrekonstruktion 

9 VERFAHREN  

9.1 VORBEREITUNG DES VERFAHRENS 

Nach Abschluss der üblichen Vorbereitung 
einschließlich 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 Harnröhrenöffnung. 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 Anästhesielösung mit 

Epinephrin zur Hydro-Dissektion, Hämostase und 
postoperativen Schmerztherapie (optional).  
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9.2 INZISION  

1. Schneiden Sie die anteriore vaginale Schleimhaut 
vom Blasenhals zum vaginalen Apex oder zur 
zerviko-vaginalen Kreuzung ein.  

2. Führen Sie eine Dissektion der Blasenwand aus, 
während die Ränder der Inzision mit Allis-Klemmen 
oder einem Lone-Star-Wundspreizer gefasst 
werden.  

9.3 DISSEKTION  

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

HINWEIS: Die Dissektion wird lateral zu 
den paravesikalen Räumen vorgenommen, bis die 
Oberfläche des inneren Obturatormuskels und die 
Spina ischiadica bilateral leicht ertastet werden 
können. Die innere Seite der Obturatormembranen 
sollte distal und der paraurethrale Bereich hinter dem 
Schambein ertastet werden. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. Bei Uteruserhalt setzen 
Sie eine resorbierbare 
Naht durch die 
anteriore Cervixseite 
seitens der vaginalen 
Schleimhaut, dann 
durch den mittleren 
Rand des Netzes und 
zurück.  
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 (gegenüber der Brückenseite des 
Implantats) zu sichern. 

9.4 EINSETZEN  

1. Setzen Sie das SRS Implantat mit manuell 
zusammengedrückten Armen ein. Die Arme des 
Implantats werden als erstes eingefügt, um die 
Brücke gerade unter dem Schambein zu platziere.  

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

2. Positionieren Sie das SRS Implantat unter der Blase 
während beide Arme in die paravaginalen, 
präparierten Räume ragen und die Spina ischiadica 
bilateral berühren.  

3. Überrprüfen Sie die richtige Position des proximalen 
Teils des SRS Implantats und entfernen Sie die 
Wundhaken.  

4. Positionieren Sie die Brücke des SRS Implantats 
unter dem Rand des Schambeins und symmetrisch 
unterhalb der Harnröhre.  

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

5. Die Ränder der vaginalen Inzision werden mit 
resorbierbarem Nahtmaterial verschlossen. 

HINWEIS: Eine Exzision der anterioren vaginalen 
Schleimhaut wird nicht empfohlen, da die Spannung 
der Wundnaht über dem SRS Implantat die 
Erosionsgefahr erhöht. Stark überschüssiges 
Gewebe kann exzidiert werden, solange ein 
spannungsfreier Verschluss gewährleistet ist.  

9.5 NACH DER IMPLANTATION  

1. Vaginalpack für 12 - 24 Stunden sanft applizieren.  

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

10 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FÜR DEN 
TRANSPORT 

Temperatur: -10°C - +60°C  

Relative Luftfeuchtigkeit: 10 – 90 %, nicht 
kondensierend  

11 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FÜR DIE 
OPERATION  

Temperatur: 10°C - 40°C  

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 – 75 % RH, nicht 
kondensierend  
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12 LIEFERZUSTAND 

Steril: Das SRS Implantat ist mit Ethylenoxid-Gas 
sterilisiert und nicht pyrogen.  

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet 
oder beschädigt ist.  

Das SRS Implantat ist nur zum einmaligen 
Gebrauch bestimmt.  

Inhalt: Ein SRS Implantat  

Lagerung: Fern von direkter Sonneneinstrahlung 
oder vor Hitze geschützt und in trockener 
Umgebung bei Raumtemperatur (<40°C) lagern. 

13 KONTAKTANGABEN DES HERSTELLERS  

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

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

14 VERTRETER DER EG DATEN 

Bevollmächtigter EU-Repräsentant: 
MedNet EC-REP GmbH, Borkstraße 10, 
48163 Münster, Deutschland  

 MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4,  
 6039 Root D4, Schweiz 

15 REFERENZEN  

Der Arzt sollte die jüngste Literatur über die aktuelle 
medizinische Praxis konsultieren. 

ITALIANO 

Impianto SRS per il trattamento di prolasso 
dell’organo pelvico 

Istruzioni per l’uso 

1 ATTENZIONE 

L’impianto SRS deve essere usato solo da medici che 
hanno ricevuto una formazione in chirurgia ricostruttiva 
pelvica in una sala operatoria pienamente attrezzata. 
Prima di usare questo dispositivo i medici devono avere 
superato una formazione nel settore del 
posizionamento mini-invasivo di dispositivi di mesh 
chirurgica per il trattamento di disturbi del pavimento 
pelvico e nella gestione delle complicanze causate da 
procedure. Inosservanza di questi obblighi, può 
causare la ferita del paziente. L’uso del dispositivo deve 
essere intrapreso con attenzione. 

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso. 
Una mancanza a osservare le avvertenze e le 
precauzioni notate in queste istruzioni può causare 
complicanze. Tutte le raccomandazioni in queste 
istruzioni sono intese solo come linea guida generale e 
non sono destinate a sostituire protocolli istituzionali 
o giudizio clinico professionale relativi alla cura del 
paziente. 

2 INDICAZIONI 

L’impianto SRS è destinato al trattamento del prolasso 
della parete vaginale anteriore con / senza prolasso 
apicale / uterino. L’impianto SRS è indicato per l’uso in 
donne adulte (più di 21 anni) che soffrono di prolasso 
anteriore di stadio POP-Q superiore a 2 (punto Ba > -
1 cm). 

3 DESCRIZIONE 

L’impianto SRS è un impianto che comprende due 
componenti: una cornice solida e una mesh chirurgica 
con una superficie di diossido di titanio e una cornice 
solida.  

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

La cornice dell’impianto SRS è realizzata in plastica di 
grado medicale (PEEK) e consiste di due braccia 
laterali solide e un ponte elastico di connessione. 

4 CONTROINDICAZIONI 

L’uso dell’impianto SRS è controindicato in pazienti 
nelle quali sono controindicati impianti per tessuti molli. 
Inoltre è controindicato l’uso per pazienti con: 

• Patologia del tessuto molle pelvico. 
• Pazienti incinte, o pazienti che pensano 

a gravidanze future. 
• Al di sotto dei 21 anni di età. 
• Patologie varie, compresa patologia uterina / 

cervicale / vaginale / della vescica conosciuta 
o sospetta, che comprometterebbe il 
posizionamento (per esempio anormalità 
o deformazione anatomica). 

• Qualsiasi patologia che limiterebbe l’apporto di 
sangue e comprometterebbe la guarigione (per 
esempio apporto di sangue ridotto a organi in 
seguito a trattamenti come radioterapia 
e chemioterapia). 

• Presenza di cancro conosciuto o sospetto della 
vagina, cervice, vescica o utero. 

• Disturbo della coagulazione del sangue. 
• Malattia autoimmune del tessuto connettivo. 
• Insufficienza renale e ostruzione del tratto urinario. 
• Infezione locale o sistemica pre-esistente. 

È necessario trattare l’infezione con gli antibiotici 
e/o antisettici appropriati per eliminare l’infezione 

prima di posizionare l’impianto SRS. 
• Sensibilità / allergia a polipropilene, diossido di 

titanio o PEEK. 

5 AVVISI E COMPLICANZE POTENZIALI 

• È necessario ricevere il consenso della paziente 
prima dell’operazione chirurgica e assicurarsi che 
il paziente capisca i rischi post-operatori e le 
complicanze potenziali della chirurgia con mesh 
transvaginale. 

• La consulenza alla paziente deve comprendere 
una spiegazione che la mesh da impiantare 
è permanente e che alcune complicanze associate 
con una mesh impiantata possono richiedere 
un’operazione chirurgica ulteriore; è possibile che 

http://www.lyramedical.com/
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l’ulteriore operazione chirurgica non risolva queste 
complicanze. Una grave reazione avversa del 
tessuto o un’infezione possono richiedere la 
rimozione della mesh. 

• 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 è idoneo per ogni 
paziente tornare a attività normali. 

• Nel caso si presenti un’infezione dopo la 
procedura, è possibile che l’intera mesh debba 
essere rimossa o ricontrollata. 

• Come tutti i corpi estranei, la mesh può 
incrementare una reazione infettiva esistente 
o sepsi. 

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

• La mesh è considerata un impianto permanente. 
La rimozione della mesh o la correzione di 
complicanze collegate con la mesh può richiedere 
più operazioni chirurgiche. 

• La rimozione completa della mesh può non essere 
possibile ed è possibile che ulteriori operazioni 
chirurgiche non sempre correggano le 
complicanze. 

• Può verificarsi un’incontinenza da lieve a moderata 
a causa di sostegno incompleto. 

• Una tensione eccessiva può causare ritenzione e 
ostruzione temporanea o permanente del basso 
tratto urinario. 

• 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; 
• Infezione / incremento di sepsi / formazione di 

ascesso; 
• Sanguinamento (lividi, ematoma, emorragia, 

sanguinamento post-operatorio); 
• Dispareunia; 
• Perforazione dell’organo / formazione di fistola; 
• Lesione ureterale; 
• Ostruzione dell’uretere; 
• Incontinenza urinaria; 
• Ritenzione urinaria; 
• Ritenzione di oggetto estraneo (reazione a oggetto 

estraneo); 
• Problemi neuro-muscolari; 
• Accorciamento vaginale o stenosi, contrattura 

della mesh e/o del tessuto; 
• Prolasso ricorrente; 

• Allergia, ipersensibilità 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 può richiedere un intervento 
chirurgico. In alcuni casi la reazione a questi eventi può 
persistere come condizione permanente dopo 
l’intervento. 

6 AVVERTENZE 

• Non usare il prodotto la cui confezione sia 
danneggiata o aperta, poichè la sterilità può 
essere compromessa, l’uso di un prodotto non 
sterile può causare lesioni alla paziente. 

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

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

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

• NON usare forza eccessiva mentre si comprime il 
dispositivo per inserirlo poichè questo può causare 
la rottura o compromettere l’integrità del 
dispositivo. 

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

• Il trattamento chirurgico del prolasso dell’organo 
pelvico femminile deve essere eseguito SOLO da 
medici con una formazione e esperienza 
appropriate nell’uso 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 può causare la ferita della 
paziente. 

• È obbligatoria una formazione all’uso dell’impianto 
SRS. Si prega di contattare il proprio 
rappresentante commerciale dell’azienda per 
coordinare questa formazione. 
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• Prima dell’uso, consultare queste IFU. Una 
mancanza a seguire questa istruzione può causare 
la ferita della paziente. 

• Come per tutte le procedure chirurgiche, è 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.), età, mialgia del pavimento pelvico, 
guarigione compromessa di ferite (per esempio 
diabete, uso di steroidi, ecc.), o infezione attiva nel 
o vicino al sito dell’operazione. Le condizioni 
patofisiologhe suddette devono essere prese in 
considerazione quando si stabilisce se la paziente 
è 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 
dell’impianto 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) 
è stato associato con casi di erosione. È stata 
riferita erosione nella vescica, vagina, uretra, 
uretere e intestino. Il trattamento dell’erosione può 
richiedere una rimozione chirurgica. 

• L’anatomia delle singole pazienti può variare, per 
ogni procedura è 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 può aiutare al corretto posizionamento della 
mesh e confermare l’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. 

• È necessario assicurarsi che l’impianto SRS sia 
posizionato in modo simmetrico e senza pressione 
sui tessuti circostanti, che la cornice solida non sia 
piegata, che l’impianto 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 

 

8 ATTREZZATURA NECESSARIA 

8.1 SISTEMA SRS 

Impianto SRS. 

8.2 ATTREZZATURA ULTERIORE (NON 
FORNITA) 

• Due retrattori curvi (opzionale) 

• Attrezzatura per chirurgia ricostruttiva pelvica 
regolare 

9 PROCEDURA 

9.1 PRIMA DELLA PROCEDURA 

Dopo avere completato la preparazione abituale 
compresa copertura con telo della zona perineale 
e vaginale 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 è 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). 

9.2 INCISIONE 

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

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

9.3 DISSEZIONE 

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

NOTA: La dissezione è estesa lateralmente a spazi 
paravescicali fino a quando è 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 l’area 
parauretrale è palpata dietro all’osso pubico. 
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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 l’estremità libera media 
della mesh, e viceversa. 

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

9.4 IMPIANTO 

1. Inserire l’impianto SRS contraendo le due braccia 
dell’impianto SRS a mano. Le braccia del dispositivo 
sono inserite prima in modo che il ponte si appoggi 
proprio sotto all’osso pubico. 

Opzionalmente – Collocare due retrattori stretti curvi 
attraverso l’incisione negli spazi para-vescicali 
dissezionati con le punte dei retrattori che 
raggiungono le spine ischiatiche dai due lati. Usare i 
retrattori come guide per l’inserimento delle punte 
delle braccia dell’impianto SRS. 

2. Posizionare l’impianto SRS sotto la vescica con le 
due braccia posizionate negli spazi dissezionati 
paravaginali in direzione delle spine ischiatiche 

3. Confermare la posizione appropriata della parte 
prossimale dell’impianto SRS e rimuovere i retrattori. 

4. Posizionare il ponte dell’impianto SRS sotto 
l’estremità dell’osso pubico in posizione simmetrica 
sotto l’uretra. 

NOTA: Si consiglia di assicurare che l’impianto SRS 
sia posizionato sul posto senza tensione, e le braccia 
dell’impianto SRS non siano piegate, l’impianto SRS 
sia in posizione orizzontale e la mesh sia pienamente 
tesa. 
NOTA: Una dissezione insufficiente può causare 
pressione eccessiva della mucosa vaginale, e cio’ 
può causare erosione della cornice. Nel caso si 
identifichi pressione eccessiva dell’’impianto SRS 
sulla mucosa vaginale, è necessario rimuovere 
l’impianto, allungare l’area dissezionata e inserire 
nuovamente l’impianto SRS. Se si nota ancora 
pressione, ripetere l’allungamento della dissezione 
fino a quando il dispositivo può essere posizionato 
senza applicare pressione sui tessuti circostanti. 

5. Le estremità dell’incisione vaginale sono poi ri-
avvicinate, usando suture assorbibili. 

NOTA: Non si consiglia l’escissione della mucosa 
vaginale anteriore poichè 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. 

9.5 DOPO L’IMPIANTO 

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

2. Ricoverare la paziente per osservazione e rimuovere 
il catetere Foley ed il tampone vaginale prima della 
dimissione. 

10 CONDIZIONI AMBIENTALI PER TRASPORTO 

Temperatura da -10° a +60°C  

Umidità relativa da 10% a 90%, senza condensa 

11 CONDIZIONI AMBIENTALI PER OPERAZIONE  

Temperatura 10° - 40°C 

Umidità relativa 30 - 75% UR (NC) 

12 COME FORNITO  

Sterile: L’impianto SRS è sterilizzato con gas di ossido 
di etilene ed è non pirogeno 

Non usare se la confezione è aperta o danneggiata.  

L’impianto SRS è destinato a uso singolo. 

Contenuto: Un impianto SRS 

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

13 DATI DI CONTATTO DEL PRODUTTORE  

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

Indirizzo postale: P.O 273, Kerem Maharal, Israele, 

3084000. http://www.lyramedical.com/ 

http://www.lyramedical.com/
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14 DATI DEL RAPPRESENTANTE NELLA CE 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Muenster, Germania 

 MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4,  

15  6039 ROOT D4, SVIZZERA 
RIFERIMENTI  

Il medico deve consultare letteratura recente sulla 
pratica medica corrente. 

ESPAÑOL 

Implante de Soporte de Autorretención  
(Self-Retaining Support - SRS) para Tratamiento de 

Prolapso del Órgano Pélvico 

Instrucciones de Uso 

1 ATENCIÓN 

Este Implante de Soporte de Autorretención (SRS) 
debe ser utilizado solo por médicos capacitados en 
cirugía reconstructiva de pelvis, en una sala de 
operaciones con equipamiento completo. Los médicos 
deben estar capacitados para la colocación 
mínimamente invasiva de dispositivos de malla 
quirúrgica en el tratamiento de trastornos del suelo 
pélvico, y para gestionar las complicaciones derivadas 
de procedimientos anteriores al usar este dispositivo. 
Su incumplimiento puede afectar a la paciente. Utilice 
este dispositivo con cuidado. 

Lea cuidadosamente todas las instrucciones 
previamente. El incumplimiento de las advertencias 
y precauciones mencionadas en ellas puede acarrear 
complicaciones. Las recomendaciones de este 
documento están pensadas solo como directrices 
generales y no tienen intención sustituir protocolos 
institucionales o el juicio clínico profesional en lo que 
concierne al cuidado de la paciente.  

2 INDICACIÓN 

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

3 DESCRIPCIÓN 

El Implante SRS es un implante compuesto por dos 
componentes: una malla quirúrgica que contiene una 
superficie de dióxido de titanio y un marco sólido. 

El Implante SRS se inserta a través de una 
aproximación vaginal utilizando herramientas 
quirúrgicas estándar, como se detalla en la sección 8. 

El marco del Implante SRS está hecho de un plástico 
de calidad médica (PEEK) y consta de dos brazos 
laterales sólidos y un puente conector elástico.  

4 CONTRAINDICACIONES 

El implante SRS está contraindicado para uso en 
cualquier paciente que tenga contraindicados los 
implantes de tejido blando. Además, en pacientes con: 

• Patología del tejido blando pelviano. 
• Pacientes embarazadas o pacientes que están 

considerando embarazos futuros. 
• Menores de 21 años de edad.  
• Cualquier patología, incluyendo patologías 

conocidas o posibles en el útero/cérvix/ 
vagina/vejiga, que puede poner en riesgo la 
colocación (por ej., distorsiones o anomalías 
anatómicas). 

• Cualquier patología que puede limitar el flujo 
sanguíneo y arriesgar la curación (por ej., 
disminución del flujo sanguíneo a órganos debido 
a tratamientos como radioterapia, quimioterapia). 

• Presencia conocida o posible de cáncer a la 
vagina, cérvix, vejiga o útero. 

• Trastornos de coagulación sanguínea. 
• Enfermedad autoinmune del tejido conectivo. 
• Insuficiencia renal y obstrucción del tracto urinario. 
• Infección local o sistémica preexistente. Trátela 

con los antisépticos y/o antibióticos apropiados 
para eliminarla antes de colocar el implante SRS 

• Sensibilidad/alergia a polipropileno o a dióxido de 
titanio o a PEEK. 

5 ADVERTENCIAS Y COMPLICACIONES 
POTENCIALES 

• Obtenga el consentimiento de la paciente antes de 
la operación y asegúrese de que ella entienda los 
riesgos postoperatorios y las complicaciones 
potenciales de la cirugía de malla transvaginal. 

• Al asesorar a la paciente se debe discutir el 
carácter permanente del implante de la malla y el 
hecho que ciertas complicaciones asociadas con 
ella podrían requerir cirugía adicional; es posible 
que no se resuelvan al repetirse la cirugía. 
Infecciones o graves reacciones adversas del 
tejido pueden crear necesidad de retirar la malla. 

• Las pacientes deben recibir instrucciones de 
informar de inmediato de cualquier inicio de 
sangrado, dolor, secreción vaginal anormal 
o señal de infección en cualquier momento. 

• Aconseje a las pacientes de abstenerse de 
levantar peso, hacer ejercicios y tener relaciones 
sexuales por un tiempo mínimo de seis (6) 
semanas después del procedimiento. El médico 
decidirá el momento apropiado para que cada 
paciente retome sus actividades normales. 

• En caso de infección postoperatoria, puede haber 
necesidad de retirar o revisar la malla entera. 

• Como cuerpo extraño, la malla puede potenciar 
una reacción infecciosa existente o sepsis. 

• La reacción de los tejidos al implante puede incluir: 
irritación local en el lugar de la herida, erosión 
o exposición por la vagina o a través del tejido 
circundante, migración del dispositivo fuera del 
lugar deseado, formación de fístulas, reacción 
a cuerpo extraño, e inflamación. Estas reacciones 
podrían hacer necesario retirar o revisar la malla. 

• La malla se considera un implante permanente. Su 
retiro o la corrección 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 o moderada si el 
soporte es incompleto. 

• La tensión excesiva puede causar la obstrucción 
temporal o permanente del tracto urinario inferior 
y retención. 

• Durante la colocación, los vasos sanguíneos, 
nervios, vejiga, uretra o intestino pueden sufrir 
perforaciones o laceraciones que podrían hacer 
necesaria una reparación quirúrgica. 

Las posibles reacciones adversas asociadas con 
la malla quirúrgica ginecológica incluyen: 

• Erosión/extrusión/exposición; 

• Dolor, dolor continuo, incomodidad, irritación; 
• Potenciación de infección o sepsis/formación 

de abscesos; 
• Sangrado (magulladuras, hematomas, 

hemorragia, sangrado postoperatorio); 
• Dispareunia; 
• Perforación de órganos/formación de fístulas; 
• Trauma al uréter; 
• Obstrucción de uréter; 
• Incontinencia urinaria; 
• Retención urinaria; 
• Cuerpo extraño retenido (reacción a cuerpo 

extraño); 
• Problemas neuromusculares; 
• Acortamiento o estenosis vaginal, contractura de 

malla y/o tejido; 
• Prolapso recurrente; 
• Alergia, hipersensibilidad u otra reacción inmune; 
• Formación de adherencias; 
• Lesión/perforación de vasos capilares/nervios; 
• Inflamación (aguda o crónica); 
• Secreción vaginal; 
• Dehiscencia y/o necrosis; 
• Dehiscencia de heridas; 
• Estreñimiento/disfunción defecatoria; 
• Formación de tejido de granulación; 
• Irritación, eritema, edema de la herida en el lugar 

de la operación. 

Estos eventos pueden acarrear la necesidad de una 
intervención quirúrgica. En ciertos casos, la reacción 
a ellos puede quedar permanente tras la intervención. 

6 ADVERTENCIAS 

• No use productos con envoltura dañada o abierta 
cuya esterilidad podría 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 degradación y el producto podría no funcionar en 
la manera programada. 

• El implante SRS es para uso único 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. 

• Examine minuciosamente cada dispositivo 
previamente a la cirugía y monitorícelo 
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 integración, devuélvalo 
inmediatamente a Lyra Medical para remplazarlo. 
El uso de dispositivos dañados 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 dañados o que hayan 
sido sujetos a intentos de reparación. Incumplir 
esta instrucción puede afectar a la paciente. 

• El tratamiento quirúrgico del prolapso de órgano 
pélvico femenino debe ser ejecutado SOLO por 
médicos con capacitación adecuada y experiencia 
en uso del dispositivo, colocación con mínima 
invasión de dispositivos de malla quirúrgica para 
tratar trastornos de suelo pélvico, y gestión de 
complicaciones de los procedimientos. Incumplir 
esta instrucción puede afectar a la paciente. 

• El uso del implante SRS requiere obligatoriamente 
una capacitación. Contacte al representante de 
ventas asignado a su empresa para coordinarla. 

• Consulte estas Instrucciones de uso antes de usar 
el dispositivo. Incumplir esta instrucción puede 
afectar a la paciente. 

• Como en todo procedimiento quirúrgico, 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, condición de fumador, 
estado del estrógeno, exposición a radiación del 
suelo pélvico, etc.), edad, mialgia del suelo 
pélvico, curación deficiente de heridas (por ej., 
diabetes, uso de esteroides, etc.), o infección 
activa en o cerca del lugar de la intervención. 
Estas condiciones pato-fisiológicas deben 
tomarse en cuenta para decidir si la paciente es 
candidata apropiada para implantes de malla por 
vía transvaginal. 

• Eliminación: Siga todas las leyes y directrices 
nacionales y locales aplicables a la manera de 
desechar el implante SRS. Tenga cuidado al 
manipular artículos contaminados para prevenir la 
propagación de contaminación.  

• En caso de extracción quirúrgica, envíe a Lyra 
Medical fotografías y una descripción detallada del 
dispositivo extraído antes de desecharlo.  

• El uso de mallas de polipropileno en 
procedimientos uro-ginecológicos como el 
tratamiento del prolapso de órgano pélvico, 
indistintamente de la vía de administración 
(transvaginal o transabdominal), ha sido asociado 
con casos de erosión. Existen informes de erosión 
en la vejiga, vagina, uretra, uréter e intestinos. 
Tratar la erosión puede requerir extracción 
quirúrgica. 

• La anatomía puede variar entre pacientes; es 
importante que para cada procedimiento se 
planifique y conozca el plano anatómico 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 
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a la colocación adecuada de ésta y a confirmar la 
ausencia de daños a estructuras anatómicas fuera 
del objetivo. 

• Observe las prácticas quirúrgicas estándar para 
los procedimientos del suelo pélvico y la gestión 
de heridas contaminadas o infectadas. 

• Asegúrese que el implante quede colocado 
simétricamente sin presionar los tejidos 
circundantes, que el marco sólido no quede 
doblado, que el implante SRS esté en posición 
horizontal y que la malla quede completamente 
estirada. 

• El revestimiento de titanio del material sintético no 
afecta las técnicas radiológicas de diagnóstico 
(investigación por rayos X, CT, MRI y ecografía). 

7 ESPECIFICACIONES DEL IMPLANTE  

 

8 EQUIPAMIENTO REQUERIDO 

8.1 SISTEMA SRS  

Implante SRS.  

8.2 OTROS EQUIPOS (NO SUMINISTRADOS) 

• Dos separadores curvos (opcional) 
• Equipo normal para cirugía de reconstrucción 

de pelvis  

9 PROCEDIMIENTO 

9.1 PROCEDIMIENTO PREOPERATORIO 

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

1. Sujete la pared vaginal anterior con una pinza Allis 
en la línea media, dos centímetros por debajo del 
meato urinario, y coloque una segunda pinza Allis 
sobre el cérvix o en al ápex vaginal en la línea media.  

NOTA: Aplique ligera tracción a ambas pinzas Allis.  

2. Inyecte 20 cc de solución anestésica con epinefrina 
para la hidrodisección, la hemostasia y el control del 
dolor postoperatorio (opcional). 

9.2 INCISIÓN  

1. Ejecute una incisión en la mucosa vaginal anterior 
desde el cuello vesical hasta el ápex vaginal o la 
intersección cérvico-vaginal. 

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

9.3 DISECCIÓN  

1. Diseccione la mucosa vaginal entre la fascia pubo-
cervical y la pared vesical con disección roma 
y cortante. 
NOTA: La disección se toma lateralmente a los 
espacios paravesicales hasta que la superficie del 
músculo obturador interno y la espina isquiática se 
palpan con facilidad, bilateralmente. Distalmente, se 
debe palpar el aspecto interno de las membranas 
obturadoras y el área parauretral detrás del pubis.  

  
2. En caso de 

preservación uterina, 
coloque una sutura 
diferida-absorbible 
a través del aspecto 
anterior del cérvix 
entrando del lado de la 
mucosa vaginal 
y saliendo al campo quirúrgico y luego pásela a 
través del borde libre intermedio de la malla 
y de vuelta.  
NOTA: Amarre esta sutura sólo después que el 
Implante SRS esté en su sitio y se haya cerrado la 
mucosa vaginal, para asegurar la ubicación óptima 
del cérvix en el borde proximal intermedio de la malla 
(opuesto al lado del puente del dispositivo).  

9.4 IMPLANTACIÓN  

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

Opción – Coloque dos separadores curvos estrechos 
a través de la incisión en los espacios paravesicales 
diseccionados de manera que las puntas de los 
separadores lleguen a las espinas isquiáticas por 
ambos lados. Use los separadores como guías para 
insertar las puntas de los brazos del Implante SRS.  

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



 

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

3. Confirme la posición adecuada de la parte proximal 
del Implante SRS y 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 tensión, que sus 
brazos no estén doblados, que el Implante SRS esté 
en posición horizontal, y que la malla esté totalmente 
estirada. 

NOTA: Una disección insuficiente puede causar 
presión excesiva sobre la mucosa vaginal, lo cual 
podría erosionar el marco. Si hay alguna presión 
sobre el Implante SRS, retire el implante, amplíe el 
área diseccionada y reinserte el Implante SRS. Si 
aún siente presión, vuelva a ampliar la disección 
hasta poder colocar el dispositivo sin aplicar presión 
sobre los tejidos circundantes.  

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

NOTA: No se recomienda extirpar la mucosa vaginal 
anterior ya que la tensión en la línea de sutura sobre el 
Implante SRS aumentará el riesgo de erosión. Puede 
extirpar las redundancias importantes siempre que 
logre un cierre libre de tensión.  

9.5 PROCEDIMIENTO POST-IMPLANTACIÓN  

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

2. Admita a la paciente en observación 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 
OPERACIÓN 

Temperatura  10-40°C 

Humedad Relativa 30-75% HR (NC) 

12 MODO DE SUMINISTRO  

Estéril: El Implante SRS está esterilizado con 
gas de óxido de etileno y no es pirógeno. 
No lo use si la envoltura está abierta y dañada. 
El Implante SRS está diseñado para un solo uso. 

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  

Lyra Medical Ltd., Calle Hamelacha 3, 

Binyamina, Israel. 3057324  

Tel: +972-4-9921100 

Dirección Postal: Apartado Postal 273, Kerem Maharal 

3084000, Israel. http://www.lyramedical.com 

14 DETALLES DEL REPRESENTANTE DE LA CE 

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

15 REFERENCIAS 

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

FRANÇAIS 
Implant SRS pour le traitement du prolapsus des 

organes pelviens 

Instructions d'utilisation 

1 MISE EN GARDE 

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

Lisez attentivement toutes les instructions avant 
l’utilisation. Le non-respect des mises en garde et des 
précautions mentionnées dans ces instructions peut 
entraîner des complications. Toute recommandation 
contenue dans ces instructions vise à servir uniquement 
de directive générale et ne remplace pas les protocoles 
institutionnels ou l'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/
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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 qualité 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: 

• Présentant une pathologie du tissu pelvien. 
• Enceintes, ou qui envisagent des grossesses. 
• Âgées 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 l’apport 
sanguin et compromettrait la guérison (par 
exemple, diminution de l’apport sanguin aux 
organes à la suite de traitements tels que la 
radiothérapie, la chimiothérapie). 

• Souffrirait d'un cancer connu ou présumé du vagin, 
du col de l'utérus, de la vessie ou de l'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 être traitée avec les 
antiseptiques et / ou des antibiotiques appropriés 
pour éliminer l'infection avant de placer l'implant 
SRS. 

• Présentant une sensibilité / allergie au 
polypropylène ou à l'oxyde de titane ou au PEEK. 

5 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 à 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 être informées du fait 
qu'elles doivent immédiatement signaler tout 
saignement, douleur. 

• Les patientes doivent être 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 après l'intervention. Le médecin doit 
indiquer à la patiente à quel moment elle pourra 
reprendre ses activités normales. 

• Dans le cas où, une infection apparaîtrait après la 
procédure, la suppression ou la révision de la 
totalité du treillis est à envisager. 

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

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

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

• Il se peut que l'élimination complète du treillis soit 
impossible et que les interventions 
supplémentaires ne corrigent pas toujours les 
complications. 

• Une incontinence légère à modérée peut survenir 
en raison d'un support incomplet. 

• 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'urètre 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: 

• Érosion / extrusion / exposition; 

• Douleur, douleur persistante, inconfort, irritation; 
• Infection/potentialisation de septicémie/ formation 

d'abcès; 
• Saignement (ecchymoses, hématome, 

hémorragie, saignement post-opératoire); 
• Dyspareunie; 
• Perforation d'organe/ formation de fistule; 
• Blessure urétérale; 
• Obstruction de l'uretère; 
• Incontinence urinaire; 
• Rétention urinaire; 
• Corps étranger retenu (réaction d'un corps 

étranger); 
• Problèmes 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 (aiguë ou chronique); 
• Ecoulement vaginal; 
• Déhiscence et / ou nécrose; 
• Déhiscence de la plaie; 
• Constipation / dysfonctionnement défécatoire; 
• Formation de tissu de granulation; 
• Irritation de la plaie dans la zone chirurgicale, 

érythème, œdème; 
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La survenue de ces événements nécessiter une 
intervention chirurgicale. Dans certains cas, ces 
réactions peuvent persister après une intervention. 

6 MISES EN GARDE 

• Ne pas utiliser un produit dont l'emballage est 
endommagé ou ouvert car la stérilité peut être 
compromise. L'utilisation d'un produit non stérile 
peut causer des dommages à la patiente. 

• Ne pas utiliser un produit qui a expiré. 
• L'utilisation de produits périmés peut entraîner une 

infection ou une dégradation et le produit peut ne 
pas fonctionner comme prévu. 

• L'implant SRS est stérile, il est destiné à un usage 
unique. Le dispositif ne doit pas être stérilisé. Si le 
produit est contaminé avant l'utilisation, renvoyer 
immédiatement l'appareil à Lyra Medical qui le 
remplacera.  
La stérilisation du produit peut causer des 
dommages à la patiente. 

• Chaque dispositif doit être 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 l'intégrité du dispositif, renvoyer 
immédiatement l'appareil à Lyra Medical qui le 
remplacera. L'utilisation d'un dispositif 
endommagé peut causer des dommages à 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 l'intégrité du 
dispositif. 

• Un implant endommagé ou sur lequel des 
réparations ont été tentées ne doit pas être 
implanté, le non-respect de cette instruction peut 
causer des dommages à la patiente. 

• Le traitement chirurgical du prolapsus des organes 
pelviens de la femme doit être effectué 
UNIQUEMENT par des médecins ayant la formation 
et l’expérience appropriées dans l’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 à la patiente. 

• Une formation propre à l'utilisation de l'implant 
SRS est obligatoire. Contactez votre représentant 
commercial pour organiser cette formation. 

• Cette notice doit être consultée avant toute 
procédure. Le non-respect de cette instruction 
peut causer des dommages à 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. Diabète, 
tabagisme, statut ostrogénique, exposition au 
rayonnement du plancher pelvien, etc.)., myalgie du 
plancher pelvien, altération de la cicatrisation (par 
exemple, diabète, utilisation de stéroïdes, etc.) ou 
infection active dans ou près du site chirurgical. Les 
conditions physiopathologiques ci-dessus doivent 
être considérées pour déterminer si la patiente est 
une candidate appropriée à l'implantation de treillis 
par voie transvaginale. 

• Disposition: Suivez toutes les lois et directives 
locales en vigueur concernant la mise au rebut de 
l'implant 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 être envoyées à Lyra Medical avant d'être 
éliminées. 

• L'utilisation de treillis en polypropylène 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 à des cas d'érosion. Une érosion a été 
rapportée dans la vessie, le vagin, l'urètre, l'uretère 
et l'intestin. Un retrait chirurgical peut traiter 
l'érosion.  écoulement vaginal anormal ou tout 
signe d'infection survenant à 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 après la 
mise en place du treillis peut permettre de 
positionner correctement le treillis et confirmer 
l'absence de lésions aux structures anatomiques 
non ciblées. 

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

• S'assurer que l'implant SRS est positionné 
symétriquement sans pression sur les tissus 
environnants et que le cadre solide n'est pas fléchi, 

que l'implant SRS est en position horizontale et 
que le treillis est entièrement étiré. 

• Le revêtement 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 

 

8 ÉQUIPEMENT REQUIS 

8.1 LE SYSTÈME SRS 

Implant SRS. 

8.2 AUTRE EQUIPEMENT (NON FOURNI) 

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

régulière 
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9 PROCÉDURE 

9.1 PROCÉDURE PRÉALABLE 

Après achèvement 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 centimètres sous le 
méat urétral et une seconde pince Allis devra être 
placée au-dessus du col ou à l'apex vaginal dans la 
ligne médiane. 

REMARQUE: Appliquer une traction douce aux deux 
pinces Allis 

 

 

 

 

 

 

2. Injecter 20 cc d'une solution anesthésique avec de 
l'épinéphrine pour l'hydro-dissection, l'hémostase et 
le contrôle de la douleur postopératoire (facultatif). 

9.2 INCISION 

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

2. 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‘). 

9.3 DISSECTION  

1. 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'à ce que la 
surface du muscle obturateur interne et l'épine 
ischiatique soient palpées facilement, bilatéralement. 
Distalement, la face interne des membranes 
obturatrices doit être palpée et la zone paraurétrale 
palpée derrière l'os pubien. 

 

2. En cas de préservation 
de l'utérus, placer une 
suture résorbable dans 
la partie antérieure du 
col de l'utérus, en 
partant du côté 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 
après la mise en place de l'implant SRS et la 
fermeture de la muqueuse vaginale, afin de garantir 
la position optimale du col au bord proximal moyen 
du treillis (opposée au côté pont de l'appareil). 

9.4 IMPLANTATION 

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

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

2. Positionner l'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 l'implant SRS sous le bord de l'os 
pubien symétriquement sous l'urètre. 

REMARQUE: Il est recommandé de s'assurer que 
l'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 complètement étiré 

REMARQUE: une dissection insuffisante peut 
causer une pression excessive sur la muqueuse 
vaginale et peut entraîner une érosion du cadre. Si 
l'implant SRS subit une pression quelconque, retirer 
l'implant, étendre la zone disséquée et réinsérer 
l'implant SRS. Si la pression est encore perceptible, 
répéter l'extension de la dissection jusqu'à ce que le 
dispositif puisse être 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 l'implant SRS augmentera 
le risque d’érosion. Une redondance importante peut être 
excisée tant qu'une fermeture sans tension peut être 
réalisée. 
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9.5 APRÈS L'IMPLANTATION 

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

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

10 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR 
LE TRANSPORT 

Température -10° to +60°C 

Humidité relative 10% à 90%, sans condensation 

11 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR 
OPÉRATION 

Température 10-40°C 

Humidité  30-75% HR (NC) 

12 DISTRIBUTION 

Stérile: L'implant  SRS est stérilisé au gaz d'oxyde 
d'éthylène et est apyrogène. Ne pas utiliser si 
l'emballage est ouvert ou endommagé. L'implant SRS 
est destiné à un usage unique. 

Contenu: Un implant SRS 

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

13 COORDONNÉES DU FABRICANT 

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

Adresse postale: BP 273, Kerem Maharal, Israël, 

3084000 http://www.lyramedical.com 

14 COORDONNEES DE L'ORGANISME 
REPRESENTATIF ET NOTIFIE 

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

  

  
  MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4, Suisse 

15                      6039 ROOT D4, SUISSE 
REFERENCES 

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

MAGYAR 

SRS implantátum a kismedencei szervsüllyedés 
kezelésére 

Használati útmutató 

1 A SZÜKSÉGES ÓVINTÉZKEDÉSEK 

Az SRS implantátum csak kellő tapasztalattal 
rendelkező, rekonstrukciós kismedencei műtétekre 
szakosodott orvos által, teljes felszereltséggel ellátott 
műtőszobában használható.  

Az orvosnak képesnek kell lennie a medencefenéki 
szervek kezelésében használatos sebészeti háló 
minimálisan invazív eljárással történő beültetésére és 
tudnia kell kezelni a háló elhelyezését megelőzően 
folytatott terápia szövődményeit. Az útmutatóban 
foglaltak be nem tartása a beteg számára ártalmas 
lehet. Az eszközt használjuk kellő elővigyázatossággal. 

Mielőtt az eszközt használatba vennénk az útmutatót 
figyelmesen olvassuk végig. Az óvintézkedések, 
előírások figyelmen kívül hagyása a betegnél 
szövődmények kialakulásához vezethet. Az 
útmutatóban foglalt javaslatok csak általános 
iránymutatásul szolgálnak, a kezelési protokollt és 
a beteg ellátásával kapcsolatos orvosi szakvéleményt 
nem írják felül. 

2 JAVALLAT 

Az SRS implantátum a hüvelycsúcs- és 
méhsüllyedéssel járó vagy önmagában jelentkező 
mellső hüvelyfal süllyedés kezelésére kifejlesztett 
eszköz. Használata 2. vagy annál nagyobb fokozatú 
(Ba pont > -1 cm) mellső prolapszusban szenvedő 
21 évesnél idősebb betegeknél javallott. 

3 LEÍRÁS 

Az SRS implantátum egy titán-dioxid felületet és egy 
szilárd keretet tartalmazó – két komponensű – sebészeti 
hálóból álló implantátum. 

Elhelyezése a hüvelyen keresztül történik a 8. 
szakaszban sorolt szokványos műtéti eszközökkel. 

Az SRS implantátum keretét orvosi minőségű 
műanyagból (PEEK) készült két tömör oldalsó kar és 
egy rugalmas összekötő híd alkotja. 

4 ELLENJAVALLATOK 

Az SRS implantátum nem ültethető be olyan 
betegeknek, akiknél lágyszöveti implantátum beültetése 
általában nem javasolt, valamint a következő esetekben: 

• A kismedencei lágyszövetek kóros állapota. 
• Fennálló vagy tervezett terhesség. 

http://www.lyramedical.com/
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• 21 év alatti életkor. 
• A beavatkozás eredményét veszélyeztető kóros 

állapot, ideértve a méhtest, a méhnyak, a hüvely, 
illetve a húgyhólyag ismert vagy gyanított kóros 
állapotát, pl. Anatómiai elváltozását vagy 
rendellenességét. 

• A kezelt szerv vérellátását zavaró, a gyógyulást 
akadályozó megbetegedés (pl. A szervnek 
valamilyen kezelés – így sugárkezelés vagy 
kemoterápia – miatt kialakult csökkent 
vérellátása). 

• Ismert vagy gyanított hüvely-, méhnyak-, 
húgyhólyag- vagy méhtestrák. 

• Véralvadási rendellenesség. 
• Autoimmun kötőszöveti betegség. 
• Veseelégtelenség és húgyúti elzáródás. 
• Fennálló helyi vagy generalizált fertőzés (ilyenkor 

a fertőzést antibiotikumos vagy más megfelelő 
kezeléssel az implantátum elhelyezését 
megelőzően meg kell szüntetni). 

• Polipropilénre vagy titán-dioxidra vagy PEEK-re 
való túlérzékenység. 

5 AZ ESETLEGES SZÖVŐDMÉNYEKRE VALÓ 
FIGYELMEZTETÉS 

• A műtét előtt győződjünk meg arról, hogy a beteg 
megértette a transzvaginális hálós műtét 
posztoperatív kockázatairól és esetleges 
szövődményeiről szóló tájékoztatást és megadta 
a műtéthez való hozzájárulását. 

• A betegnek el kell mondani, hogy a háló egy 
végleges implantátum; beültetése olyan esetleges 
szövődménnyel járhat, mely további műtéti 
beavatkozást igényel és a műtét nem feltétlenül 
orvosolja e szövődményt. Súlyos szöveti reakció 
vagy fertőzés esetén a hálót el kell távolítani. 

• A betegnek haladéktalanul jeleznie kell, ha a műtét 
után bármikor vérzést, fájdalmat, rendellenes 
hüvelyváladékot vagy fertőzési tüneteket észlel. 

• A beteget tájékoztatni kell arról, hogy a műtét után 
legalább 6, azaz hat hétig kerülnie kell a sportolást, 
súlyos tárgyak emelését és a nemi életet. Az 
orvosnak minden esetében egyedileg kell 
eldöntenie, hogy a beteg mikor térhet vissza 
szokásos életviteléhez. 

• Műtét utáni fertőzés esetén előfordulhat, hogy 
a hálót teljes egészében el kell távolítani vagy 
újonnan el kell helyezni. 

• A háló a szervezetbe beültetett idegen test, így az 
akár fertőzésest vagy szepszist is okozhat. 

• Lehetséges szöveti reakciók az implantátumra: 
a műtét területén fellépő irritáció, a hüvely 
expozíciója, hüvelyi, hüvely környéki erózió, 
a beültetett eszköz elmozdulása, fisztula 
kialakulása, idegen testre való túlérzékenység, 
gyulladás. E reakciók esetén a háló eltávolítása 
vagy műtéti korrekció lehet indokolt. 

• A háló végleges implantátumnak minősül. 
Eltávolítása vagy a szövődmények megszüntetése 
további műtétek végrehajtását teheti szükségessé. 

• Előfordulhat, hogy a háló többször megismételt 
műtéttel sem távolítható el maradéktalanul.  

• A kismedencei szervek hiányos megtámasztása 
következtében enyhe vagy mérsékelt fokú 
inkontinencia léphet fel.  

• A kismedencei szövetek túlzott feszessége az alsó 
húgyutak ideiglenes vagy tartós elzáródását 
idézeti elő és vizeletretenciót okozhat. 

• Az eszköz beültetésekor előfordulhat 
a véredények, idegek, a húgyhólyag, húgycső 
vagy belek sebészeti helyreállítást igénylő 
perforációja vagy szakadása. 

A nőgyógyászati sebészeti háló beültetésével 
összefüggően jelentkező esetleges mellékhatások: 

• Erózió, kilökődés, expozíció; 
• Időszakos vagy folyamatos fájdalom, kellemetlen 

érzés, irritáció; 
• Potenciális fertőzés, szepszis, tályog kialakulása; 
• Horzsolás okozta vérzés, hematóma, 

posztoperatív vérzés; 
• Dyspareunia; 
• Szervi perforáció, fisztula kialakulása; 
• A húgyvezeték sérülése; 

• Húgyvezeték elzáródás; 
• Vizelet inkontinencia; 
• Vizelet retenció; 
• Idegen testre adott reakció; 
• Neuromuscularis zavarok; 
• A hüvely megrövidülése vagy szűkülete, a háló 

és/vagy a szövetek összehúzódása; 
• A prolapszus kiújulása; 
• Allergiás, túlérzékenységi vagy egyéb 

immunreakció; 
• Szöveti adhézió; 
• Véredények/idegek sérülése/perforálódása; 
• Akut vagy krónikus gyulladás; 
• Hüvelyi váladékozás; 
• Seb szétválása és/vagy nekrózis; 
• Műtéti seb szétválása; 
• Székrekedés/székelési zavarok; 
• Granulációs szövet kialakulása; 
• A műtét területén kialakuló irritáció, bőrpír, ödéma; 

A fenti reakciók műtéti beavatkozást igényelhetnek és 
egyes esetekben a beavatkozást követően is 
állandósulhatnak. 

6 FIGYELMEZTETÉSEK 

• Ne használjuk a terméket, ha csomagolása sérült 
vagy bontott, mivel így annak sterilitása nem 
garantálható. A nem steril termék használata 
a beteg számára ártalmas lehet. 

• Ne használjunk lejárt terméket. A lejárt termék 
nem működik megfelelően, használata fertőzést 
vagy szöveti degradációt okozhat. 

• Az SRS implantátum steril állapotban szállított, 
egyszeri használatra szánt termék. Újbóli 
sterilezése tilos. A felhasználás előtt szennyezetté 
vált terméket a Lyra Medical társaságnak csere 
céljából vissza kell küldeni. Az újból sterilezett 
termék a beteg számára ártalmas lehet. 

• Műtét előtt az eszközt figyelmesen vizsgáljuk meg; 
szerkezeti állapotát, sterilitását a beavatkozás 
ideje alatt is folyamatosan ellenőrizzük. Ha az 
eszközön sérülést észlelünk, a terméket a Lyra 
Medical társaságnak csere céljából vissza kell 
küldeni. A sérült eszköz felhasználása a beteg 
számára ártalmas lehet. 
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• Az implantáció során az eszközt csak finoman 
nyomjuk össze; NE ALKALMAZZUNK AKKORA 
ERŐT, melynek hatására az eszköz eltörhet vagy 
megsérülhet. 

• A sérült vagy javított eszköz a beteg számára 
ártalmas lehet, így implantációra nem alkalmas.  

• A kismedencei szervsüllyedés műtéti kezelését 
KIZÁRÓLAG olyan orvos végezheti, aki járatos az 
eszköz használatában, kellő tapasztalattal 
rendelkezik a medencefenéki szervek 
kezelésében használatos sebészeti háló 
minimálisan invazív eljárással történő beültetése 
terén és képes kezelni a háló elhelyezését 
megelőzően folytatott terápia szövődményeit. Az 
ezen feltételek hiányában végzett implantáció 
a beteg számára ártalmas lehet. 

• Az SRS implantátum használatára az orvost 
kötelezően ki kell képezni. A képzéssel 
kapcsolatos egyeztetés érdekében forduljunk 
a cég értékesítési képviselőjéhez.  

• Az eszköz felhasználása előtt olvassuk el 
a használati útmutatót. Az útmutatóban foglaltak 
be nem tartása kárt okozhat a betegnek. 

• Mint minden műtéti beavatkozás esetében, az 
implantáció során is figyelembe kell venni azon 
kockázati tényezőket, melyek hatással lehetnek 
a medencefenék gyógyulására, ide értve, de nem 
kizárólagosan, a kismedencei szervek csökkent 
vérellátását okozó állapotokat (pl. cukorbetegség, 
dohányzás, ösztrogén státusz, a medencefenék 
sugárterhelése, stb.), életkor, medencefenéki 
myalgia, lassú sebgyógyulás (pl. cukorbetegség, 
szteroidok használata stb.), aktív fertőzés a műtéti 
területen vagy annak közelében. Amikor arról 
hozunk döntést, hogy a beteg állapota lehetővé 

teszi-e a háló transzvaginális beültetését, a fenti 
kórélettani tényezőket minden esetben figyelembe 
kell venni. 

• Ártalmatlanítás: kövessük az SRS implantátumok 
ártalmatlanítására vonatkozó nemzeti 
jogszabályokat és irányelveket. A szennyeződés 
elterjedésének megelőzése érdekében 
a szennyezett terméket kezeljük kellő 
óvatossággal. 

• Műtéti eltávolítás esetén az eltávolított eszközről 
megsemmisítése előtt részletes leírást és fotót kell 
készíteni, majd azokat el kell küldeni a Lyra 
Medical címére. 

• A polipropilén háló urogynekológiai célú, pl. 
a kismedencei szervsüllyedés kezelésére 
irányuló, transzvaginális vagy transzabdominális 
beültetése esetenként szöveti erózió 
kialakulásához vezethet, mely előfordulhat 
a húgyhólyagban, a hüvelyben, a húgycsőben, 
a húgyvezetékben és a belekben. Az erózió 
kezelése során szükségessé válhat az 
implantátum műtéti eltávolítása. 

• Az egyes betegek eltérő fizikai jellemzőkkel bírnak, 
így minden beavatkozás esetében kiemelkedően 
fontos az implantátum helyének anatómiailag 
pontos meghatározása. A háló elhelyezése előtti 
és utáni képalkotási módszerek alkalmazása 
elősegítheti a háló megfelelő elhelyezését és 
igazolja a beavatkozással nem érintett anatómiai 
struktúrák sértetlenségét. 

• A medencefenéki műtétek és a szennyezett vagy 
fertőzött sebek kezelése során a standard sebészi 
gyakorlat előírásait kell követni. 

• Győződjünk meg arról, hogy az SRS implantátum 
szimmetrikusan került elhelyezésre és a környező 
szövetekre nem gyakorol nyomást, hogy a háló 
tömör kerete nincs meghajlítva, az SRS 
implantátum vízszintesen helyezkedik el és a háló 
teljesen kifeszített állapotban van. 

• A műanyag eszköz titánbevonata a radiológiai 
diagnosztikai eljárások (röntgen-, CT-, MR-, UH-
vizsgálatok) eredményét nem befolyásolja. 

7 AZ IMPLANTÁTUM MÉRETADATAI 

 

8 A BEÜLTETÉSHEZ SZÜKSÉGES ESZKÖZÖK 

8.1 SRS RENDSZER 

SRS implantátum. 

8.2 EGYÉB ESZKÖZÖK (NEM MELLÉKELT)  

• 2 db. ívelt sebkampó (opcionális) 
• A rekonstrukciós medenceműtétek standard 

eszközei 

9 A BEAVATKOZÁS MENETE 

9.1 ELŐKÉSZÍTÉS 

A szokásos előkészítést, többek között a perineális és 
a hüvelyi régió lefedését és egy beültetett katéter 
behelyezését követően: 

1. Allis-fogóval fogjuk meg a mellső hüvelyfalat 
a középvonalnál, 2 centiméterrel a húgycsőnyílás 
alatt, majd helyezzünk egy másik Allis-fogót 
a méhnyak fölé vagy a hüvelycsúcsnál a 
középvonalra. 

MEGJEGYZÉS: Mindkét Allis-fogót finoman 
húzzuk meg 
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2. Fecskendezzünk 20 cm3 epinefrin tartalmú 
érzéstelenítő oldatot a hydrodissectio, hemostasis és 
a posztoperatív fájdalom kezelése céljából 
(opcionális). 

9.2 BEMETSZÉS  

1. Ejtsünk bemetszést a hüvely mellső nyálkahártyáján 
a hólyagnyaktól a hüvelycsúcsig vagy a méhnyak 
hüvelyi részéig. 

2. Metsszük ki a hólyag falát, közben a bemetszés 
széleit Allis-fogókkal vagy Lone-star sebkampóval 
fogjuk meg. 

9.3 KIMETSZÉS  

1. Tompa és éles kimetszést alkalmazva metsszük ki 
a pubo-cervicalis fascia és a hólyagfal közötti hüvelyi 
nyálkahártyát. 

MEGJEGYZÉS: A kimetszést a paravesicalis térhez 
viszonyítva laterálisan folytassuk mindaddig, amíg 
a belső rekeszizom felszíne és az ülőtövis mindkét 
oldalon nem válik könnyen kitapinthatóvá. Disztálisan 
a belső elfedőizom belső felének és a parauretrális 
régiónak a szeméremcsont mögött kitapinthatónak 
kell lennie. 

 

 

 

 

 

 

 

2. A méh megőrzése 
esetén késleltetett 
felszívódású fonallal 
készítsünk varratot 
a cervix mellső felén 
keresztül, a hüvelyi 
nyálkahártya oldalán 
beszúrva és a műtéti 
régióban kihúzva, 
majd a háló középső szabad élén áthaladva és 
vissza.  

MEGJEGYZÉS: annak érdekében, hogy a cervix 
a háló középső, közelebb eső élén optimális 
helyzetben - az eszköz hídrészével szemközt – 
rögzüljön, az öltést csak azután kell rögzíteni, hogy 
az SRS implantátum a helyére került és a hüvelyi 
nyálkahártyát lezártuk. 

9.4 BEÜLTETÉS  

1. Helyezzük be az SRS implantátum hálót úgy, hogy 
annak mindkét karját kézzel összehúzzuk. Elsőként 
a karokat helyezzük be úgy, hogy a híd közvetlenül 
a szeméremcsont alatt feküdjön. 

Opcionálisan – A bemetszésen keresztül helyezzük 
a két keskeny ívelt sebkampót a kimetszett 
paravesicalis térbe úgy, hogy a sebkampók csúcsai 
mindkét oldalon érjék el az ülőtövist. A sebkampók 
mutatják az SRS implantátum karok csúcsainak 
helyes irányát. 

2. Helyezzük el az SRS implantátumot a hólyag alatt 
úgy, hogy a paravaginális kimetszett terekben 
mindkét kar az ülőtövisek felé irányuljon. 

3. Rögzítsük az SRS implantátum közelebb eső 
részének megfelelő helyzetét, majd távolítsuk el 
a sebkampókat. 

4. Az SRS implantátum hídját a szeméremcsont alatt 
szimmetrikusan helyezzük a húgycső alá. 

MEGJEGYZÉS: az SRS implantátum elhelyezését 
követően célszerű meggyőződni arról, hogy a háló 
vízszintes helyzetben van, teljesen szét van terítve 
és nem feszül, a karok nincsenek meghajlítva. 

MEGJEGYZÉS: ha a kimetszés elégtelen, az túlzott 
nyomást idézhet elő a hüvely nyálkahártyájára, ami 
erózióhoz vezethet. Ha az SRS implantátum feszül, 
vegyük ki az implantátumot, bővítsük a metszést, 
majd helyezzük vissza az SRS implantátumot. Ha 
a nyomás továbbra is fennáll, ismételten bővítsük 
a metszést mindaddig, amíg az eszköz nem 
helyezhető el úgy, hogy a környező szöveteket nem 
nyomja. 

5. A hüvelyi bemetszés éleit ezt követően újra egymáshoz 
kell illeszteni, majd felszívódó fonallal rögzíteni. 

MEGJEGYZÉS: a hüvely mellső nyálkahártyájának 
kimetszése nem ajánlott, mivel az SRS implantátum 
fölötti öltésre ható feszültség növeli az erózió 
kockázatát. A jelentős többlet kimetszhető, 
amennyiben a feszülésmentes lezárás biztosítható.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

9.5 BEÜLTETÉS UTÁN 

1. A hüvelybe 12–24 órára helyezzünk tampont. 

2. A beteg maradjon megfigyelés alatt; elbocsátása 
előtt a Foley-katétert és a tampont távolítsuk el. 

10 A SZÁLLÍTÁS KÖRNYEZETI FELTÉTELEI 

Hőmérséklet -10° – +60 °C 

Relatív páratartalom 10–90 % (nem kondenzálódó) 

11 A FELHASZNÁLÁS KÖRNYEZETI FELTÉTELEI 

Hőmérséklet 10–40 °C 

Páratartalom 30–75 % RH (NK) 
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12 KISZERELÉS 

Steril: Az SRS implantátum etilén-oxid gázzal 
csírátlanított, nem pirogén termék. 
Tilos felhasználni, ha a csomagolás bontott vagy sérült. 
Az SRS implantátum egyszer használatos termék. 

Tartalom: egy darab SRS implantátum 

Tárolás: Közvetlen napsugárzástól, hőtől védett, száraz 
helyen, szobahőmérsékleten (<40°C alatt) 

13 GYÁRTÓ ELÉRHETŐSÉGE 

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

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

14 AZ EK KÉPVISELŐJÉNEK ADATAI 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Muenster, Németország 

15 HIVATKOZÁSOK 

Az eszköz felhasználása előtt javasolt elolvasni az orvosi 
gyakorlattal kapcsolatos legfrissebb szakirodalmat. 

 

HRVATSKI 

SRS implantat za liječenje prolapsa organa zdjelice 

Upute za uporabu 

1 OPREZ 

Ovaj SRS implantattrebali bi koristiti samo liječnici 
obučeni u rekonstruktivnoj kirurgiji zdjelice u potpuno 
opremljenoj operacijskoj dvorani. Liječnici bi, prije 
korištenja ovog proizvoda, trebali biti osposobljeni za 
minimalno invazivno postavljanje kirurških mrežica za 
liječenje poremećaja zdjelične pregrade (dna zdjelice) 
i za rješavanje komplikacija koje proizlaze iz postupaka. 
Nepoštivanje ovih uputa može rezultirati ozljedom 
pacijenata. Proizvod treba koristiti uz mjere opreza. 

Pažljivo pročitajte sve upute prije uporabe. 
Nepridržavanje upozorenja i mjera opreza navedenih 
u ovim uputama može dovesti do komplikacija. Svaka 
preporuka u ovim uputama osmišljena je da služi samo 
kao opća smjernica i namjera joj nije nadjačati 
institucionalne protokole ili profesionalnu kliničku 
prosudbu vezanu uz skrb o pacijentima. 

2 INDIKACIJA 

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

3 OPIS 

SRS implantat je implantat koji se sastoji od dvije 
komponente: kirurške mrežice koja sadrži površinu od 
titanijum dioksida i čvrstog okvira. SRS implantat se 
umeće kroz vaginu pomoću standardnih kirurških alata, 
detaljno opisanih u poglavlju 8. SRS implantat okvir 
izrađen je od medicinske plastike (PEEK) i sastoji se od 
dvije čvrste bočne ručicei elastičnog spojnog mosta. 

4 KONTRAINDIKACIJE 

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, 
• trudnice ili pacijenti koje razmatraju buduće 

trudnoće,  
• mlađi od 21 godine, 
• bilo kakvom patologijom, uključujući poznatu ili 

sumnjivu patologiju maternice/cerviksa/ 
vaginalnog/mokraćnog mjehura, koja bi ugrozila 
primjenu (npr. anatomska izobličenja ili 
abnormalnosti), 

• bilo kakvom patologijom koja bi ograničila opskrbu 
krvlju i ugrozila cijeljenje (npr. smanjena opskrba 
krvlju organa kao rezultat liječenja kao što su 
terapija zračenjem, kemoterapija), 

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

• poremećajem koagulacije krvi, 
• autoimunim bolestima vezivnog tkiva, 
• insuficijencijom bubrega i opstrukcijom mokraćnog 

sustava. 
• postojećom lokalnom ili sistemskom infekcijom. 

Infekciju tretirajte odgovarajućim antisepticima i/ili 
antibioticima kako biste uklonili infekciju prije 
stavljanja SRS implantata, 

• osjetljivošću ili alergijom na polipropilen, titanijum 
dioksid ili PEEK. 

5 UPOZORENJA I POTENCIJALNE 
KOMPLIKACIJE 

• Osigurajte pristanak pacijenta prije kirurškog 
zahvata i osigurajte da pacijent razumije 
postoperativne rizike i potencijalne komplikacije 
operacije s transvaginalnom mrežicom. 

• Savjetovanje pacijenata treba uključiti raspravu 
o tome da mrežica koja se umeće predstavlja trajni 
implantat i da neke komplikacije povezane 
s ugrađenim mrežicama mogu zahtijevati dodatnu 
operaciju; ponavljanje operacije možda neće moći 
riješiti ove komplikacije. Ozbiljne negativne 
reakcije tkiva ili infekcije mogu zahtijevati 
uklanjanje mrežice. 

• 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 suzdrže od 
teških podizanja, vježbanja i seksualnih odnosa 
najmanje šest (6) tjedana nakon postupka. Liječnik 
treba odrediti kada je vraćanje na normalne 
aktivnosti prikladno za svakog pacijenta. 

• U slučaju da se nakon postupka javi infekcija, cijela 
mrežica će možda morati biti uklonjena ili 
izmijenjena. 

• Kao i sva strana tijela, mrežica može potencirati 
reakciju postojeće infekcije ili sepsu. 

• Reakcije tkiva na implantat mogu uključivati: 
lokalnu iritaciju na mjestu rane, eroziju ili izloženost 
(vaginalno ili putem drugog okolnog tkiva), 
migraciju proizvoda sa željenog mjesta, formiranje 
fistula, reakciju stranih tijela i upalu. Pojava tih 

http://www.lyramedical.com/
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reakcija može zahtijevati uklanjanje ili 
podešavanje mrežice. 

• Mrežica se smatra trajnim implantatom. Uklanjanje 
mrežice ili korekcija komplikacija vezanih uz 
mrežicu može uključivati više operacija. 

• Potpuno uklanjanje mrežice možda neće biti 
moguće, a dodatne operacije možda neće uvijek 
u potpunosti ispraviti komplikacije. 

• Blaga do umjerena inkontinencija može se pojaviti 
zbog nepotpune potpore. 

• Višak napetosti može prouzročiti privremenu ili 
trajnu opstrukciju i retenciju donjeg urinarnog 
trakta. 

• Za vrijeme postavljanja mogu se pojaviti 
perforacije ili razderotine pluća, živaca, mokraćnog 
mjehura, uretre ili crijeva koje mogu zahtijevati 
kirurški zahvat. 

Potencijalne nuspojave povezane s ginekološkom 
kirurškom mrežicom uključuju: 

• 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 mokraćnika, 
• urinarnu opstrukciju, 
• urinarnu inkontinenciju, 
• zadržavanje mokraće, 
• zadržano strano tijelo (reakcija stranog tijela), 
• neuro-mišićne probleme, 
• vaginalno skraćivanje ili stenozu, kontrakturu 

mrežice i/ili tkiva, 

• opetovani prolaps, 
• alergiju, preosjetljivost ili drugu imunu reakciju, 
• formiranje adhezije, 
• ozljedu/perforaciju žila ili živaca, 
• upalu (akutnu ili kroničnu), 
• vaginalni iscjedak, 
• dehiscenciju i/ili nekrozu, 
• dehiscenciju rana, 
• zatvor/disfunkciju pražnjenja crijeva, 
• formiranje granulacijskog tkiva, 
• iritaciju rane na mjestu kirurškog zahvata, eritemu, 

edem. 

Pojava tih događaja može zahtijevati kiruršku 
intervenciju. U nekim slučajevima, reakcija na taj 
događaj može se nastaviti kao trajno stanje nakon 
intervencije. 

6 UPOZORENJA 

• Nemojte koristiti proizvod koji ima oštećenu ili 
otvorenu pakiranje, jer može doći do 
kompromitiranja sterilnosti. Uporaba nesterilnog 
proizvoda može rezultirati ozljedom pacijenta. 

• Nemojte koristiti proizvod kojemu je istekao rok 
uporabe. Korištenje proizvoda koji je istekao može 
dovesti do infekcije ili degradacije, a proizvod 
možda neće funkcionirati prema namjeni. 

• SRS implantat sterilan je za samo jednu uporabu. 
Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati. 
U slučaju da proizvod postane kontaminiran prije 

uporabe, uređaj odmah vratite društvu Lyra 
Medical u svrhu zamjene. 

• Ponovno steriliziranje proizvoda može rezultirati 
ozljedom pacijenata. 

• Svaki uređaj treba pažljivo pregledati prije 
kirurškog zahvata i kontinuirano pratiti tijekom 
cijelog kirurškog zahvata kako bi se osigurao 
strukturni integritet i sigurnost sterilnosti proizvoda. 
U slučaju problema s integritetom proizvoda, 
odmah ga vratite društvu Lyra Medical u svrhu 
zamjene. Uporaba oštećenog uređaja može 
rezultirati ozljedom pacijenata. 

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

• Implantat koji se oštetio ili koji je popravljan, ne 
smije biti ugrađen. Nepoštivanje ovih uputa može 
rezultirati ozljedom pacijenta. 

• Kirurško liječenje prolapsa organa zdjelice trebali 
bi ISKLJUČIVO provoditi liječnici s odgovarajućim 
obukama i iskustvom u korištenju proizvoda, kao 
i u minimalno invazivnom postavljanju kirurških 
mrežica za liječenje poremećaja dna zdjelice te 
u rješavanju komplikacija koje su nastale uslijed 
postupaka. Nepoštivanje ovih uputa može 
rezultirati ozljedom pacijenata. 

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

• Prije uporabe, pogledajte ove upute. Nepoštivanje 
ovih uputa može rezultirati ozljedom pacijenata. 

• Kao i kod svih kirurških postupaka, određeni 
čimbenici rizika mogu utjecati na rezultate liječenja 
dna zdjelice. Oni uključuju, ali nisu ograničeni na, 
slabiji krvožilni sustav (npr. dijabetes, status 
pušenja, status estrogena, izloženost radijaciji dna 
zdjelice itd.), starost, mijalgija dna zdjelice, 
oštećenje zacjeljivanja rana (npr. dijabetes, 
uporaba steroida, itd.) ili aktivnu infekciju u ili blizu 
lokacije kirurškog zahvata. Gore navedeni 
patofiziološki uvjeti moraju se uzeti u obzir prilikom 
utvrđivanja je li pacijent odgovarajući kandidat za 
transvaginalnu implantaciju mrežicom. 

• Zbrinjavanje: pridržavajte se svih važećih 
nacionalnih zakona i smjernica za zbrinjavanje 
SRS implantata. Budite oprezni prilikom rukovanja 
s kontaminiranim predmetima kako biste spriječili 
širenje kontaminacije. 

• U slučaju kirurške ekstrakcije, fotografije i detaljan 
opis ekstrahiranog proizvoda trebaju biti poslani 
Lyri Medical prije zbrinjavanja. Korištenje 
polipropilenske mrežice urogeonološkim 
postupcima kao što je liječenje prolapsa karcinoma 
zdjelice, bez obzira na način primjene 
(transvaginalni ili transabdominalni), povezano je 
sa slučajevima erozije. Erozija je zabilježena 
u mokraćnom mjehuru, vagini, uretri, mokraćniku 
i crijevima. Liječenje erozije može zahtijevati 
kirurško uklanjanje. 

• Anatomija svakog pojedinog bolesnika može 
varirati. Za svaki postupak važno je da je 
namjeravana anatomska ravnina za položaj SRS 
implantanta planirana i poznata za svakog 
pacijenta. 
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Korištenje metoda prikazivanja prije i poslije 
stavljanja mrežice može pomoći u njenom 
ispravnom smještaju i potvrditi odsutnost ozljeda 
drugih anatomskih struktura. 

• Prilikom postupaka vezanih uz dno zdjelice treba 
slijediti standardnu kiruršku praksu, kao i za 
rješavanje kontaminiranih ili inficiranih rana. 

• Osigurajte da je SRS implantat postavljen 
simetrično, bez pritiska na okolna tkiva, a kruti 
okvir nije savijen, SRS implantat je 
u horizontalnom položaju i mrežica je potpuno 
ispružena. 

• Titanski premaz sintetičkog materijala neće 
utjecati na radiološke dijagnostičke tehnike 
(rendgenske, CT, MR i US pretrage). 

7 SPECIFIKACIJE IMPLANTATA 

 

8 POTREBNA OPREMA 

8.1 SRS SUSTAV 

SRS Implantat.  

8.2 OSTALA OPREMA (NIJE UKLJUČENA) 

• Dva zakrivljena retraktora (neobavezno) 
• Redovita oprema za kiruršku rekonstrukciju 

zdjelice 

9 POSTUPAK 

9.1 PRIJE POSTUPKA 

Nakon završetka uobičajene pripreme, uključujući 
obložavanje perinealnog i vaginalnog područja 
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: Nježna vučna snaga koristi se kod 
obje Allisove stezaljke. 

 

 

 

2. Ubrizgajte 20 cc anestetske otopine s epinefrinom za 
hidrodisekciju, hemostazu i postoperativnu kontrolu 
boli (neobavezno). 

9.2 REZ 

1. Urežite prednju vaginalnu sluznicu od vrata mjehura 
do vaginalnog vrha ili spoja cerviksa i vagine. 

2. Odvojite zid mjehura dok se rubovi rezova drže 
Allisovim stezaljkama ili Lone Star retraktorom. 

9.3 SECIRANJE/DISEKCIJA 

1. Secirajte vaginalnu sluznicu između vezivnog tkiva 
(fascije) stidnice/cerviksa i zidova mjehura pomoću 
tupe i oštre disekcije. 

NAPOMENA: secira se lateralno do vanjske strane 
mjehura, dok se površina unutrašnjeg obturatorskog 
mišića i slabinske kralježnice lako može opipati 
s obje strane. Unutarnji aspekt obturatornih 
membrana treba se opipati s obje strane, 
a parauretralno područje dostupno je na dodir iza 
stidne kosti 

 

2. U slučaju očuvanja 
maternice, koristite 
šav apsorpcijskim 
koncem kroz prednji 
dio cerviksa koji ulazi 
sa strane vaginalne 
sluznice i izlazi 
u kirurškom polju, 
a zatim prolazi kroz 
srednji slobodni rub mrežice i natrag. 

NAPOMENA: ovaj šav se veže tek nakon što je SRS 
implantat na mjestu i vaginalna sluznica zatvorena, 
kako bi se osigurala optimalna lokacija cerviksa na 
srednjem proksimalnom rubu mrežice (suprotno od 
one strane uređaja na kojoj je most). 

9.4 UGRADNJA 

1. Umetnite SRS implantat, držeći obje ručice SRS 
implantata ručno. Ručice uređaja umeću se prve, 
tako da se most namjesti odmah ispod pubične kosti. 

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

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

3. Potvrdite odgovarajući položaj bližeg dijela SRS 
implantata i uklonite retraktore. 
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4. Postavite most SRS implantata ispod ruba stidne 
kosti, simetrično ispod uretre. 

NAPOMENA: preporuča se da SRS implantat bude 
postavljen bez napetosti, a ručice SRS implantata ne 
budu savijene, SRS implantat je u vodoravnom 
položaju i mrežica je potpuno napeta. 

NAPOMENA: nedovoljna disekcija može uzrokovati 
pretjerani pritisak na vaginalnu sluznicu, što može 
dovesti do erozije okvira. Ako se na SRS implantat 
primijeni bilo kakav pritisak, izvadite implantat, 
produljite secirano područje i ponovo umetnite SRS 
implantat. Ako je pritisak još uvijek primjetljiv, 
ponavljajte produžetak disekcije sve dok se uređaj ne 
može postaviti bez pritiska na okolna tkiva. 

5. Rubovi vaginalnog reza zatim se ponovno stežu 
pomoću šavova apsorpcijskim koncem.  

NAPOMENA: Odstranjivanje prednjeg dijela 
vaginalne sluznice ne preporuča se, jer će napetost 
na šavnoj liniji preko SRS implantata povećati rizik 
od erozije 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.5 NAKON UGRADNJE 

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

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

10 OKOLIŠNI UVJETI ZA TRANSPORT 

Temperatura -10° do +60°C 

Relativna vlaga 10 % do 90 %, nekondenzirajuća 

11 OKOLIŠNI 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 oštećeno. SRS 
implantat je namijenjen za samo jednu uporabu. 

Sadržaj: jedan SRS implantat 

Skladištenje: spremiti zaštićeno od izravnog sunčevog 
svjetla ili topline, na sobnoj temperaturi (<40°C) i na 
suhom. 

13 DETALJI KONTAKTIRAJUĆIH PROIZVOĐAČA 

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

Poštanska adresa : P.O. 273, Kerem Maharal,  

Izrael, 3084000. http://www.lyramedical.com 

14 EC ZASTUPNIK I PODACI ZA KONTAKT 
PROIZVOĐAČA 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Muenster, Njemačka 

15 REFERENCE 

Liječnik treba konzultirati noviju literaturu 
o trenutnoj medicinskoj praksi 

 

SLOVENŠČINA 

Implantat SRS za zdravljenje prolapsa medeničnega 
organa 

Navodila za uporabo 

1 POZOR  

Ta SRS implantat smejo uporabljati samo zdravniki, 
usposobljeni za rekonstruktivno kirurgijo medeničnega 
dna, v popolnomam opremljeni operacijski dvorani. 
Zdravniki morajo biti usposobljeni za minimalno 
invazivno namestitev pripomočkov s kirurško mrežico za 
zdravljenje motenj medeničnega dna in obvladovanje 
zapletov, ki so posledica posegov pred uporabo tega 
pripomočka. Neupoštevanje teh navodil lahko privede 
do poškodbe bolnice. Uporaba pripomočka mora 
potekati previdno.  

Pred uporabo natančno preberite vsa navodila. 
Neupoštevanje podanih opozoril in previdnostnih 
ukrepov v teh navodilih lahko privede do zapletov. Vsa 
priporočila v teh navodilih so zasnovana samo kot 
splošne smernice in ne nadomeščajo institucionalnih 
protokolov ali strokovne klinične presoje glede nege 
bolnice.  

2 INDIKACIJA  

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

3 OPIS 

SRS implantat je implantat, ki ga sestavljata dva 
elementa: kirurška mrežica ki vsebuje površino 
titanovega dioksida in trden okvir.  

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

Ogrodje SRS implantata je izdelano iz plastike medicinske 
kakovosti (PEEK) ter je sestavljeno iz dveh trdnih 
stranskih palic in elastičnega povezovalnega mostu.  

http://www.lyramedical.com/
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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:  

• patologijo medeničnega mehkega tkiva.  
• noseče bolnice ali bolnice, ki razmišljajo o bodočih 

nosečnostih.  
• pod 21 letom starosti.  
• s kakršno koli patologijo, vključno z znano ali 

domnevno patologijo maternice, materničnega 
vratu, vagine ali mehurja, ki bi lahko ogrozila 
namestitev (npr. anatomsko popačenje ali 
abnormalnosti).  

• s kakršno koli patologijo, ki bi omejila dotok krvi in 
ogrozila celjenje (npr. zmanjšan dotok krvi 
v organe, ki je posledica zdravljenj, kot sta 
radioterapija, kemoterapija).  

• z znano ali domnevno prisotnostjo raka vagine, 
materničnega vratu, mehurja ali maternice.  

• z motnjo strjevanja krvi.  
• z avtoimunsko boleznijo vezivnega tkiva.  
• z ledvično insuficienco in obstrukcijo.  
• s pred-obstoječo lokalno ali sistemsko infekcijo. 

Zdravite infekcijo z ustreznimi antiseptiki in/ali 
antibiotiki, da infekcijo odpravite pred namestitvijo 
implantata SRS.  

• z občutljivostjo/alergijo na polipropilen, titanov 
dioksid ali PEEK.  

5 OPOZORILA IN MOŽNI ZAPLETI  

• da bolnica razume postoperativna tveganja in 
možne zaplete pri transvaginalni operaciji 
z mrežico.  

• Posvetovanje z bolnico naj vključuje razpravo 
o tem, da bo vstavljena mrežica predstavljala 
trajen implantat in da nekateri zapleti, povezani 
z vstavljeno mrežico, lahko zahtevajo dodatno 
operacijo. Ponovna operacija morda ne bo 
odpravila takšnih zapletov. Resni neželeni odzivi 
tkiva ali infekcije lahko zahtevajo odstranitev 
mrežice.  

• Bolnice je treba podučiti, da morajo nemudoma 
sporočiti kakršen koli nastop krvavitve, bolečine, 
abnormalnega vaginalnega izcedka ali znakov 
infekcije, ki se pojavijo v katerem koli trenutku.  

• Bolnice je treba podučiti, da se vzdržijo dvigovanja 
težkih bremen, telovadbe in spolnih odnosov za 
najmanj šest (6) tednov po posegu. Zdravnik mora 
za vsako bolnico posebej določiti, kdaj se lahko 
vrne k običajnim dejavnostim.  

• V primeru, da se po posegu pojavi infekcija, bo 
celotna mrežica morda odstranjena ali pregledana.  

• Tako kot vsi tujki bo tudi mrežica morda povečala 
reakcijo na obstoječo infekcijo ali sepso.  

• Odzivi tkiva na implantat lahko vključujejo: lokalno 
draženje na mestu rane, erozijo ali vaginalno 
ekspozicijo ali skozi drugo okoliško tkivo, premik 
pripomočka stran od želene lokacije, nastanek 
fistule, reakcijo na tujek in vnetje. Pojav takšnih 
odzivov lahko zahteva odstranitev ali pregled 
mrežice.  

• Mrežica se šteje kot trajen implantat. Odstranitev 
mrežice ali odprava zapletov povezanih z mrežico 
lahko vključuje več operacij.  

• Popolna odstranitev mrežice morda ne bo mogoča 
in dodatne operacije morda ne bodo vedno 
popolnoma odpravile zapletov.  

• Zaradi nepopolne podpore se lahko pojavi blaga ali 
zmerna inkontinenca.  

• Čezmerna napetost lahko povzroči začasno ali 
trajno obstrukcijo spodnjih sečil in zastajanje.  

• Med namestitvijo se lahko pojavijo perforacije ali 
raztrganine žil, živcev, mehurja, sečnice ali 
črevesja, in lahko zahtevajo kirurško popravilo.  

Možne neželene reakcije, ki so povezane z ginekološko 
kirurško mrežico, vključujejo:  

• erozijo/ iztiskanje /ekspozicijo;  
• bolečino, stalno bolečino, nelagodje, draženje;  
• infekcijo/potenciranje sepse/nastanek abscesa;  
• krvavitev (modrice, hematom, hemoragijo, 

postoperativno krvavitev);  
• disparevnijo;  

• perforacijo organa/nastanek fistule;  
• poškodbo sečevoda;  
• obstrukcijo sečil;  
• urinsko inkontinenco;  
• zastajanje urina;  
• zadržan tujek (reakcijo na tujek);  
• nevromuskularne težave;  
• vaginalno skrajšanje ali stenozo, in/ali kontrakturo 

tkiva;  
• ponavljajoč se prolaps;  
• alergijo, preobčutljivost ali drugo imunsko reakcijo;  
• nastanek adhezije;  
• poškodbo/perforacijo žil/živcev;  
• vnetje (akutno ali kronično);  
• vaginalni izcedek;  
• dehiscenco in/ali nekrozo;  

• dehiscenco rane;  
• konstipacijo/disfunkcijo defekacije;  
• nastanek granulacijskega tkiva; 
• draženje rane na kirurškem mestu, eritem, edem; 

Pojav takšnih dogodkov lahko zahteva kirurški poseg. 
V nekaterih primerih se lahko odziv na te dogodke 
razvije v trajno stanje po posegu. 

6 OPOZORILA 

• Tega izdelka ne uporabljajte, če ima poškodovano 
ali odprto embalažo, saj je sterilnost lahko 
ogrožena, uporaba nesterilnega izdelka lahko 
privede do poškodbe bolnice.  

• Ne uporabljajte izdelka s pretečenim rokom 
trajanja. Uporaba izdelka s pretečenim 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. Pripomoček se ne sme 
ponovno sterilizirati. V primeru, da je izdelek 
kontaminiran pred uporabo, pripomoček 
nemudoma vrnite družbi Lyra Medical za 
zamenjavo. Ponovno steriliziranje izdelka lahko 
privede do poškodbe bolnice. 

•  Vsak pripomoček je treba previdno pregledati pred 
operacijo in ga stalno spremljati med celotnim 
kirurškim posegom, da zagotovite strukturno 
celovitost in da sterilnost pripomočka ni ogrožena 
na kakršen koli način. V primeru opažene okvare 
celovitosti pripomočka, ga nemudoma vrnite družbi 
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Lyra Medical za zamenjavo. Uporaba 
poškodovanega pripomočka lahko privede do 
poškodbe bolnice.  

• Medtem ko stiskate pripomočke za vstavitev, NE 
UPORABLJAJTE čezmerne sile, saj to lahko 
povzroči zlom pripomočka ali ogrozi njegovo 
celovitost.  

• Implantata, ki je bil poškodovan ali na katerem so 
bili opravljeni popravki, ni dovoljeno vstaviti, 
neupoštevanje teh navodil lahko privede do 
poškodbe bolnice.  

• Kirurški poseg za prolaps ženskega medeničnega 
organa lahko izvedejo SAMO zdravniki, ki so 
ustrezno usposobljeni in imajo izkušnje tako pri 
uporabi pripomočka kot tudi pri minimalno 
invazivni namestitvi pripomočkov s kirurško 
mrežico za zdravljenje motenj medeničnega dna in 
obvladovanje zapletov, ki so posledica posegov. 
Neupoštevanje teh navodil lahko privede do 
poškodbe bolnice.  

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

• Pred uporabo preberite ta NZU. Neupoštevanje 
teh navodil lahko privede do poškodbe bolnice.  

• Tako kot pri vseh kirurških posegih tudi na 
rezultate pri bolnicah z načrtovanimi posegi na 
medeničnem dnu vplivajo določeni dejavniki 
tveganja, ki vključujejo, vendar niso omenjeni na, 
zmanjšano vaskularnost (npr. diabetes, kajenje, 
stanje estrogena, izpostavljenost medeničnega 
dna obsevanju, itd.), starost, zmanjšano celjenje 
ran (npr. diabetes, uporaba steroidov itd.), ali 
aktivna infekcija na ali v bližini kirurškega mesta. 

Zgornja patofiziološka stanja se morajo upoštevati 
pri določanju, ali je bolnica primerna kandidatka za 
vstavitev mrežice po transvaginalni poti.  

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

• V primeru kirurške ekstrakcije je treba družbi Lyra 
Medical poslati fotografije in podroben opis 
ekstrahiranega pripomočka, preden se 
pripomoček odloži med odpadke.  

• Uporaba polipropilenske mrežice 
v uroginekoloških posegih, kot je zdravljenje 
prolapsa medeničnega organa, ne glede na pot 
vstavitve (transvaginalno ali transabdominalno), je 
bila povezana s primeri erozije. Poročano je bilo o 
erozijah mehurja, vagine, sečnice, sečevoda in 
črevesja. Zdravljenje erozije lahko zahteva 
kirurško odstranitev.  

• Posamezne bolnice imajo lahko različno 
anatomijo, zato je pomembno, da je za vsak poseg 
predviden anatomski nivo vstavitve SRS-
implantata, ki je načrtovan in znan za vsako 
posamezno bolnico. Uporaba metod slikanja pred 
in po namestitvi mrežice lahko pomaga pri pravilni 
namestitvi mrežice in potrdi odsotnost poškodb 
neciljnih anatomskih struktur.  

• Za posege na medeničnem dnu je treba upoštevati 
standardne kirurške prakse ter tudi standarde za 
obvladovanje kontaminiranih ali inficiranih ran.  

• Zagotovite, da je SRS implantat simetrično 
pozicioniran brez pritiska na okoliška tkiva ter da 
trdno ogrodje ni upognjeno, SRS implantat je 
v vodoravni poziciji in mrežica je popolnoma 
raztegnjena.  

• Titanov premaz sintetičnega materiala ne bo 
vplival na radiološke diagnostične tehnike 
(rentgensko sevanje, preiskave CT, MRI in UZ).  

7 SPECIFIKACIJE IMPLANTATA  

 

8 ZAHTEVANA OPREMA 

8.1 SISTEM SRS 

SRS implantat.  

8.2 DRUGA OPREMA (NI PRILOŽENA) 

• Dva upognjena retraktorja (neobvezno)  
• Običajna kirurška oprema za rekonstruktivne 

posege na medenici  

9 POSEG  

9.1 PRED POSEGOM  

Po dokončanju običajne priprave, ki vključuje 
prekrivanje perinealnega in vaginalnega predela ter 
namestitev stalnega katetra:  

1. S prijemalko Allis objemite sprednjo vaginalno steno 
na srednji ravnini, dva centimetra pod sečničnim 
ustjem, drugo prijemalko Allis pa namestite 
nad materničnim vratom ali na srednji ravnini 
vaginalnega vrha.  

OPOMBA: Na obeh prijemalkah Allis uporabite 
nežno trakcijo. 

 

 

 

 

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

1. Opravite incizijo na sprednji vaginalni sluznici od 
vratu mehurja do vaginalnega vrha ali cerviko-
vaginalnega stičišča 

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

9.3 DISEKCIJA 

1. 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 površine notranje 
obturatorne mišice in sedničnega trna. Distalno 
zatipajte notranji položaj obturatornih membran ter 
prav tako zatipajte parauretralni predel za sramno 
kostjo. 

 

2. V primeru ohranitve 
maternice namestite 
zakasnjeno resorbilno 
kirurško nit skozi 
sprednji položaj mater- 
ničnega vratu, ki začne 
pri strani vaginalne 
sluznice ter skozi 
kirurško mesto, nato pa 
nadaljuje skozi srednji prosti rob mrežice in nazaj.  

OPOMBA: Ta kirurška nit se priveže samo po 
namestitvi SRS implantat in zaprtju vaginalne 
sluznice, da se zagotovi optimalna lokacija 
materničnega vratu na sredini proksimalnega robu 
mrežice (nasproti mostovne strani pripomočka).  

9.4 IMPLANTACIJA 

1. Vstavite SRS implantat, medtem ko ročno skrčite obe 
ročici SRS implantat. Najprej se vstavijo ročici 
pripomočka na način, da je most naslonjen točno pod 
sramno kostjo.  

Neobvezno – Namestite dva upognjena ozka retrak-
torja skozi incizijo v disecirane paravezikalne 
prostore na način, da konice retraktorjev 
obojestransko dosegajo sednične trne. Retraktorja 
uporabite kot kazalca za vstavljanje konic ročic SRS 
implantat 

2. Namestite SRS implantat pod mehur na način, da sta 
obe ročici pozicionirani v paravaginalne disecirane 
prostore, usmerjene proti sedničnim trnom.  

3. Potrdite pravilno pozicijo proksimalnega dela SRS 
implantat in odstranite retraktorja.  

4. Namestite most SRSimplantat pod rob sramne kosti, 
simetrično pod sečnico.  

OPOMBA: Priporočeno je zagotoviti, da je SRS 
simetrično pozicioniran brez pritiska, in da ročici 
SRS-ja nista upognjeni, SRS implantat v vodoravni 
poziciji in mrežica je popolnoma raztegnjena 

OPOMBA: Nezadostna disekcija lahko povzroči 
čezmeren pritisk na vaginalno sluznico, kar lahko 
privede do erozije ogrodja. Če je na SRS implantatu 
treba uporabiti kakršen koli pritisk, odstranite 
implantat, razširitedisecirano območje in ponovno 
vstavite SRS implantat. Če je pritisk še vedno 
opazen, ponovite širjenje disekcije, dokler 
pripomočka ni mogoče pozicionirati brez pritiska na 
okoliska tkiva.  

5. Robovi vaginalne incizije se nato ponovno približajo 
z uporabo resorbilnih kirurških niti.  

OPOMBA: Ekscizija sprednje vaginalne sluznice se 
ne priporoča, saj linija kirurških niti nad SRS 
implantatom poveča tveganje za erozijo. Lahko se 
izvede znatna redundanca, dokler je mogoče doseči 
zaprtje brez napetosti.  

9.5 PO IMPLANTACIJI  

1. Nežno namestite vaginalni tampon za 12 - 24 ur.  

2. Sprejmite bolnico na opazovanje in pred odpustom iz 
bolnišnice odstranite vaginalni tampon in kateter 
Foley.  

10 POGOJI OKOLJA ZA TRANSPORT  

Temperatura -10 °C do 60 °C  

Relativna vlažnost  10 % do 90 %, brez kondenziranja  

11 POGOJI OKOLJA ZA OPERACIJO  

Temperatura 10 °C – 40 °C  

Vlažnost  30 - 75 % RH (NC) 

12 NAČIN OSKRBE  

Sterilnost: SRS implantat steriliziran s plinom 
etilenoksid in je apirogen. 

Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. 
SRS implantat namenjen samo enkratni uporabi. 

Vsebina: En SRS implantat 

Shranjevanje: Hranite zaščiteno pred neposredno 
sončno svetlobo ali toploto, pri sobni temperaturi 
(<40°C) in v suhem okolju. 
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13 KONTAKTNI PODATKI PR AJALCA OIZV 

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

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

14 PODACI O PREDSTAVNICIMA EZ 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Münster, Nemčija  

15 REFERENCE 

Zdravnik naj upošteva nedavno literaturo o najnovejši 
zdravniški praksi.  

 

POLSKIE 

Implant SRS do procedury leczenia wypadnięcia 
narządów miednicy 

1 PRZESTROGA 

Niniejszy implant SRS powinien być używany wyłącznie 
przez lekarzy przeszkolonych w chirurgii 
rekonstrukcyjnej miednicy w pełni wyposażonej sali 
operacyjnej. Lekarze powinni zostać przeszkoleni 
w minimalnie inwazyjnym umieszczaniu chirurgicznych 
urządzeń siatkowych w leczeniu zaburzeń związanych 
z miednicą i w leczeniu powikłań wynikających 
z procedur przed użyciem tego urządzenia. 
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji może 
spowodować obrażenia pacjenta. Korzystanie 
z urządzenia powinno być podejmowane 
z zachowaniem ostrożności. 

Przed użyciem należy dokładnie przeczytać instrukcję. 
Nieprzestrzeganie ostrzeżeń i środków ostrożności 
opisanych w instrukcjach może spowodować 
komplikacje. Wszelkie zalecenia zawarte w tych 
instrukcjach mają służyć jedynie jako ogólna wytyczna 
i nie mają na celu zastąpienia protokołów 
instytucjonalnych ani profesjonalnego osądu klinicznego 
dotyczącego opieki nad pacjentem. 

2 WSKAZANIA 

Implant SRS jest przeznaczony do leczenia wypadnięcia 
ściany przedniej pochwy z/bez wypadnięcia 
wierzchołka/macicy. Implant SRS jest wskazany do 
stosowania u dorosłych kobiet (> 21 lat) cierpiących na 
przedni POP-Q ≥ stopnia 2 (punkt Ba> -1 cm). 

3 OPIS 

SRS jest implantem składającym się z dwóch 
komponentów: siatki chirurgicznej zawierającej 
powierzchnię z dwutlenku tytanu i solidną ramę 

Implant SRS wprowadza się metodą dopochwową za 
pomocą standardowych narzędzi chirurgicznych, 
szczegółowo opisanych w części 8. 

Rama implantu SRS wykonana jest z medycznego 
tworzywa sztucznego (PEEK) i składa się z dwóch 
pełnych ramion bocznych oraz elastycznego mostu 
łączącego. 

4 PRZECIWSKAZANIA 

Implant SRS jest przeciwwskazany do stosowania 
u każdej pacjentki, u której występują przeciwwskazania 
stosowania implantów tkanek miękkich. A ponadto: 

• U pacjentów z patologią tkanki miękkiej miednicy. 
• Pacjentek w ciąży lub pacjentek rozważających 

przyszłą ciążę. 
• Osób poniżej 21 roku życia 
• W przypadku każdej patologii, w tym znanej lub 

podejrzewanej patologii macicy / szyjki macicy / 
pochwy / pęcherza moczowego, która mogłaby 
zagrozić umieszczeniu (np. anatomiczne 
zniekształcenie lub nieprawidłowość). 

• W przypadku każdej patologii, która ograniczyłaby 
ukrwienie i upośledzała gojenie (np. zmniejszenie 
dopływu krwi do narządów w wyniku terapii takich 
jak radioterapia, chemioterapia). 

• W przypadku obecności znanego lub 
podejrzewanego raka pochwy, szyjki macicy, 
pęcherza lub macicy. 

• W przypadku zaburzeń krzepnięcia krwi. 
• W przypadku chorób układowych tkanki łącznej 
• W przypadku niewydolności nerek i niedrożności 

dróg moczowych. 
• W przypadku wcześniejszej infekcji lokalnej lub 

systemowej. Należy leczyć infekcję odpowiednimi 
środkami antyseptycznymi i/lub antybiotykami, aby 
wyeliminować infekcję przed umieszczeniem 
implantu SRS. 

• W przypadku wrażliwości/alergii na polipropylen 
lub dwutlenek tytanu lub PEEK. 

5 OSTRZEŻENIA I POTENCJALNE POWIKŁANIA 

• Przed zabiegiem należy uzyskać zgodę pacjenta 
i upewnić się, że pacjent ma zrozumienie ryzyka 
pooperacyjnego i potencjalnych powikłań 
w chirurgii siatkowej przezpochwowej. 

• Poradnictwo dla pacjentów powinno obejmować 
omówienie faktu, iż implantowana siatka jest 
implantem trwałym oraz że niektóre powikłania 
związane z implantowaną siatką mogą wymagać 
dodatkowej operacji, a powtórzenie operacji może 
nie rozwiązać tych powikłań. Poważne 
niepożądane reakcje tkanek lub zakażenie mogą 
wymagać usunięcia siatki. 

• Pacjentów należy poinstruować, aby niezwłocznie 
informowali o wystąpieniu krwawienia, bólu, 
nieprawidłowych upławów lub oznak infekcji 
występujących w dowolnym czasie. 

• Pacjentom należy doradzić, aby powstrzymali się 
od podnoszenia ciężarów, ćwiczeń i stosunków 
przez minimum sześć (6) tygodni po zabiegu. 
Lekarz powinien ustalić, kiedy każdy pacjent może 
powrócić do normalnej aktywności. 

• W przypadku, gdy infekcja powoduje konieczność 
wykonania kolejnej procedury, cała siatka może 
być usunięta lub zmieniona. 

• Podobnie jak wszystkie ciała obce, siatka może 
nasilać istniejącą reakcję infekcyjną lub sepsę. 

http://www.lyramedical.com/
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• Reakcje tkankowe na implant mogą obejmować: 
miejscowe podrażnienie w miejscu rany, erozję lub 
narażenie przez pochwę lub inną otaczającą 
tkankę, migrację urządzenia z pożądanego 
miejsca, tworzenie przetoki, reakcję ciała obcego 
i stan zapalny. Wystąpienie tych reakcji może 
wymagać usunięcia lub zmiany siatki. 

• Siatka jest uważana za implant stały. Usunięcie 
siatki lub korekta powikłań związanych z siatką 
może obejmować wiele operacji. 

• Całkowite usunięcie siatki może nie być możliwe, 
a dodatkowe operacje mogą nie zawsze w pełni 
usunąć komplikacje. 

• W związku z niepełnym wsparciem może wystąpić 
łagodne lub umiarkowane nietrzymanie moczu. 

• Nadmierne napięcie może powodować 
tymczasowe lub trwałe zwężenie i zator dolnych 
dróg moczowych. 

• Podczas umieszczania mogą wystąpić perforacje 
lub rany szarpane naczyń, nerwów, pęcherza 
moczowego, cewki moczowej lub jelit, które mogą 
wymagać chirurgicznej naprawy. 

Potencjalne reakcje niepożądane związane 
z ginekologiczną siatką chirurgiczną obejmują: 

• erozję/wytłaczanie/ekspozycję, 
• ból, ciągły ból, dyskomfort, podrażnienie, 
• zakażenie/potencjalne wzmożenie ryzyka sepsy/ 

tworzenie ropni, 
• krwawienie (siniaki, krwiaki, krwotoki, krwawienie 

pooperacyjne), 
• bolesne spółkowanie, 
• perforację organów / tworzenie przetok, 
• uraz mocznicowy, 
• niedrożność moczowodu, 

• nietrzymanie moczu, 
• zatrzymanie moczu, 
• zatrzymane ciało obce (reakcja na ciało obce), 
• problemy neuro-mięśniowe, 
• skrócenie lub zwężenie pochwy, przykurcze 

siatkowe i/lub tkanki, 
• powtarzające się wypadnięcie, 
• alergia, nadwrażliwość lub inna reakcja 

immunologiczna, 
• tworzenie adhezji, 
• uraz naczynia/uszkodzenie nerwu/perforacja, 
• zapalenie (ostre lub przewlekłe), 
• upławy, 
• rozerwanie i/lub martwica, 
• ewentracja, 

• zaparcia/dysfunkcja defekacyjna, 
• tworzenie tkanki ziarninowej, 
• Chirurgiczne podrażnienie ran, rumień, obrzęk. 

Wystąpienie tych zdarzeń może wymagać interwencji 
chirurgicznej. W niektórych przypadkach odpowiedź 
na te zdarzenia może trwać jako stały stan po 
interwencji. 

6 OSTRZEŻENIA 

• Nie należy używać produktu, który ma uszkodzone 
lub otwarte opakowanie, ponieważ może to 
spowodować narażenie sterylności, użycie 
niesterylnego produktu może spowodować 
obrażenia ciała 

• Nie należy używać produktu, którego ważność 
wygasła. Używanie przeterminowanego produktu 
może prowadzić do infekcji lub degradacji, 
a produkt może nie działać zgodnie 
z przeznaczeniem. 

• Implant SRS jest dostarczany jałowy tylko do 
jednorazowego użytku. Urządzenie nie powinno 
być ponownie sterylizowane. Jeśli produkt 
zostanie zanieczyszczony przed użyciem, 
natychmiast należy odesłać urządzenie do Lyra 
Medical w celu wymiany. Ponowna sterylizacja 
produktu może spowodować obrażenia u pacjenta. 

• Każde urządzenie powinno być dokładnie zbadane 
przed zabiegiem chirurgicznym i stale 
monitorowane podczas całej procedury 
chirurgicznej, aby zapewnić integralność 
strukturalną i pewność, że sterylność urządzenia 
nie została w jakikolwiek sposób naruszona. 
W przypadku zauważenia usterki w integralności 
urządzenia, natychmiast należy odesłać 
urządzenie do Lyra Medical w celu wymiany. 
Używanie uszkodzonego urządzenia może 
spowodować obrażenia u pacjenta. 

• NIE NALEŻY używać nadmiernej siły podczas 
kompresji urządzenia przed wprowadzeniem, 
ponieważ może to spowodować uszkodzenie lub 
naruszenie integralności urządzenia. 

• Implant, który został uszkodzony lub na którym 
dokonano naprawy, nie powinien być 
wszczepiany, nieprzestrzeganie tej instrukcji może 
spowodować obrażenia u pacjenta. 

• Leczenie operacyjne kobiecego wypadania 
narządów miednicy powinno być wykonywane 
TYLKO przez lekarzy z odpowiednim 
przeszkoleniem 

• i doświadczeniem w posługiwaniu się urządzeniem 
oraz w minimalnie inwazyjnym umiejscawianiu 
chirurgicznych urządzeń siatkowych w leczeniu 
zaburzeń miednicy i w leczeniu powikłań 
wynikających z procedury. Nieprzestrzeganie 
niniejszej instrukcji może spowodować obrażenia 
pacjenta. 

• Szkolenie w zakresie stosowania implantu SRS 
jest obowiązkowe. Należy skontaktować się 
z przedstawicielem handlowym firmy, aby 
zorganizować to szkolenie. 

• Przed użyciem zapoznać się z niniejszym 
dokumentem. Nieprzestrzeganie niniejszej 
instrukcji może spowodować obrażenia pacjenta. 

• Podobnie jak w przypadku wszystkich procedur 
chirurgicznych, wiadomo, że niektóre czynniki 
ryzyka wpływają na wyniki pacjentów w obrębie 
dna miednicy, w tym między innymi upośledzone 
unaczynienie (np. cukrzyca, palenie tytoniu, stan 
estrogenu, ekspozycja na promieniowanie 
w obrębie dna miednicy itp.), wiek, ból mięśni dna 
miednicy, upośledzone gojenie się ran 
(np. cukrzyca, stosowanie sterydów, itp.) lub 
aktywne zakażenie w lub w pobliżu miejsca 
operacji. Powyższe warunki patofizjologiczne 
należy wziąć pod uwagę przy ustalaniu, czy 
pacjent jest odpowiednim kandydatem do 
implantacji siatki drogą dopochwową. 
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• Usuwanie: Należy przestrzegać wszystkich 
obowiązujących krajowych przepisów lokalnych 
i wytycznych dotyczących utylizacji implantu SRS. 
Podczas obchodzenia się z zanieczyszczonymi 
przedmiotami należy zachować ostrożność, aby 
zapobiec rozprzestrzenianiu się. 

• W przypadku zabiegu chirurgicznego zdjęcia 
i szczegółowy opis wyekstrahowanego urządzenia 
należy przesłać do Lyra Medical przed utylizacją. 

• Zastosowanie siatki polipropylenowej 
w procedurach urogynologicznych, takich jak 
leczenie wypadania narządów miednicy mniejszej, 
niezależnie od drogi podania (przezpochwowe lub 
przezbrzuszne), było związane z przypadkami 
erozji. Erozja została odnotowana w pęcherzu, 
pochwie, cewce moczowej, moczowodzie i jelicie. 
Leczenie erozji może wymagać chirurgicznego 
usunięcia. 

• Indywidualna anatomia pacjentów może być 
zróżnicowana, dlatego w przypadku każdej 
procedury jest ważne, aby planowana płaszczyzna 
anatomiczna umieszczenia implantu SRS była 
określona i znana dla każdego pacjenta. 
Zastosowanie metod obrazowania przed i po 
umieszczeniu siatki może pomóc we właściwym 
umieszczeniu siatki i potwierdzić brak obrażeń 
struktur anatomicznych innych niż docelowe. 

• Standardowe praktyki chirurgiczne powinny być 
przestrzegane w przypadku zabiegów na poziomie 
dna miednicy, jak również w przypadku leczenia 
zakażonych lub zainfekowanych ran. 

• Należy upewnić się, że implant SRS jest 
umieszczony symetrycznie bez nacisku na 
otaczające tkanki, a rama nie jest zgięta, że 
implant SRS znajduje się w pozycji poziomej, 
a siatka jest całkowicie rozciągnięta. 

• Powłoka tytanowa materiału syntetycznego nie 
wpłynie na radiologiczne techniki diagnostyczne 
(badania rentgenowskie, CT, MRI i US). 

7 SPECYFIKACJA IMPLANTU 

 

8 WYMAGANE WYPOSAŻENIE 

8.1 SYSTEM SRS 

Implant SRS. 

8.2 INNE WYPOSAŻENIE (NIE DOSTARCZANE) 

• Dwa zakrzywione zwijacze (opcjonalnie) 
• Zwykły sprzęt do rekonstrukcji miednicy 

 

9 PROCEDURA 

9.1 PROCEDURA WSTĘPNA 

Po zakończeniu zwyczajowego przygotowania 
obejmującego fałdowanie obszaru krocza i pochwy oraz 
umieszczeniu cewnika stałego: 

1. Należy chwycić przednią ścianę pochwy za pomocą 
zacisku Allis w linii pośrodkowej, dwa centymetry pod 
cewką moczową, a drugi zacisk Allisa umieścić 
powyżej szyjki macicy lub na wierzchołku pochwy 
w linii pośrodkowej. 

UWAGA: W przypadku obu zacisków Allisa 
stosowane jest delikatne ściągnięcie 

 

 

2. Wstrzyknąć 20 cc roztworu znieczulającego 
z adrenaliną do hydroseksekcji, hemostazą i kontrolą 
bólu pooperacyjnego (opcjonalnie). 

9.2 NACIĘCIE 

1. Wykonać nacięcie przedniej błony śluzowej pochwy 
od szyjki pęcherza do wierzchołka pochwy lub 
połączenia szyjno-pochwowego. 

2. Odsunąć ścianę pęcherza, a krawędzie nacięcia 
chwycić za pomocą zacisków Allisa lub retraktora 
Lone-star. 

9.3 ROZCINANIE 

1. Oddzielić błonę śluzową pochwy między powięzią 
łonowo-szyjną, a ścianą pęcherza za pomocą tępego 
i ostrego rozwarstwienia. 

WAŻNE: Rozcięcie jest wykonywane bocznie do 
przestrzeni przypęcherzowych, aż powierzchnia 
wewnętrzna mięśnia obturatora i kolca kulszowego 
może być obustronnie obmacana. W dalszej kolejności 
należy obmacać wewnętrzny aspekt błony obturatora, a 
obszar pajęczynówki wyczuć za kością łonową 

 
2. Wprzypadku 

zachowania macicy, 
umieścić szew 
wchłaniany 
z opóźnieniem przez 
przedni aspekt szyjki 
macicy wchodzący od 
strony błony śluzowej 
pochwy i na zewnątrz 
w pole operacyjne, a następnie przepuścić przez 
środkową wolną krawędź siatki i z powrotem. 

WAŻNE: Szew ten zostanie zaciągnięty dopiero po 
założeniu implantu SRS i zamknięciu błony śluzowej 
pochwy, aby zapewnić optymalne umiejscowienie 
szyjki macicy na środkowej proksymalnej krawędzi 
siatki (przeciwnej do strony mostu urządzenia). 
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9.4 IMPLANTACJA 

1. Wstawić implant SRS, jednocześnie ręcznie 
zaciskając oba ramiona implantu. Ramiona 
urządzenia wkłada się najpierw tak, aby most 
spoczął tuż pod kością łonową. 

Opcjonalnie - można umieścić dwa zakrzywione 
wąskie retraktory przez nacięcie w podzielonych 
przestrzeniach para-pęcherzykowych, aby końce 
retraktorów docierały dwustronnie do kolców 
kulszowych. Należy użyć retraktorów jako prowadnic 
do wkładania końców ramion implantu SRS 

2. Ustawić implant SRS pod pęcherzem z obydwoma 
ramionami ustawionymi w parawaginalnych 
spiczastych przestrzeniach w kierunku kolców 
kulszowych. 

3. Potwierdzić właściwą pozycję proksymalnej części 
implantu SRS i wyjąć zwijacze. 

4. Ustawić mostek implantu SRS pod krawędzią kości 
łonowej symetrycznie pod cewką moczową. 

UWAGA: Zaleca się, aby implant SRS był 
umiejscowiony na swoim miejscu bez naprężeń, 
ramiona implantu SRS nie były zgięte, a implant SRS 
znajdował się w pozycji poziomej, a siatka była 
całkowicie rozciągnięta. 

UWAGA: niewystarczające rozwarstwienie może 
powodować nadmierne ciśnienie na błonie śluzowej 
pochwy, co może prowadzić do erozji ramy. 
W przypadku wystąpienia jakiegokolwiek nacisku na 
implant SRS, należy usunąć implant, wydłużyć 
wypreparowany obszar i ponownie włożyć implant 
SRS. Jeśli nacisk jest nadal zauważalny, powtórzyć 
rozszerzanie, aż urządzenie będzie można ustawić 
bez wywierania nacisku na otaczające tkanki. 

5. Krawędzie nacięcia pochwy są następnie 
aproksymowane za pomocą szwów wchłanialnych. 

UWAGA: Wycięcie przedniej błony śluzowej pochwy 
nie jest zalecane, jako że napięcie na linii szwu 
ponad implantem SRS zwiększy ryzyko erozji. 
Znaczną nadmiarowość można wyciąć, o ile można 
uzyskać zamknięcie bez napięcia. 

9.5 PO IMPLANTACJI 

1. Umieścić delikatną tamponadę pochwy na  
12 – 24 godzin. 

2. Poddać pacjenta obserwacji i usunąć cewnik Foleya 
i tamponadę pochwy przed wypisem. 

10 WARUNKI ŚRODOWISKOWE DLA TRANSPORTU 

Temperatura od  -10 ° do +60 ° C 

Wilgotność względna od 10% do 90% bez kondensacji 

11 WARUNKI ŚRODOWISKOWE DLA OPERACJI 

Temperatura 10-40 ° C 

Wilgotność 30-75% RH (NC) 

12 SPOSÓB DOSTAWY 

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

Nie używać produktu, jeśli opakowanie zostało 
otwarte lub uszkodzone. Implant SRS jest 
przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. 

Zawartość: Jeden implant SRS 

Przechowywanie: Przechowywać z dala od 
bezpośredniego światła słonecznego lub ciepła, 
w temperaturze pokojowej (<40 °C) i w suchym 
środowisku. 

13 DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA 

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

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

14 DANE PRZEDSTAWICIELA UE NOTYFIKOWA 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Muenster, Niemcy  
 

15 LITERATURA 

Lekarz powinien zapoznać się z najnowszą literaturą 
na temat aktualnej praktyki medycznej. 
 

PORTUGUÊS 

Implante SRS para tratamento de prolapso 
de órgãos pélvicos 

Instruções de utilização 

1 ADVERTÊNCIA  

Este implante SRS só deve ser utilizado por médicos 
que receberam formação em cirurgia reconstrutiva 
pélvica numa sala operatória totalmente equipada. Os 
médicos devem receber formação na colocação 
minimamente invasiva de peças de malha cirúrgica 
para o tratamento de patologias do pavimento pélvico 
e na gestão de complicações resultantes de 
procedimentos prévios à utilização deste dispositivo. 
O incumprimento desta instrução pode resultar em 
lesão do doente. A utilização do dispositivo deve ser 
realizada com precaução. 

Leia cuidadosamente todas as instruções antes da 
utilização. O incumprimento dos avisos e precauções 
observados nestas instruções pode resultar em 
complicações. Quaisquer recomendações incluídas 
nestas instruções servem apenas como orientações 
gerais e não substituem os protocolos institucionais ou 
a avaliações clínicas especializadas relativas aos 
cuidados dos doentes.  

http://www.lyramedical.com/
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2 INDICAÇÕES 

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

3 DESCRIÇÃO 

O implante SRS é um implante que inclui dois 
componentes: uma malha cirúrgica que contém uma 
superfície de dióxido de titânio e uma estrutura sólida. 

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

A estrutura do implante SRS é feita de um plástico de 
qualidade médica (PEEK) e consiste em dois braços 
laterais e uma ponte de ligação elástica.  

4 CONTRAINDICAÇÕES 

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

• Patologia dos tecidos moles pélvicos. 
• Doentes grávidas, ou doentes que estão 

a considerar engravidar no futuro. 
• Menores de 21 anos de idade. 
• Qualquer patologia, incluindo confirmação ou 

suspeita de patologia uterina/cervical/vaginal/vesical, 
que possa comprometer o posicionamento 
(por ex., distorção ou anomalia anatómica). 

• Qualquer patologia que possa limitar o fluxo 
sanguíneo e comprometer a cicatrização (por ex., 
a diminuição do fluxo sanguíneo aos órgãos 
resultante de tratamentos como a radioterapia ou 
a quimioterapia). 

• Presença, confirmada ou sob suspeita, de cancro 
da vagina, colo do útero, bexiga ou útero. 

• Distúrbios da coagulação sanguínea. 
• Doenças autoimunes do tecido conjuntivo. 
• Insuficiência renal ou obstrução to trato urinário. 
• Infeção local ou sistémica preexistente. Trate a 

infeção com os antisséticos e/ou antibióticos 
adequados para eliminar a infeção antes de 
colocar o implante SRS. 

• Hipersensibilidade/alergia a polipropileno ou 
dióxido de titânio ou PEEK. 

5 AVISOS E COMPLICAÇÕES POSSÍVEIS 

• Obtenha consentimento informado do doente 
antes da cirurgia e garanta que o doente 
compreende os riscos pós-operatórios e as 
complicações possíveis de uma cirurgia de malha 
transvaginal. 

• O aconselhamento ao doente deve incluir uma 
discussão sobre o facto de a malha a implantar ser 
um implante permanente e sobre como algumas 
complicações associadas a malhas implantadas 
podem requerer cirurgia adicional; a reoperação 
pode não resolver estas complicações. As reações 
tecidulares adversas graves ou infeção podem 
exigir a remoção da malha. 

• Os doentes devem ser instruídos a comunicar 
imediatamente o aparecimento de hemorragia, 

dor, corrimento vaginal anormal ou sinais de 
infeção que ocorram em qualquer altura. 

• Os doentes devem ser aconselhados a evitar 
o levantamento de pesos, o exercício ou a 
atividade sexual durante um mínimo de seis (6) 
semanas após a intervenção. Um médico deverá 
determinar a altura indicada para cada doente 
voltar à sua atividade normal. 

• Em caso de infeção pós-cirúrgica, toda a malha 
pode ter de ser removida ou revista. 

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

• As respostas tecidulares ao implante podem incluir: 
irritação local na ferida cirúrgica, erosão ou 
exposição vaginal ou através de tecidos adjacentes, 
migração do dispositivo da localização desejada, 
formação de fístula, reação a corpo estranho 
e inflamação. A ocorrência destas reações pode 
exigir a remoção ou revisão da malha. 

• A malha é considerada um implante permanente. 
A remoção da malha ou correção de complicações 
relacionadas com a malha pode envolver múltiplas 
cirurgias. 

• A remoção completa da malha pode não ser 
possível e as reoperações podem nem sempre 
corrigir completamente as complicações. 

• Incontinência ligeira a moderada pode ocorrer 
devido a um suporte incompleto. 

• Tensão em excesso pode causar obstrução 
temporária ou permanente do trato urinário baixo 
e retenção. 

• Perfurações ou lacerações de vasos, nervos, 
bexiga, uretra ou intestino podem ocorrer durante 
a colocação e podem exigir reparação cirúrgica. 

Reações adversas possíveis que estão associadas 
a malha cirúrgica ginecológica incluem: 

• Erosão/extrusão/exposição; 
• Dor, dor crónica, desconforto, irritação; 
• Infeção/potenciação de sépsis/formação de abcesso; 
• Hemorragia (contusão, hematoma, sangramento, 

hemorragia pós-operatória); 
• Dispareunia; 
• Perfuração de órgão/formação de fístula; 
• Lesão ureteral; 
• Obstrução ureteral; 
• Incontinência urinária; 
• Retenção urinária; 
• Retenção de corpo estranho (reação a corpo 

estranho); 
• Problemas neuromusculares; 
• Estenose ou encurtamento vaginal, contratura da 

malha e/ou tecido adjacente; 
• Prolapso recorrente; 
• Alergia, hipersensibilidade ou outra reação imune; 
• Formação de bridas; 
• Lesão/perfuração de vaso/nervo; 
• Inflamação (aguda ou crónica); 
• Corrimento vaginal; 
• Deiscência e/ou necrose; 
• Deiscência da ferida cirúrgica; 
• Obstipação/disfunção defecatória; 
• Formação de tecido de granulação; 
• Irritação da ferida cirúrgica, eritema, edema. 

A ocorrência destes eventos pode requerer 
intervenção cirúrgica. Em alguns casos, a resposta 
a estes eventos pode persistir permanentemente após 
a intervenção. 
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6 AVISOS 

• Não utilize um produto que tenha a embalagem 
danificada ou aberta, pois a esterilização pode 
estar comprometida; a utilização de um produto 
não esterilizado pode resultar em lesão do doente. 

• Não utilize um produto que tenha expirado. 
A utilização de um produto expirado pode resultar 
em infeção ou degradação e o produto pode não 
funcionar como previsto. 

• O implante SRS é fornecido esterilizado somente 
para uso único. O dispositivo não deve ser 
reesterilizado. Na eventualidade de o produto ficar 
contaminado antes da sua utilização, devolva 
imediatamente o dispositivo à Lyra Medical para 
substituição. Reesterilização do produto pode 
resultar em lesão do doente.  

• Cada dispositivo deve ser cuidadosamente 
examinado antes da cirurgia e monitorizado 
constantemente durante a intervenção cirúrgica de 
forma a garantir que a integridade estrutural 
e esterilização do dispositivo não tenha sido 
comprometida de forma alguma. Caso alguma 
falha na integridade do dispositivo seja notada, 
devolva imediatamente o dispositivo à Lyra 
Medical para substituição. Utilizar um produto 
danificado pode resultar em lesão do doente.  

• NÃO use força excessiva durante a compressão 
do dispositivo para inserção, pois pode quebrar ou 
comprometer a integridade do dispositivo.  

• Um implante que tenha sido danificado ou que 
tenha sido submetido a tentativas de reparação 
não deve ser implantado; incumprimento desta 
instrução pode resultar em lesão do doente. 

• O tratamento cirúrgico do prolapso de órgãos 
pélvicos femininos deve ser realizado APENAS por 
médicos com a formação adequada e experiência 
na utilização do dispositivo, tal como na colocação 
minimamente invasiva de dispositivos de malha 
cirúrgica para o tratamento de patologias do 
pavimento pélvico e na gestão de complicações 
resultantes destes procedimentos. O incumprimento 
desta instrução pode resultar em lesão do doente. 

• É obrigatória formação para a utilização do 
implante SRS. Contacte o representante de 
vendas para organizar esta formação. 

• Antes de utilizar, consulte estas instruções de 
utilização. O incumprimento desta instrução pode 
resultar em lesão do doente. 

• Tal como em todos os procedimentos cirúrgicos, 
existem certos fatores de risco que impactam os 
resultados para os doentes e que incluem, mas 
não estão limitados a, deficiência vascular (por 
ex., diabetes, hábitos tabágicos, status 
estrogénico, exposição a radiação pélvica, etc.), 
idade, mialgia do pavimento pélvico, deficiência de 
cicatrização (por ex., diabetes, uso de esteroides, 
etc.) ou infeção ativa no local cirúrgico, ou 
adjacente ao mesmo. As condições 
fisiopatológicas referidas acima devem ser 
consideradas para determinar se o doente é um 
candidato apropriado para a implantação de malha 
por via transvaginal. 

• Eliminação: Siga todas as leis e orientações 
nacionais locais aplicáveis quanto à eliminação do 
implante SRS. Tenha cuidado durante 

a manipulação de produtos contaminados de 
forma a prevenir a transmissão de infeção.  

• Em caso de extração cirúrgica, fotografias 
e descrições detalhadas do dispositivo extraído 
devem ser enviadas à Lyra Medical antes da sua 
eliminação.  

• A utilização de malha de polipropileno em 
procedimentos uroginecológicos como 
o tratamento de prolapso de órgãos pélvicos, 
independentemente da via de abordagem 
(transvaginal ou transabdominal), tem estado 
associada a casos de erosão. A erosão tem sido 
reportada na bexiga, vagina, uretra, ureter 
e intestino. O tratamento da erosão pode requerer 
remoção cirúrgica. 

• A anatomia individual dos doentes pode variar. Em 
cada procedimento, é importante que o plano 
anatómico pretendido para a colocação do 
implante SRS seja planeado e conhecido para 
cada doente, individualmente. A utilização de 
métodos de imagem antes e após a colocação da 
malha pode ajudar na colocação adequada da 
malha e confirmar a ausência de lesão em 
estruturas anatómicas não alvo. 

• Para os procedimentos do pavimento pélvico, 
assim como para a gestão de feridas 
contaminadas ou infetadas, devem ser seguidas 
práticas cirúrgicas convencionais. 

• Garanta que o implante SRS está posicionado 
simetricamente, sem pressão nos tecidos 
adjacentes, que a estrutura sólida não está 
dobrada, que o implante SRS está na posição 
horizontal e que a malha está completamente 
esticada. 

• A cobertura de titânio do material sintético não afetará 
técnicas radiológicas diagnósticas (investigações 
através de raios-X, TC, RM e ecografia). 

7 ESPECIFICAÇÕES DO IMPLANTE  

 

8 EQUIPAMENTO NECESSÁRIO  

8.1 SISTEMA SRS 

Implante SRS.  

8.2 OUTRO EQUIPAMENTO (NÃO FORNECIDO) 

• Dois afastadores curvos (opcionais) 
• Equipamento convencional de cirurgia de 

reconstrução pélvica 
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9 PROCEDIMENTO 
 

9.1 PRÉ-PROCEDIMENTO 

Após a conclusão da preparação habitual, incluindo 
a colocação de campos cirúrgicos na área perineal 
e vaginal e colocação de sonda urinária: 

1. Segure a parede vaginal anterior com uma pinça Allis 
na linha média, dois centímetros abaixo do meato 
uretral, e coloque uma segunda pinça Allis acima do 
colo uterino ou no ápex vaginal na linha média.  

NOTA: aplicar tração com delicadeza em ambas as 
pinças Allis.  

2. Injete 20cc de solução anestésica com epinefrina 
para hidrodisseção, hemóstase e controlo 
anestésico pós-operatório (opcional). 

9.2 INCISÃO  

1. Faça uma incisão na mucosa vaginal anterior, do colo 
da bexiga ao ápex vaginal ou junção cervico-vaginal. 

2. Disseque a parede vesical, segurando os bordos da 
incisão com pinças Allis ou um afastador Lone Star.  

9.3 DISSEÇÃO 

1. Disseque a mucosa vaginal entre a fáscia pubo-cervical 
e a parede vesical usando disseção romba e cortante. 

NOTA: a disseção continua lateralmente para os 
espaços paravesicais até a superfície do músculo 
obturador interno e a espinha isquiática serem 
facilmente palpáveis, bilateralmente. Distalmente, 
o aspeto interno das membranas obturadoras deve 
ser palpado e a área parauretral deve ser palpável 
atrás do osso púbico.  

2. Em caso de 
preservação uterina, 
coloque uma sutura de 
absorção lenta através 
do aspeto anterior do 
colo uterino, entrando 
pelo bordo da mucosa 
vaginal, saindo para 
o campo cirúrgico, 
passando através da linha média do bordo livre da 
malha e regressando.  

NOTA: esta sutura só será fechada após o implante 
SRS estar posicionado e a mucosa vaginal fechada, 
de forma a garantir uma localização ótima do colo 
cervical na linha média do bordo proximal da malha 
(oposta à ponte de ligação do dispositivo). 

9.4 IMPLANTAÇÃO 

1. Insira o implante SRS, contraindo manualmente 
ambos os braços do implante SRS. Os braços do 
dispositivo são inseridos primeiro, de forma a que 
a ponte de ligação se posicione imediatamente 
abaixo do osso púbico. 

Opcionalmente – coloque dois afastadores redondos 
finos através da incisão até aos espaços paravesicais 
dissecados, com as pontas dos afastadores tocando 
as espinas isquiáticas bilateralmente. Utilize os 
afastadores como guias para a inserção das pontas 
dos braços do implante SRS.  

2. Posicione o implante SRS por baixo da bexiga, com 
ambos os braços posicionados nos espaços paravaginais 
dissecados, em direção às espinhas isquiáticas.  

3. Confirme a posição adequada da porção proximal do 
implante SRS e retire os afastadores. 

4. Posicione a ponte de ligação do implante SRS por 
baixo do bordo do osso púbico, simetricamente 
abaixo da uretra.  

NOTA: é recomendado assegurar que o implante 
SRS está posicionado sem tensão, que os braços do 
implante SRS não estão dobrados, que o implante 
SRS está na posição horizontal e que a malha está 
completamente esticada. 

NOTA: a disseção insuficiente pode causar pressão 
excessiva na mucosa vaginal, o que pode levar à erosão 
da estrutura. Caso alguma pressão seja aplicada no 
implante SRS, remova o implante, alargue a área de 
disseção e reinsira o implante SRS. Se alguma pressão 
ainda for notada, repita a extensão da disseção até ao 
dispositivo poder ser posicionado sem aplicar pressão 
nos tecidos adjacentes.  

5. Os bordos da incisão vaginal são então 
reaproximados, utilizando suturas absorvíveis. 

NOTA: a excisão da mucosa vaginal anterior não 
está recomendada, já que a tensão na linha de 
sutura do implante SRS aumentará o risco de 
erosão. Alguma redundância significativa poderá 
ser excisada apenas se um fecho sem tensão puder 
ser assegurado. 
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9.5 PÓS-IMPLANTAÇÃO 

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

2. Interne a doente para observação e retire a sonda 
urinária e o packing vaginal antes da alta. 

10 CONDIÇÕES AMBIENTAIS PARA 
TRANSPORTE 

Temperatura: -10° a +60°C  

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

11 CONDIÇÕES AMBIENTAIS PARA OPERAÇÃO 

Temperatura: 10-40°C 

Humidade: 30-75% HR (sem 
 condensação) 

12 ESTADO DE FORNECIMENTO 

Esterilizado: o implante SRS é esterilizado com 
óxido de etileno e não é pirogénico. Não use se 
a embalagem estiver aberta ou danificada. 
O implante SRS está indicado apenas para uso 
único. 

Conteúdo: um implante SRS. 

Armazenamento: armazene protegido da irradiação 
solar direta ou do calor, a temperatura ambiente 
(<40oC) e em ambiente seco. 

13 CONTACTOS DO FABRICANTE  

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

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

14 REPRESENTAÇÃO NA COMUNIDADE 
EUROPEIA (EC) 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Muenster, Alemanha  

15 REFERÊNCIAS 

O médico deve consultar literatura atualizada da prática 
médica corrente.  

 

SLOVENČINA 

Implantát SRS na liečbu prolapsu panvových 
orgánov 

Návod na použitie 

1. UPOZORNENIE  

Implantát SRS smú používať iba lekári vyškolení 
v rekonštrukčnej chirurgii panvy v plne vybavenej 
operačnej sále. Lekári musia byť pred použitím tejto 
pomôcky vyškolení v minimálne invazívnom zavádzaní 
chirurgických sieťkových pomôcok na liečbu ochorení 
panvového dna a v riešení komplikácií vyplývajúcich zo 
zákroku. Nedodržanie týchto pokynov môže spôsobiť 
poranenie pacienta. Pomôcka sa musí používať 
s opatrnosťou. 

Pred použitím si dôkladne prečítajte všetky pokyny. 
Ignorovanie varovaní a bezpečnostných upozornení 
uvedených v pokynoch môže viesť ku komplikáciám. 
Akékoľvek odporúčania v rámci týchto pokynov majú 
slúžiť len ako všeobecné usmernenia a nemajú 
nahrádzať inštitučné protokoly alebo odborný klinický 
úsudok týkajúci sa starostlivosti o pacienta.  

2. INDIKÁCIE 

Implantát SRS je určený na liečbu prolapsu prednej 
steny pošvy s prolapsom vrcholu/maternice alebo bez 
neho. Implantát SRS je určený na použitie u dospelých 
žien (>21 rokov) trpiacich predtým POP-Q 
(kvantifikácia prolapsu panvových orgánov) ≥ stupeň 2 
(bod Ba ≥ -1 cm). 

3. OPIS 

Implantát SRS sa skladá z dvoch komponentov: 
chirurgickej sieťky, ktorá obsahuje povrch z oxidu 
titaničitého, a pevnej kostry. 

Implantát SRS sa vkladá cez pošvový prístup za 
použitia štandardných chirurgických nástrojov, ktoré sú 
podrobne opísané v časti 8. 

Implantát SRS je vyrobený z plastu na lekárske účely 
(PEEK) a pozostáva z dvoch pevných bočných ramien 
a pružného spojovacieho mostíka.  

4. KONTRAINDIKÁCIE 

Použitie implantátu SRS je kontraindikované  
u pacientiek, u ktorých sú kontraindikované implantáty 
z mäkkého tkaniva. Patria sem aj: 

• Pacientky s patológiou mäkkých tkanív v oblasti 
panvy. 

• Tehotné pacientky alebo pacientky, ktoré uvažujú 
o otehotnení v budúcnosti. 

• Pacientky mladšie ako 21 rokov. 
• Pacientky s akoukoľvek patológiou vrátane 

známych alebo suspektných patológií maternice/ 
krčku/pošvy/močového mechúra, ktoré by mohli 
ohroziť umiestnenie (t. j. anatomické deformácie 
alebo abnormality). 

• Pacientky s akoukoľvek patológiou, ktorá by mohla 
obmedziť prívod krvi a narušiť hojenie (napr. 
ošetrením spôsobené zníženie zásobovania krvi 
k orgánom, napr. radiačná terapia, chemoterapia). 

• Pacientky so známou alebo suspektnou rakovinou 
pošvy, krčku maternice, močového mechúra alebo 
maternice. 

• Pacientky s poruchou zrážanlivosti krvi. 
• Pacientky s autoimunitným ochorením spojivových 

tkanív. 
• Pacientky s renálnou insuficienciou a obštrukciou 

močových ciest. 
• Pacientky s už existujúcou lokálnou alebo 

systémovou infekciou. Infekciu pred zavedením 
implantátu SRS odstráňte ošetrením vhodnými 
antiseptikami a/alebo antibiotikami. 

• Pacientky s citlivosťou/alergiou na polypropylén, 
oxid titáničitý alebo PEEK. 

http://www.lyramedical.com/
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5. VAROVANIA A POTENCIÁLNE KOMPLIKÁCIE 

• Pred operáciou získajte informovaný súhlas 
pacientky a zaistite, aby rozumela pooperačným 
rizikám a potenciálnym komplikáciám 
transvaginálneho sieťkového chirurgického 
zákroku. 

• Poradenstvo s pacientkou musí zahŕňať rozhovor 
o tom, že implantovaná sieťka je permanentným 
implantátom a že niektoré komplikácie spojené 
s implantovanou sieťkou môžu vyžadovať 
dodatočný chirurgický zákrok. Opakovaný 
chirurgický zákrok nemusí tieto komplikácie 
vyriešiť. Závažné nepriaznivé reakcie tkaniva 
alebo infekcia môžu vyžadovať odstránenie sieťky. 

• Pacientky musia byť poučené, aby okamžite 
nahlásili akékoľvek krvácanie, bolesť, abnormálny 
pošvový výtok alebo znaky infekcie, ktoré sa môžu 
objaviť kedykoľvek. 

• Pacientky musia byť poučené, aby sa vyhli 
dvíhaniu ťažkých bremien, cvičeniu a pohlavnému 
styku po dobu minimálne šiestich (6) týždňov po 
zákroku. Lekár musí určiť, kedy bude pre 
jednotlivé pacientky vhodné vrátiť sa k normálnym 
aktivitám. 

• V prípade pooperačnej infekcie sa musí celá 
sieťka odstrániť alebo upraviť. 

• Tak ako všetky cudzie telesá, aj sieťka môže 
zosilniť existujúcu infekčnú reakciu alebo sepsu. 

• Odpovede tkaniva na implantát môžu zahŕňať: 
lokálne podráždenie v mieste rany, eróziu alebo 
expozíciu do pošvy alebo do okolitého tkaniva, 
migráciu pomôcky z požadovaného umiestnenia, 
vznik fistuly, reakciu cudzieho telesa a zápal. 
Výskyt týchto odpovedí môže vyžadovať 
odstránenie alebo úpravu sieťky. 

• Sieťka sa považuje za trvalý implantát. 
Odstránenie sieťky alebo úprava komplikácií 
spojených so sieťkou môže zahŕňať viaceré 
chirurgické zákroky. 

• Kompletné odstránenie sieťky nemusí byť možné 
a dodatočné chirurgické zákroky nemusia dané 
komplikácie vždy úplne napraviť. 

• Z dôvodu neúplnej opory sa môže objaviť mierna 
až stredná inkontinencia. 

• Nadmerné napätie môže spôsobiť dočasnú alebo 
permanentnú obštrukciu dolných močových ciest 
a retenciu. 

• Počas zavádzania môžu nastať perforácie alebo 
tržné rany ciev, nervov, močového mechúra, 
močovej trubice alebo čreva, ktoré môžu 
vyžadovať chirurgickú nápravu. 

Potenciálne nepriaznivé reakcie spojené 
s gynekologickou chirurgickou sieťkou zahŕňajú: 

• eróziu/vysunutie/extrúziu, 
• bolesť, pretrvávajúcu bolesť, nepohodlie, 

podráždenie, 
• infekciu/spustenie sepsy/vznik abscesu, 
• krvácanie (modrina, hematóm, zrazenina, 

pooperačné krvácanie), 
• bolesť pri pohlavnom styku, 
• perforáciu orgánov/vznik fistuly, 
• poranenie močových ciest, 
• obštrukciu močovodu, 
• močovú inkontinenciu, 

• zadržiavanie moču, 
• zadržané cudzie teleso (reakcia cudzieho telesa), 
• nervovosvalové problémy, 
• skrátenie alebo zúženie pošvy, kontraktúra sieťky 

a/alebo tkaniva, 
• rekurentný prolaps, 
• alergiu, hypersenzitivitu či iné imunitné reakcie, 
• vznik zrastov, 
• poškodenie/perforáciu ciev/nervov, 
• zápal (akútny alebo chronický), 
• vaginálny výtok, 
• dehiscenciu a/alebo nekrózu, 
• dehiscenciu rany, 
• zápchu/poruchu vyprázdňovania, 
• vznik granulačného tkaniva, 
• podráždenie chirurgickej rany, erytém, edém. 

Výskyt týchto udalostí môže vyžadovať chirurgický 
zásah. V niektorých prípadoch môže odpoveď na tieto 
udalosti pretrvávať ako permanentný stav po zásahu. 

6. VAROVANIA 

• Nepoužívajte výrobok, ktorý má poškodené alebo 
otvorené balenie, pretože môže byť narušená jeho 
sterilita. Použitie nesterilných výrobkov môže 
spôsobiť poranenie pacienta. 

• Nepoužívajte exspirovaný výrobok. Použitie 
exspirovaného výrobku môže viesť k infekcii alebo 
degradácii a výrobok nemusí fungovať tak, ako 
bolo zamýšľané. 

• Implantát SRS sa dodáva sterilný a len na jedno 
použitie. Pomôcka sa nesmie opakovane 
sterilizovať. Ak sa výrobok stane kontaminovaným 
pred jeho použitím, okamžite vráťte pomôcku 
spoločnosti Lyra Medical na výmenu. Opakovaná 
sterilizácia výrobku môže spôsobiť poranenie 
pacienta.  

• Každá pomôcka musí byť pred chirurgickým 
zákrokom dôkladne skontrolovaná a počas neho 
kontinuálne monitorovaná, aby sa zaistilo, že 
nebola žiadnym spôsobom narušená štrukturálna 
integrita a sterilita pomôcky. V prípade, že sa zistí 
narušenie integrity pomôcky, okamžite vráťte 
pomôcku spoločnosti Lyra Medical na výmenu. 
Používanie poškodenej pomôcky môže spôsobiť 
poranenie pacienta.  

• NEPOUŽÍVAJTE nadmernú silu pri stláčaní 
pomôcky počas zavádzania, mohlo by to spôsobiť 
zlomenie alebo narušiť integritu pomôcky.  

• Implantát, ktorý bol poškodený alebo na ktorom 
boli vykonané pokusy o opravu, sa nesmie 
implantovať. Nedodržanie týchto pokynov môže 
viesť k poraneniu pacienta. 

• Chirurgickú liečbu prolapsu ženských panvových 
orgánov môžu vykonávať VÝLUČNE lekári 
s príslušným školením a skúsenosťami 
v používaní danej pomôcky, ako aj v minimálne 
invazívnom umiestňovaní chirurgických 
sieťkových pomôcok na liečbu porúch panvového 
dna a v riešení komplikácií spôsobených 
zákrokom. Nedodržanie týchto pokynov môže 
spôsobiť poranenie pacienta. 

• Školenie na používanie implantátu SRS je 
povinné. Kontaktujte svojho obchodného zástupcu 
spoločnosti k zariadeniu tohto školenia. 

• Pred použitím si prečítajte tento návod na použitie. 
Nedodržanie týchto pokynov môže spôsobiť 
poranenie pacienta. 
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• Rovnako ako pri všetkých chirurgických zákrokoch 
sú známe určité rizikové faktory, ktoré môžu 
ovplyvniť výsledky liečby panvového dna 
pacientky, ktoré okrem iného zahŕňajú narušené 
prekrvenie (napr. cukrovka, fajčenie, úroveň 
estrogénov, radiačné vystavenie panvového dna 
atď.), vek, stuhnutie svalov panvového dna, 
narušené hojenie rán (napr. cukrovka, užívanie 
steroidov atď.) alebo aktívna infekcia vnútri alebo 
v blízkosti chirurgického miesta. Pri určovaní, či je 
pacientka vhodným kandidátom na implantáciu 
sieťky transvaginálnou cestou je potrebné zvážiť 
vyššie uvedené patofyziologické stavy. 

• Likvidácia: Pri likvidácii implantátu SRS postupujte 
podľa všetkých platných vnútroštátnych zákonov 
a noriem. Pri manipulácii s kontaminovanými 
predmetmi buďte opatrní, aby ste predišli 
rozširovaniu kontaminácie.  

• V prípade chirurgickej extrakcie je potrebné pred 
likvidáciou zaslať fotografie a podrobný popis 
vytiahnutej pomôcky spoločnosti Lyra Medical.  

• Použitie polypropylénovej sieťky pri 
urogynekologických zákrokoch bez ohľadu na 
spôsob zavedenia (transvaginálne alebo 
transabdominálne), ako napr. liečba prolapsu 
panvových orgánov, bolo spojené s prípadmi 
erózie. Erózia bola hlásená v močovom mechúre, 
pošve, močovej trubici, močovode a čreve. Liečba 
erózie môže vyžadovať chirurgické odstránenie. 

• Anatómia jednotlivých pacientiek sa môže líšiť. Pri 
každom zákroku je dôležité, aby bola zamýšľaná 
anatomická rovina pre implantát SRS naplánovaná 
a známa pre každú individuálnu pacientku. 
Použitie zobrazovacích metód pred a po 
umiestnení sieťky môže pomôcť pri jej správnom 
umiestnení a potvrdiť absenciu poranenia 
necieľových anatomických štruktúr. 

• Pri zákrokoch v oblasti panvového dna a pri 
ošetrovaní kontaminovaných či infikovaných rán 
sa musí postupovať podľa štandardnej chirurgickej 
praxe. 

• Zaistite, aby bol implantát SRS zavedený 
symetricky bez žiadneho tlaku na okolité tkanivá, 
aby pevná kostra nebola napnutá, aby bol 
implantát SRS v horizontálnej polohe a aby bola 
sieťka úplne natiahnutá. 

• Titánový povlak syntetického materiálu neovplyvní 
rádiologické diagnostické techniky  
(röntgenové, CT, MRI a US vyšetrenia). 

7. ŠPECIFIKÁCIE IMPLANTÁTU  

 

8. POTREBNÉ VYBAVENIE  

8.1 SYSTÉM SRS 

Implantát SRS.  

 

 

8.2 ĎALŠIE VYBAVENIE (NIE JE SÚČASŤOU 
BALENIA) 

• Dva zakrivené rozvierače (voliteľné) 
• Obvyklé chirurgické vybavenie na rekonštrukciu 

panvy 

9. POSTUP 

9.1 PRED POSTUPOM 

Po dokončení obvyklej prípravy vrátane prekrytia 
perineálnej a pošvovej oblasti a umiestnenia 
močového katétra: 

1. Uchopte vonkajšiu stenu pošvy Allisovými kliešťami 
v oblasti strednej roviny, dva centimetre pod ústím 
močovej trubice. Druhé Allisove kliešte umiestnite 
nad krčok maternice alebo na vrchol pošvy v oblasti 
strednej roviny.  

POZNÁMKA: Na obe Allisove kliešte sa aplikuje 
jemná trakcia.  

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Vstreknite 20 ml anestetického roztoku s epinefrínom na 
hydrodisekciu, hemostázu a zvládanie pooperačnej 
bolesti (voliteľné). 

9.2 REZ  

1. Narežte prednú pošvovú sliznicu od hrdla močového 
mechúra k vrcholu pošvy alebo cervikovaginálnemu 
spoju. 

2. Kým sú okraje rezu uchytené Allisovými kliešťami 
alebo rozvieračom typu Lone-star, vykonajte disekciu 
steny močového mechúra.  

9.3 DISEKCIA 

1. Za použitia tupej a ostrej disekcie vykonajte disekciu 
pošvovej sliznice medzi pubocervikálnou fasciou 
a stenou močového mechúra. 
POZNÁMKA: Disekcia sa vedie laterálne 
k paravezikálnym priestorom, až kým sa dá ľahko 
bilaterálne nahmatať povrch vnútorného obturátorového 
svalu a osteň sedacej kosti. Distálne by sa mal nahmatať 
vnútorný aspekt orbiturátorovej membrány 
a parauretrálna oblasť sa nahmatá za lonovou kosťou.  

 
 



 

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

2. V prípade zachovania 
maternice umiestnite 
oneskorene 
vstrebateľný steh cez 
predný aspekt krčka 
maternice tak, aby 
vstupoval z pošvovej 
sliznice a vystupoval 
z chirurgického 
miesta, a následne prechádzal cez stredný voľný 
okraj sieťky a späť.  
POZNÁMKA: Tento steh sa uviaže až po umiestnení 
implantátu SRS a uzavretí pošvovej sliznice, aby 
zaistil optimálne umiestnenie krčka maternice pri 
strednom proximálnom okraji sieťky (oproti 
mostíkovej strane pomôcky).  

9.4 IMPLANTÁCIA 

1. Pri zavádzaní implantátu SRS manuálne stiahnite 
obe ramená implantátu SRS. Ramená pomôcky sa 
vkladajú ako prvé tak, že mostík bude ležať tesne 
pod lonovou kosťou. 

Voliteľné – Cez rez umiestnite dva zakrivené úzke 
rozvierače do rozrezaných paravezikálnych 
priestorov tak, aby špičky rozvieračov bilaterálne 
dosahovali na ostne sedacej kosti. Rozvierače 
použite ako vodiace pomôcky pri zavádzaní špičiek 
ramien implantátu SRS.  

2. Umiestnite implantát SRS pod močový mechúr 
s oboma jeho ramenami umiestnenými 
v paravaginálnych rozrezaných priestoroch smerom 
k ostňom sedacej kosti.  

3. Potvrďte vhodnú polohu proximálnej časti implantátu 
SRS a odstráňte rozvierače. 

4. Umiestnite mostík implantátu SRS pod okraj lonovej 
kosti symetricky pod močovú trubicu.  

POZNÁMKA: Odporúča sa zaistiť, aby bol implantát 
SRS umiestený na mieste bez napätia a tak, aby 
ramená implantátu SRS neboli napnuté, aby bol 
implantát v horizontálnej polohe a aby bola sieťka 
úplne natiahnutá. 

POZNÁMKA: Nedostatočná disekcia môže spôsobiť 
nadmerný tlak na pošvovú sliznicu, čo môže viesť 
k erózii kostry. Ak by na implantát SRS pôsobil 
akýkoľvek tlak, vyberte implantát, rozšírte rozrezanú 
oblasť a znovu vložte implantát SRS. Ak je tlak stále 
badateľný, opakujte predlžovanie disekcie dovtedy, 
kým sa pomôcka nedá umiestniť bez toho, aby tlačila 
na okolité tkanivá.  

5. Okraje pošvového rezu sa potom znovu priblížia 
pomocou vstrebateľných stehov. 

POZNÁMKA: Excízia prednej pošvovej sliznice sa 
neodporúča, pretože tlak na líniu stehov nad 
implantátom SRS zvýši riziko erózie. Je možné 
vyrezať nadbytočné množstvo tkaniva za 
predpokladu, že sa dá dosiahnuť uzavretie bez 
pôsobenia napätia.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

9.5 PO IMPLANTÁCII 

1. Umiestnite jemnú tampónovú gázu po dobu 12 – 
24 hodín. 

2. Prijmite pacientku na pozorovanie a pred prepustením 
odstráňte Foleyho katéter a tampónovú gázu . 

10. ENVIRONMENTÁLNE PODMIENKY NA 
PREPRAVU 

Teplota: -10 ° až +60 °C  

Relatívna vlhkosť: 10 % až 90 %, nekondenzujúca 

11. ENVIRONMENTÁLNE PODMIENKY NA 
PREVÁDZKU 

Teplota  10 – 40 °C 

Vlhkosť 30 – 75 % relatívna vlhkosť 
(nekondenzujúca) 

12. SPÔSOB DODANIA 

Sterilné: Implantát SRS je sterilizovaný etylén 
oxidovým plynom a je nepyrogénny. 
Nepoužívajte, ak je balenie otvorené alebo 
poškodené. Implantát SRS je určený len na jedno 
použitie. 

Obsah: Jeden implantát SRS 

Skladovanie: Pri skladovaní chráňte pred priamym 
slnečným svetlom alebo teplom pri izbovej teplote 
< 40 °C a v suchom prostredí. 

13. KONTAKTNÉ ÚDAJE NA VÝROBCU  

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

Poštová adresa: P.O 273, Kerem Maharal, Izrael, 

3084000. http://www.lyramedical.com 

14. PODROBNOSTI O ZÁSTUPCOVI V ES 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Muenster, Nemecko  

15. ODKAZY 

Lekár musí konzultovať najnovšiu vedeckú literatúru 
o súčasnej lekárskej praxis 

http://www.lyramedical.com/
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TÜRKÇE 

Pelvik Organ Prolapsusu Tedavisi için SRS İmplantı 

Kullanım Talimatları 

1 DİKKAT  

Bu SRS İmplantı yalnızca pelvik rekonstrüktif cerrahi 
konusunda eğitim almış hekimler tarafından tam 
donanımlı bir ameliyathanede kullanılmalıdır. Hekimler 
bu cihazı kullanmadan önce pelvik taban 
bozukluklarının tedavisine yönelik cerrahi yama 
cihazlarının minimal invaziv yerleştirilmesi ve 
prosedürlerden kaynaklanan komplikasyonların 
yönetilmesi konularında eğitilmelidir. Bu talimata 
uyulmaması, hastanın yaralanmasına neden olabilir. 
Bu cihaz, dikkatli bir şekilde kullanılmalıdır. 

Kullanmadan önce tüm talimatları dikkatli bir şekilde 
okuyun. Bu talimatlarda belirtilen uyarılara ve 
önlemlere uyulmaması, komplikasyonlara yol açabilir. 
Bu talimatlarda yer alan öneriler sadece genel bir 
kılavuz görevini üstlenmek üzere tasarlanmış olup 
hasta bakımıyla ilgili kurumsal protokollerin veya 
mesleki klinik yargının yerini almaları amaçlanmamıştır.  

2 ENDİKASYON 

SRS İmplantı, apeks/uterus prolapsusu olan/olmayan 
ön vajinal duvar prolapsusunun tedavisi için 
tasarlanmıştır. SRS İmplantı, anterior POP-Q ≥ derece 
2 (nokta Ba > -1 cm) hastalığı bulunan yetişkin 
kadınlarda (>21 yaş) kullanım için endikedir. 

3 TANIM 

SRS İmplantı, iki bileşenden oluşan bir implanttır: 
titanyum dioksit yüzeyli bir cerrahi yama ve sert bir 
çerçeve. 

SRS İmplantı, ayrıntıları 8. bölümde belirtildiği gibi 
standart cerrahi aletler kullanılarak vajinal yaklaşım 
aracılığıyla yerleştirilir. 

SRS İmplantının çerçevesi, tıbbi kalite plastikten 
(PEEK) yapılmış olup iki sert yanal koldan ve elastik bir 
bağlantı köprüsünden oluşur.  

4 KONTRENDİKASYONLAR 

SRS İmplantı,  yumuşak doku implantlarının 
kontrendike olduğu tüm hastalarda kontrendikedir. 
Ayrıca, şu hastalarda da kontrendikedir: 

• Pelvik yumuşak doku patolojisi olan hastalar. 
• Hamile hastalar veya gelecekte hamile kalmayı 

düşünen hastalar. 
• 21 yaş altı hastalar. 
• Yerleştirmeyi zorlaştırabilecek (örn. anatomik 

bozukluk veya anormallikler) bilinen veya 
şüphelenilen rahim/servikal/vajinal/mesane 
patolojisi bulunan hastalar. 

• Kan akışını kısıtlayabilecek ve iyileşmeyi 
zorlaştırabilecek her türlü patoloji (örn. radyasyon 
tedavisi, kemoterapi gibi tedaviler sonucunda 
organlara kan akışının azalması). 

• Bilinen veya şüphelenilen vajina, serviks, mesane 
veya rahim kanseri mevcudiyeti. 

• Kan pıhtılaşması bozukluğu. 
• Otoimmün bağ dokusu hastalığı. 

• Böbrek yetmezliği ve idrar yolu tıkanıklığı. 
• Önceden var olan lokal veya sistemik enfeksiyon. 

SRS İmplantını yerleştirmeden önce enfeksiyonu 
ortadan kaldırmak için enfeksiyonu uygun 
antiseptikler ve/veya antibiyotiklerle tedavi edin. 

• Polipropilen veya titanyum dioksit veya PEEK'e 
duyarlılık/alerji. 

5 UYARILAR VE OLASI KOMPLİKASYONLAR 

• Ameliyattan önce hastanın onayını alın ve 
hastanın ameliyat sonrası riskleri ve transvajinal 
yama cerrahisinin olası komplikasyonlarını 
anladığından emin olun. 

• Hasta danışmanlığı sırasında hastaya implante 
edilecek olan yamanın kalıcı bir implant olduğundan 
ve implante edilen yamayla ilişkili bazı 
komplikasyonların ek cerrahi gerektirebileceğinden 
ve tekrar yapılan cerrahinin bu komplikasyonları 
çözümlememe olasılığının bulunduğundan 
bahsedilmelidir. Ciddi olumsuz doku tepkileri veya 
enfeksiyon, yamanın çıkarılmasını gerektirebilir. 

• Hastalar, herhangi bir anda oluşabilecek her türlü 
kanama, ağrı, anormal vajinal akıntı veya 
enfeksiyon belirtilerini derhal bildirmeleri 
konusunda uyarılmalıdır. 

• Hastalara prosedürden sonra en az altı (6) hafta 
boyunca ağırlık kaldırma, egzersiz ve cinsel 
ilişkiden kaçınmaları tavsiye edilmelidir. Her 
hastanın normal aktivitelerine dönmesinin ne 
zaman uygun olacağına bir hekim karar vermelidir. 

• Prosedür sonrası enfeksiyon durumunda tüm 
yamanın çıkarılması ve düzeltilmesi gerekebilir. 

• Yama, tüm yabancı cisimlerde olduğu gibi mevcut bir 
enfeksiyon reaksiyonunu veya sepsisi güçlendirebilir. 

• İmplanta verilen doku tepkileri arasında şunlar 
bulunabilir: yara bölgesinde lokal tahriş, vajinal 
yolla veya çevredeki diğer dokular yoluyla erozyon 
veya maruziyet, cihazın istenen yerden çıkması, 
fistül oluşumu, yabancı cisim reaksiyonu ve 
inflamasyon. Bu tepkilerin gerçekleşmesi, 
yamanın çıkarılmasını veya düzeltilmesini 
gerektirebilir. 

• Yama, kalıcı bir implant olarak kabul edilir. Yamanın 
çıkarılması veya yamaya bağlı komplikasyonların 
düzeltilmesi birden fazla ameliyat gerektirebilir. 

• Yamanın tamamen çıkarılması mümkün 
olmayabilir ve ilave cerrahiler her zaman 
komplikasyonları tam olarak düzeltmeyebilir. 

• Eksik destek nedeniyle hafif ila orta düzey 
inkontinans meydana gelebilir. 

• Aşırı gerginlik, geçici veya kalıcı alt idrar yolu 
tıkanmasına ve retansiyonuna neden olabilir. 

• Yerleştirme sırasında damar, sinir, mesane, üretra 
veya bağırsakta delikler veya yırtıklar oluşabilir ve 
cerrahi onarım gerekebilir. 

Jinekolojik cerrahi yama ile ilişkili olası yan etkiler 
arasında şunlar bulunur: 

• Erozyon/ekstrüzyon/maruziyet; 
• Acı, ağrı, rahatsızlık, tahriş; 
• Enfeksiyon/sepsis güçlenmesi/apse oluşumu; 



 

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

• Kanama (morarma, hematom, hemoraji, ameliyat 
sonrası kanama); 

• Disparoni; 
• Organ perforasyonu/fistül oluşumu; 

• Üreter yaralanması; 
• Üreter tıkanma; 
• Üriner inkontinans; 
• Üriner retansiyon; 
• Yabancı cisim tutulumu (yabancı cisim reaksiyonu); 
• Nöromusküler sorunlar; 
• Vajinal kısalma veya stenoz, yama ve/veya doku 

kontraktürü; 
• Prolapsus nüksü; 
• Alerji, aşırı duyarlılık veya diğer bağışıklık 

reaksiyonları; 
• Adezyon oluşumu; 
• Damar/sinir yaralanması/perforasyon; 
• İnflamasyon (akut veya kronik); 
• Vajinal akıntı; 
• Dehissans ve/veya nekroz; 
• Yara dehissansı; 
• Kabızlık/dışkılama bozukluğu; 
• Granülasyon dokusu oluşumu; 
• Cerrahi bölgesinde yara tahrişi, eritem, ödem; 

Bu olayların gerçekleşmesi, cerrahi müdahale 
gerektirebilir. Bazı durumlarda bu olaylara verilen yanıt, 
müdahalenin ardından kalıcı bir durum olarak devam 
edebilir. 

6 UYARILAR 

• Sterilite bozulmuş olabileceğinden ambalajı 
açılmış veya hasar görmüş ürünleri kullanmayın. 
Steril olmayan ürün kullanımı, hastanın 
yaralanmasına yol açabilir. 

• Son kullanma tarihi geçmiş ürünleri kullanmayın. 
Son kullanma tarihi geçmiş ürünlerin kullanılması 
enfeksiyona veya bozulmaya neden olabilir ve 
ürün amaçlandığı gibi çalışmayabilir. 

• SRS İmplantı sadece tek kullanım için steril olarak 
sağlanmıştır. Cihaz yeniden sterilize 
edilmemelidir. Kullanımdan önce ürünün 
kontamine olması durumunda derhal ürünü 
değişim için Lyra Medical'e iade edin. Ürünün 
yeniden sterilize edilmesi hastanın yaralanmasına 
neden olabilir.  

• Her cihaz cerrahiden önce dikkatli bir şekilde 
incelenmeli cihazın yapısal bütünlüğünün ve 
sterilitesinin hiçbir şekilde bozulmadığından emin 
olmak için cerrahi prosedür sırasında sürekli olarak 
izlenmelidir. Cihaz bütünlüğünde bir kusur tespit 
ederseniz derhal ürünü değişim için Lyra Medical'e 
iade edin. Hasarlı ürünün kullanılması hastanın 
yaralanmasına neden olabilir.  

• Cihazı yerleştirmek için sıkarken aşırı kuvvet 
KULLANMAYIN. Aşırı kuvvet kullanılması, cihazın 
kırılmasına veya cihaz bütünlüğünün bozulmasına 
neden olabilir.  

• Hasar görmüş veya üzerinde onarım yapılmaya 
çalışılmış implantlar kullanılmamalıdır. Bu talimata 
uyulmaması hastanın yaralanmasına yol açabilir. 

• Kadın pelvik organ prolapsusunun cerrahi tedavisi, 
YALNIZCA cihazın kullanımına, pelvik taban 
bozukluklarının tedavisine yönelik cerrahi yama 
cihazlarının minimal invaziv yerleştirilmesine ve bu 

tür prosedürler sonucunda oluşan 
komplikasyonların yönetilmesine ilişkin uygun 
eğitime ve deneyime sahip hekimler tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Bu talimata uyulmaması, 
hastanın yaralanmasına neden olabilir. 

• SRS İmplantının kullanımına ilişkin eğitim alınması 
zorunludur. Bu eğitimi planlamak için şirket satış 
temsilcinizle iletişime geçin. 

• Kullanımdan önce bu Kullanım Talimatlarına 
başvurun. Bu talimata uyulmaması, hastanın 
yaralanmasına neden olabilir. 

• Tüm cerrahi prosedürlerde olduğu gibi belirli risk 
faktörlerinin pelvik tabanda elde edilen hasta 
sonuçlarını etkilediği bilinmektedir. Bu risk 
faktörleri şunları içerir ancak bunlarla sınırlı 
değildir: bozulmuş vaskülarite (örn. diyabet, sigara 
içme durumu, östrojen durumu, pelvik taban 
radyasyon maruziyeti vb.), yaş, pelvik taban 
miyaljisi, bozulmuş yara iyileşmesi (örn. diyabet, 
steroid kullanımı, vb.) veya cerrahi alanda veya 
yakınında aktif enfeksiyon. Hastanın transvajinal 
yolla yama implantasyonu için uygun bir aday olup 
olmadığını belirlerken yukarıdaki patofizyolojik 
koşullar dikkate alınmalıdır. 

• Atma: SRS İmplantının atılmasıyla ilgili tüm geçerli 
ulusal yerel yasalara ve kılavuzlara uyun. 
Kontaminasyonun yayılmasını önlemek için 
kontamine öğeleri tutarken dikkatli olun.  

• Cerrahi ekstraksiyon durumunda, atmadan önce 
ekstrakte edilen cihazın fotoğrafları ve ayrıntılı bir 
açıklaması Lyra Medical’e gönderilmelidir.  

• Pelvik organ prolapsusu tedavisi gibi ürojinekolojik 
prosedürlerde polipropilen yama kullanımı, 
uygulama yolundan bağımsız olarak (transvajinal 
veya transabdominal) erozyon vakaları ile 

ilişkilendirilmiştir. Mesane, vajina, üretra, üreter ve 
bağırsakta erozyon bildirilmiştir. Erozyon tedavisi 
cerrahi çıkarma gerektirebilmektedir. 

• Hastaların bireysel anatomisi farklılık gösterebilir. 
Her prosedür sırasında SRS İmplantı yerleşimi için 
amaçlanan anatomik düzlemin, her hasta için ayrı 
planlanması ve bilinmesi önemlidir. Yama 
yerleşiminden önce ve sonra görüntüleme 
yöntemlerinin kullanılması, yamanın uygun şekilde 
yerleştirilmesine yardımcı olabilir ve 
hedeflenmeyen anatomik yapılarda hasar 
olmadığını doğrulayabilir. 

• Pelvik taban prosedürlerinin yanı sıra kontamine 
veya enfekte yaraların yönetiminde de standart 
cerrahi uygulamalara uyulmalıdır. 

• SRS İmplantının etraftaki dokulara baskı 
olmaksızın simetrik olarak yerleştiğinden, sert 
çerçevenin esnemediğinden, SRS İmplantının 
yatay pozisyonda olduğundan ve yamanın 
tamamen açıldığından emin olun. 

• Sentetik malzemenin titanyum kaplaması, 
radyolojik teşhis tekniklerini etkilemez (Röntgen, 
BT, MRI ve US incelemeleri). 
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7 İMPLANT ÖZELLİKLERİ 

 

8 GEREKLİ EKİPMAN 

8.1 SRS SİSTEMİ 

SRS İmplantı.  

8.2  

8.3 DİĞER EKİPMAN (TEDARİK EDİLMEZ) 

• İki kıvrımlı ekartör (isteğe bağlı) 
• Normal pelvik rekonstrüksiyon cerrahi ekipmanı 

9 PROSEDÜR 

9.1 PROSEDÜR ÖNCESİ 

Perineal ve vajinal bölgenin örtülmesi ve kalıcı kateterin 
yerleştirilmesi dahil her zamanki hazırlıkları 
tamamladıktan sonra: 

1. Anterior vajinal duvarı, üretral kanalın iki santimetre 
altında orta hatta bir Allis klempi ile tutun ve serviksin 
üzerine veya orta hatta vajinal apekse ikinci bir Allis 
klempi yerleştirin.  

NOT: Her iki Allis klempe de yumuşak çekiş uygulanır.  

2. Hidrodiseksiyon, hemostaz ve ameliyat sonrası ağrı 
kontrolü için epinefrin içeren 20 cc anestezik 

solüsyon enjekte edin (isteğe bağlı). 

9.2 İNSİZYON 

1. Anterior vajinal mukozayı, mesane boynundan 
vajinal apekse veya serviko-vajinal bileşkeye kadar 
kesin. 

2. Kesiğin kenarları Allis klemplerle veya Lone-star 
ekartörle tutulurken mesane duvarını diseke edin.  

9.3 DİSEKSİYON 

1. Kör ve keskin diseksiyon kullanarak pubo-servikal 
fasya ile mesane duvarı arasındaki vajinal mukozayı 
diseke edin. 

NOT: Diseksiyon, internal obturator kasın yüzeyi ve 
iskiyal omurga iki taraflı olarak kolayca palpe 
edilinceye kadar paravezikal boşluklara lateral olarak 
alınır. Distal olarak, obturator membranların iç kısmı 
palpe edilmelidir ve paraüretral bölge kasık kemiğinin 
arkasında palpe edilmelidir.  

2. Uterus prezervasyonu 
durumunda, vajinal 
mukoza tarafından 
girerek ve cerrahi 
alandan çıkıp daha 
sonra yamanın orta 
boş kenarından geçip 
daha sonra geri 
dönerek serviksin 
anterior kısmına geç emilebilir bir sütür yerleştirin.  
NOT: Bu sütür, yamanın orta proksimal kenarında 
(cihazın köprü tarafının karşısı) serviksin optimal 
konumunu sabitlemek için ancak SRS İmplantı 
yerleştirildikten ve vajinal mukoza kapatıldıktan 
sonra bağlanmalıdır.  

9.4 İMPLANTASYON 

1. SRS İmplantının her iki kolunu manuel olarak sıkarak 
SRS İmplantını yerleştirin. Köprü, kasık kemiğinin 
hemen altına oturacak şekilde cihazın kolları ilk önce 
yerleştirilir. 

İsteğe bağlı - Ekartörlerin uçları bilateral olarak iskial 
omurlara ulaşacak şekilde, kesik içinden diseke 
para-vezikal boşluklara iki kavisli dar ekartör 
yerleştirin. Ekartörleri, SRS İmplantı kollarının 
uçlarını yerleştirmek için kılavuz olarak kullanın.  

2. SRS İmplantını, her iki kol paravajinal diseke 
boşluklarında iskial omurlara ulaşacak şekilde 
mesanenin altına yerleştirin.  

3. SRS İmplantının proksimal kısmının uygun pozisyonda 
olduğunu doğrulayın ve ekartörleri çıkarın. 

4. SRS İmplantının köprüsünü, pubik kemiğin kenarının 
altına simetrik olarak üretra altına yerleştirin.  

NOT: SRS İmplantının yerine gerilim olmaksızın 
yerleşmesi, SRS İmplantının kollarının esnememesi, 
SRS İmplantının yatay pozisyonda olması ve 
yamanın tamamen açılır konumda olması 
önerilmektedir. 

NOT: Diseksiyonun yetersiz olması vajinal mukoza 
üzerinde aşırı basınca neden olarak çerçeve 
erozyonuna yol açabilir. SRS İmplantı üzerine basınç 
uygulanması durumunda implantı çıkarın, diseke edilen 
alanı genişletin ve SRS İmplantını yeniden yerleştirin. 
Hala fark edilebilir bir basınç varsa, cihaz etraftaki 
dokulara baskı uygulamadan yerleştirilebilene kadar 
diseksiyonu genişletmeyi tekrarlayın.  
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5. Vajinal kesiğin kenarları daha sonra emilebilir sütür 
kullanılarak yeniden birleştirilir. 

NOT: SRS İmplantı üzerindeki sütür hattındaki 
gerilim, erozyon riskini artıracağından anterior 
vajinal mukozanın eksizyonu önerilmez. Gerilimsiz 
kapatma sağlanabildiği sürece önemli fazlalık 
eksize edilebilir.  

9.5 İMPLANTASYON SONRASI 

1. 12 – 24 saat boyunca hafif bir vajinal tampon 
yerleştirin. 

2. Hastayı taburcu etmeden önce hastayı gözlem için 
çağırın ve Foley kateterini ve vajinal tamponu 
çıkarın. 

10 TAŞIMA İÇİN ÇEVRE KOŞULLARI 

Sıcaklık: -10 ° ila +60 °C  

Bağıl Nem: %10 ila %90, yoğuşmasız 

11 ÇALIŞMA İÇİN ÇEVRE KOŞULLARI 

Sıcaklık  10-40 °C 

Nem %30-75 BN (yoğuşmasız) 

12 SAĞLANMA BİÇİMİ 

Steril: SRS İmplantı etilen oksit gazı ile sterilize 
edilmiştir ve pirojenik değildir. Ambalaj açılmış veya 
hasarlıysa kullanmayın. SRS İmplantı sadece tek 
kullanım için tasarlanmıştır. 

İçindekiler: Bir adet SRS İmplantı 

Saklama: Doğrudan güneş ışığından veya ısıdan 
koruyarak oda sıcaklığında (<40oC) ve kuru bir 
ortamda saklayın. 

13 ÜRETİCİ İLETİŞİM BİLGİLERİ 

Lyra Medical ltd., 3 Hamelacha, 
Binyamina, İsrail. 3057324  
Tel: +972-4-9921100 

Posta adresi: P.O 273, Kerem Maharal, İsrail, 

3084000. http://www.lyramedical.com 

14 AB TEMSİLCİSİ BİLGİLERİ 

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 
48163 Muenster, Almanya  

15 REFERANSLAR 

Hekim, mevcut tıbbi uygulamalarla ilgili güncel literatüre 
başvurmalıdır.  

  

http://www.lyramedical.com/
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Qty. per package  

Menge pro Paket 

Quantità per confezione 

Cantidad por paquete 

Qté. par paquet 

Darabszám csomagonként 

Količina po pakiranju 

Kol. Na embalazo 

liczba w opakowaniu 

Quantidade por embalagem 

Množ. na balenie 

Ambalaj içindeki adet 

 

Manufacturer 

Hersteller 

Produttore 

Fabricante 

Fabricant 

Gyártó 

Proizvođač 

Proizvajalec  

Producent 

Fabricante 

Výrobca 

Üretici 

 

Date of manufacture 

Herstellungsdatum 

Data di produzione 

Fecha de fabricación 

Date de fabrication 

Gyártás dátuma 

Datum proizvodnje 

Datum proizvodnje  

Data produkcji  

Data de fabric 

Dátum výroby 

Üretim tarihi 

 

Use by date 

Bis zu diesem Datum verwenden. 

Usare entro il 

Fecha de caducidad 

Utiliser par date  

Lejárati idő 

Uporabiti do 

Porabiti do datuma  

Data ważności 

Data-limite de utilização 

Použite do 

Son kullanma tarihi 

 

Batch code 

Chargennummer 

Codice del lotto 

Código de lote 

Code de lot 

Tételszám 

Šifra serije 

Stevilka serije  

Kod partii  

Código de lote 

Kód šarže 

Parti kodu 

 

Catalogue number 

Katalognummer 

Numero di catalogo 

Número de catálogo 

Numéro de catalogue 

Katalógusszám 

Kataloški broj 

Kataloka številka  

Numer katalogowy 

Número de catálogo 

Katalógové číslo 

Katalog numarası 

 

Sterilized using ethylene oxide 

Wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. 

Sterilizzato con ossido etilene 

Esterilizado con óxido de etileno 

Stérilisé à l'oxyde d'éthylène 

Etilén-oxiddal csírátlanítva 

Sterilizirano pomoću etilen-oksida 

Sterilizirano z uporabo etilenoksida  

Sterylizowane za pomocą tlenku 

etylenu. 

Esterilizado com óxido de etileno  

Sterilizované etylén oxidom 

Etilen oksit kullanılarak sterilize 
edilmiştir 

 

Do not re-sterilize 

Nicht erneut sterilisieren. 

Non risterilizzare 

No reesterilizar 

Ne pas restériliser 

Tilos újracsírátlanítani 

Ne resterilizirati  

Ni primerno za ponovno sterilizacijo  

Nie sterylizować ponownie 

Não reesterilizar 

Opakovane nesterilizujte 

Yeniden sterilize etmeyin 



 

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

 

Do not re-use 

Nicht wiederverwenden 

Non riutilizzare 

No reusar 

Ne pas réutiliser 

Tilos újra felhasználni 

Ne koristiti ponovno 

Ni primerno za ponovno uporabo  

Nie używać wielokrotnie 

Não reutilizar 

Opakovane nepoužívajte 

Yeniden kullanmayın 

 

Keep away from sunlight 

Von Sonnenlicht fernhalten. 

Tenere lontano dalla luce del sole 

Mantener fuera del alcance de la luz 
del sol 

Tenir à l'écart des rayons du soleil 

Napfénytől védett helyen tárolandó 

Držati podalje od sunčeve svjetlosti 

Hranite stran od sončne svetlobe  

Chronić przed światłem słonecznym  

Manter longe da luz solar 

Uchovávajte mimo dosahu slnečného 
svetla 

Güneş ışığından koruyun 

 

Keep dry 

Trocken lagern. 

Tenere asciutto 

Mantener seco 

Garder au sec 

Száraz helyen tárolandó 

Držati na suhom 

Hranite na suhem  

Utrzymać w stanie suchym 

Manter seco 

Uchovávajte v suchu 

Kuru tutun 

 

Consult instructions for use 

Bedienungsanleitung beachten. 

Consultare le istruzioni per l’uso 

Consultar las instrucciones de uso 

Consulter les instructions d'utilisation 

Olvassa el a használati útmutatót 

Konzultirati Upute za uporabu 

Sledite navodilom za uporabo  

Patrz instrukcja użycia  

Consultar instruções de utilização 

Riaďte sa návodom na použitie 

Riaďte sa návodom na použitie 

Kullanım talimatlarına başvurun 

 

Caution 

Vorsicht 

Attenzione 

Atención 

Attention 

Vigyázat 

Upozorenje 

Pozor  

Ostrożnie 

Advertência 

Upozornenie 

Dikkat 

 

Temperature limits 

Temperaturgrenzwerte 

Limiti di temperatura 

Límites de temperatura 

Températures limites 

Hőmérséklettartomány 

Temperaturna ograničenja 

Omejitve temperature  

Limity temperatury 

Limites de temperature 

Teplotné obmedzenia 

Sıcaklık sınırları 

 

Authorized representative in the 
European Community 

Bevollmächtigter EU-Repräsentant 

Rappresentante autorizzato nella 
Comunità Europea 

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea 

Représentant autorisé dans la 
Communauté européenne 

Hivatalos képviselő az Európai 
Közösségben 

Ovlašteni zastupnik u Europskoj uniji 

Pooblačeni zastopnik v/ Evropski 
skupnosti  

Upoważniony przedstawiciel w 

Unii Europejskiej  

Representante Europeu Autorizado 

Oprávnený zástupca v Európskom 
spoločenstve 

Avrupa Topluluğunda yetkili temsilci 

 

Authorized representative in 
Switzerland 

Bevollmächtigter 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. 

Il numero NB a fianco del marchio EC 

El número del organismo notificado 
(NB) al lado del marcado CE 

Le numéro du NB à côté du marquage 
CE 

NB szám a CE jelzés mellett 

Broj NB-a pored oznake CE  

Številka NB poleg oznake CE 

mer NB obok oznaczenia CE 

Número do organismo notificado (NB) 
a seguir à marcação CE 

Počet NB vedľa označenia EC 

CE işaretinin yanındaki NB numarası 

 

Do not use if package is damaged 

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist. 

Non usare se la confezione è 
danneggiata 

No usar si la envoltura está dañada 

Ne pas utiliser si l'emballage est 

Endommagé 

Tilos felhasználni, ha a csomagolás 
sérült 

Ne koristiti ako je pakiranje oštećeno 

Ne uporabite, če je embalaza 
pokodovana 

Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone 

Não utilize se a embalagem estiver 
danificada 

Nepoužívajte, ak je balenie poškodené 

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın 

 


