CE-

MEDICAL

Biodesign®
Hernia Graft
Instructions for Use
Biodesign®

Kylni implantat
Pokyny k pouziti
Biodesign®
hernieimplantat
Brugsanvisning
Biodesign®
Hernienimplantat
Gebrauchsanweisung
Biodesign®
Mooyeupa kiAng
Obnyiec xpriong
Biodesign®
Injerto para hernias
Instrucciones de uso
Biodesign®
Implant biologique de hernie
Mode demploi
Biodesign®
sérvgraft

Hasznalati utasitas
Biodesign®
Innesto per ernia
Istruzioni per I'uso
Biodesign®
herniaprothese
Gebruiksaanwijzing
Biodesign®
brokkimplantat
Bruksanvisning
Biodesign®
Wszczep przepuklinowy
Instrukcje uzycia
Biodesign®
Enxerto de hérnia
Instrucdes de utilizagdo
Biodesign®
brackgraft

Bruksanvisning

*FP0036-02M*

®






®

BIODESIGN® HERNIA GRAFT

INTENDED USE

The Cook® Biodesign® Hernia Graft is intended for implantation to reinforce
soft tissues where weakness exists. Indications for use include the repair of
a hernia or body wall defect. The graft is supplied sterile and is intended for
one-time use.

This symbol means the following:

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

HERNIA GRAFT | This symbol means the following: Hernia Graft

This graft is intended for use by trained medical professionals.

CONTRAINDICATIONS
This graft is derived from a porcine source and should not be used in patients
with known sensitivity to porcine material.

PRECAUTIONS

« This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize,
and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

« Do not resterilize. Discard all open and unused portions of the graft.

« The graft is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. Do not
use if the package seal is broken.

« Discard graft if mishandling has caused possible damage or contamination,
or if the graft is past its expiration date.

« Ensure that graft is rehydrated prior to cutting, suturing, stapling, tacking
or loading of the graft laparoscopically.

« Ensure that all layers of the graft are secured when suturing, stapling, or
tacking.

« Place graft in maximum possible contact with healthy, well-vascularized
tissue to encourage cell ingrowth and tissue remodeling.

« Suturing, stapling, or tacking more than one graft together may decrease
graft performance.

« No studies have been conducted to evaluate the reproductive impact of
the clinical use of the graft.

« Extended rehydration or excessive handling could lead to partial
delamination of superficial layers of the graft.

« Care should be taken to avoid damage to the graft when loading
laparoscopically. It is recommended to load through a 10 mm or larger port.

« If wound is left open, keep graft moist to prevent dryness.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible adverse reactions with the use of any prosthesis may include, but are
not limited to:

« infection « inflammation

« adhesion « fistula formation

- seroma formation - hematoma

« bowel erosion « recurrence of tissue defect

« premature degradation
Complications, such as delayed wound infection, premature degradation,
hernia recurrence, bowel erosion, and the need for re-operation, should be
reasonably expected in patients who are critically ill or who have severely
contaminated abdomens.

STORAGE
This graft should be stored in a clean, dry location at room temperature.

STERILIZATION
This graft has been sterilized with ethylene oxide.

INSTRUCTIONS FOR USE
Required Materials
« Sterile forceps
« Rehydration fluid: room temperature, sterile saline or sterile lactated
Ringer’s solution.

NOTE: Always handle the graft using aseptic technique, minimizing contact
with latex gloves.

1. Using aseptic technique, remove the sterile inner package from the outer
packaging and place it in the sterile field.

. Open the sterile inner package carefully. Aseptically, remove the graft
from the inner package.

. Rehydrate the graft in room temperature, sterile saline or sterile lactated
Ringer’s solution until the desired handling characteristics are achieved.
For the Hernia Graft, rehydrate for less than one (1) minute prior to
cutting, suturing, stapling, tacking or loading the device laparoscopically.
If the graft is provided in a tray, it can be rehydrated in the tray.

4. Prepare the hernia repair site using standard surgical techniques.
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MESH PLACEMENT

« Preperitoneal/retrorectus (Rives and Stoppa technique) or
intraperitoneal placement (underlay) is recommended for open
procedures.

« Intraperitoneal placement (underlay) is recommended for a laparoscopic
approach.

. Using aseptic technique, trim the graft to fit the site, providing an
allowance for overlap. Fundamental surgical principles suggest recurrence
can be minimized if the mesh overlaps the surrounding tissue by at least
4-5 cm in all directions.!

NOTE: If the graft is cut too small for the defect, excess tension may be
placed on the suture line. This can result in recurrence of the original
tissue defect or development of a defect in the adjacent tissues.

. Using aseptic technique, transfer the graft to the surgical site and suture,

staple, or tack into place, avoiding excess tension.

NOTE: Excessive handling may lead to partial delamination of a

superficial layer. This can be managed by securing the detached portion

to adjacent tissue with sutures or staples.

NOTE: Surgical experience indicates that suturing or stapling the graft

with close tissue approximation produces better outcomes. Leave

less than or equal to 3cm between sutures with bite depth of 1cm.

Use permanent or long-term absorbable sutures or tacks according to

surgeon preference.

NOTE: Interrupted sutures can provide additional security against

recurrence of tissue defect in the event of suture failure.

NOTE: The Hernia Graft has been designed with an open matrix structure

to optimize tissue incorporation and angiogenesis.

NOTE: It is recommended to minimize the bridging of defects to improve

outcomes.

Complete the standard surgical procedure.

. Discard any unused portions according to institutional guidelines for
medical waste.
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9. Place closed suction drains for 2-6 weeks. Remove when output is less
than 20 mL/24 hours for at least two (2) consecutive days or until drain
is dry.

REFERENCES

1. Klinge U, et al., World J Surg 2005;29:1066-72.

KYLNI IMPLANTAT BIODESIGN®

URCENE POUZITI

KyIni implantat Cook® Biodesign® je uréen k implantaci jako vyztuz mékkych
tkani v misté jejich oslabeni. K indikacim patfi operace kyly nebo defektu télni
stény. Implantat se dodava sterilni a je urcen pouze k jednorazovému pouziti.
Tento symbol ma nasledujici vyznam:

POZOR: Podle federalnich zdkonii USA je prodej tohoto prostiedku
povolen pouze Iékaiiim nebo na lékaisky pFedpis.

[HERNIA GRAFT | Tento symbol mé nésledujici vyznam: kylni implantat
Tento implantat je ur¢en k pouZiti vyskolenymi zdravotniky.

KONTRAINDIKACE
Tento implantat je vyroben z materialu vepfového plvodu a nesmi se
pouzivat u pacientti se znamou citlivosti na latky vepfového pivodu.

UPOZORNENI

« Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o
opakované zpracovani, resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést
k selhani prostiedku nebo k pfenosu choroby.

« Neresterilizujte. Viechny oteviené a nepouzité ¢asti implantatu zlikvidujte.

« Implantat je sterilni za pfedpokladu, Ze jeho je obal suchy, neotevieny a
neposkozeny. Nepouzivejte, je-li poruseno utésnéni obalu.

« Pokud byl implantét vystaven nespravnému zachazeni, které mohlo
zplsobit jeho poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud uplynulo datum
jeho exspirace, zlikviduijte jej.

« Zajistéte, aby byl implantéat rehydratovan predtim, nez jej budete stfihat,
pfisivat, svorkovat, pfipinat nebo laparoskopicky zavadét.

« P¥i siti, svorkovani nebo pfipinéni zajistéte pfichyceni viech vrstev
implantatu.

« Zajistéte maximalni kontakt implantatu se zdravou, dobfe prokrvenou
tkani, aby se podpofilo vristani bunék a remodelace tkané.

« Sesivani, svorkovani nebo pfipinani nékolika implantatt dohromady muaze
zhorsit funkénost implantatu.

« Kvyhodnoceni vlivu implantatu na reprodukci nebyly provedeny zadné
studie.

« Pii prodlouzené rehydrataci nebo nadmérné manipulaci by mohlo dojit
k ¢astecné delaminaci povrchovych vrstev implantatu.
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« Pfi laparoskopickém zavadéni postupujte opatrné, abyste implantat

neposkodili. Implantat doporu¢ujeme zavadét skrz port o velikosti 10 mm
nebo vétsi.

« Pokud se rana ponecha oteviena, udrzujte implantat vlhky, aby se predeslo

vyschnuti.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Potencialni nezadouci reakce spojené s pouzitim jakychkoli protéz mohou
mimo jiné zahrnovat:

« infekci - zanét

« adhezi « tvorbu srustd a pistéli

« tvorbu séromt « hematomy

- eroze stiev « recidivu tkanového defektu

- predcasna degradace
Komplikace, jako pozdni infekce rany, predcasna degradace, obnoveni kyly,
eroze stfev a nutnost opakované operace, je pomérné nutné ocekavat u
pacient( kriticky nemocnych, nebo u téch, ktefi maji zdvazné kontaminovana
bficha.
UCHOVAVANI
Tento implantét je nutno uchovavat v ¢istém, suchém prostiedi pfi pokojové
teploté.

STERILIZACE
Tento implantét je sterilizovén etylenoxidem.

POKYNY K POUZITI
Pozadovany material
« Sterilni pinzeta
« Rehydratacni roztok: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringeriv

roztok s laktatem za pokojové teploty.

POZNAMKA: Pi manipulaci s implantatem pouzivejte aseptickou techniku a
minimalizujte jeho kontakt s gumovymi rukavicemi.
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. Aseptickou technikou vyjméte sterilni vnitini obal z vnéjsiho obalu a

preneste jej do sterilniho pole.

. Opatrné oteviete sterilni vnitini obal. Asepticky vyjméte implantat

z vnitiniho obalu.

. Implantét rehydratujte pii pokojové teploté ve sterilnim fyziologickém

roztoku nebo sterilnim Ringerové roztoku s laktatem, az dosahne
pozadovanych manipula¢nich vlastnosti. Pfed stfihanim, Sitim,
svorkovanim, pfipinanim nebo laparoskopickou aplikaci rehydratujte kylni
implantat necelou jednu (1) minutu. Pokud je implantat dodén v misce,
Ize jej rehydratovat v této misce.

. Pipravte misto operace kyly podle standardni chirurgické praxe.

UMISTENI SITKY

« Pro oteviené postupy se doporucuje preperitonealni/retrorektalni
(Rivesova a Stoppova technika) nebo intraperitonealni umisténi
(podlozeni).

« P¥i laparoskopickém pfistupu se doporucuje intraperitonealni postup
(podlozeni).

. Asepticky zastfihnéte implantat podle mista aplikace a ponechte rezervu

na prekryti. Ze zékladnich chirurgickych principl vyplyva, Ze recidivu Ize
minimalizovat, pokud sitka pfekryva okolni tkan nejméné 4-5 cm ve viech
smérech.!

POZNAMKA: P¥i zasttizeni implantatu na pilis malou velikost pro dany
defekt maze byt linie steht namahana nadmérnym tahem. To m(ize mit
za nasledek recidivu pvodniho tkarového defektu nebo rozvoj nového
defektu v pfilehlych tkanich.

. Asepticky preneste implantat na operované misto a pfisijte, pisvorkujte

nebo pfipnéte jej; nevyvijejte pfitom nadmérny tah.

POZNAMKA: Pfi nadmérné manipulaci mize dojit k ¢aste¢né delaminaci
povrchové vrstvy. Tuto situaci Ize vytesit pfichycenim oddélené ¢asti

k pfilehlé tkani pomoci stehii nebo svorek.

POZNAMKA: Chirurgické zkusenosti nasvédéuji tomu, e $iti nebo
svorkovani implantatu s dobrym piiblizenim tkané podava lepsi vysledky.
Mezi stehy ponechavejte vzdalenost maximalné 3 cm, pficemz vzdélenost
mezi okrajem implantatu a vpichem stehu musi byt 1 cm. Pouzivejte

bud' permanentni Sici nebo pfipinaci material, anebo dlouhodobé
absorbovatelnou nit, podle toho, ¢emu chirurg déva prednost.
POZNAMKA: Siti jednotlivym stehem moiZe zajistit dalsi stuper
zabezpeceni proti opakovanému vyskytu tkanového defektu v piipadé
prasknuti stehti.

POZNAMKA: Kylni implantat mé otevfenou matricovou strukturu

k optimalizaci v¢lenéni do tkané a angiogeneze.

POZNAMKA: Pro lepsi vysledky se doporucuje omezit pfemostovani
defektd.

Dokoncete standardni chirurgicky vykon.

V3echny nepouzité ¢asti zlikvidujte podle ptedpist zdravotnického
zafizeni pro zdravotnicky odpad.
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9. Na dobu 2-6 tydnii zavedte uzaviené odsavaci drény. Vyjméte je, kdyz
vytékd méné nez 20 ml/24 hodin po dobu nejméné dvou (2) po sobé
nasledujicich dndi, nebo kdyz drén je suchy.

Odkazy viz strana 4.

BIODESIGN® HERNIEIMPLANTAT

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook® Biodesign® hernieimplantat er beregnet til implantation for at forstaerke
svagheder i bleddele. Indikationer for anvendelse inkluderer reparation af
hernie eller defekter i kropsvaeggen. Implantatet leveres sterilt og er beregnet
til engangsbrug.

Dette symbol har felgende betydning:

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en laege eller efter dennes anvisning.

HERNIA GRAFT | Dette symbol har falgende betydning:

hernieimplantat

Dette implantat er beregnet til anvendelse af treenet medicinsk personale.

KONTRAINDIKATIONER
Dette implantat er afledt af svinemateriale og ma ikke anvendes pa patienter,
som er overfglsomme over for svinemateriale.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Ethvert forseg pa at
genbehandle, resterilisere og/eller genbruge produktet kan fore til svigt
og/eller smitteoverforsel.

- Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle dbne og ubrugte dele af implantatet.

- Implantatet er sterilt, hvis pakken er tor, udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.

« Bortskaf implantatet, hvis forkert handtering har medfert mulig
beskadigelse eller kontaminering, eller hvis implantatets udlobsdato er
overskredet.

« Sorg for, at implantatet rehydreres, for det tilskaeres, sutureres, staples,
haeftes eller indsaettes under laparoskopi.

« Serg for, at alle lag i implantatet fastgeres, nar det sutureres, staples eller
heeftes.

« Anbring implantatet i bedst mulig kontakt med sund, velvaskulariseret
veev for at fremme celleindvaekst og veevsrestrukturering.

« Hvis flere implantater sutureres, staples eller haeftes sammen, kan det
nedsatte implantatets funktion.

« Der er ikke foretaget undersggelser til evaluering af indvirkningen pa
forplantningsevnen ved klinisk anvendelse af implantatet.

« Langvarig rehydrering eller for voldsom handtering kan fare til delvis
delaminering af de gverste lag af implantatet.

« Vaer omhyggelig med at undgé at beskadige transplantatet, nar det
indferes laparoskopisk. Det anbefales at indfere det gennem en port, der
er 10 mm eller storre.

« Hvis saret lades veere abent, skal implantatet holdes fugtigt for at forhindre
torhed.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Mulige ugnskede reaktioner i forbindelse med brug af enhver protese kan
omfatte, men er ikke begraenset til:

« infektion « inflammation

« adhaerence « fisteldannelse

« seromdannelse « heematom

« tarmerosion « recidiv af veevsdefekten

« for tidlig funktionsforringelse
Komplikationer, sésom senere sérinfektion, for tidlig funktionsforringelse,
hernie-recidiv, tarmerosion og behov for gentaget operation, kan med
rimelighed forventes hos kritisk syge patienter eller patienter med sveert
kontamineret abdomen.

OPBEVARING
Implantatet ber opbevares pa et rent og tert sted ved stuetemperatur.
STERILISERING
Implantatet er steriliseret med ethylenoxid.
BRUGSANVISNING
Nedvendige materialer
« Steril pincet

« Rehydreringsvaeske: steril saltvandsoplgsning eller steril Ringer-
laktatoplgsning ved stuetemperatur.

BEMARK: Handtér altid implantatet med aseptisk teknik og minimér kontakt
med latexhandsker.
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. Under anvendelse af aseptisk teknik fjernes den sterile inderste pakke fra
den ydre emballage, og den placeres i det sterile felt.

. Abn forsigtigt den sterile inderste pakke. Fjern med aseptisk teknik
implantatet fra den inderste pakke.

. Rehydrer implantatet i sterilt saltvand eller steril Ringer-laktatoplasning

ved stuetemperatur, indtil de enskede handteringsegenskaber er

opnaet. Hernieimplantatet skal rehydreres i mindre end et (1) minut,

inden implantatet skeeres, sutureres, staples, heeftes eller iseettes med

laparoskop. Hvis implantatet leveres i en bakke, kan det rehydreres i

bakken.

Klarger herniereparationsstedet med anvendelse af standard kirurgiske

teknikker.

PLACERING AF NET

« Praeperitoneal/retrorectus (Rives/Stoppa -teknik) eller intraperitoneal
placering (underlag) anbefales ved abne procedurer.

« Intraperitoneal placering (underlag) anbefales ved laparoskopisk tilgang.

. Anvend aseptisk teknik ved tilskeering af implantatet, sa det passer til

stedet, idet der tages hgjde for overlapning. Fundamentale kirurgiske

principper antyder, at recidiv kan minimeres, hvis mesh’en overlapper det

omgivende vaev med mindst 4-5 cm i alle retninger.!

BEMARK: Hvis implantatet klippes for smét til defekten, kan suturlinjen

blive pafert for meget tension. Dette kan resultere i recidiv af den

oprindelige vaevsdefekt eller udvikling af en defekt i det omgivende veev.

Overfer med anvendelse af aseptisk teknik implantatet til operationsfeltet

og fastger det med sutur, clips eller haeftning. Undgé for kraftig tension.

BEMARK: For voldsom héandtering kan fere til delvis delaminering af et af

de overste lag. Dette kan afhjzelpes ved at fastgere den adskilte del til det

omgivende vaev med sutur eller clips.

BEMARK: Kirurgisk erfaring viser, at suturering eller stapling af

implantatet med taet veevsapproksimation giver bedre resultater. Der skal

hgjst vaere 3 cm mellem suturerne med en suturdybde péa 1 cm. Brug

permanente eller langtidsabsorberbare suturer eller clips i henhold til

kirurgens praeference.

BEMARK: Afbrudte suturer kan give yderligere sikkerhed mod recidiv af

vaevsdefekten i tilfeelde af sutursvigt.

BEMARK: Hernieimplantatet er designet med en dben matrixstruktur til

optimering af veevsindkorporering og angiogenese.

BEMARK: Det anbefales at minimere forbindelse af defekter for at

forbedre resultaterne.

. Fuldfer den kirurgiske standardprocedure.

Bortskaf eventuelt ubrugte dele ifglge institutionens retningslinjer for

medicinsk affald.

. Anbring lukkede sugedraen i 2-6 uger. Fjern draenet, nar den opsamlede
mazngde er mindre end 20 ml/24 timer efter mindst to (2) p& hinanden
folgende dage, eller nar draenet er tort.
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Se referencer p4 side 4.

DEUTSCH

BIODESIGN® HERNIENIMPLANTAT
VERWENDUNGSZWECK

Das Cook® Biodesign® Hernienimplantat wird zur Implantation verwendet,
um Weichgewebe dort zu starken, wo eine Schwéche besteht. Zu den
Indikationen zahlen die Korrektur einer Hernie oder eines Kérperwanddefekts.
Das Implantat wird steril geliefert und ist zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an
einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden.

HERNIA GRAFT | Dieses Symbol bedeutet Folgendes: Hernienimplantat
Dieses Implantat ist zur Anwendung durch ausgebildete Mediziner bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Implantat wird aus Schweinegewebe hergestellt und darf nicht
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen aus Schweinen
gewonnenes Material eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jeder Versuch,
das Produkt aufzubereiten, zu resterilisieren und/oder wiederzuverwenden
kann zu einem Produktdefekt und/oder zur Ubertragung von Krankheiten
fiihren.

« Nicht resterilisieren. Alle offenen, aber unbenutzten Anteile des
Implantats entsorgen.

« Das Implantat ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeéffnet und
unbeschadigt ist. Bei beschadigtem Verpackungssiegel nicht verwenden.

« Das Implantat entsorgen, falls durch unsachgeméBe Handhabung
Schaden oder Kontaminationen entstanden sein kénnen oder falls das
Verfallsdatum Gberschritten ist.
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« Sicherstellen, dass das Implantat vor dem Zuschneiden, Vernahen,
Klammern, Anheften oder Einbringen in das Laparoskop rehydriert wird.

« Beim Vernahen, Klammern oder Anheften sicherstellen, dass alle Lagen des
Implantats befestigt werden.

« Das Implantat in groBtméglichem Kontakt mit gesundem, gut
vaskularisiertem Gewebe platzieren, um das Einwachsen von Zellen und
die Geweberemodellierung anzuregen.

« Wenn mehr als ein Implantat miteinander vernaht, verklammert
bzw. angeheftet werden, kann u.U. die Leistungsfahigkeit des Implantats
beeintréchtigt sein.

« Es sind keine Studien zu den Auswirkungen auf die Fortpflanzung beim
klinischen Einsatz des Implantats durchgefiihrt worden.

« Bei einer langdauernden Rehydrierung oder einem liberméaBigen
Hantieren konnen sich die Oberflachenlagen des Implantats teilweise
ablosen.

« Beim Einlegen wahrend einer Laparoskopie ist darauf zu achten, dass das
Implantat nicht beschadigt wird. Zum Einlegen wird eine Einlegesffnung
von 10 mm oder mehr empfohlen.

« Wird die Wunde offen gelassen, das Implantat feucht halten, um
Trockenheit zu verhindern.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Zu den moglichen unerwiinschten Reaktionen beim Einsatz aller Prothesen
zdhlen, ohne Einschrénkung:

« Infektion « Entzindung

« Adhésion « Fistelbildung

« Serombildung « Hamatom

« Darmerosion « Wiederauftreten des Gewebedefekts

- vorzeitige Zersetzung
Bei Patienten in kritischem Zustand oder mit stark kontaminiertem Abdomen
ist mit Komplikationen wie verzogerter Wundinfektion, vorzeitiger Zersetzung,
Wiederauftreten des Bruchs, Darmerosion und Notwendigkeit einer erneuten
Operation zu rechnen.

LAGERUNG
Dieses Implantat muss sauber und trocken bei Zimmertemperatur aufbewahrt
werden.

STERILISATION
Dieses Implantat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Erforderliche Materialien
« Sterile Pinzette
« Rehydrierungsflussigkeit: sterile Kochsalzlosung bzw. steriles Ringer-Laktat
bei Zimmertemperatur.

HINWEIS: Beim Umgang mit dem Implantat immer aseptisch vorgehen und
den Kontakt mit Latexhandschuhen auf ein Minimum begrenzen.

1. Unter aseptischen Kautelen die sterile Innenverpackung aus der
AuBenverpackung nehmen und in das sterile Feld einbringen.

. Die sterile Innenverpackung vorsichtig 6ffnen. Das Implantat aseptisch
aus der Innenverpackung nehmen.

. Das Implantat in steriler Kochsalzlésung oder steriler Ringer-Lactat-
L6sung bei Raumtemperatur rehydrieren, bis die gewlinschte
Gebrauchskonsistenz erreicht ist. Das Hernienimplantat ist vor dem
Zuschneiden, Néhen, Klammern, Anheften oder laparoskopischen Laden
hochstens eine (1) Minute lang zu rehydrieren. Falls das Implantat in einer
Schale geliefert wird, kann es in der Schale rehydriert werden.

. Die Bruchoperationsstelle mit den tiblichen chirurgischen Techniken
vorbereiten.

NETZPLATZIERUNG

« Fiir offene Verfahren wird die praperitoneale/retrorektale (Technik nach
Rives und Stoppa) oder die intraperitoneale Platzierung (Underlay-
Technik) empfohlen.

« Fiir den laparoskopischen Verfahrensansatz wird die intraperitoneale
Platzierung (Underlay-Technik) empfohlen.

. Das Implantat unter aseptischen Kautelen auf die Operationsstelle
zuschneiden. Dabei eine ausreichende Uberlappung vorsehen. Nach
den grundlegenden chirurgischen Prinzipien ist anzunehmen, dass das
Risiko eines erneuten Auftretens sich auf ein Minimum reduzieren lésst,
wenn das Netz das umliegende Gewebe mindestens 4 bis 5 cm in allen
Richtungen tiberlappt.!

HINWEIS: Wenn das Implantat im Verhaltnis zum Defekt zu klein
zugeschnitten wird, wird die Naht eventuell unter zu hohe Spannung
gesetzt. Dadurch kann es zum Wiederauftreten des urspriinglichen
Gewebedefekts oder zur Ausbildung eines Defekts im umliegenden
Gewebe kommen.

. Das Implantat unter aseptischen Kautelen zur Operationsstelle bringen
und vernéhen, festklammern bzw. anheften. Dabei GiberméaBige
Spannung vermeiden.
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HINWEIS: Durch (iberméBiges Hantieren kann es zum teilweisen Ablésen
einer Oberfla. Dies lasst sich durch Befestigen des abgelsten Anteils am
umliegenden Gewebe mit einer Naht oder Klammern beherrschen.
HINWEIS: Die chirurgische Erfahrung hat gezeigt, dass bessere Ergebnisse
erzielt werden, wenn das Implantat mit enger Adaption des Gewebes
verndht oder geklammert wird. Die Nahtstiche mit < 3 cm Abstand und

1 cm vom Rand des Implantats entfernt setzen. Je nach Préferenz des

Chirurgen ist permanentes oder langfristig resorbierbares Naht- oder

Heftmaterial zu verwenden.

HINWEIS: Einzelndhte geben eventuell zusétzlichen Schutz vor einem

Wiederauftreten des Gewebedefekts, falls die Naht versagen sollte.

HINWEIS: Das Hernienimplantat ist mit einer offenen Matrixstruktur

konzipiert worden, was den Einbau ins Gewebe und die Angiogenese

optimieren soll.

HINWEIS: Fiir bessere Ergebnisse wird empfohlen, die Uberbriickung von

Defekten zu minimieren.

Den chirurgischen Eingriff wie tiblich beenden.

. Unbenutzte Anteile des Implantats entsprechend den geltenden
Richtlinien firr die Beseitigung medizinischer Abfallstoffe entsorgen.

. Geschlossene Saugdrainagen anbringen und 2-6 Wochen liegen lassen.
Drainagen entfernen, wenn die Fliissigkeitsabgabe an mindestens zwei
(2) aufeinanderfolgenden Tagen weniger als 20 ml/24 Stunden betragt
oder wenn keine Flissigkeit mehr austritt.
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Referenzen befinden sich auf Seite 4.

EAAHNIKA

MOZXEYMA KHAHZ BIODESIGN®

XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

To pooyevpa kRAng Biodesign® tng Cook® mpoopiletal yia ep@uTeuon, yla
TNV €VioXuon HAAAKWY I0TWV OE onueia oTa omoia umdpyel aduvapia. ITig
evSeigelg xpriong mephapPdvovtal n amokatdotacn KAANG 1 ENAEippaTog Tou
OWHATIKOU TOIXWHATOG. To HOOXEVHA TTAPEXETAL OTEIPO Kal IpoopileTal yia
Mia poévo xprion.

AUTO To OUUBONO £XEL TNV TTAPAKATW onpaoia:

MPOXOXH: H Siakn vopoBeaia (twv H.M.A.) ie1Tnv ayopa

TNG CUCKEVURG AUTHG HOVOV amd 1aTpo 1) KATOMV EVTOARG 1aTpoU.

HERNIA GRAFT | Auto 1o oUuBoMo €xel TNV TAPAKATW onpaoia:
HOOXELHA KAANG

AuTO TO pOOYKELUA TTPOOPIETAL yIa XPriON OO EKTTAISEVHEVOUC 1ATPOUG.

ANTENAEIZEIZ

AUTO TO HOOYKEUHA Eival Xoipelag TpogAeuong Kat Sev Oa mpémel va
XPNOIHOTIOETal O ACOEVEIG pe yvwoTr evatcOnaoia o€ UAIKO Xoipelag
TIPOENELONG.

MPOOYNAZEIZ

« Auth n cuokeun €xet oxedIaoTei yla pia xprion pévo. Mpoomadeteg
EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATOOTEIPWONG /KAl EMAVOXPNOIHOToinong
evbéxeTal va 08nyHoouV O€ AoTOXia TNG CUCKEUNG /Kl OE HETA800N VOTOU.

- Mnv emavamootelp@vete. AloppiPte OAa Ta avotypéva Kat pun
XPNOIHOTIOINPEVA TUAHATA AUTOU TOU HOOKEVHATOG,.

« To pOOXELA TIAPAPEVEL OTEIPO EGV N CUOKELAOIA TOU TTAPANEIVEL OTEYVH,
Sev avolyTei Kat ev umootei {npid. Mnv To XpnotUomoLEiTe €4V £xel
mapaBlaoTei n oePAyIoN TNG CUCKELATIAG TOU.

« ATTOpPIYPTE TO HOOKELHA AV EXEL TTPOKANBEl mBavr {nuid 1} pdAuvon
AOYWw ECQAAUEVOU XEIPIOHOU 1) £QV £Xel TAPENDEL N nuepounvia AEng Tou
HOOXEVHATOG.

« BefawBeite 611 £xel emavuSatwOdei To HOOXELHA TIPIV ATTO TO KOYIHO, TN
cuPPAPN, T CUVEESN HE CUVSETIPEC, TNV MPOCAPTNON 1 TNV ToroBEtnon
TOU HOOXEVHATOG AATTAPOTKOTTIKA.

« BeBawBeite 011 £Xouv ao@alioel OAEC ot oTIBASEG TOU HOOXEVHATOG KATA
™ ouppa@r, T CUVSEST PE CUVSETHPEG 1} TNV TIPOCAPTNOT.

« TomoBeTrOTE TO HOOXEVHA KATA TPOTIO WOTE Va BPIOKETAL OE pPéyloTn
SuvaTtr MA@ KE ToV LI, KAAWG AYYEIOUUEVO 10T, WOTE Va TIPOAYEL TNV
QVATTTUEN TWV KUTTAPWY EVTAC TOU HOOKEVHATOG KAl TNV avadiapdpewon
TWV 10TV,

« H ouppa@n, n cuvEeon pe OLUVSETHPEG 1} N TPOOAPTNON TIEPICOOTEPWV ATTO
£VOC HOOXEUNATOC EVEEXETAL VA HEIWOEL TNV AmGS00T) TOU HOOXEUHATOG.

« Aev xe1 Sie€axOei kapia PENETN yia TV agloAdynon TG EMNTWong g
KAWVIKIG XPrONG TOU HOOXEVHATOG OTNV avamapaywyn.

« H extetapévn emavudatwon r o umepPBoAIKOG XEIPIoHOE Ba pmopovoav
Va 08NYRO0ULV GE HEPIKO SIaXWPIOHO TWV EMPAVEIOKWY OTIRESWV Tou
HOOXEVHATOG.

Mpénet va Sivetal mpoooxr £T01 WOTE va amo@euxOei TuxoV {nuid Tou
HOOXEUHATOC KATA TNV AAMTAPOCKOTIKY) Tou Tormof£Tnon. Zuviotdtat n
TomoB£tnor Tou péow BUpag 10 mm 1y peyaUTEPNG.
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« EQv To Tpalpa mapapeivel avolkTo, SIatnprioTe To HOOKEUNA LYPO Yia va
anotpéete TV £Rpavor Tou.
AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

ZTig mBavég avemBUUNTEC avTISPACEIG TNG XPrioNG omolacSimoTe mpdBeong
evdéxetal va mephapBdavovtal, HETagy GANwV:

« hoipwén « Aeypovy

« OUHQPUOEIG « Snuioupyia cuptyyiou

« Snuoupyia mePyeypappEVNG GUAOYNG 0poU  + AlUATWHA

« 816Bpwon evtépou « EMAVEPPAVION TOU IOTIKOU
« TIPWIKN amolkodopnan eMeippatog

Emmokég, 6mw¢ n kaBuotepnuévn Aoilwén Tou TPAVUATOG, N TEWIKN
amolkoSOUNaon, N UMOTPOTH TNG KAANG, N SIABPWON TOU EVTEPOU Kal N avaykn
yla emavaAnmTikn eméppaon, Ba mpémel va avapévovTal Aoyikd og acBeveic ot
oroiol BpiokovTal Og KPIoIUN KATACTAON 1} TwWV OTTOiwV N KoMK XWPa EXEL
UTTOOTEL oNUAVTIKA HOAuvon.

OYAAZH
To pooxevpa Ba mpénel va pulacoetal oe Kabapo, Enpod xwpo, oe
Beppokpacia dwpartiov.

ANOXTEIPQZIH
To pooyeupa éxel amootelpwbei pe xprion o&eidiou Tou alBuleviou.

OAHFIEZ XPHEZHZ
Anaitoupeva vAika
« Zteipa Aapida
« Yypo enavuddtwong: Beppokpacia SwUatiou, OTEIPOG YUGIONOYIKOG 0pOG
1 oteipo Sidhupa Ringer's lactated.

IHMEIQXH: Na Xelpi{eoTe TAVTOTE TO HOOKEVHA XPNOIUOTIOIVTAG AoNTTN
TEXVIKT|, ENAXIOTOTTOIRVTAG TNV ENAPY| HE TN XPHON YAVTIOV amd AATeE.

1. XpnoIHOTOIWVTag AoNTITN TEXVIKN, AQAIPECTE TN OTEIPA ECWTEPIKT
OUOKELAGIA AT TNV EEWTEPIKI) CUOKELAGIA KAl TOTTOBETHOTE TN 0TO
oteipo nedio.

. AVOI€Te TIPOOEKTIKA TN OTEIPA ECWTEPIKI CUOKEUAGIA. YTIO AONTITEG
OULVONKEG, APAIPECTE TO HOOXEUHA QMO TNV EOWTEPIKI CUOKEVATIAL.

. EmavudatwoTe To HOoXEUHA HE OTEIPO PUGIONOYIKO 0P 1} OTEIPO
Siahupa Ringer’s lactated Beppokpaciag Swuatiou, péxpt va
£mTeLXBOLV Ta EMOUPNTA XAPAKTNPIOTIKA XEIPIOUOU. A TO HOOKEUHA
KAANG, EMaVUSATWOTE yla AiyoTepo amo éva (1) Nemto mpiv and v
KOTTH, TN oUPPAPH, TN CUVSESH HE GUVSETHPEG, TNV TTPOCAPTNON HE
TAQTUKEPAAOUG HAOUG 1} TNV AATTAPOCKOTTIKF) TOMOBETNON TNG OUCKEUNG.
Edv 10 pooyeupa mapéxetat o€ Sioko, pumopei va enavudatwdei otov
Sioko.

. [TPOETOINACTE TO ONUEIO AMOKATACTACNG TNG KHANG XPNOIHOTOIWVTAG
TUTTIKEG XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.

TOMOGETHXH NAErMATOX

« JuvioTtdrtat mpomepttovaikr/omoBoopBikr (texvikr Rives kat Stoppa) 1y
evomepitovaikr TomoBétnon (UMEBEepa) Yia AVOIKTEG EMEUPATELC.

« Ta ANamapOoGCKOTTIKY) TTPOCEYYION, CUVIOTATAL EVEOTIEPITOVAIKN
TomoBétnon (uméBepa).

. XpNOIHOTTOIDVTAG AONTITN TEXVIKY, KOYTE TO HOOKXEUHA TTPOKEIUEVOU
va TalpIadel 0To ONUEIO, TPOVOWVTAC VA aPrOETE TTEPIBWPIO Yia
emKAAVYPN. Ot BAGIKEG XEIPOUPYIKEC APXEC TTPOTEIVOLY 0TI N mMBavoTnTa
EMAVEPPAVIONG UMopEe( va ehayioTonmoindei eav To MAéypa EMKANUTITEL TOV
TiEPIBANOVTA 1OTO KATA 4-5 cm, TOUAAKIOTOV, TIPOG ONEG TIG KATELOUVOELG.!
IHMEIQXH: Edv To HOOXEUHA KOTIE( OE TTONU HIKPO néyeBog oe oxéon To
EN\elppa, evEEXeTal va aoknBei ueBOAIK TAGN OTN YPapuT CUPPAPHG.
AUTO pPTTOPE VO TIPOKAAEDEL TNV EMTAVEUPAVION TOU 10TIKOU ENNEIPMATOC iy
TNV avantuén eANeippPATOG OE TTAPAKEINMEVOUG 1TOUG.

. XPNOIHOTIOWDVTAG AONTTTN TEXVIKI, HETAPEPETE TO HOOXEVUA OTO
ONUEIO TNG XEIPOUPYIKIG EMEUPBAONG KAl CUPPAPTE TO, CUVSETTE TO pE
OULVSETHPEG I} TPOOAPTHOTE TO 0TN OWOTH B€0N, amogelyovTag TV
£@appoyr) unEPBOAIKIG TAoNG.

IHMEIQZH: O urepBoAIKOG XEIPIOHOG EVEEXETAL VA 08NYNOEL OE PEPIKO
SlaxwpIopo MIag EM@PAVEIAKNC OTIBASAG. AUTO UMTOPET VA avVTIPETWTIOTE
HE TNV a0QANCN TOU TURAHATOG TTOU AOCTIACTNKE O€ TIAPAKEIHEVO 10TO PE
pAuata rj CUVSETHPEG.

IHMEIQZH: H xeipoupyikn epmeipia umoSeikvoel 0Tt n cuppagr n n
0UVSEDN PE CUVSETIPEG TOU HOOXEVHATOG, ME OTEVH) CUMITANGIAOT TwV
OTWY, EMTUYXAVE! KAAUTEPEG EKPATEIG. AQIVETE AMOCTACN MIKPOTEPN

1 ion pe 3 cm peTagy Twv pappdtwy, pe Badog pappatog 1 cm.
XPNOIUOTIOINGTE HOVIHA 1 HAKPOXPOVIA ATOPPOPHCIUA PAMHATA i
TAQTUKEPAAOUG HAOUG CUPPWVA HE TNV TTPOTIPNGN TOU XEIPOUPYOU.
IHMEIQZH: Ta SI0KEKOPUEVA PAUUATA MITOPOUV VA TTAPEXOUV
EMMPOOOETN AOPANEIQ EVAVTL EMAVEUPAVIONG TOU 1OTIKOU ENNEINHATOG O
TIEPIMTWON AMOTUX(AG TNG CUPPAPKC.

IHMEIQZH: To péoxeupa KAANG éxel oxeSIaOTEl He Sopr) avolkTou
TAéypaTog yia va BeAtiotomoinBei n evowpdtwon 10Tou Kai n
ayYEIOYEVEDT.
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IHMEIQZH: YuvioTtatal n eayioTonoinon g YepUPwong Twv

eNelppdTWY yia Tn BeATiwon Twv eKBACEWV.

ONOKANPWOTE TNV TUTTIKNA XEIPOUPYIKN EMEUBaoN.

. AToppiTe TUXOV axENnoIUOTOINTA THHATA CUNPWVA HE TIC
KaTeUBUVTPIEG 0BNYiEG TOU ISPUHATOC yla Ta lATPIKA amoBAnTa.

. TomoBeTOTE KAEIOTEG TTAPOXETEVOEIG AVapPPOPNONG yia 2-6 eBEOUASEC.
Agaip£ote 6tav n 60806 givat xaunAotepn amd 20 ml/24 Hpeg
eni Touhdayiotov 800 (2) ouvexOUEVEG NUEPEG i) OTaV gival OTEYVA N
TIAPOXETEVON.
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BA\. mapamopnég otn oghida 4.

INJERTO PARA HERNIAS BIODESIGN®

INDICACIONES

El injerto para hernias Cook® Biodesign® estd indicado para implantarse a fin
de reforzar tejidos blandos que presenten debilidad. Sus indicaciones incluyen
la reparacion de hernias o defectos de la pared abdominal. El injerto se
suministra estéril y estd indicado para utilizarse una sola vez.

Rx ONLY]| Este simbolo significa lo siguiente:

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

HERNIA GRAFT | Este simbolo significa lo siguiente: injerto para hernias

Este injerto esta concebido para que lo utilicen profesionales médicos
debidamente formados.

CONTRAINDICACIONES
Este injerto proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes con
sensibilidad conocida a dicho material.

PRECAUCIONES

« Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle
u ocasionar la transmision de enfermedades.

« No reesterilizar. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar del injerto.

« Elinjerto esta estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha sufrido
ningln dafo. No lo utilice si el precinto del envase esta roto.

« Deseche el injerto si es posible que haya resultado dafiado o contaminado
debido a una manipulacion inadecuada, o si ha pasado la fecha de
caducidad del injerto.

« Asegurese de que el injerto esté rehidratado antes de cortarlo, suturarlo,
graparlo, coserlo o cargarlo laparoscépicamente.

« Asegurese de que todas las capas del injerto queden fijadas al suturarlo,
graparlo o coserlo.

« Coloque el injerto de forma que tenga el maximo contacto posible con
tejido sano bien vascularizado a fin de fomentar el crecimiento celular
hacia el interior y la remodelacion tisular.

« Si se suturan, grapan o cosen dos 0 mas injertos juntos, su eficacia puede
disminuir.

« No se han realizado estudios que evalten el efecto del uso clinico del
injerto sobre la funcién reproductora.

« La rehidratacién prolongada y la manipulacion excesiva pueden provocar
la deslaminacion parcial de las capas superficiales del injerto.

« Debe evitar de danar el injerto cuando se coloca por laparoscopia. Se
recomienda colocar éste por una abertura de 10 mm o mas.

« Sila herida se deja abierta, mantenga hiimedo el injerto para evitar que
se seque.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las reacciones adversas posibles del uso de cualquier protesis pueden incluir,
entre otras:

« infeccion «inflamacion

« adhesion « formacion de fistulas

« formacion de seromas - hematoma

« erosion intestinal « recurrencia del defecto tisular

- degradacién prematura
En pacientes con enfermedades criticas o con abdémenes gravemente
contaminados es razonable esperar complicaciones, como infeccion
demorada de la herida, degradacion prematura, recurrencia de la hernia,
erosion intestinal y necesidad de volver a operar.

ALMACENAMIENTO
Este injerto debe almacenarse en un lugar limpio y seco a temperatura
ambiente.

ESTERILIZACION
Este injerto se ha esterilizado con éxido de etileno.

®
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INSTRUCCIONES DE USO
Materiales necesarios
« Pinzas estériles

« Liquido de rehidratacion: solucién salina o solucion de lactato sédico
compuesta estériles y a temperatura ambiente.

NOTA: Manipule siempre el injerto empleando una técnica aséptica y
reduciendo al minimo el contacto con guantes de latex.

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga el envase interior estéril del
envase exterior y coldquelo en el campo estéril.

2. Abra con cuidado el envase interior estéril. Extraiga asépticamente el
injerto del envase interior.

3. Rehidrate el injerto a temperatura ambiente con solucion salina estéril o
solucion de lactato sédico compuesta (Ringer) estéril hasta que consiga las
caracteristicas deseadas de manipulacion. Rehidrate el injerto para hernias
durante menos de un (1) minuto antes de cortarlo, suturarlo, graparlo,
coserlo o cargarlo laparoscopicamente. Si el injerto se suministra en una
bandeja, puede rehidratarse en la bandeja.

4. Prepare el lugar de la reparacion de la hernia mediante las técnicas

quirdrgicas habituales.

COLOCACION DE LA MALLA

« Se recomienda la colocacion preperitoneal/retrorrectal (técnica de Rives

y Stoppa) o intraperitoneal (técnica underlay) para los procedimientos
abiertos.

« Se recomienda la colocacion intraperitoneal (técnica underlay) para el

abordaje laparoscopico.

Empleando una técnica aséptica, recorte el injerto para adaptarlo al lugar

de forma que se solape con este. Principios quirdrgicos fundamentales

sugieren que la recurrencia puede reducirse al minimo si la malla se
solapa con el tejido adyacente al menos 4-5 cm en todas las direcciones.!

NOTA: Si, tras cortarlo, el injerto es demasiado pequerio para el defecto,

la linea de sutura puede quedar demasiado tensa. Esto puede provocar la

recurrencia del defecto tisular original o la aparicion de un defecto en los
tejidos adyacentes.

. Empleando una técnica aséptica, transfiera el injerto a la zona quirtrgica y

suturelo, grapelo o césalo en posicion, de forma que no quede demasiado

tenso.

NOTA: El exceso de manipulacion puede provocar la deslaminacion

parcial de una capa superficial. Esto puede tratarse fijando la parte

desprendida al tejido adyacente con sutura o grapas.

NOTA: La experiencia quirtrgica indica que suturar o grapar el injerto con

una aproximacion del tejido cercana produce mejores resultados. Deje 3 cm

0 menos entre los puntos de sutura, y aplique los puntos en el injerto a una

distancia de 1 cm del borde del injerto. Use puntos de sutura o puntos de

cosido permanentes o absorbibles a largo plazo, segun la preferencia del
cirujano.

NOTA: La sutura interrumpida puede ofrecer mayor seguridad contra la

recurrencia del defecto tisular en casos de fallo de la sutura.

NOTA: El injerto para hernias se ha disefiado con una estructura de matriz

abierta para optimizar la incorporacién de tejido y la angiogénesis.

NOTA: Se recomienda reducir al minimo la unién de defectos para

mejorar los resultados.

Finalice el procedimiento quirtrgico habitual.

Deseche todas las partes no utilizadas del injerto mediante la técnica

estandar para los desechos médicos.

. Coloque drenajes de aspiracion cerrados durante 2-6 semanas. Retirelos

cuando la salida sea inferior a 20 ml/24 horas durante un minimo de
dos (2) dias consecutivos, o hasta que el drenaje esté seco.
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Véanse las referencias en la pagina 4.

FRANCAIS

IMPLANT BIOLOGIQUE DE HERNIE BIODESIGN®
UTILISATION

Limplant biologique de hernie Cook® Biodesign® est destiné a étre implanté
pour renforcer les tissus mous dans les zones fragilisées. Les indications
incluent la cure chirurgicale d'une hernie ou la perte de substance de la paroi
cutanée. Limplant biologique est livré stérile et est destiné a un usage unique.

Rx ONLY| Ce symbole a la signification suivante :

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n'autorise la vente de
ce dispositif que sur prescription médicale.

HERNIA GRAFT | Ce symbole a la signification suivante : implant
biologique de hernie

Cet implant est congu pour une utilisation par des professionnels de santé
qualifiés.
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CONTRE-INDICATIONS
Cet implant est dérivé d'une source porcine et ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant une sensibilité connue aux matériaux d'origine porcine.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraitement, restérilisation, et/ou réutilisation de ce dispositif peut
provoquer sa défaillance et/ou transmettre une maladie.

« Ne pas restériliser. Jeter tous les fragments d'implant biologique ouverts
et non utilisés.

« Limplant biologique est stérile si 'emballage est sec, fermé et intact. Ne
pas utiliser en cas de rupture de I'étanchéité de I'emballage.

« Jeter I'implant biologique si une mauvaise manipulation a pu
I'endommager ou le contaminer ou si sa date de péremption est dépassée.

« S'assurer que l'implant biologique est réhydraté avant de le couper, suturer,
agrafer, assembler ou de charger I'implant biologique sous laparoscopie.

« S'assurer de bien fixer toutes les couches de Iimplant biologique en cas de
suture, d'agrafage ou d'assemblage.

« Placer I'mplant biologique de sorte qu'il soit en contact maximal avec du
tissu sain bien vascularisé pour favoriser I'encapsulation cellulaire et le
remodelage tissulaire.

« La suture, |'agrafage ou I'assemblage de plusieurs implants biologiques
peut réduire leurs performances.

« Aucune étude n'a été menée pour évaluer Iimpact de |'utilisation clinique
de I'implant biologique sur la reproduction.

« Une réhydratation prolongée ou une manipulation excessive pourraient
entrainer un clivage partiel des couches superficielles de I'implant biologique.

« Faire attention de ne pas endommager I'implant biologique lors de la
laparoscopie. Il est recommandé de I'implanter par une ouverture de
10 mm ou plus.

« Si la plaie est maintenue ouverte, veiller a ce que I'implant biologique reste
humide pour éviter son desséchement.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les réactions indésirables potentielles en cas d'utilisation de prothéses
peuvent inclure, entre autres :

« l'infection « l'inflammation

« les adhérences « la formation de fistules

- la formation de séromes - les hématomes

« érosion intestinale « les récidives de pertes de substance tissulaire

- la dégradation prématurée
Chez des patients gravement malades ou dont I'abdomen est gravement
contaminé, il est raisonnable de s'attendre a des complications comme une
infection retardée de la plaie, une dégradation prématurée, une récurrence de
hernie, une érosion intestinale et la nécessité d'une réintervention.

STOCKAGE
Cet implant biologique doit étre stocké dans un lieu propre et sec a
température ambiante.

STERILISATION
Cet implant biologique a été stérilisé par oxyde d'éthyléne.

MODE D’EMPLOI
Matériel requis
« Pince stérile
« Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou solution lactée
de Ringer stérile, a température ambiante.

REMARQUE : Toujours manipuler I'implant biologique en observant une
technique aseptique, minimisant le contact par le port de gants en latex.

1. En observant une technique aseptique, sortir I'emballage intérieur stérile
de I'emballage extérieur et le placer sur le champ stérile.
. Ouvrir précautionneusement I'emballage intérieur stérile. Sortir 'implant
biologique de 'emballage intérieur en observant une technique aseptique.
. Réhydrater I'implant dans du sérum physiologique stérile ou de la
solution lactée de Ringer stérile a température ambiante, jusqu'a
obtention des caractéristiques de manipulation souhaitées. Pour I'implant
biologique de hernie, réhydrater pendant moins d’une (1) minute avant
de couper, de poser des sutures, des agrafes ou des points d’ancrage, ou
de charger le dispositif par voie laparoscopique. Si Iimplant biologique
est fourni dans un plateau, il peut étre réhydraté dans le plateau.
. Préparer le site de traitement chirurgical de la hernie en observant les
techniques chirurgicales classiques.
MISE EN PLACE DU TREILLIS CHIRURGICAL
« Une mise en place prépéritonéale/rétrorectale (technique de Rives et
Stoppa) ou intrapéritonéale (sous-couche) est recommandée dans le
cadre d'interventions a ciel ouvert.
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« Une mise en place intrapéritonéale (sous-couche) est recommandée
dans le cadre d'interventions sous laparoscopie.
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5. En observant une technique aseptique, tailler 'implant biologique afin
de l'adapter au site, en prévoyant une possibilité de chevauchement. Les
principes chirurgicaux de base suggérent que le risque de récidive peut
é&tre minimisé si le tulle chevauche le tissu environnant d’au moins 4 a
5 cm dans toutes les directions.!

REMARQUE : Si l'implant biologique est coupé trop juste par rapport a la
perte de substance, une tension excessive pourrait s'exercer sur la ligne
de suture. Il peut en résulter une récidive de la perte de substance initiale
ou une perte de substance dans les tissus adjacents.

. En observant une technique aseptique, transférer I'implant biologique
vers le site chirurgical et le suturer, I'agrafer ou I'assembler en place, en
évitant une tension excessive.

REMARQUE : Une manipulation excessive peut entrainer le clivage partiel
d’une couche superficielle. Celui-ci peut étre réparé en fixant le fragment
détaché au tissu adjacent a 'aide de points de suture ou d'agrafes.
REMARQUE : Lexpérience chirurgicale indique que la suture ou I'agrafage
de I'implant biologique en respectant un rapprochement tissulaire précis
produit de meilleurs résultats. Laisser au maximum 3 cm entre les points
de suture, avec une marge de 1 cm jusqu'a la prise. Utiliser des sutures

ou points d'ancrage permanents ou résorbables a long terme, selon les
préférences du chirurgien.

REMARQUE : Les sutures par points séparés peuvent offrir une sécurité
supplémentaire contre la récidive de perte de substance en cas d'échec
de la suture.

REMARQUE : L'implant biologique de hernie a été congu avec une
structure matricielle ouverte afin de favoriser I'incorporation tissulaire et
I'angiogénése.

REMARQUE : Pour optimiser les résultats, il est recommandé de réduire
au minimum le pontage des défauts.

. Terminer l'intervention chirurgicale classique.

. Jeter toute partie non utilisée en appliquant les techniques standards
d‘élimination des déchets médicaux.

. Placer des drains d'aspiration clos pendant 2 a 6 semaines. Retirer les
drains quand I'écoulement est inférieur a 20 ml/24 heures pendant au
moins deux (2) jours consécutifs, ou quand le drain est sec.
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Voir les références a la page 4.

MAGYAR

BIODESIGN® SERVGRAFT

RENDELTETES

A Cook® Biodesign® sérvgraft a meggyengiilt lagy szévetek megerdsitését
célzo belltetésre szolgal. A hasznalati javallatok kozott tobbek kozott a sérv
megsziintetése, vagy a testfal egyéb hidnyossaganak korrekcidja szerepel. A
graft sterilen kerul kiszerelésre és egyszeri hasznalatra szolgal.

E szimbolum jelentése a kovetkezo:

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvény k értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos altal, vagy orvosi rendeletre forgalmazhaté.

HERNIA GRAFT | Eszimbdlum jelentése a kovetkezé: sérvgraft

Ez a graft képzett egészségtigyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Ez a graft sertéseredetti, és nem alkalmazhato olyan betegekben, akik
tudvalevéen érzékenyek a sertéseredet(i anyagokra.

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo
elékészitésre, az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek
az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.
Ujrasterilizalni tilos! A graft felnyitott és fel nem hasznalt részeit dobja el.
« A graft steril, ha a csomag szaraz, sértetlen és nincs felbontva. Ha a csomag
zérofeliilete megsériilt, ne hasznélja.
Ha helytelen banadsmod kovetkeztében a graft megsériilhetett vagy
szennyezbdhetett, vagy ha szavatossagi ideje lejart, dobja el a graftot.
A graft vagasat, varrasat, kapcsozasat, tlizését, vagy laparoszképos
behelyezését megelézéen gondoskodjék a graft rehidralasarol.
Gondoskodjék arrdl, hogy varras, kapcsozas vagy tlizés soran a graft
valamennyi rétege rogzitve legyen.
A sejtbevéndorlas és a szoveti remodeling el6segitése érdekében a
graftot helyezze a lehetd legkiterjedtebb kontaktusba egészséges, jol
vaszkularizalt szévetekkel.
« Egynél tobb graft egyméshoz varrésa, kapcsozésa vagy tiizése
csokkentheti azok teljesitéképességét.
« Mindeddig nem késziilt vizsgalat annak értékelésére, hogy milyen hatéssal
van a graft klinikai alkalmazésa a reprodukciora.
« A graft tul hosszu ideig tarté rehidralasa vagy tul gyakori megérintése ill.
mozgatésa a felszini rétegek részleges delaminalédéséhoz vezethet.
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« Laparoszképos betoltés soran tgyelni kell arra, hogy a graft meg ne

uljon. 10 mm-es vagy nagyobb nyilason keresztil javasolt betdlteni.

« Ha a seb nyitva marad, a kiszaradas megel6zésére tartsa nedvesen a
graftot.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Barmilyen protézis alkalmazasaval kapcsolatos lehetséges komplikaciok
tobbek kozott:

« fertézés « gyulladas

« adhézié « sipolyképzédés

« seromaképzédés « hematoma

« bélerézid « valamint a széveti hidnyossag kitjulasa

« id6 elétti lebomlas
A kritikus allapotban 1évé, vagy sulyosan fert6zott hastiregi betegeknél ésszer(ien
szamitani lehet komplikéciokra, példaul elhtizodé sebfertézédésre, id6 el6tti
lebomlasra, a sérv kiujulasara, béleréziora és tjabb operacio sziikségességére.
TAROLAS
Tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolando.
STERILIZALAS
Etilén-oxiddal sterilizélva.

HASZNALATI UTASITAS
Sziikséges anyagok
« Steril csipesz
« Rehidralo folyadék: szobahémérsékleti, steril fiziologias sooldat vagy steril
Ringer-laktét oldat.
MEGJEGYZES: A graftot mindig aszeptikus technikaval kezelje, minimélis
szinten tartva annak gumikeszty(ivel val6 érintkezését.

. Aszeptikus technikaval emelje ki a kiilsé csomagolasbol a steril belsé

csomagot és helyezze a steril teriiletre.

Ovatosan nyissa fel a steril belsé csomagot. A graftot aszeptikusan

tavolitsa el a belsé csomagbdl.

. Hidratélja ujra a graftot szoba-hémérsékletii steril fizioldgias séoldattal

vagy steril Ringer-laktat-oldattal, amig a kivant kezelési jellemzéket el

nem éri. A sérvgraft esetében legfeljebb egy (1) percig rehidrataljon
vagas, varras, kapcsozas, tlizés vagy az eszkoz laparoszkdpos betdltése
el6tt. Ha a graft talcas kiszerelést, akkor rehidratalhaté a télcan.

Standard sebészeti technikaval készitse el6 a sérvmditét helyét.

A HALO ELHELYEZESE

« Nyitott eljarasokhoz preperitonealis/retrorectus (Rives-Stoppa technika)
vagy intraperitonealis elhelyezés (alatét) ajanlott.

« A laparoszképos megkozelitéshez intraperitonealis elhelyezés (alatét)
ajanlott.

. Aszeptikus technikdval vagja a graftot a mitét helyének megfelelé
alakura, az atfedést is figyelembe véve. Az alapvetd sebészeti elvek szerint
a kidjulas gyakorisaga minimalisra csokkenthetd, ha a halé minden
iranyban legalabb 4-5 cm-re atfedésben van a kornyez6 szévetekkel.!
MEGJEGYZES: Ha a graftot a hidnyossag méretéhez képest tul
kicsire vagja, a varratvonalra tulzott hiizéerd hathat. Ez az eredeti
szovethidnyossag kitjulaséhoz, vagy egy ujabb hianyossagnak a
szomszédos szovetekben valo kialakuldsahoz vezethet.

. Aszeptikus technikaval helyezze &t a graftot a mitéti helyre és varrassal,

kapcsozassal vagy tiizéssel rogzitse a helyére, keriilve a tulzott hiizéerét.

MEGJEGYZES: A tdl gyakori megérintés, ill. mozgatés a felszini réteg

részleges delaminalédésahoz vezethet. Ez a levélt résznek a szomszédos

szovetekhez valé varrasaval vagy kapcsozasaval oldhaté meg.

MEGJEGYZES: A sebészi tapasztalat azt mutatja, hogy a graft szoros

szévetmegkozelitéssel vald varrasa vagy kapcsozasa jobb eredményeket

ad. A graft szélétél szamitva 1 cm-es mélység varratok kézott legfeljebb

3 cm helyet hagyjon. Hasznaljon alland6 vagy hosszu tavon hasznalatos

felszivodé varratokat vagy szegeket a sebész preferenciaja szerint.

MEGJEGYZES: A nem &sszefiiggd varratok alkalmazasa tovabbi

biztonsagot nyuijt a szoveti hianyossag kitjulasa esetén.

MEGJEGYZES: A sérvgraftot a szévetekbe valé beépiilés és az angiogenesis

optimalizélasa érdekében nyilt térhalos szerkezetiinek tervezték.

MEGJEGYZES: Az eredmények javitdsdnak érdekében ajénlatos

minimalizalni a defektusok athidaldsat.

Végezze el a standard sebészeti eljarast.

. Az orvosi hulladékra vonatkozé intézményi irdnyelveket kévetve helyezze
a hulladékba a fel nem hasznalt részeket.

. Helyezzen be zart szivé dréneket 2-6 hétre. Akkor tavolitsa el, ha a drén
hozama legalabb két (2) egymast kovetd napon &t 20 ml/24 ora alatt
marad, vagy amikor a drén széraz.
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INNESTO PER ERNIA BIODESIGN®
USO PREVISTO

Linnesto per ernia Biodesign® di Cook® viene impiantato per rinforzare i
tessuti molli nelle situazioni in cui sussiste debolezza. Le indicazioni per I'uso
includono la riparazione di ernie o di difetti della parete corporea. Linnesto &
fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

Rx ONLY| Questo simbolo ha il seguente significato.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la
vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza
prescrizione.

HERNIA GRAFT | Questo simbolo ha il seguente significato: innesto
per ernia

L'uso del presente innesto é riservato esclusivamente a personale medico
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Il presente innesto é realizzato con materiale di origine suina e non deve
quindi essere usato nei pazienti con sensibilita nota al materiale di origine
suina.

PRECAUZIONI
« |l presente dispositivo & esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo
di rigenerare, risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo puo causarne il
fallimento e/o la trasmissione della malattia.
- Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte e inutilizzate dellinnesto.
« Linnesto é sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non danneggiata.
Non utilizzarlo se la confezione sigillata ¢ stata violata.

« Linnesto deve essere gettato se una manipolazione non corretta lo ha

danneggiato o contaminato o se la data di scadenza é stata superata.

« Prima di tagliare, fissare con punti di sutura o punti metallici, puntare o
caricare |'innesto per via laparoscopica, accertarsi che sia stato reidratato.
Durante I'applicazione di punti di sutura, punti metallici o la puntatura,
accertarsi di fissare tutti gli strati dell'innesto.

Posizionare l'innesto in modo da ottenere il massimo contatto possibile
con il tessuto sano e ben perfuso per promuovere I'endoproliferazione
cellulare e il imodellamento tissutale.

L'unione di pit innesti mediante punti di sutura, punti metallici o
puntatura pud compromettere le prestazioni dell'innesto.

Non é stato condotto alcuno studio volto alla valutazione dell'impatto
dell’uso clinico dellinnesto sulla riproduzione.

Una reidratazione prolungata o una manipolazione eccessiva possono
causare la parziale separazione degli strati superficiali dellinnesto.

« Va prestata attenzione per evitare di danneggiare l'innesto quando

¢ caricato laparoscopicamente. Si consiglia di caricarlo attraverso un
ingresso di 10 mm o piu.

Se la ferita viene lasciata aperta, mantenere umido l'innesto per evitare che
si asciughi.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le possibili reazioni indesiderate associate all’'uso di qualsiasi innesto possono
includere, senza limitazioni:

« infezione «infiammazione

- aderenze « formazione di fistole

« formazione di sieromi - ematomi

- erosione intestinale « recidive del difetto tissutale

« degrado prematuro
Nel caso di pazienti in condizioni critiche o con addome gravemente
contaminato, & ragionevole aspettarsi I'insorgenza di complicanze, quali la
guarigione ritardata della ferita, il degrado prematuro, la recidiva dell'ernia,
l'erosione intestinale e la necessita di reintervento.

CONSERVAZIONE

Il presente innesto deve essere conservato in luogo pulito, asciutto e a
temperatura ambiente.

STERILIZZAZIONE

Il presente innesto ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.

ISTRUZIONI PER L'USO
Materiali necessari
« Pinze sterili
« Fluido di reidratazione: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer
lattato sterile a temperatura ambiente.
NOTA - Per la manipolazione dell'innesto, adottare sempre tecniche asettiche,
riducendo al minimo il contatto con guanti in lattice.
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1. Usando una tecnica asettica, estrarre la confezione interna sterile dalla

confezione esterna e collocarla nel campo sterile.

2. Aprire la confezione interna sterile con attenzione. In modo asettico,

estrarre |'innesto dalla confezione interna.

3. Reidratare l'innesto con soluzione fisiologica o soluzione di Ringer

lattato sterili a temperatura ambiente fino a raggiungere il grado di
maneggevolezza desiderato. Per |'innesto per ernia, reidratare per meno
di un (1) minuto prima di tagliare, fissare con sutura, punti metallici o clip
oppure prima di inserire il dispositivo per via laparoscopica. Se I'innesto &
fornito in un vassoio, & possibile effettuarne la reidratazione al suo interno.

4. Preparare il sito di riparazione dell’ernia in base alle tecniche chirurgiche
consuete.

POSIZIONAMENTO DELLA RETE

« Per le procedure a cielo aperto, si consiglia il posizionamento
preperitoneale/retroretto (tecnica di Rives e Stoppa) o intraperitoneale
(sottostrato).

« Per I'approccio laparoscopico si consiglia il posizionamento
intraperitoneale (sottostrato).

. Usando una tecnica asettica, rifilare l'innesto compatibilmente al sito,
abbondando in modo da consentire una sovrapposizione adeguata. |
principi chirurgici fondamentali suggeriscono che sia possibile ridurre
al minimo la recidiva sovrapponendo l'innesto al tessuto circostante di
almeno 4-5 cm in tutte le direzioni.!

NOTA - Se I'innesto viene tagliato troppo piccolo per il difetto, la linea di
sutura puo essere sottoposta a una tensione eccessiva. Cio puo portare
alla recidiva del difetto tissutale originale o allo sviluppo di un difetto a
carico dei tessuti adiacenti.

. Usando una tecnica asettica, trasferire I'innesto al sito chirurgico e fissarlo
in posizione con punti di sutura, punti metallici o puntatura, evitando una
tensione eccessiva.

NOTA - Una manipolazione eccessiva pud provocare la parziale
separazione di uno strato superficiale. E possibile ovviare a questo
problema fissando la sezione staccata al tessuto adiacente mediante
punti di sutura o punti metallici.

NOTA - L'esperienza chirurgica indica che la suturazione dell'innesto
mediante filo di sutura o punti metallici con stretta approssimazione dei
tessuti produce i risultati migliori. Distanziare i punti di sutura non piu di
3 cm, con 1 cm di distanza tra margine dellinnesto e punto di ingresso
della sutura. Usare clip oppure suture permanenti o assorbibili a lungo
termine, secondo la preferenza del chirurgo.

NOTA - Una sutura a punti staccati pud dare un’ulteriore garanzia contro
la recidiva del difetto tissutale causata dal cedimento della sutura.

NOTA - L'innesto per ernia e stato progettato con una struttura a matrice
aperta al fine di ottimizzare l'incorporamento del tessuto e I'angiogenesi.
NOTA - Per migliorare i risultati, si consiglia di ridurre al minimo la
riparazione a ponte dei difetti.

. Completare la procedura chirurgica consueta.

. Gettare eventuali sezioni inutilizzate seguendo la tecnica standard per lo
smaltimento di rifiuti medici.

. Utilizzare drenaggi con aspirazione a sistema chiuso per 2-6 settimane.
Rimuoverli quando il drenato & inferiore a 20 ml ogni 24 ore per almeno
due (2) giorni consecutivi oppure quando non vi & pili drenato.
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Vedere la bibliografia a pagina 4.

NEDERLANDS

BIODESIGN® HERNIAPROTHESE

BEOOGD GEBRUIK

De Cook® Biodesign® herniaprothese is bestemd voor implantatie om weke
delen te verstevigen waar ze zwakte vertonen. Indicaties voor gebruik zijn
onder meer de operatie van een hernia of defect van een lichaamswand. De
prothese wordt steriel geleverd en is bestemd voor eenmalig gebruik.

Rx ONLY| Dit symbool betekent het volgende:

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmi I ui itend verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

HERNIA GRAFT | Dit symbool betekent het volgende: herniaprothese

Deze prothese is bestemd voor gebruik door geschoolde medische
zorgverleners.
CONTRA-INDICATIES

Deze prothese is vervaardigd van materiaal afkomstig van varkens en mag
niet worden gebruikt bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor
varkensmateriaal.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel opnieuw te verwerken, opnieuw te steriliseren en/of
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opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of

ziekteoverdracht.

Niet opnieuw steriliseren. Voer alle geopende en ongebruikte

onderdelen van de prothese af.

« De prothese is steriel als de verpakking droog is en niet geopend of niet

beschadigd is. Gebruik het product niet als de sluiting van de verpakking is

verbroken.

Voer de prothese af als het door verkeerde behandeling mogelijk beschadigd

of verontreinigd is of als de uiterste gebruiksdatum van de prothese is

verstreken.

Rehydrateer de prothese alvorens het te snijden, te hechten, te nieten, te

naaien of laparoscopisch in te brengen.

Zorg dat alle lagen van de prothese goed vastzitten tijdens het hechten,

nieten of vastmaken.

Plaats de prothese zo veel mogelijk in contact met gezond, goed

doorbloed weefsel om celingroei en weefselremodellering te bevorderen.

Als meerdere prothesen aan elkaar worden gehecht, geniet of

vastgemaakt, kan dit de prestaties ervan verminderen.

Er is geen onderzoek gedaan naar de invloed van het klinische gebruik

van de prothese op de voortplanting.

Langdurige rehydratie of overmatig hanteren kan tot gedeeltelijke

delaminatie van de oppervlaktelagen van de prothese leiden.

Zorg ervoor dat het transplantaat niet beschadigd raakt wanneer het

laparoscopisch geladen wordt. Het verdient aanbeveling door een opening

van 10 mm of groter te laden.

« Als de wond niet wordt gesloten, houd de prothese dan vochtig om
droogheid te voorkomen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke ongewenste voorvallen die met het gebruik van protheses gepaard
gaan, zijn onder meer:

« infectie - ontsteking

« adhesie « fistelvorming

+ seroomvorming + hematoom

« darmerosie « terugkeer van het weefseldefect

« vroegtijdige afbraak
Complicaties zoals vertraagd optredende wondinfectie, vroegtijdige afbraak,
terugkeer van de hernia, darmerosie en de noodzaak van een heroperatie zijn
redelijkerwijs te verwachten bij ernstig zieke patiénten of patiénten met een
zwaar verontreinigd abdomen.

OPSLAG
De prothese moet schoon en droog bij kamertemperatuur worden bewaard.

STERILISATIE
De prothese is met ethyleenoxide gesteriliseerd.

GEBRUIKSAANWIJZING
Benodigdheden
« Steriel pincet
« Rehydratievloeistof: steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-lactaat op
kamertemperatuur.

NB: Gebruik altijd een aseptische techniek bij het hanteren van de prothese
en raak de prothese zo min mogelijk aan met latex handschoenen.

. Gebruik een aseptische techniek om de steriele binnenverpakking uit de
buitenverpakking te nemen en in het steriele veld te plaatsen.

. Open de steriele binnenverpakking voorzichtig. Neem de prothese uit de
binnenverpakking op aseptische wijze.

. Rehydrateer de prothese in steriel fysiologisch zout of steriel

Ringer-lactaat op kamertemperatuur totdat deze de gewenste

hanteringseigenschappen heeft. Rehydrateer de herniaprothese minder

dan één (1) minuut alvorens de prothese bij te snijden, te hechten, te

nieten, met tacks te hechten of laparoscopisch in te brengen. Als de

prothese in een pakket is geleverd, kan deze in het pakket worden

gerehydrateerd.

Maak het herniaoperatiegebied klaar met de gebruikelijke chirurgische

procedures.

MAAS PLAATSEN

« Bij open chirurgie wordt preperitoneale/retrorectale (Rives-Stoppa-
techniek) of intraperitoneale plaatsing (als onderlegsel) aanbevolen.

« Bij laparoscopische chirurgie wordt intraperitoneale plaatsing (als
onderlegsel) aanbevolen.

Gebruik een aseptische techniek om de prothese op maat te knippen

voor het operatiegebied en zorg voor overlapping. Chirurgische

basisbeginselen lijken erop te wijzen dat terugkeer van de hernia tot een

minimum kan worden beperkt als de prothese het omliggende weefsel

ten minste 4 a 5 cm overlapt in alle richtingen.!

NB: Als de prothese te klein geknipt is voor het defect, kan de lijn van de

hechtingen bovenmatige spanning ondervinden. Dit kan tot terugkeer
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van het oorspronkelijke weefseldefect of ontwikkeling van een defect in
de aangrenzende weefsels leiden.

. Breng de prothese met een aseptische techniek over naar het

operatiegebied en hecht, niet of maak de prothese zonder bovenmatige

spanning op zijn plaats vast.

NB: Overmatig hanteren kan tot gedeeltelijke delaminatie van een

oppervlaktelaag leiden. Dit kan worden verholpen door het losgekomen

stuk met hechtingen of nieten aan het aangrenzende weefsel te bevestigen.

NB: Chirurgische ervaring heeft geleerd dat het hechten of nieten van

de prothese betere resultaten oplevert bij nauwe weefselapproximatie.

Zorg dat de afstand tussen hechtingen waarvan het intreepunt op 1 cm

van de rand van de prothese ligt, 3 cm of minder bedraagt. Gebruik niet-

resorbeerbare of traag-resorbeerbare hechtdraad of tacks, volgens de
voorkeur van de chirurg.

NB: Afzonderlijke hechtingen verschaffen extra beveiliging tegen

terugkeer van het weefseldefect in geval van een defecte hechting.

NB: De herniaprothese is ontworpen met een open matrixstructuur om

weefselintegratie en angiogenese te bevorderen.

NB: Om de uitslagen te verbeteren verdient het aanbeveling het

overbruggen van defecten tot een minimum te beperken.

Werk de gebruikelijke chirurgische procedure af.

. Voer alle ongebruikte onderdelen van de prothese volgens de richtlijnen
van de instelling voor de afvoer van medisch afval af.

. Handhaaf gesloten zuigdrainage gedurende 2 a 6 weken. Staak de
zuigdrainage wanneer gedurende ten minste twee (2) opeenvolgende
dagen minder dan 20 ml per 24 uur wordt gedraineerd of wanneer de
drain droog is.
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Zie referenties op pagina 4.

BIODESIGN® BROKKIMPLANTAT

TILTENKT BRUK

Cook® Biodesign® brokkimplantat er beregnet for implantasjon for & forsterke
blgtvev hvor det finnes svakheter. Bruksindikasjoner omfatter reparasjon av
brokk eller defekt i kroppsvegg. Implantatet leveres sterilt og er beregnet til
engangsbruk.

Dette symbolet betyr folgende:

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges
eller ordineres av en lege.

Dette symbolet betyr folgende: brokkimplantat

Dette implantatet er tiltenkt brukt av oppleert lege-/helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER
Dette implantatet er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke brukes hos
pasienter med kjent sensitivitet for materiale fremstilt av svin.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa & behandle,
sterilisere og/eller bruke produktet pa nytt kan fare til produktsvikt
og/eller overfgring av sykdom.
Skal ikke resteriliseres. Kasser alle dpne og ubrukte deler av implantatet.
Implantatet er sterilt hvis pakken er torr, udpnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.
Kasser implantatet hvis feilhandtering har forarsaket mulig skade eller
kontaminasjon eller hvis implantatets utlopsdato er passert.
Serg for at implantatet er rehydrert for det klippes, sutureres, heftes,
trakles eller anbringes via laparoskopi.
Pase at alle lagene pa implantatet blir festet nar suturering, stifting eller
hefting pagar.
Plasser implantatet i mest mulig kontakt med friskt og godt vaskularisert
vev for a stimulere celleinnvekst og vevsomforming.
Suturering, stifting eller sas mmenhefting av mer enn ett implantat kan
redusere implantatets ytelse.
Det er ikke utfort studier for a evaluere hvordan klinisk bruk av implantatet
innvirker pé forplantingssystemet.
Langvarig rehydrering eller for mye handtering kan fere til delvis
delaminering av overflatelagene pé implantatet.
Veer forsiktig s& du unngar skade pa implantatet nar det fores inn ved hjelp
av laparaskopi. Det anbefales a fore den inn gjennom en apning pa 10 mm
eller storre.
« Hvis saret blir veerende apent, ma implantatet holdes fuktig for & unnga
torrhet.
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MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige uheldige reaksjoner ved bruk av proteser kan omfatte men er ikke
begrenset til:

« infeksjon « betennelse

« adhesjon « fisteldannelse

« seromdannelse « hematom

« mageerosjon « tilbakefall av vevsdefekten

« for tidlig degradering
Komplikasjoner, som forsinket sarinfeksjon, for tidlig degradering, nytt brokk,
tarmerosjon og behov for ny operasjon, ber med rimelighet forventes hos
kritisk syke pasienter eller pasienter med alvorlig kontaminert abdomen.

OPPBEVARING
Implantatet skal oppbevares p et rent, tort sted i romtemperatur.

STERILISERING
Implantatet er sterilisert med etylenoksid.

BRUKSANVISNING
Nodvendige materialer
« Steril tang
« Rehydreringsvaeske: romtemperatur, steril saltlasning eller steril Ringer-
laktat.

MERKNAD: Implantatet skal alltid handteres ved hjelp av aseptisk teknikk og
latekshansker for minst mulig kontakt.

1. Den sterile indre pakken fjernes fra den ytre pakken ved hjelp av steril
teknikk og plasseres i det sterile feltet.

. Den sterile indre pakken dpnes forsiktig. Implantatet fjernes fra den indre
pakken med aseptisk teknikk.

. Implantatet rehydreres ved romtemperatur i steril saltlesning eller

sterilRinger-laktatlasning til enskede handteringsegenskaper oppnas.

Brokkimplantatet skal rehydreres i mindre enn ett (1) minutt for det

klippes, sutureres, stiftes, trakles eller anbringes via laparoskopi. Hvis

implantatet leveres pa et brett, kan det rehydreres i brettet.

Klargjer brokkreparasjonsstedet ved hjelp av vanlig kirurgisk teknikk.

PLASSERING AV NETT

« Preperitoneal/retrorektus (Rives- og Stoppa-teknikk) eller intraperitoneal
plassering (underlegg) anbefales for &pne prosedyrer.

« Intraperitoneal plassering (underlegg) anbefales for en laparoskopisk
tilneermingsmetode.

. Ved bruk av aseptisk teknikk, klipp imsplantatet slik at det passer til
stedet, iberegnet overlapping. Grunnleggende kirurgiske prinsipper tyder
pa at tilbakefall kan minimeres hvis nettet overlapper det omsluttende
vevet minst 4-5 cm i alle retninger.!

MERKNAD: Hvis implantatet klippes for mye og den blir for liten for
defekten, kan dette fore til overspenning pa suturlinjen. Dette kan
resultere i tilbakefall av den opprinnelige vevsdefekten eller utvikling av
en defekt i tilgrensende vev.

. Ved bruk av aseptisk teknikk overfer implantatet til inngrepsstedet og
suturer, stift eller heft det pa plass. Unnga for mye spenning.
MERKNAD: For mye handtering kan fere til delvis delaminering av
et overflatelag. Dette kan rettes pa ved & feste den lasnede delen til
nzerliggende vev med suturer eller stifter.

MERKNAD: Kirurgisk erfaring viser at suturering eller hefting av
implantatet med neer approksimasjon av vev gir bedre resultater. La det
veere 3 cm eller mindre mellom suturene med bittdybde pa 1 cm. Bruk
permanente eller langvarige absorberbare suturer eller tacker i henhold
til kirurgens preferanse.

MERKNAD: Avbrutte suturer kan gi ekstra feste mot tilbakefall av
vevsdefekt i tilfelle av sutursvikt.

MERKNAD: Brokkimplantatet er utformet med en apen matrisestruktur
for & optimere vevsintegrering og angiogenese.

MERKNAD: Det anbefales 8 minimere brodannelsen av defektene for &
forbedre resultatene.

. Fullfer vanlig kirurgisk prosedyre.

. Kasser alle ubrukte implantatkomponenter i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk avfall.

. Plasser lukkede sugdren i 2-6 uker. Fjernes nar produsert mengde er
mindre enn 20 ml/24 timer i minst to (2) pafelgende dager, eller nar
drenen er torr.
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Se referanse pa side 4.

POLSKI

WSZCZEP PRZEPUKLINOWY BIODESIGN®

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Wszczep przepuklinowy Biodesign® firmy Cook jest przeznaczony do

implantacji w celu wzmacniania tkanek miekkich w stabszych miejscach.

Wskazania obejmujg naprawe przepuklin lub wad w $cianach organizmu.
20
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Wszczep dostarczany jest w stanie sterylnym i przeznaczony jest do
jednorazowego uzycia.

Rx ONLY| Ten symbol oznacza:

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

HERNIA GRAFT | Ten symbol oznacza: wszczep do przepuklin

Niniejszy wszczep przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolony personel
medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszy wszczep jest uzyskiwany ze zrédet pochodzenia wieprzowego i nie
nalezy go stosowac u pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscia na materiaty
pochodzenia wieprzowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Urzadzenie to jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku.
Proby ponownego poddania procesom, resterylizacji i/lub ponownego
uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i przeniesienia choroby.
Nie wolno sterylizowac ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i
niewykorzystane elementy wszczepu.
Wszczep jest sterylny, jesli opakowanie jest suche, zamkniete i
nieuszkodzone. Nie wolno uzywac, jesli opakowanie jest nieszczelne.
Nalezy wyrzuci¢ wszczep, jesli nieprawidtowe przechowywanie
spowodowato mozliwoé¢ uszkodzenia go lub zanieczyszczenia, lub jesli
mineta data jego waznosci.
Nalezy zapewni¢ uwodnienie wszczepu przed rozpoczeciem cigcia,
zaktadania szwow, zszywania, sczepiania lub laparoskopowego
wprowadzenia wszczepu.

Przy zaktadaniu szwow, zszywaniu lub sczepianiu nalezy zapewnic, aby

wszystkie warstwy wszczepu zostaly zamocowane.

« Umiesci¢ wszczep w jak najblizszym kontakcie ze zdrows, dobrze
unaczyniona tkanka, aby pobudza¢ wrastanie komorek i przebudowe
tkanki.

« taczenie ze soba wiecej niz jednego wszczepu za pomocg szwow, zszywek

lub sczepiania moze pogorszyc¢ jego dziatanie.

Nie przeprowadzono badan majacych na celu ocene wptywu klinicznego

zastosowania wszczepu na reprodukcje.

Przedtuzone uwadnianie lub nadmierna manipulacja moze spowodowac
czesciowe odwarstwienie powierzchownych warstw wszczepu.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wszczepu w czasie
laparoskopowego wprowadzania go. Zaleca sie¢ wprowadzanie wyrobu
przez port o $rednicy 10 mm lub wiekszej.
Jezeli jest pozostawiona otwarta rana, nalezy utrzymywac wszczep w
stanie wilgotnym, aby nie dopusci¢ do jego wyschniecia.
MOZLIWE POWIKLANIA
Uzycie wszelkich wszczepéw chirurgicznych moze by¢ zwigzane z
powikfaniami, w sktad ktorych moga wchodzi¢, miedzy innymi:
« zakazenie « zapalenie
- zrosty - wytworzenie przetoki
- miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego « krwiak
- erozja jelita « nawrét defektu tkanki
« przedwczesne zuzycie
U pacjentow krytycznie chorych lub z powaznym zanieczyszczeniem jamy
brzusznej mozna sie spodziewac¢ powikian, takich jak opéznione zakazenie
rany, przedwczesne zuzycie, nawrét przepukliny, erozja jelita oraz potrzeba
ponownej operacji.
PRZECHOWYWANIE
Wszczep nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu w temperaturze
pokojowej.
STERYLIZACJA
Wszczep zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.
INSTRUKCJE UZYCIA
Wymagane materiaty
« Jatowe kleszczyki

« Plyn do uwadniania: jatowy roztwor soli lub ptyn Ringera z mleczanem o
temperaturze pokojowej.

UWAGA: Wszczepem nalezy sie postugiwac przestrzegajac zasad aseptyki i
ograniczajac do minimum kontakt z lateksowymi rekawiczkami.

1. Zachowujac zasady aseptyki wyja¢ wewnetrzne opakowanie z
opakowania zewnetrznego i umiescic je w sterylnym polu.

2. Ostroznie otworzy¢ wewnetrzne opakowanie. Zachowujac jatowos¢,
wyjac¢ wszczep z wewnetrznego opakowania.

3. Nawadnianie wszczepu nalezy wykonywac w jatowej soli fizjologicznej
lub jatowym roztworze mleczanu Ringera o temperaturze pokojowej,
do chwili uzyskania zadanych parametréw fizycznych. Wszczep
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przepuklinowy nalezy nawadniac przez czas krétszy niz jedna (1) minuta

przed zatozeniem szwu, zszywki lub szpilki badz przed zatadowaniem

urzadzenia laparoskopowo. Jesli opakowaniem wszczepu jest taca, mozna

go nawodni¢ na tacy.

Przygotowac miejsce naprawy przepukliny postugujac sie typowymi w

chirurgii metodami.

UMIESZCZANIE SIATKI

« Do zabiegéw otwartych zaleca sie dostep przedotrzewnowy/tylny
(metoda Stoppy-Rives'a) lub umieszczenie wewnatrzotrzewnowe.

« Przy zabiegu laparoskopowym zaleca sie umieszczenie
wewnatrzotrzewnowe.

. Zachowujac zasady aseptyki nalezy przycia¢ wszczep tak, aby pasowat

do miejsca, w ktérym ma by¢ umieszczony z zachowaniem pewnego

nadmiaru dla zachodzenia na okoliczng tkanke. Podstawowa wiedza

chirurgiczna wskazuje, ze mozna zmniejszy¢ do minimum mozliwosé¢

nawrotu przepukliny, jedli siatka nachodzi na otaczajace tkanki na co

najmniej 4-5 cm we wszystkie strony.!

UWAGA: Jesli przyciety wszczep jest za maty w stosunku do defektu

tkanki, moze dojé¢ do wytworzenia sie nadmiernych naprezen na linii

szwdéw. Moze to spowodowac nawrét poczatkowego defektu tkanki lub

pojawienie sie nowego defektu w obrebie sgsiadujacych tkanek.

Zachowujac zasady aseptyki nalezy przenies¢ wszczep na pole operacyjne

i umocowac go w miejscu za pomoca szwow, zszywek lub sczepiania,

unikajac wytworzenia nadmiernych naprezen.

UWAGA: Nadmierne manipulowanie wszczepem moze by¢ przyczyng

czesciowego odwarstwienia sie warstwy powierzchownej. Mozna to

naprawi¢ przyszywajac odwarstwiony fragment do tkanki sasiadujacej za

pomoca szwow lub zszywek.

UWAGA: Doswiadczenie chirurgiczne wykazuje, ze zszycie wszczepu

szwem lub zszywka przy scistym zblizeniu tkanek daje lepsze wyniki.

Nalezy pozostawi¢ odstep najwyzej 3 cm pomiedzy szwami, przy

gtebokosci szwu 1 cm. Nalezy stosowac szwy, badz szpilki, state lub

wchtanialne dlugoterminowe, wedtug preferencji chirurga.

UWAGA: Szwy przerywane moga by¢ dodatkowym zabezpieczeniem

przed nawrotem defektu tkanki w razie niewydolnosci szwu.

UWAGA: Wszczep do przepuklin zostat zaprojektowany jako matryca o

otwartej strukturze, w celu uzyskania jak najlepszego wcielenia tkanek

oraz optymalizacji angiogenezy.

UWAGA: Zaleca sie zminimalizowanie pomostowania wszczepami

ubytkéw, celem poprawy wynikéw.

Zakonczy¢ standardowy zabieg chirurgiczny.

Wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane czesci wszczepu zgodnie z

instytucjonalnymi wytycznymi dotyczacymi odpadéw medycznych.

. Zatozy¢ dreny ssace w obiegu zamknietym na 2-6 tygodni. Usunag, gdy
wysiek jest mniejszy niz 20 ml/24 godziny przez co najmniej dwa (2)
kolejne dni lub gdy dren jest suchy.
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PORTUGUES

ENXERTO DE HERNIA BIODESIGN®

UTILIZACAO PREVISTA

O enxerto de hérnia Biodesign® da Cook® destina-se a implantagao para reforgar
tecidos moles onde houver fraqueza do tecido. Estao indicados para utilizagdo
na reparagao de hérnias ou defeito numa parede corporal. Os produtos
Biodesign sao fornecidos estéreis e destinam-se a uma Unica utilizagao.

Este simbolo significa o seguinte:

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.

HERNIA GRAFT | Este simbolo significa o seguinte: enxerto para hérnia

Este enxerto foi projetado para uso por profissionais médicos treinados.

CONTRA-INDICACOES
Este enxerto é derivado de uma fonte suina e ndo deve ser usado em
pacientes com sensibilidade conhecida ao material suino.

PRECAUGOES

« Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma Unica utilizagao.
Tentativas de reprocessamento, reesterilizacdo e/ou de reutilizacdo podem
acarretar defeitos no dispositivo e/ou transmissao de doengas.

« Nao reesterilize. Elimine todas as partes do enxerto abertas e nao usadas.

« O enxerto permanece estéril desde que a embalagem esteja seca, fechada
e nao danificada. Nao utilize caso o selo da embalagem esteja danificado.

« Elimine o enxerto caso suspeite que 0 manuseio incorreto possa ter
causado contaminagao ou danos, ou caso tenha terminado o prazo de
validade.

« Certifique-se de que o enxerto foi reidratado antes de cortar, suturar,
agrafar, aplicar tachas ou carregar o enxerto laparoscopicamente.
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« Assegure-se de que todas as camadas do enxerto séo fixadas quando
proceder a aplicagao de sutura, agrafos ou tachas.

« Maximize o contato do enxerto com tecido saudavel e com boa
vascularizagao para promover o crescimento de células para dentro do
enxerto e a remodelagao do tecido.

« A aplicagdo de sutura, agrafamento ou tacha de mais do que um enxerto
em conjunto pode diminuir o desempenho da prétese.

« Nao foram realizados estudos para avaliar o impacto reprodutivo da
utilizagéo clinica do enxerto.

« Uma reidratacao prolongada ou um manuseio excessivo podem conduzir a
delaminagao parcial das camadas superficiais do enxerto.

« Deve-se tomar cuidado ao carregar o dispositivo por laparoscopia para
nao danificar o dispositivo. Recomenda-se o carregamento através de uma
porta de 10 mm ou superior.

- Se a ferida for deixada aberta, mantenha o enxerto imido para evitar
ressecamento.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
As possiveis reacgoes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo de
qualquer prétese incluem, entre outras:

« infecgao «inflamagao

« adeséo « formagao de fistulas

« formacao de seroma « hematoma

« erosao intestinal - recorréncia de defeito do tecido

« degradagao precoce
Complicagdes como infecgéo tardia do ferimento, degradagao precoce,
reincidéncia de hérnia, erosao do intestino e necessidade de nova cirurgia,
devem ser esperadas em pacientes criticos ou que estdo com o abdémen
gravemente contaminado.

ARMAZENAMENTO
Este enxerto deve ser guardado em local limpo e seco, a temperatura ambiente.

ESTERILIZACAO
Este enxerto foi esterilizado por éxido de etileno.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Materiais necessarios
« Pinga estéril
« Liquido de reidratagao: soro fisiolégico estéril ou lactato de Ringer estéril a
temperatura ambiente.

NOTA: Manuseie sempre o enxerto usando uma técnica asséptica e
minimizando o contato com luvas de latex.

1. Empregue uma técnica asséptica para remover a embalagem interna
estéril da embalagem externa e coloca-la no campo estéril.
. Abra a embalagem interna estéril com cuidado. Remova, assepticamente,
o enxerto da embalagem interna.
. Reidrate o enxerto com solugéo salina estéril ou solucao de Ringer
Lactato estéril em temperatura ambiente até se obterem as caracteristicas
de manuseamento pretendidas. No caso do enxerto de hérnia, reidrate
por menos de um (1) minuto antes de cortar, suturar, grampear, aplicar
tachas ou carregar o dispositivo laparoscopicamente. Se o enxerto for
fornecido em uma bandeja, ele pode ser reidratado na propria bandeja.
. Prepare o local de reparacgao da hérnia usando técnicas cirdrgicas padréo.
APLICACAO DA MALHA
« Em casos de cirurgias abertas recomenda-se a aplicacao retro-retal/
pré-peritoneal (técnica de Rives e Stoppa) ou intraperitoneal (camada
inferior).

« Recomenda-se a aplicacao intraperitoneal (camada inferior) para
abordagens laparoscopicas.

. Com uma técnica asséptica, apare o enxerto para que se adapte ao local,
dando um desconto que permita a sobreposigdo. Os principios cirdrgicos
fundamentais sugerem que a recorréncia pode ser minimizada se a rede
se sobrepuser ao tecido circundante pelo menos 4 a 5 cm em todas as
diregoes.!

NOTA: Se o enxerto for cortado muito pequeno considerando o
defeito, pode haver uma tenséo excessiva sobre a linha de sutura. Isto
podera resultar na recorréncia do defeito original no tecido ou no
desenvolvimento de um defeito nos tecidos adjacentes.

. Com uma técnica asséptica, transfira o enxerto para o local cirtirgico
e proceda a aplicagao de sutura, agrafamento ou tacha nessa posicao,
evitando a tensdo excessiva.

NOTA: O manuseio excessivo pode resultar numa delaminagao parcial de
uma camada superficial. Para gerir este problema, fixe a parte separada
aos tecidos adjacentes com suturas ou agrafos.

NOTA: A experiéncia cirurgica indica que a sutura ou o agrafamento

do enxerto com estreita aproximacao de tecidos produzem melhores
resultados. Deixe uma distancia maxima entre suturas de 3 cm com
distancia das bordas de sutura de 1 cm. Utilize suturas ou adesivos
permanentes ou absorviveis a longo prazo de acordo com a preferéncia
do cirurgio.
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NOTA: As suturas com pontos separados podem dar mais seguranga
contra a recorréncia de defeitos no tecido, caso haja uma falha da sutura.
NOTA: A prétese para hérnia foi concebida com uma estrutura matricial
aberta para otimizar a incorporacao de tecidos e a angiogénese.

NOTA: Para melhores resultados, recomenda-se a minimizagao de pontes
de cobertura de defeitos.

Conclua o procedimento cirdrgico padrao.

Elimine partes ndo usadas do enxerto de acordo com os protocolos
institucionais para a eliminacao de residuos médicos.

Coloque drenos de aspiracao fechados durante 2-6 semanas. Remova-
os quando a drenagem for menor do que 20 ml/24 horas durante pelo
menos dois (2) dias consecutivos ou quando o dreno estiver seco.
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Consulte referéncias a pagina 4.

SVENSKA

BIODESIGN® BRACKGRAFT

AVSEDD ANVANDNING

Cook® Biodesign® brackgraft &r avsett for implantation for att forstarka
mjukvavnad dér svagheter finns. Anvandningsomradet omfattar reparation av
ett brack eller kroppsvaggsskada. Transplantatet levereras sterilt och &r avsett
for engangsbruk.

Rx ONLY| Denna symbol innebér féljande:

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination.

HERNIA GRAFT | Denna symbol innebir foljande: brackgraft
Detta graft dr avsett att anvandas av utbildade ldkare.

KONTRAINDIKATIONER
Detta graft ar framstallt fran en griskalla och ska inte anvéndas hos patienter
med kénd dverkanslighet mot material fran gris.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna enhet &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok till ombearbetning,
omsterilisering, och/eller teranvandning kan leda till felfunktion hos
enheten och/eller sjukdomsoverféring.

« Far ej resteriliseras. Kassera alla 6ppna och oanvénda delar av
transplantatet.

« Transplantatet &r sterilt s& lange férpackningen forblir torr, o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte transplantatet om forpackningens forsegling &r
bruten.

« Kassera transplantat om felhantering har orsakat eventuell skada eller
kontamination, eller om transplantatets utgangsdatum har passerats.

« Kontrollera att transplantatet har aterfuktats innan det skérs, sutureras,
staplas, fésts eller placeras laparoskopiskt.

« Sakerstall att transplantatets samtliga lager sitter fast nar det sutureras,
staplas eller fasts.

« Placera transplantatet i sa nara kontakt som majligt med frisk, karlrik
vévnad for att framja cellinvaxt och vavnadsomvandling.

- Transplantatets prestanda kan reduceras om fler &n ett transplantat
sutureras, staplas eller fasts ihop.

« Inga studier har utférts for att utvardera reproduktionseffekten vid klinisk
anvandning av transplantatet.

« Langvarig aterfuktning eller 6verdriven hantering kan leda till delvis
separation av de yttre lagren pé transplantatet.

« Skada inte transplantatet vid laparoskopisk laddning. Vi rekommenderar
laddning genom en port pa 10 mm eller mer.

« Hall graftet fuktigt for att forhindra torrhet om saret lamnas 6ppet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Mojliga biverkningar vid anvéndning av en protes kan omfatta, men
begransas inte till:

« infektion « inflammation
« adhesion « fistelbildning
« serombildning « hematom

« recidiv av vavnadsskada « tarmerosion

« for tidig forslitning
Komplikationer, som fordrojd sarinfektion, for tidig forslitning, brackrecidiv,
tarmerosion och behov av omoperation, bér rimligen forvéntas hos patienter
som ér kritiskt sjuka eller har en allvarlig kontamination i buken.

FORVARING
Transplantatet bor forvaras pé ett rent, torrt stélle i rumstemperatur.

STERILISERING
Transplantatet har steriliserats med etylenoxid.
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BRUKSANVISNING
Material som behovs
« Steril pincett
« Vatska for aterfuktning: steril rumstempererad koksaltlsning eller sterilt
Ringer-laktat.

OBS! Hantera alltid transplantatet med aseptisk teknik, och minimera kontakt
med latexhandskar.

1. Anvénd aseptisk teknik och ta ut den sterila innerférpackningen ur
ytterférpackningen och placera den i det sterila faltet.

. Oppna férsiktigt den sterila innerférpackningen. Avligsna transplantatet
med aseptisk teknik fran innerforpackningen.

. Aterfukta graftet i rumstempererad steril koksaltlosning eller steril Ringer-
laktatlésning tills 6nskade hanteringsegenskaper har uppnatts. Aterfukta
brackgraftet i hogst en (1) minut innan det skars, sutureras, héftas, fasts
eller laddas laparoskopiskt. Om graftet tillhandahalls pé en bricka kan det
aterfuktas pa brickan.

. Forbered omradet for brackreparation med kirurgisk standardteknik.
PLACERING AV NAT
« Preperitoneal/retrorectus (Rives-Stoppa-teknik) eller intraperitoneal

placering (underldagg) rekommenderas for 6ppna ingrepp.
« Intraperitoneal placering (underldgg) rekommenderas for ett
laparoskopiskt tillvdgagangssatt.

. Anvénd aseptisk teknik for att kapa transplantatet tills det passar i
omradet, med éverlappningsman. Grundldggande operationsprinciper
anger att recidiv kan minimeras om nétet 6verlappar omgivande vavnad
med atminstone 4-5 cm i alla riktningar.!

OBS! Om transplantatet har kapats s att den ar for liten for séret kan
det hdnda att suturlinjen utséatts for Gverdriven strackning. Detta kan
resultera i recidiv av ursprunglig vavnadsskada eller utveckling av skada i
nérliggande vavnad.

. Anvénd aseptisk teknik vid 6verféring av transplantatet till

operationsomradet och suturera, stapla eller fast det pa plats, samtidigt

som overdriven strackning undviks.

0BS! Overdriven hantering kan leda till delvis separation av det yttre

lagret. Detta kan hanteras genom att den avskilda delen sétts fast vid

nérliggande vavnad med suturer eller staples.

OBS! Kirurgisk erfarenhet tyder pa att suturering eller stapling av graftet

med néra vdvnadsapproximering ger béttre resultat. Limna mindre &n

eller lika med 3 cm mellan suturerna med ett suturdjup pa 1 cm. Anvand

suturer eller fasten som &r permanenta eller med lang absorptionstid
enligt lakarens preferens.

OBS! Avbrutna suturer kan ge ytterligare sakerhet mot recidiv av

vévnadsskada vid suturfel.

OBS! Brackgraftet har utformats med en 6ppen matrisstruktur for att

optimera vavnadsinvéxt och angiogenes.

OBS! For att forbattra resultatet &r det rekommenderat att minimera

overlappningen av defekter.

Slutfor det kirurgiska standardférfarandet.

Kassera alla oanvanda delar av transplantatet enligt institutionens

riktlinjer for medicinskt avfall.

. Placera slutna sugdrdnage under 2-6 veckor. Avlagsna nar utbytet ar
mindre dn 20 ml/24 timmar under &tminstone (2) dagar i rad eller nar
dranaget ar torrt.
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Se referenserna pa sidan 4.
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Keep dry

Manufacturer

Use-by date

Do notre-use

Temperature limit

A Attention, see instructions for use

Sterilized using ethylene oxide
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