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BIODESIGN® ANAL FISTULA PLUG

INTENDED USE

The Cook® Biodesign® Anal Fistula Plug is for implantation to reinforce soft
tissue where a rolled configuration is required, for repair of anorectal fistulas.
The plug is supplied sterile and is intended for one-time use.

Rx ONLY| This symbol means the following:

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

ANAL FISTULA PLUG This symbol means the following: Anal Fistula Plug
This product is intended for use by trained medical professionals.

CONTRAINDICATIONS
« This plug is derived from a porcine source and should not be used in
patients sensitive to porcine materials.
« Not for vascular use.

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.

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

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

« Do not implant the plug in a grossly infected or abscessed fistula tract. A
seton should be used until there is no evid of acute i i
purulence, or excessive drainage. Allow the tract to mature and
stabilize for six to eight weeks before placing the plug.

« Ensure that the plug is rehydrated prior to placement, cutting, or suturing.

GENERAL

« Users should be familiar with surgical technique for anorectal fistula repair.

« Users should exercise good surgical practice for the management of clean-
contaminated, contaminated or infected fields.

« The potential for infection of the graft material following implantation
may be reduced by the use of prophylactic antibiotics, and cleaning of the
fistula tract. (See Use of Antimicrobials)

« The plug should be handled aseptically, minimizing contact with latex
gloves.

« The plug should be introduced through the internal (primary) fistula
opening.

« The plug should be drawn into the fistula tract only until the internal
(primary) opening is satisfactorily closed / occluded.

« The external (secondary) opening of the fistula tract should remain open.

« IMPORTANT: Users should counsel patients on abstaining from strenuous
activity for a period of two weeks after plug placement. See Post-Operative
Care section.

« Expect some drainage for two to four weeks. Drainage can continue
for up to 12 weeks after the procedure as the plug is incorporated and
the fistula tract is closed.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Complications that can occur with the plug include, but are not limited to:
« Inflammation
« Induration
« Migration
« Extrusion
«+ Seroma formation
« Infection
« Abscess
« Fistula recurrence
« Delayed or failed incorporation of the plug
If any of the following conditions occur and cannot be resolved, plug removal
should be considered:
« Infection
« Abscess
« Acute or chronic inflammation (Initial application of surgical graft materials
may be associated with transient, mild, localized inflammation)
« Allergic reaction

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

STERILIZATION
This plug has been sterilized with ethylene oxide.
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USE OF ANTIMICROBIALS

Because the plug is used in surgical fields where sterility cannot be assured,

the use of antimicrobials is common practice and may prevent infectious
complications.’? Both mechanical bowel cleansing and antibiotic prophylaxis of
the patient have been used successfully, and the U.S. Centers for Disease Control
recommends bowel cleansing and administration of prophylactic enteric and
intravenous antimicrobial agents before elective colorectal operations.? (See
reference for specific dose, timing, and drug choices.)

Typical gastrointestinal flora can be expected to include a variety of

aerobic and anaerobic organisms. Therefore the following points should be
considered:

« Antimicrobials, if used topically or systemically, should provide coverage
against a wide spectrum of aerobic and anaerobic organisms.*

« Mechanically prepare the colon by appropriate use of enemas and
cathartic agents.

« A dose of prophylactic antimicrobial agent should be given intravenously
and timed such that a bactericidal concentration of the drug is established
in serum and tissues when the device is implanted.

« Maintain therapeutic levels of the agent in serum and tissues throughout
the operation.3

The presence of certain antimicrobials may inhibit revascularization and/or
infiltration of cells into the plug.>” For example, gentamicin is known to
hinder neovascularization, epithelialization, and keratinocyte growth, while
povidone iodine,® bacitracin,>8 polymyxin B,° and vancomycin'® have all been
reported to slow or inhibit wound healing. Careful consideration is required
before using any antimicrobial or antiseptic (topical or systemic) that has

not been proven compatible with surgical implantation and wound healing.
However, no studies have been conducted to evaluate the combination of
antimicrobials with plug placement.

INSTRUCTIONS FOR USE

These recommendations are designed to serve only as a general guideline.
They are not intended to supersede the institutional protocols or professional
clinical judgment concerning patient care.

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

REQUIRED MATERIALS

« A sterile dish (kidney dish or other bowl)

« Rehydration fluid: room temperature sterile saline or sterile lactated
Ringer’s solution.

« Suitable resorbable suture, such as: 0 chromic, 2-0 or 0 coated polyglycolic
acid suture (coated PGA).

« 10cc syringe

« A short 14ga or 16ga catheter

« Saline or hydrogen peroxide for flushing

PREPARATORY

. Remove the packaging containing the plug from the box.

. Remove the inner pouch containing the plug from the outer package
using aseptic technique. Place the inner pouch in the sterile field.

Using sterile gloved hands, open the inner pouch carefully, and
aseptically remove the plug with a sterile instrument. Place the plug into
the sterile dish in the sterile field.

Add enough rehydration fluid to the dish to fully submerge the plug.
Allow the plug to rehydrate, fully submerged, until the desired handling
characteristics are achieved, but do not allow the plug to rehydrate any
longer than 2 minutes.

. Attach a suitable resorbable suture (approximately 30 cm in length)
around the tail (narrow end) of the plug for pulling it into the fistula tract.
Prepare the patient and surgical site using standard surgical techniques
appropriate for anal fistula repair.

NOTE: The recommended practice for preoperative bowel preparation

in elective colorectal surgery includes mechanical bowel cleansing
through the use of enemas and cathartic agents, and administration of
prophylactic antimicrobial agents, oral or intravenous. Insufficient cleansing
or inadequate antibacterial prophylaxis can predispose the patient to
infections.’* (See Use of Antimicrobials)

PROCEDURAL

1. Perform under local, regional, or general anesthesia.

2. If a seton is not already in place, identify the internal (primary) fistula
opening by inserting a sterile probe into the external (secondary)
opening and navigating it through the fistula tract. Alternatively, injection
of appropriate sterile fluids (saline or hydrogen peroxide) into the
external (secondary) opening of the fistula tract and identifying the site of
emergence at the internal (primary) opening can also be used to assist in
identifying the location of the internal opening.

NOTE: Failure to locate the internal (primary) opening may lead to
persistence of the fistula. If the internal (primary) opening cannot
be reliably identified, an alternative method of treatment should be
considered.
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3. Using a syringe and short catheter, gently clean the fistula tract as
thoroughly as possible by flushing the tract with hydrogen peroxide
or sterile saline, or debride using a brush or similar instrument. Do not
enlarge the tract.

4a. If a seton is not in place, insert a fistula probe, seton, or suitable
instrument through the fistula tract, entering through the external
(secondary) opening and exiting via the internal (primary) opening.
Attach the suture connected to the plug to the instrument at the internal
(primary) opening end.

4b. If a seton is in place, cut the seton and attach the suture to the seton at
the internal (primary) opening end.

5. Draw the tie attached to the plug into the internal (primary) opening and
through the fistula tract until slight resistance is felt and the plug securely
blocks the internal (primary) opening. Do not use the entire plug unless
the tract is the full length of the plug.

IMPORTANT: The internal opening is the high-pressure zone of the fistula,
as well as the site of ingress of fecal debris. The thicker end of the plug
must therefore be securely snugged into the internal (primary) opening to
prevent ingress of fecal debris. In addition, the higher pressures within the
rectum and anal canal assist in maintaining the plug in the fistula tract by
simple mechanical force.

6. When the plug is properly positioned, trim away and discard any remaining
portion of the plug that is not implanted within the fistula tract.
IMPORTANT: The plug should be trimmed at the level of the bowel wall
at the internal opening in order to minimize contact with bowel contents.

7. Suture the internal (primary) end of the plug in place with suitable
resorbable suture. Refer to the illustrations. Suture the internal end of the
plug securely to the adjacent tissue, obtaining adequate bites of bowel wall
and fistula plug to prevent leakage of bowel contents into the fistula tract
and to anchor the fistula plug to prevent migration through the tract.

NOTE: There should be no part of the plug visible at the internal (primary)
opening.

NOTE: If the internal (primary) opening is dimpled or recessed, consider
limited mobilization of the mucosal edges prior to suture placement to
ensure adequate coverage of plug.

NOTE: Inadequate fixation of the plug to the deep tissue layers may result
in early recurrence of the fistula.

8. The excess external plug should be trimmed flush with the skin without
fixation. The external (secondary) opening may be enlarged to facilitate
drainage.

NOTE: Complete obstruction of the external (secondary) opening may
result in accumulation of fluid, infection, or abscess.

9. Place a sterile dressing over the implant site.

10. Discard any unused portions of the device following standard technique
for disposal of medical waste.

POST-OPERATIVE CARE

To provide the best environment for tissue integration into the plug, patient
activity should be minimized. Provide patients with a list of post-procedure care
recommendations. The following patient guidelines should be considered.

. No strenuous activity for two weeks.

No lifting items over 10 Ibs (5 kg) for two weeks.

No exercise beyond a gentle walk for two weeks.

Abstinence from sexual intercourse and other forms of vaginal/rectal
insertion (i.e. tampons) for at least two weeks.

Shower standing up and bathe the area with water to soothe and keep it
clean.
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For additional educational information please visit http://www.surgisisafp.com
or contact your Cook Medical Representative.
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VLOZKA DO ANALNI PISTELE BIODESIGN®

ZAMYSLENE POUZITI

Vlozka do anélni pistéle Cook® Biodesign® slouzi k zpevnéni jemné tkané, kdyz
je vyzadovéna rolovana konfigurace, pro opravu anorektélnich fistuli. Viozka je
dodévéna sterilni a je urena pouze k jednorazovému pouziti.

Rx ONLY| Tento symbol ma nasledujici vyznam:

DULEZITE UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto
zafizeni pouze lékafim nebo na zakladé nafizeni lékare.

ANAL FISTULA PLUG| Tento symbol ma nasledujici vyznam: Vlozka do

analni pistéle
Tento vyrobek je uréen k pouziti zaskolenymi Iékafi.

KONTRAINDIKACE
« Tato vlozka je vyrobena z praseci tkané a nemize byt pouzita u pacientd
citlivych na materiély ziskané z prasat.
« Vyrobek neni uréen pro cévni pouziti.

OPATRENI

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

« Znovu nesterilizujte. V yfadte veskeré oteviené a nepouzité ¢asti.

« Vlozka je sterilni, pokud je baleni suché, neoteviené a neponicené.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen, nebo narusen.

« Vlozku vyfadte pokud mate podezieni, ze poskozena nebo
kontaminovana, nebo pokud je pro3lé datum expirace.

« Vlozku neimplantujte, pokud je analni trakt silné zaniceny, nebo pokud
se vyskytuji abscesy na traktu pistéle. Dokud neexistuji ditkkaz o tom,
Ze uz se nevyskytuje zanét, hni nebo érna drenaz, je
nutno pouzivat vlakno pro drenaz. Nez umistite vlozku, nechte trakt
dotvofit a stabilizovat po dobu 3esti az osmi tydnu.

- Zajistéte, aby byla vlozka hydratovana pfed umisténim, fezanim a Sitim.

OBECNE INFORMACE

« Uzivatelé musi znat chirurgické techniky pro obnovu anorektalni fistule.

« Uzivatelé musi mit praxi s praci s ¢istymi-kontaminovanymi,
kontaminovanymi nebo infikovanymi misty.

« Riziko infekce z transplantovaného materidlu maze byt snizeno
pouzitim profylaktickych antibiotik a ¢isténim traktu fistule. (Viz Pouziti
antimikrobialnich latek)

« S vlozkou je nutno manipulovat asepticky a je nutno minimalizovat
kontakt s latexovymi rukavicemi.

« Vlozku je nutno zavadét vnitinim (primarnim) otvorem fistule.
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« Vlozku je nutno zavadét do traktu fistule pouze pokud vnitini (primarni)
otvor neni uspokojivé uzavien.

« Vnégjsi (sekundarni) otvor traktu fistule musi zistat otevieny.

- DULEZITE UPOZORNENI: Uzivatelé musi informovat pacienty, aby se
2 tydny po implantaci vlozky vyvarovali naméahavych aktivit. Viz ¢ast
Pooperativni péce.

« Pod dobu dvou az ¢tyf tydnii oéekavejte uréitou drenaz. Drenaz
muze pokracovat az po dobu 12 tydnii po procedufe, kdyz viozka je
pfijimana télem a trakt pistéle se zavira.

MOZNE KOMPLIKACE
Komplikace, které mohou nastat ve spojitosti s viozkou zahrnuji, ale
neomezuji se pouze na:

. Zanét

« Ztvrdnuti

« Migraci

« Vysunuti

« Utvéfeni seromu

« Infekci

- Absces

« Recidivu fistule

« Zpozdéné nebo nelspésné prijmuti implantatu télem

Tyto komplikace mohou byt pfisuzovény:

« Infekci

« Abscesu

« Akutnimu nebo chronickému zanétu (ivodni aplikaci stépnych
chirurgickych materiali mize byt spojovana s do¢asnym, mirnych,
lokalizovanym zanétem)

« Alergické reakci

SKLADOVANI
Vlozku skladujte v ¢istém, suchém prostiedi v pokojové teploté.

STERILIZACE
Vlozka byla sterilizovana ethylenoxidem.

POUZITI ANTIMIKROBIALNICH LATEK

Protoze vlozka je pouzivana v chirurgickych polich, ve kterych neni mozno zarucit
sterilitu, je b&znou praxi pouzivat antimikrobiotika, které mohou pUsobit jako
prevence infekénich komplikaci.™ Musi byt tispésné pouzito jak mechanické
Cisténi stieva, tak antibioticka profylaxe pacienta. Stfedisko USA pro kontrolu
chorob [U.S. Centers for Disease Control] doporucuije ¢isténi stfeva a profylaxe
antibiotiky a nitrozZilni antibakterialni fuze pied elektivni kolorektalni operaci.?
(Viz odkazy konkrétnich davek, casti a voleb lékd)

Typicka gastrointestinalni mikrofléra muze obsahovat spoustu aerobnich a
anaerobnich organismu. Proto dodrzujte nasledujici body:

« Antimikrobiotika, kdyz byly uzita mistné, nebo systematicky, mohou
vytvofit obranu proti Sirokému spektru aerobnich a anaerobnich
organisma.*

« Mechanicky pfipravte tra¢nik vhodnym pouzitim klystyrd a projimavych
latek.

« Davky profylaktickych antimikrobnich latek je nutno podavat nitrozilné a
v takovém casu, aby baktericidni koncentrace Iéku byly obsazeny v séru a
tkéni, kdyz je zafizeni implantovano.

« UdrZujte terapeutickou uroven ¢initele v séru a tkani v pribéhu operace.?

Pfitomnost ur¢itych antimikrobiotik méze prekazet revaskularizaci a/nebo
infiltraci bunék do vlozky.>7 Napfiklad o gentamicinu je znamo, ze zabranuje
revaskularizaci, epitelizaci a vzr(istu keratinocytu,® zatimco povidon jod,®
bacitracin,>® polymixin B® a vancomycin'® mohou zpomalit hojeni nebo mu
branit. Pfed pouzitim jakéhokoliv antimikrobiélnich nebo antiseptickych
(mistnich nebo systemickych) je nutno peclivé zvazit kompatibilitu s
chirurgickou implantaci a mozné potize pfi hojeni. Nicméné nebyla provedena
zadna studie, ktera by vyhodnotila kombinaci antimikrobialnich latek

s umisténim vlozky.

POKYNY K POUZITI
Tato doporuceni jsou urcena pouze jako vieobecné smérnice. Jejich icelem
neni nahrazeni protokol instituce nebo profesionalniho klinického tdsudku
pro péci o pacienta.
POZNAMKA: Pi manipulaci se zafizenim pouzivejte aseptické techniky.
Minimalizujte kontakt s latexovymi rukavicemi.
POZADOVANE MATERIALY
« Sterilni nadoba (ledvinkovita nebo jina miska)
« Hydrata¢ni tekutina: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni laktatovy
RingerGv roztok v pokojové teploté
« Vhodna resorbacni sutura, napfiklad 0 chromic, 2-0 nebo 0 sutura
potazend kyselinou polyglykolovou (PGA)
« Injekéni stiikacka 10 cm3
« Krétky katétr 14 ga nebo 16 ga
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« Fyziologicky roztok nebo peroxid vodiku pro proplachovéni

PRIPRAVA

1.
. Za poutziti aseptické techniky vyndejte vnitrni baleni obsahujici viozku a
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Z krabice vyndejte baleni obsahuijici viozku.

dejte jej do sterilniho pole.

Pouzivejte sterilni rukavice a opatrné oteviete vnitini baleni a asepticky
vyndejte vlozku sterilnim nastrojem. Umistéte vlozku do sterilni misky
ve sterilnim poli.

Do misky pridejte dostatek rehydratacniho roztoku, aby byla vlozka
zcela ponorena. Vlozku do pistéle rehydratujte Gplnym ponofenim az do
dosazeni pozadovanych manipulaénich vlastnosti; rehydratace vliozky
viak nesmi trvat déle nez 2 minuty.

Privazte vhodnou resorbacni suturu (pfiblizné 30 cm dlouhou) na konec
(uzkou cast) vlozky k zatazeni to traktu fistule.

Pfipravte pacienta a misto operace pomoci standardnich operac¢nich
technik vhodnych pro opravu analni fistule.

POZNAMKA: Doporuceny postup pro pfipravu stfeva pied operaci

pfi pfipravé na elektivni kolorektalni operaci zahrnuje mechanické

Cisténi stfeva za pouziti klystyru a projimadel a podavéni profylakénich,
antimikrobialnich Itek peroralné nebo nitrozilné. Spatné vy¢isténi, nebo
nespravna antimikrobialni profylaxe méze zapficinit infekci.'3 (Viz Pouziti
antimikrobialnich latek)

PROCEDURA

1.
2.

w

IS
o

4b.

w

o

~

Provedte lokalni, oblastni, nebo celkovou anestezii.

Pokud vldkno uz neni na misté, uréete vnitini (primarni) otvor fistule
zasunutim sterilni sondy do vn h (sekundérniho) otvoru a protazenim
traktem fistule. Alternativou je injekce vhodné sterilni piipravné tekutiny
(fyziologicky roztok nebo peroxid vodiku) do externiho (sekundérniho)
otvoru traktu fistule a identifikujte misto, kde se objevuje na vnitinim
(primarnim) otvoru, které je mozno také pouzit pro pomoc pii lokalizaci
interniho otvoru.

POZNAMKA: Netspéch pfi lokalizaci vnitfniho (primarniho) otvoru muze
vést k pretrvavani fistule. Pokud nemaze byt vnitini (primarni) otvor
spolehlivé identifikovan, je tfeba zvazit alternativni lé¢bu.

. Pomoci injekeni stiikacky a kratkého katétru opatrné vycistéte trakt

fistule co mozna nejdukladnéji vymyvanim peroxidem vodiku nebo
fyziologickym roztokem nebo odstranénim mrtvych a kontaminovanych
tkani pomoci kartacku nebo podobného nastroje. Nerozsifujte trakt.

. Pokud vldkno uz neni na misté, vlozte sondu pro fistuli nebo vhodny

nastroj do traktu fistule vnéjsim (sekundarnim) otvorem a nechte je
vystoupit vnitfnim (primérnim) otvorem. Pfipojte suturu spojenou
s vlozkou k néstroji ve vnitinim (primarnim) otvoru.

Pokud je vlakno na misté, odstiihnéte je a prichytte suturu k vlaknu
u vnitfniho (primarniho otvoru).

. Tahnéte vlakno pfivazané k vlozce do vnitiniho (primérniho) otvoru

skrz trakt fistule do té doby nez ucitite mirny odpor a vlozka bezpe¢né
zablokuje vnitini (primarni) otvor. Nepouzivejte celou vlozku, pokud trakt
neni dlouhy jako cela vlozka.

DULEZITE UPOZORNENI: Vnitini otvor je oblast fistule pod velkym
tlakem a je také mistem se zbytkem fekalii. Tlustsi konec vlozky musi byt
proto bezpecné piitisknuty k internimu (primarnimu) otvoru k prevenci
vniknuti zbytku fekalii. Tlaky v oblasti rektIni a v oblasti analniho kanalu
mohou dale pomoci udrzet vlozku v traktu fistule pouhou mechanickou
silou.

Kdyz je vlozka fadné umisténa, ofiznéte a odstraite prebyvajici kousky
vlozky, které nebyly implantovany do traktu fistule.

DULEZITE UPOZORNENI: Vlozku je nutno ofiznout na Grovni stredni
stény u vnitiniho otvoru, aby byl zajistén minimalni kontakt s obsahem
stfev.

. Vnitini (primarni) ukonceni vlozky pfisivejte vhodnou resorb¢ni suturou.

Viz ilustrace. PriSivejte vnitini konec vlozky bezpecné k pfiléhajici tkani
pro ziskani adekvatniho sevieni se stievni sténou a vlozky fistule pro
predejiti unikani stfevniho obsahu do traktu fistule a ukotveni viozky
fistule k zabranéni pohybu traktem.
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POZNAMKA: Nemél by byt vidét zadny kousek vlozky internim
(primarnim) otvorem.

POZNAMKA: Pokud je vnitini (primarni) otvor zvrasnény nebo poklesly,
zvazte omezeni omezené uvolnéni mukéznich hran pred umisténim
sutury k zajisténi odpovidajiciho pokryti viozky.

POZNAMKA: Neadekvatni fixace vlozky do hloubgjsich vrstev tkani maze
vést k dfivéjsimu opakovanému vzniku pistéle.

8. Nadbytecnd vnéjsi viozka by méla byt zastfihnuta do roviny s pokozkou
bez fixace. Vnéjsi (sekundarni) otvor je mozno zvétsit k usnadnéni
drenaze.

POZNAMKA: Kompletni uzavieni externiho (sekundarniho) otvoru by
mobhlo zapf¥icinit akumulaci tekutiny, infekci, nebo absces.

9. Umistéte sterilni obvaz na misto implantace.

10. Zlikvidujte zbyvajici ¢asti vlozky podle standardnich technik pro likvidaci
zdravotnického odpadu.

POOPERATIVNI PECE

K zajisténi nejlepsiho srlstani tkané do vlozky je nutno minimalizovat aktivity
pacienta. Poskytnéte pacientovi seznam doporuceni pro péci po zakroku. Je
nutno dodrzovat nasledujici pokyny pro pacienta.

. Vyhybat se naméhavé ¢innost po dobu dvou tydna.

Nezdvihat pfedméty téz3i nez 5 kg po dobu dvou tydna.
Necvicit (kromé pomalé chiize) po dobu dvou tydni.
. Zdrzet se pohlavniho styku a dal3ich forem proni
(tj. tampony) po dobu alespon dvou tydna.
Sprchovat se ve stoje a omyvat operovanou oblast vodou k zajisténi tlevy
a udrzeni Cistoty.

AW
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Odkazy viz strana 6.

Pokud potiebujete dalsi vzdélavaci informace, navstivte webové stranky
http://www.surgisisafp.com nebo kontaktujte svého zastupce spole¢nosti
Cook Medical.

BIODESIGN® ANALFISTELPROP

ANVENDELSE

Cook® Biodesign® analfistelprop er til implantering for at forstaerke bloddele,
hvor der kraeves en rullet konfiguration til opheling af anorektale fistler.
Proppen leveres steril og er beregnet til engangsbrug.

Dette symbol betyder falgende:

FORSIGTIG: | henhold til gaeldende amerikansk lov ma dette produkt kun
forhandles eller ordineres af en lege.

Dette symbol betyder folgende: analfistelprop

Dette produkt skal anvendes af erfarent medicinsk personale.

KONTRAINDIKATIONER
« Proppen bestar af svineafledt materiale og ber derfor ikke anvendes hos
patienter, der er overfalsomme over for svineprodukter.
« Ikke til vaskuleer anvendelse

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. Kassér alle dbne og ubenyttede stykker.

« Proppen er steril, hvis pakken er tor, udbnet og ubeskadiget. M4 ikke
anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.

« Kassér proppen, hvis fejlhdndtering kan have medfert beskadigelse eller
kontamination, eller hvis proppens udlgbsdato er overskredet.

« Proppen mé ikke implanteres i en groft inficeret fistelgang eller en
fistelgang med bylder. Der skal anvendes en seton, indtil der ikke
er tegn pa akut inflammation, purulens eller for stor drenage. Lad
gangen modne og stabilisér den i seks til otte uger, for proppen
anbringes.

« Serg for, at proppen er rehydreret for placering, skeering eller suturering.

GENERELT
« Brugere skal veere fortrolige med den kirurgiske teknik, der anvendes til

9
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opheling af anorektale fistler.

Brugere skal udvise god kirurgisk praksis ved behandling af rene,

kontaminerede eller inficerede omrader.

Muligheden for infektion af implantatmaterialet efter implantation kan

mindskes ved forebyggende anvendelse af antibiotika og rengering af

fistelgangen. (Se A delse af imikrobielle midler)

Proppen skal behandles aseptisk, og kontakt med latexhandsker skal

vaere minimal.

Proppen skal indfgres gennem den indre (primaere) fisteldbning.

« Proppen ma forst traekkes ind i fistelgangen, nér den indre (primaere)

&bning er lukket / okkluderet tilfredsstillende.

Den ydre (sekundaere) abning i fistelgangen skal forblive aben.

« VIGTIGT: Brugere skal radgive patienter om at afholde sig fra anstrengende
aktivitet i en periode pa to uger efter placering af proppen. Se afsnittet om
postoperativ pleje.

« Der skal forventes nogen draenage i to til fire uger. Dreenage
kan fortsaette i op til 12 uger efter indgrebet, nar proppen er
indkorporeret, og fistelgangen er lukket.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der kan forekomme med proppen, omfatter, men er ikke
begraenset til:
« Inflammation

« Induration
« Migration
- Udstedelse
« Dannelse af serum
« Infektion
« Absces
- Tilbagevendende fistel
« Forsinket eller fejlet optagelse af “proppen”
Hvis nogle af falgende tilstande forekommer og ikke kan forsvinde, skal
fjernelse af produktet overvejes:
« Infektion
« Absces
« Akut eller kronisk inflammation (de ferste anvendelser af kirurgiske
implantatmaterialer kan forbindes med kortvarig, mild, lokaliseret
inflammation)
« Allergisk reaktion

OPBEVARING
Proppen ber opbevares pa et rent og tort sted ved stuetemperatur.

STERILISERING
Proppen er steriliseret med ethylenoxid.

ANVENDELSE AF ANTIMIKROBIELLE MIDLER

Da proppen anvendes i kirurgiske felter, hvor sterilitet ikke kan sikres, er
anvendelsen af antimikrobielle midler almindelig praksis og kan hindre
infektiose komplikationer.'* Bade mekanisk tarmrensning og antibiotisk
profylakse af patienten er benyttet med gode resultater, og U.S. Centers
for Disease Control anbefaler tarmrensning og indgivelse af profylaktiske
enteriske og intravengse antimikrobielle midler for elektive kolorektale
operationer.3 (Se reference med henblik p& bestemt dosis, timing og
medicinvalg).

Typisk mavetarmflora kan forventes at omfatte mange forskellige aerobe og
anaerobe organismer. Derfor skal falgende punkter tages i betragtning:

« Antimikrobielle midler skal, hvis de anvendes topisk eller systemisk,
beskytte mod et bredt spekter af aerobe og anaerobe organismer.*

« Klarger kolon mekanisk ved passende brug af lavementer og
afferingsmidler.

« En profylaktisk antimikrobiel dosis skal gives intravenast og pa et
tidspunkt, hvor en baktericid koncentration af medicinen er etableret i
serum og vaev, nar produktet implanteres.

« Oprethold behandlingsniveauer af midlet i serum og veev gennem hele
operationen.3

Forekomsten af visse antimikrobielle midler kan haemme revaskularisering og/
eller infiltration af celler i proppen.>7 Gentamicin er f.eks. kendt for at hindre
neovaskularisering, epithelialisering og keratinocytveekst,6 mens povidonjod,8
bacitracin,># polymyxin B® og vancomycin'? alle er blevet rapporteret at
forsinke eller haemme sarheling. Omhyggelig overvejelse er pakraevet for

brug af eventuelle antimikrobielle eller antiseptiske (topiske eller systemiske)

midler, der ikke har vist sig forenelige med kirurgisk implantation og sarheling.

Der er dog ikke foretaget undersagelser for at evaluere kombinationen af
antimikrobielle midler med placering af en prop.

BRUGSANVISNING
Disse anbefalinger er kun beregnet som en generel vejledning. De traeder

ikke i stedet for institutionelle protokoller eller professionel klinisk vurdering
af patientpleje.
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BEMARK: Handtér produktet vha. aseptisk teknik. Minimér kontakt med
latexhandsker.

N@DVENDIGE MATERIALER

« En steril skal (nyreskal eller anden form for skal)

« Rehydreringsvaeske: steril saltvandsoplasning eller steril Ringer-
laktatoplesning ved stuetemperatur.

- Passende resorbérbar sutur, sasom: 0 chrom, 2-0 eller 0 coated
polyglykolsyresutur (coated PGA)

« 10 ml sprojte

« Etkort 14 ga eller 16 ga kateter

« Saltvand eller hydrogenperoxid til skylning

KLARG@RING

. Tag emballagen med proppen op af aesken.

. Tag den indre pose med proppen ud af den ydre emballage vha. aseptisk
teknik. Anbring den indre pose i det sterile felt.

. Abn forsigtigt den indre pose og tag proppen ud med et sterilt

instrument og sterile behandskede haender. Placér proppen i den sterile

skal i det sterile felt.

Tilsaet tilstraekkelig rehydreringsvaeske i skalen til at deekke proppen helt.

Lad fistelproppen rehydrere, helt deekket, indtil de enskede egenskaber

opnas, men lad ikke proppen hydrere leengere end 2 minutter.

. Fastger en passende resorbérbar sutur (ca. 30 cm lang) omkring enden

(den smalle ende) af proppen for at traekke den ind i fistelgangen.

Klarger patienten og operationsstedet vha. kirurgiske standardteknikker,

der passer til opheling af analfistel.

BEMZARK: Den anbefalede praksis for preeoperativ klargering af tarm i

elektiv kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensning vha. lavementer

og afferingsmidler og indgivelse af orale eller intravengse profylaktiske

antimikrobielle midler. Manglende rengering eller utilstraekkelig

antibakteriel profylakse kan praedisponere patienten til infektioner.”3 (Se

A lelse af antimikrobielle midler)

PROCEDURE
1. Foretages under lokal, regional eller fuld bedevelse.

2. Hvis en seton ikke allerede er pa plads, identificeres den indre (primeere)
fistelabning ved at fore en steril sonde ind i den ydre (sekundaere)
abning og navigere den gennem fistelgangen. Alternativt injiceres
passende sterile vaesker (saltvand eller hydrogenperoxid) ind i den ydre
(sekundaere) abning pé fistelgangen, og identifikation af det opdukkende
sted ved den indre (primaere) abning kan ogsa anvendes til at vaere med
til at identificere placeringen af den indre &bning.

BEMZARK: Manglende lokalisering af den indre (primaere) abning kan

fore til fortsat tilstedevaerelse af fistlen. Hvis den indre (primaere) dbning

ikke kan identificeres forsvarligt, skal en alternativ behandlingsmetode
overvejes.

Brug en sprgjte og et kort kateter og renger forsigtigt fistelgangen s&

omhyggeligt som muligt ved at skylle gangen med hydrogenperoxid eller

sterilt saltvand eller debridér vha. en bearste eller et lignende instrument.

Gangen ma ikke udvides.

. Hvis en seton ikke er pa plads, indferes en fistelsonde, en seton eller et
passende instrument gennem fistelgangen med indgang gennem den
ydre (sekundzere) &bning og udgang via den indre (primaere) abning.
Fastger suturen, der er sluttet til proppen, til instrumentet i den indre
(primaere) abning.

4b. Hvis en seton er pa plads, klippes setonen, og suturen fastgeres til

setonen i den indre (primaere) dbningsende.

Treek ligaturen, der er fastgjort til proppen, ind i den indre (primaere)

4bning og gennem fistelgangen, indtil der maerkes let modstand, og

proppen forsvarligt blokerer den indre (primaere) abning. Anvend ikke
hele proppen, medmindre gangen udger hele proppens leengde.

VIGTIGT: Den indre dbning er fistlens hgjtrykszone, lige som den er

stedet for indtraengen af faekalt debris. Den tykkeste ende af proppen

skal derfor sidde forsvarligt fast i den indre (primaere) dbning for at
hindre indtraengen af faekalt debris. Desuden er hojtrykkene i rektum og
analkanalen med til at holde proppen i fistelgangen ved simpel mekanisk
kraft.

Nar proppen er placeret korrekt, bortskaeres og kasseres enhver

resterende del af proppen, der ikke er implanteret i fistelgangen.

VIGTIGT: Proppen skal skaeres i niveau med tarmveaeggen ved den indre

abning for at mindske kontakt med tarmindholdet.
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. Suturér den indre (primaere) ende af proppen pa plads med passende
resorbérbar sutur. Se illustrationerne. Suturér forsvarligt den indre ende af
proppen til det tilstodende vaev med tilstraekkelige stykker tarmvaeg og
fistelprop til at hindre, at tarmindholdet laekker ind i fistelgangen og til at
fiksere fistelproppen for at hindre migration gennem gangen.

BEMARK: Ingen del af proppen méa kunne ses ved den indre (primaere)
&bning.

BEMARK: Hvis den indre (primaere) &bning er fordybet eller

tilbagetrukket, skal der overvejes begraenset mobilisering af de mukosale

kanter for suturering for at sikre tilstraekkelig propdaekning.

BEMARK: Hvis proppen ikke er tilstraekkeligt fikseret til de dybe veevslag,

kan det resultere i tidligt tilbagefald af fistelen.

Den overskydende ydre prop skal klippes, s& den flugter med huden

uden fiksering. Den ydre (sekundaere) abning kan forstarres for at lette

draenage.

BEMARK: Fuldstaendig obstruktion af den ydre (sekundaere) abning kan

resultere i akkumuleret vaeske, infektion eller absces.

Anbring en steril forbinding over implantationsstedet.

. Bortskaf eventuelle ubrugte dele af produktet ifglge standardteknik for
bortskaffelse af medicinsk affald.

POSTOPERATIV PLEJE
Patientaktiviteten skal minimeres for at skabe det bedste milje for
veevsintegration i proppen. Giv patienterne en liste over anbefalinger
for postoperativ pleje. Felgende retningslinjer for patienter skal tages i
betragtning.
1. Ingen anstrengende aktivitet i to uger.
2. Ingen loft af emner over 5 kg i to uger.
3. Ingen motion ud over en let gatur i to uger.
4. Intet seksuelt samkvem eller andre former for vaginal/rektal indfering
(dvs. tamponer) i mindst to uger.
5. Tag brusebad i oprejst tilstand og bad omradet med vand for at lindre og
holde det rent.

©
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Se referencer pa side 6.

Besag http://www.surgisisafp.com eller kontakt din Cook Medical
repraesentant for at fa yderligere uddannelsesmaessig information.

BIODESIGN® ANALFISTEL-VERSCHLUSS

VERWENDUNGSZWECK

Der Cook® Biodesign® Analfistel-Verschluss wird bei der Reparatur von
anorektalen Fisteln als Implantat zur Verstarkung des Weichgewebes
eingesetzt, wenn eine gerollte Konfiguration erforderlich ist. Der Verschluss
wird in steriler Verpackung geliefert und ist fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen.

Dieses Symbol hat die folgende Bedeutung:

VORSICHT: Laut den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

ANAL FISTULA PLUG Dieses Symbol hat die folgende Bedeutung:
Analfistel-Verschluss

Dieses Produkt darf nur von medizinisch geschultem Fachpersonal
angewendet werden.
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GEGENANZEIGEN
« Der Verschluss wurde aus der Submucosa vom Schweinedarm hergestellt
und darf nicht bei Patienten verwendet werden, die allergisch auf
Schweineprodukte reagieren.
« Nicht fiir den Einsatz in GefdBen geeignet.

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 resterilisierbar. Getffnete und unbenutzte Teile missen entsorgt

werden.

Der Verschluss ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeéffnet

und unbeschéadigt ist. Nicht verwenden, wenn das Verpackungssiegel

beschadigt ist.

Bei maglicher Beschadigung oder Kontamination durch falsche

Behandlung und bei Uberschreitung des Verfallsdatums ist der Verschluss

zu entsorgen.

- Bei stark infiziertem oder eiterndem Fisteltrakt darf der Verschluss nicht
eingesetzt werden. Solange Anzeichen einer akuten Entziindung,
Eiter oder liberméaBiger Wundabfluss vorhanden sind, sollte ein
Seton verwendet werden. Damit ausreichend Zeit zur Festigung und
Stabilisierung des Trakts bleibt, sollte der Verschluss erst nach sechs
bis acht Wochen eingesetzt werden.

« Der Verschluss muss vor dem Einsetzen, Zurechtschneiden oder Vernahen
erneut hydriert werden.

ALLGEMEINES

« Die Anwendung darf nur durch Personen erfolgen, die mit den chirurgischen
Techniken fiir die Reparatur von anorektalen Fisteln vertraut sind.

« Bei der Behandlung von kontaminierten oder infizierten Wunden bzw.
Wunden, die als ,clean-contaminated” gelten mussen, sind angemessene
chirurgische Vorsichtsmanahmen zu treffen.

Das Infektionsrisiko im Anschluss an die Implantation kann durch

die prophylaktische Anwendung von Antibiotika und Sduberung des

Fisteltrakts verringert werden. (Siehe Einsatz von antimikrobiellen

Wirkstoffen)

Der Verschluss sollte aseptisch behandelt werden, und der Kontakt mit

Latexhandschuhen ist zu vermeiden.

Der Verschluss sollte durch die interne (primére) Fistel6ffnung eingefiihrt

werden.

Der Verschluss sollte nur so weit in den Fisteltrakt gezogen werden, bis die

interne (primére) Offnung ausreichend abgeschlossen/abgedeckt ist.

Die externe (sekundére) Offnung des Fisteltrakts sollte offen bleiben.

« WICHTIG: Der Operateur sollte den Patienten raten, in einem Zeitraum
von zwei Wochen nach dem Einsetzen des Verschlusses keine
anstrengenden Aktivitaten zu betreiben. Siehe VorsichtsmaBnahmen nach
dem operativen Eingriff.

- Die Wunde kann zwei bis vier Wochen lang nédssen. Der Abfluss
von Wundfliissigkeit kann nach dem Eingriff bis zu 12 Wochen
lang andauern, bis der Verschluss eing und der Fisteltrak
geschlossen ist.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Unter anderem konnen die folgenden Komplikationen nach dem Einsetzen
des Verschlusses auftreten:

« Entziindung

« Induration

- Migration

« Extrusion

« Seromabildung

« Infektion

« Abszess

« Erneutes Auftreten der Fistel

« Verzogerte oder nicht erfolgende Einbindung des Verschlusses

Falls eine der folgenden Komplikationen auftritt, sollte das Entfernen des
Verschlusses in Erwdgung gezogen werden:
« Infektion
« Abszess
« Akute oder chronische Entziindung (bei der ersten Anwendung von
chirurgischen Implantaten kénnen voriibergehend leichte 6rtliche
Entziindungen entstehen)
« Allergische Reaktionen

LAGERUNG
Der Verschluss muss bei Raumtemperatur an einem sauberen, trockenen Ort
aufbewahrt werden.

STERILISATION
Der Verschluss wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

13
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EINSATZ VON ANTIMIKROBIELLEN WIRKSTOFFEN

Da der Verschluss in einem operativen Umfeld verwendet wird, in dem
vollsténdige Sterilitat nicht gewahrleistet werden kann, werden im
Allgemeinen antimikrobielle Wirkstoffe eingesetzt, um infektiése
Komplikationen zu verhindern.’=* Sowohl das mechanische Saubern

des Darmtrakts als auch eine antibiotische Prophylaxe des Patienten

tragen zur erfolgreichen Anwendung bei, und die US-amerikanischen
Gesundheitsbehdrden empfehlen das Sdubern des Darmtrakts und die
prophylaktische Anwendung von enteralen und intravenésen antimikrobiellen
Wirkstoffen vor kolorektalen Elektivoperationen.3 (Siehe die Angaben in der
Literatur zur genauen Dosis, zum Zeitpunkt und zur Auswahl der Mittel.)

Bei typischer gastrointestinaler Flora kann davon ausgegangen werden, dass
verschiedene aerobe und anaerobe Organismen présent sind. Aus diesem
Grund sollten die folgenden Punkte beachtet werden:

« Antimikrobielle Wirkstoffe, die topisch oder systemisch verwendet werden,
sollten ausreichenden Schutz gegen ein weites Spektrum aerober und
anaerober Organismen gewéhrleisten.4

« Das Kolon ist mechanisch durch die angemessene Anwendung von
Darmspitilungen und abfiihrenden Mitteln vorzubereiten.

« Eine Dosis eines prophylaktischen antimikrobiellen Wirkstoffes sollte
intravenos verabreicht werden. Der Zeitpunkt ist so zu wéhlen, dass eine
bakterizide Konzentration des Mittels im Serum und Gewebe vorhanden
ist, wenn das Material eingesetzt wird.

« Wahrend des Eingriffs ist ein therapeutisches Niveau des Wirkstoffes im
Serum und Gewebe aufrechtzuerhalten.

Die Anwesenheit bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe kann die
Revaskularisation und/oder Infiltration von Zellen in den Verschluss
behindern.57 Beispielsweise ist bekannt, dass Gentamicin die
Neovaskularisation, Epithelialisierung und das keratinozyte Wachstum
beeintrachtigt, wahrend Povidon-lod,? Bacitracin,>8 Polymyxin B und
Vancomycin'® die Wundheilung verlangsamt oder behindert haben sollen. Die
Verwendung eines antimikrobiellen oder antiseptischen Wirkstoffes (topisch
oder systemisch), der nicht erwiesenermafen mit chirurgischen Implantaten
und der Wundheilung vertréglich ist, muss sorgfaltig abgewogen werden.
Es wurden jedoch noch keine Studien durchgefiihrt, die die Verwendung
antimikrobieller Wirkstoffe bei der Platzierung des Verschlusses detailliert
untersuchen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Empfehlungen dienen nur als allgemeine Richtlinien. Sie sind nicht
als Ersatz fiir geltende Vorschriften oder klinisch bedingte Uberlegungen
hinsichtlich der Behandlung von Patienten gedacht.

HINWEIS: Die Verwendung des Materials muss unter aseptischen
Bedingungen erfolgen, und der Kontakt mit Latexhandschuhen ist zu
vermeiden.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

- Sterile Schiissel (Nierenschiissel oder anderer Behalter)

« Rehydrierungsflussigkeit: auf Raumtemperatur angewdrmte sterile
physiologische Kochsalzlésung oder sterile Ringerlaktatlosung

« Geeignetes, resorbierbares Nahtmaterial, wie z.B. 0 Chromic, 2-0 oder
0 Polyglykolséure, beschichtet (beschichtete PGS)

« Spritze, 10 m|

- Ein kurzer Katheter, 14 Ga oder 16 Ga

« Kochsalzlosung oder Wasserstoffperoxid zum Durchsptilen

VORBEREITUNG

. Nehmen Sie den Verschluss in seiner Verpackung aus dem Behalter.

. Nehmen Sie den inneren Beutel, in dem sich der Verschluss befindet,
unter Einhaltung aseptischer Bedingungen aus der duBeren Verpackung.
Legen Sie den inneren Beutel im sterilen Bereich ab.

. Offnen Sie vorsichtig den inneren Beutel unter Verwendung steriler

Handschuhe, und nehmen Sie den Verschluss mit einem sterilen

Instrument unter aseptischen Bedingungen heraus. Legen Sie den

Verschluss im sterilen Bereich in die sterile Schissel.

Fiillen Sie gentigend Rehydrierungsfliissigkeit in die Schiissel, damit der

Verschluss vollstandig bedeckt ist. Zur Rehydrierung des Verschlusses

lassen Sie ihn vollstandig bedeckt mit Rehydrierungsflussigkeit in der

Schussel liegen, bis die gewtinschten Handhabungseigenschaften

erreicht sind. Lassen Sie den Verschluss aber nicht langer als 2 Minuten

in der Rehydrierungsflissigkeit.

Befestigen Sie geeignetes resorbierbares Nahtmaterial (von ungeféhr

30 cm Lange) am schmalen Ende des Verschlusses. Das Nahtmaterial

dient dazu, den Verschluss in den Fisteltrakt zu ziehen.

Bereiten Sie den Patienten und die Eingriffsstelle nach den tblichen

chirurgischen Methoden fiir die Reparatur der Analfistel vor.

HINWEIS: Zur préoperativen Vorbereitung des Darmtrakts bei

kolorektalen Elektivoperationen ist es empfehlenswert, den Darmtrakt

unter Anwendung von Darmspiilungen und abfiihrenden Mitteln

zu saubern und prophylaktisch antimikrobielle Wirkstoffe oral

oder intravends anzuwenden. Bei unzureichender Darmséuberung

oder unangemessener antibakterieller Prophylaxe erhéht sich das
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Infektionsrisiko.'3 (Siehe Einsatz von antimikrobiellen Wirkstoffen)

EINGRIFF

1. Fiihren Sie den Eingriff unter ortlicher bzw. teilweiser Betaubung oder
Vollnarkose durch.

. Falls noch kein Seton eingesetzt wurde, stellen Sie fest, wo sich die

interne (primére) Fistel6ffnung befindet, indem Sie eine sterile Sonde

durch die externe (sekundare) Offnung einfiihren und durch den

Fisteltrakt bewegen. Eine alternative Methode zur Ermittlung der internen

Offnung besteht darin, eine geeignete sterile Fliissigkeit (Kochsalzlésung

oder Wasserstoffperoxid) in die externe (sekundére) Offnung des

Fisteltrakts zu injizieren und festzustellen, wo die injizierte Flussigkeit an

der internen (priméren) Offnung austritt.

HINWEIS: Wenn die interne (priméare) Offnung der Fistel nicht genau

ermittelt werden kann, ist nicht gewahrleistet, dass die Fistel beseitigt

werden kann. In diesem Fall sollte eine alternative Behandlungsmethode
erwogen werden.

Fiihren Sie vorsichtig mithilfe einer Spritze und eines kurzen Katheters

eine maglichst griindliche Reinigung des Fisteltrakts durch, indem

Sie den Trakt mit Wasserstoffperoxid bzw. steriler Kochsalzlésung

durchsptlen, oder saubern Sie den Trakt mit einer Biirste oder einem

dhnlichen Instrument. Der Trakt darf nicht erweitert werden.

. Falls kein Seton eingesetzt wurde, fiihren Sie eine Fistelsonde, ein Seton
oder ein geeignetes Instrument durch die externe (sekundére) Offnung in
den Fisteltrakt ein, bis das Instrument an der internen (priméren) Of‘fnung
wieder austritt. Befestigen Sie das Nahtmaterial, das mit dem Verschluss
verbunden ist, an der internen (primaren) Offnung am Instrument.
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4b. Wenn ein Seton vorhanden ist, legen Sie einen Schnitt durch das Seton,

und befestigen Sie das Nahtmaterial am Ende in der internen (priméren)
Offnung.

. Ziehen Sie das am Verschluss befestigte Nahtmaterial in die interne

(priméare) Offnung und durch den Fisteltrakt, bis ein geringer Widerstand

zu spiiren ist und der Verschluss die interne (primare) Offnung sicher

blockiert. Verwenden Sie nicht den ganzen Verschluss, es sei denn, die

Lénge des Trakts entspricht der gesamten Lange des Verschlusses.

WICHTIG: Die interne Offnung ist die Fistelzone, die hohem Druck

ausgesetzt ist. AuBerdem kénnen hier Fakalstoffe eindringen. Um dies

zu verhindern, muss darauf geachtet werden, dass das dickere Ende des

Verschlusses dicht abschlieBend in der internen (priméren) Offnung sitzt.

Zusétzlich sorgt der erhéhte Druck im Rektum und im Analkanal dafiir,

dass der Verschluss fest im Fisteltrakt sitzen bleibt.

Wenn der Verschluss korrekt positioniert ist, missen Gberschiissige

Bereiche des Verschlusses, die nicht in den Fisteltrakt eingefiihrt wurden,

abgeschnitten und entsorgt werden.

WICHTIG: Der Verschluss sollte auf Hohe der Darmwand an der internen

Offnung abgeschnitten werden, um den Kontakt mit dem Darminhalt zu

minimieren.

. Verndhen Sie das interne (primére) Ende des Verschlusses mit geeignetem
resorbierbarem Nahtmaterial. Siehe Abbildungen. Nahen Sie das interne
Ende des Verschlusses am angrenzenden Gewebe fest. Durch die Naht
muss ein ausreichender Bereich der Darmwand und des Verschlusses
erfasst werden, um ein Eindringen des Darminhalts in den Fisteltrakt
zu verhindern und um den Verschluss sicher zu verankern und dessen
Migration durch den Trakt auszuschlieBen.
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HINWEIS: An der internen (primédren) Offnung sollte der Verschluss an
keiner Stelle sichtbar sein.

HINWEIS: Wenn die interne (priméare) Offnung Vertiefungen oder
Aussparungen aufweist, sollte eine beschrankte Mobilisierung der
Schleimhautrander vor dem Einsetzen des Setons erwogen werden, um
den adéaquaten Sitz des Verschluss zu gewahrleisten.
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HINWEIS: Bei unzulénglicher Fixierung des Verschlusses an den tiefen

Gewebeschichten kann die Fistel sich erneut bilden.

Die Verschlussteile, die extern Giberstehen, sollten eben mit der Haut

abgetrennt und nicht fixiert werden. Die externe (sekundére) Offnung

kann vergroBert werden, um den Abfluss zu erleichtern.

HINWEIS: Die vollsténdige Blockierung der externen (sekundéaren)

Offnung kann zu Stauungen von Fliissigkeit, Infektionen oder einem

Abszess fiihren.

Platzieren Sie einen sterilen Verband tiber der Eingriffsstelle.

. Entsorgen Sie alle unbenutzten Teile des Verschlusses entsprechend den
geltenden Richtlinien fiir die Beseitigung medizinischer Abfallstoffe.

I
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VORSICHTSMASSNAHMEN NACH DEM OPERATIVEN EINGRIFF

Damit die besten Voraussetzungen fiir die Einbindung des Verschlusses in das

Gewebe gegeben sind, sollten die Aktivitdten des Patienten auf ein Minimum

beschrankt werden. Teilen Sie den Patienten die Empfehlungen fiir die Pflege

im Anschluss an den operativen Eingriff mit. Die folgenden Richtlinien sollten

von den Patienten beachtet werden.

. Keine anstrengenden Aktivitaten fir die Dauer von zwei Wochen.

. Schwere Gegenstande mit einem Gewicht von mehr als 5 kg diirfen zwei
Wochen lang nicht gehoben werden.

. Sportliche Aktivitaten, die tiber einen geméchlichen Spaziergang

hinausgehen, sind zwei Wochen lang zu vermeiden.

Geschlechtsverkehr und das Einfiihren von Gegensténden in den

Vaginal-/Rektalbereich (z.B. Tampons) sind zwei Wochen lang zu

vermeiden.

. Duschen sollten stehend durchgefiihrt werden, und der betroffene
Bereich sollte durch Wasserbéader beruhigt und gereinigt werden.

[N
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Referenzen befinden sich auf Seite 6.

Weitere lehrreiche Informationen finden Sie unter
http://www.surgisisafp.com, oder bitten Sie den fiir Sie zusténdigen Cook-
Vertreter um weitere Informationen.

EAAHNIKA

BYZMA MEPINPQKTIKOY ZYPIITIOY BIODESIGN®

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Buopa mepumpwkTikol cuptyyiou Cook® Biodesign® mpoopiletat yia

XPON WG HPUTEVHA PE OKOTIO TNV EVIOKUON TWV HOAAKWV HOPIWV 0TI
TIEPUTTWOELG TTOU AMAITETAL | XPHON KUMVSPIKOU EPQUTEVHATOC, YIa TN
Beparneia opBOMPWKTIKWY CUPLyYiwv. To BUCHA TTAPEKETAL AMOOTEIPWHEVO Kal
mpoopileTat yia pia xprion povo.

Rx ONLY] To gOpBolo auté onuaivel 1o e€/C:

MPOZOXH: H op S1aKn vop iatwv HMA el TRV MWA

TNG CUOKEVIC QUTIIC GE 1ATPO 1} KATOTV EVTOANG 1aTpoU.

ANAL FISTULA PLUG| To cupBolo auté onuaivel To €€AG: BUcHa

TIEPUTPWKTIKOU GUPLYYiou

To mpoidv autod mpoopiletal yia Xprion and KMAUSEVHEVO IATPIKO TIPOCWTTIKO.

ANTENAEIZEIZ
« To Buopa autd eival xoipelag mpoéheuong kat Sev mpEmel va
Xpnolgomolgitat o€ aoBeveic pe yvwoTr evaiodnoia o€ UNIKA Xoipelag
TIPOENELONC.
« Aev mpoopiletat yia ayysiaki xprion

MNPOOYAAZEIZ

« AuTr| n ouokeun éxel oxedlaoTei yia pia xprion povo. Mpoomadeieg
EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATIOCTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOIUOTTOINCNG
evEExeTal va 08NyooLY O€ aoToxia TNG CUOKEVNG 1/Kal o€ petadoon
VOGOU.

« Na pnv enavanootelp@vetat. AoppiPTe OAA Ta AVOIKTA Kal pn
XPNOtHoToINpéVa TEPAXIA.

« To BUopa gival amooTEIPWHEVO EQV N CUOKEVAGIA Eival OTEYVE, KAEIOTH
Kat Sev €xel UMOOTEL {NUIA. Mn XPNGOIHOTIOLEITE TO TTPOIOV £GV N GYpayida
ao@aleiag TG cuokevaoiag éxet SlappnxOei.

« Anoppite To BUoHA €AV £XEl UTOOTEL {NIA iTe €4V €xel pOALVBE( e€artiag
KOKOU XEIPIOHOU 1} €AV £xel TaPENOEL N nuepounvia AENG Tou.

« Na pnv epguteveTal To fuopa og cuplyywdn mépo pe coPapr) Aoipwén

n anéotnua. Méxpt va e§aleipBei kaBe onpeio o&eiag pAeypoviig,
Tuéppotag ) uepBOAIKIIG TAPOXETEVONG, TIPETIEL VA XPrICIHOTIOLEITAL
éva pappa seton. Mepipéverte £§1 pe okTw BSOPAdEC va wPIpACEL Kat
va o P 10€i 0 MépOC Kat ote To BUopa.
BeBaiwbeite 6T To BUopa £xel emavudatwOei mptv To TOMOBETHTETE, TO
KOWETE I TO OTEPEWOETE PE PAMMATA.

FTENIKA
« OLXPNOTEG TIPEMEL Va Eival EOIKEIWHEVOL LE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN
aATOKATACTAONG OPBOTPWKTIKWY CUPLYYIWV.
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« O1L XprOTEG TIPETIEL VA EQAPUOLOUV CWOTEG XEIPOUPYIKEG TTPAKTIKES
KataMnAeg yia ta kabapd, SuvnTikd HOAUCHEVA 1} HOAUOHEVA XEIPOUPYIKA
nedia.

« HmBavétnta péAuvong Tou UMKOU TOU HOOXEUMATOG META ammd TNV
EUQUTEVON UMTOPEL va PEWBE( e TN Xoprynon mMPo@UAAKTIKAG avTiBiwong
Kat KaBapiopd Tou cuptyywdoug mépou. (BA. Xpnon avtipikpofiakwv)

« Katd To Xelptopoé Tou BUCHATOC TTPEMEL va TNPoUVTaAL HETPA acniag, Kat va
QATIOPEVYETAL N} ETTAPH TOU HE YAVTIA amd AATES.

« H eloaywyn Tou Buopatog mpénel va yivel péow Tou 0w (MpwTelovVToC)
OTOHIOU TOU CUPLYYWEOUG TTOPOU.

« To Buopa mpémel va eloayBei 0To ouplyywdn MOPO HOVO GCO amalTeTal yia
va kAeioel/amo@payBsi iIkavomoinTikda To £0w (TPWTEVOV) GTOHIO.

« To €€w (8eutePeLOV) GTOUIO TOU GUPLYYWSEOUG TTOPOU TIPETIEL VA TIAPAPEIVEL
QVOIKTO.

+ ZHMANTIKO: O1 xprioTeg Oa mpénel va oupBoulelouy Toug acBeveic va
Hn ONKWVOLV BApn Kat va anéxouv amd epyRSElC SpacTneIoTNTES yia
Saotnpa dvo efSopadwy HeTa amo tnv TomoBétnon Tou Buopatog. BA.
MeTteyxelpnTikny gpovTida.

« Kamotou BaBpou mapoyétevon gival avapevopevn yia Siaotnpa
2 -4 efSopadwv. H mapox£teuon Pmopsi va ouvexIoTei péxpt Kat
12 eBSopadeg petd TNV enépfaocn Kabwe To BUCHA EVOWHATWVETAL KAl
0 ouPIlYYWSNE TOPOG KAEIVEL

MIGANEZ EMINAOKEZ
2TIG EMIMAOKEG TIOU UITOPE( va TIPOKUYPOUV LETA TNV ToToBETnon Tou Buouatog
nephapBavovtat HeTagy ANwv:

« OAeypovi

« ZkAnpia

« Metavdoteuon

« NpooekPoin

« Opwdng cuNoyn

« Noipwén

« Anéotnpa

« Ymotpomr Tou cuplyyiou

« KaBuotépnon ) amotuyia evowpdtwaong tou Buopatog

S€ MEPIMTWON EUPAVIONG OTOIACSHTTOTE ATTO TIG TAPAKATW KATACTACELG
kat av Sev kataoTei Suvatr n avTigeTwmon Tne, Oa mpénet va e§etacbei To
£VOEXOUEVO APAiIPETNG TOU TIPOIOVTOG:
« Noipwén
« Améotnua
« O&eia 1) xpovia @Aeypovr (H epappoyn yia mpwtn gpopd XEPOUPYIKWY
HOOXEVHATWY UMOPE( va CUOXETICETal e TTAPOSIKN, ATIA, EVTOTIOHEVN
@Aeypovry).
« AN\epyikny avtidpaon

OYANAZH
To Buopa auté mpémel va QUAGooETal O KaBapo, OTEYVO XWPO O
Beppokpacia Swpatiou.

ANOXTEIPQZIH
To Buopa auto éxel amooTtelpwbei pe o&egidio Tou albuleviou.

XPHZH ANTIMIKPOBIAKQN

Emeidr) katd kavova to BUopa XpnolHOTOLETaL O XEIPOUPYIKA TESia oTa omoia
Sev pmopouv va S1ac@aMoToUV OTEIPEG CUVONKEG, N XPHON QVTILIKPOPBIAKWV
amoTeNEl KOV TIPAKTIKN, N OToia EVEEXETAL VA AMOTPEPEL EMMAOKEG ANOYW
AopEEWV.3 TGO 0 PNXAVIKOG KABAPIOHAG TOU TIAXEWGS EVTEPOL GO0 Kat N
avTIBIOTIKF TTPo@UAAEN Tou aoBevoug £xouv XpnalpomolnBei e emrTuyia, eV
70 Kévtpo yia tv MpoAnyn twv Noonudtwy twv H.M.A. 6uviotd pnxavikd
KaBapIopO TOU TIaXEWE EVTEPOU KAl EVTEPIKN Kal EVEOPAEPIA TTPOPUACKTIKN
XOPNYNO QVTIHIKPOBIAKWY TTapayovIwy mptv and mMPOoypappaTIoHEVD
eméppaon TG opBoTPWKTIKAG TTEPLoXNG.> (BA. BiBAIoypagia yia cuykekpiuévn
Socoloyia, XpOVo Xopriynong Kat EMAOYEC GUPHAKEUTIKWY OKEUACHATWY).

H tumikn pikpoPlakr] YAwpiSa Tou YaoTPeVTEPIKOU GWARVA QVAMEVETAL VA
nepAapBdvel molkhia agpOPiwv Kal avagpOBIwV 0pyavIoU®V. ZUVETWG TIPETEL
va AngBolv umdYn ta akdbhouba:

« OtavTipikpolakoi mapdyovTeg, av xpnotponotnfolv Tomka 1
OCUOTNHATIKA, TIPETIEL VA KAAUTTTOLV éva EUPU PAGHA agPOBIwV Kat
QAVaEPORIWY OpyaviopwmV.*

«+ MPOETOINAOTE PNXAVIKA TO TIAXU £VTEPO PE KATANNAN XPHON UTTIOKAEIOHWY
Kat KaBapTIKWV.

« H apxikr} 560N £vOg TPOQUAAKTIKOU QvTIHIKPOBIOKOU TTapAyovTa mpEnel
va xopnyeital evGoPAEPIa Kal O TETOIO XPOVO WOTE va €xel SnutoupynOei
BAKTNPEISIOKTOVOG GUYKEVTPWOT TOU QAPHAKOU GTOV 0pO KAl TOUG I0TOUE
otav Ba yivel n PPUTEVON TOU HOCKEVUATOG.

« Opovtiote va SlatnpnBouv BepameuTika eMimeda TOU PAPUAKOU GTOV 0PO
Kal TouG 10TouG kad'’ 0An tn Sidpketa g eméuBaocne.?

H mapouoia oplopévwy avTipikpoPlakwy evééxetal va mapepmodilel Tnv
EMAVAYYEIWON KA/M T HETAVACTEVON KUTTAPWY EVTOG TOu BUCHATOC.S7

Na mapadetypa, n yevtapukivn givat yvwoTn yia m pdon g katd g
VEOQYYEIWaNG, TNG EMONAIOMTOINONG KAl avATTUENG KEPATIVOKUTTAPWY,® EVA) N
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wdio0xo¢ moP1dovn,8 n Bakitpakivn,>8 n mohupugivn B,® kat n Bavkopukivn '
€xel avapepBei 0Tt emPBpadivouv 1) avaoTENoLV TNV EMOVAWON TWV
Tpavpdtwy. Ararteitat 181aitepn TPOCoXN TPLV armé Tn Xeron omoloudHmoTe
QVTIHIKEOPIAKOU 1} avTIonTTIKoU (TOTTKA ) GUOTNHATIKA) To omoio Sev

£xel amodelXTel OTL gival CUPPBATO PE XEIPOUPYIKES EMEUPATEIC EPPUTEVCNG
HooxgupATWY Kat e TN Stadikacia emovAwong Tpavpdtwy. Qotdco, Sev
£xouv Sle€ayBei pENETEG yia TV a§loAGYNoN TNG XPrONG aVTIHIKPOBIAKWY O
OUVSUAONO pE TNV TomoBETNON Tou BUCHATOC.

OAHTFIEZ XPHZHZ

O1 TpOTEIVOpEVES 08NYiES XPrIONG TTou akohouBolv TpoopilovTal va
XPNOIHEVTOUV WG YEVIKOG 08NYOC HOvo. Agv mpoopilovTal va UMoKATaoToou
TO TIPWTOKOMO TOU VOGNAEUTIKOU I8PUHATOG 1) TNV KAIVIKH KPion Tou 1atpol
600V aQopd T @povTida Tou acBevouc.

ZHMEIQZH: Katd To XEIPIOHO TOU TTPOIOVTOG EQAPUOTETE AONTTTN TEXVIKN.
ATIOQEVYETE TNV EMAPT TOU TTPOIOVTOG HE YavTia amd Adte€.

AMAITOYMENA YAIKA

« AnooTelpwpévo Aekavibio (veppoeldég 1) GANo Aekavidio)

« Yypo emavuddtwong: anootelpwpévo Sidhupa Ringer HeTd yohakTikoo fy
ATOCTEIPWHEVOG 0pOG O BeppoKpacia Swuartiou.

« Katéd\AnAo anmoppo@roipo pappa, omwe: Paupata 0 chromic, 2-0 i 0 pe
emKAALYPn MOAUYAUKOMKOU 0&€wg (coated PGA)

« Z0ptyya 10cc

« 'Evag Bpaxug kaBetipag 14ga i 16ga

« Ouatohoyikdg 0pdG 1y UTIEPOEEISIO Tou LSPOYSVOU yia EKmAucH.

NPOETOIMAZIA

. AQaIp£oTe TN CUOKELAGIa TTOU TEPIEXEL TO BUoHA.

. XpNOIHOTIOIWVTaG AONTITN TEXVIKT), APAIPEDTE MO TNV EEWTEPIKN
OUCKELAGIN TOV ECWTEPIKO PAKENO TTOU TIEPIEXEL TO BUoa. TomoBeTroTE
TOV EOWTEPIKO PAKENO OTO AMOOTEIPWHEVO TES{0.

. DopWVTAC AMOCTEIPWHEVA YAVTIA, AVOIETE TPOOEKTIKA TOV ECWTEPIKO

PAKENO Kal AQAIPECTE TO BUCHA PE £Va ATTOCTEIPWHEVO EPYANEiO.

TomoBeTroTe To PUCHA PEGT OTO AMOCTEIPWHEVO AeKaViSIo GTO

QamooTelpwpEéVo TeSio.

MpocBéote oTo Soxeio emapkr MOCOTNTA LYPOU EMaVLSATWONG, WOTE Va

uropei va eupantioBei mipwg To Buopa. AprioTe To BUoHA cuptyyiou

va emavudatwBei, Mnpwe epBanTiopévo, péxpt va emrteuxBolv Ta
€MOUUNTA XAPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU AANG HNV TO a@rOETE TO BUCHA va
enavuSatwOei TEPIOOOTEPO AMO 2 NeMTA.

. Aéote éva KataAAnAo anoppo@roilo pappa (prikoug mepimou 30 ex.)

N
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YUpw armd TNV oupd (To 0TEVO AKPO) TOU PUCHATOG, WOTE VA UITOPECETE Va

10 Tpapnete péoa ato cuplyywdn MOPO.
MpoetolpdoTe Tov aoBevi Kat To onueio TG eméupaong akohovbwvtag

o

TIG TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU Eivall KATAANAES Y10 T XEIPOUPYIKN

TIEPUTPWKTIKOV CLPLYYiov.

ZHMEIQZH: H ouvIOTWHEVN TIPAKTIKI YIOl TNV TIPOEYXEIPNTIKN
TIPOETOIHACIA TOU TIAXEWG EVIEPOU KATA TNV TTPOYPAUMATIOHEVN
eméupaon Tng opBOTPWKTIKAG TIEPIOKNG TTEPINAUBAVEL UNXAVIKO
KaBaPIOUO TOU TTAXEWE EVTEPOU HE UTTOKAEICHOUG Kalt KaBapTika
KaBWG Kal Xopriynon MPOo@UAKTIKWY aVTIHIKPOBIAKWY mapayovTwy
amoé 1o oTopaA 1) evEoPAEPIa. AVETAPKIG KABAPIOUOG 1} QVETTAPKNG
avtiBaktnplakn mpooTacia pmopei va mpodiabéoel Tov acBevr yia
avantuén hopwéewv.3 (BA. Xpnon avtipikpoflakwv)

AIAAIKAZIA
1. H Siadikacia Sieayetat pe TOmKr, MEPIOXIKN 1} YEVIKT avaicOnaia.

2. Edv Sev €xel TomoBetnOei 16N seton, eviomioTe 1o £€0w (MPWTEVOV)
OTOHIO TOU CUPIYYiOU TOMOBETWVTAG MIa AMTOCTEIPWHEVN HAAN OTO £§w

(8€UTEPEVOV) GTOHIO TOU GUPLYYIOU KAl TIPOWBWVTAC TNV GTOV CUPLYYWEN

T6p0. EVaNAKTIKE, N éyXuon KataANAoU amooTEIPWHIEVOU UYPOU
(0opov 1} umepogeidiou Tou LSPOYSEVOU) 0TO £€w (SEUTEPEVOV) OTOUIO TOU
OUPLYYWSoUC TTOPOU Kal O EVTOTIONOE TOL Onpeiou e£680u amd To éo0w
(MPWTEVOV) OTOUIO PTTOPEI EMIONG VA XPNOIUOTIOINBE( YIat TOV EVTOTIOHO
™G B€ong Tou £0w oTopioU.
THMEIQXH: ASuvapia evtomopol Tou £0w (TPWTEVOVTOG) GTOHIOU
umopei va o8nyroel og aduvapia Bepaneiag Tou cuptyyiou. Eav Sev givat
Suvatév va eviomoTe( To é0w (MPWTEVOV) GTOWIO TOL GupLyyiou, Ba
TipEmel va ETaoBEl To evEeXOpEVO EVOANAKTIKAG peBoSou Bepareiag.

. Me ™ BonBeta piag ouptyyag kat evog Bpaxéwe kabetripa kabapiote
TIPOCEKTIKA TOV OLUPLYYWSN mOpo pe umepogeidio Tou udpoydvou i

w

AMOCTEIPWHEVO 0P I} VEAPOTIOINOTE He BOUPTOA I} CUVAPEC epyaleio. Mn

SleupUVETE TOV TOPO.

. Eav Sev éxel TomoBetnBei 18N seton, el0ayeTe pia pAn ouptyyiou, 1 GAho
KataMnho epyaleio Sia pécou Tou cUPLYYWSOUE TTOPOU, EEKIVWVTAG Ao
T0 £€w (SeuTEPEVOV) OTOMIO KAl EEEPXOMEVOL ATTO TO £0W (TPWTEVOV)
OTOpI0. [1POCAPTAOTE TO PAPHA TTOU gival GUVSESEpEVO e To BUCHA OTO
epyaleio 0To é0w (MPWTEVOV) Avolypa.

IS
o

4b. Eav umdpyel paupa seton, KOPTE TO seton Kat TPOCAPTHOTE TO PAMHA OTO

seton 0To £0w (TPWTEVOV) OTOHIO.
MAoTe To pAppa OV EXETE TPOCAPTHTEL GTNV 0UPA (OTEVO GKPO) TOU

w
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Buopatog. BeBatwbeite OT1 e10£pXETAl TPWTA N OUPA TOU BUCHATOC HECA
0TO €0Ww (MPWTEVOV) OTOUIO, WOTE VA UTTOPEOCETE vVa TPAPRNEETE OHOAG

To TaXUTEPO AKPO TOu PUCHATOG HECA OTO £0w (MPWTEVOV) 0TOWMO. MV
XPNOIHOTIOINOETE OAOKANPO TO BUOUA TTAPA HOVO EQV O TIOPOG EXEL HIKOG
i00 pe To auTd OAGKANPOU Tou BUopaAToC.

ZHMANTIKO: To £0w 0TOUIO €ival n TIEPIOXT] TOU CUPLYYIOU OTIOU APEVOS
TapATNEOVVTAL UPNAEC TIETEIG KAl AQETEPOL EIGEPKOVTAL KOTIpava. To
TIAXUTEPO AKPO TOU BUCHATOG TIPETTEL EMOPEVWG VA EQAPUOTEL KAAA OTO
£0Ww (MPWTEVOV) OTOIO YIa Va amoTparei n i6o8og Kompavwv. Emmiéov
n mapouacia UPNASTEPWV TIECEWV EVTAG TOU 0pBOU Kal TOU TIPWKTIKOU
kavaAlol BonBd otnv mapapovr) Tou BUCHATOG GTO GUPLYYWSN TOPO
HEOW MWV HNXAVIKWY SUVAHEWV.

Metd tnv opBr} TomoBétnon Tou BUCHATOC, AMOKOYTE Kal AmoppiTe TO
THrUa Tou BUOHATOG TTOU SeV EUPUTEUBNKE GTO CUPLYYWSN TTOPO.
ZHMANTIKO: To BUopa MPETIEL VA QTTOKOTIE] OTO EMIMESO TOU TOIXWHATOG
TOU EVTEPOU OTO ECWTEPIKO AVOLYUA, WOTE va ENaXIOTOMOINOEL N emagn ue
TO TIEPIEXOHEVO TOU TIAXEWS EVTEPOU.

STEPEWOTE TO £0W AKPO (MpwTeLoV) Bucuatog otn B£on Tou
XPNOIHOTIOIWVTAG KATAAANAO amoppo@rotlo pappa. Avatpéfte

OTa OXAHATA. ZTEPEWOTE KAAG TO £0W AKPO TOU BUCHATOG GTOUG
TIAPAKEINEVOUG 10TOUG, TEPINaBAVOVTAG 0TO Bripa TNG CUPPAP
EMOAPKES TUHA TOIXWHATOG TOU TTIAXEWG EVTEPOU Kat BUCKATOG yia Ty
amotporr| Slapporg TEPIEXOUEVOU TOU EVTEPOU OTO CUPLYYWSN OPO Kat
N OTEPEWON TOU BUCHATOC, WOTE va Amo@euXOel peTavdoTevor] Tou Sia
HECOU TOU TIOPOU.
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IHMEIQXH: X' auto To otadio Sev mpémel va gival opatd Kavéva Tuiua
Tou BUCHATOG OTO TTPWTEVOV GTOHIO.

IHMEIQXH: To BUopa TIPETTEL VOl ATTOKOTIEL GTO EMITIESO TOU TOLXWHATOG
TOU EVTEPOU OTO £0W OTOUIO, WOTE va EAaxloTomolnBei n emagn e To
TIEPIEXOHUEVO TOU TIAXEWG EVTEPOUL.
ZIHMEIQXH: Avemapkri¢ oTpwon Tou BUopaTog oTig ev Tw BAabel oToiBadeg
HIMOPE( va £XEl WG AMOTENEGHA TIPWIHN UTTOTPOTTH TOU GUPLyYiou.
H mepiooeia Tou Buopatog mou mPoBANAel TTPOG Ta £§w TTPEMEL va KOBETAL
oo eninmedo Tou Séppatog xwpig otepéwan. To £€w (Seutepevov) OTOHIO
propei va S1eupuvOEi WOTE va SIEVKONUVETAL N TIAPOXETEVDN.
ZHMEIQZH: M\ripnc amogpagn Tou é§w (SeuTepelovToC) OTOpiOU PMopEi
Va €XEl WG ATTOTENECHA CUGOWPEUTT LYPOU, Aoipwén i amdoTtnua.

9. TomoBetrioTe amootelpwyévo emibepa oTn B€on epgpuTELONG.
10. ATToppiTe OAA TA PN XPNOILOTTOINUEVA TEPAXIA TOU BUCHATOC CUHPWVA

HE TNV TUTTIKNA TEXVIKN andppPng 1aTPIKWV amOPPIUHATWY.

METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

la va emtevyBei 1o kaAUTEPO Suvato mePIBAANOV yia TV EVOWHATWON TOU

10700 070 BUopAT, TPEMEL va HElWOET n SpactnEloTnTa Tou acevouc. AWoTe

oTov acBevr) ypanTé avaNuTIKEG HETEYXEIPNTIKEG 0BNYiEC. ZUVEMWG TIPEMEL val

An@Bolv umoYn ta akdlouBa:

. Aoy} amd epywdelg SpaotnpiotnTeg yia Svo efSopddec.

Amopuyr dpong Bapoug avw Twv 5 KWV yia Vo eBSopaded.

. ATIO(UYH CWHATIKAG AOKNONG TIEPAV aMé ATTO TEPTIATNHA yia SUo
€BSopadeC.

. Aoy am6 oe§ouaIKY| EMAQr) KAt AIOQUYI| EICAYWYNG AVTIKEIHEVWY OTOV
KONTT0/0pB0 (M.X. Taumov) TouNdxIoToV yia SUo eBSOpAdEC.

. Xprion vtoug og 6pBia B£on kat MAUGIHO TNG TIEPIOXNG HE VEPO Yia va
avakou@ieTal kal va mapapével kabapr.

©
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BA. mapamopniég otn oehida 6.

lMa mpooBeteg MANPOYOPIEG EKMAUISEUTIKOU TUTIOU EMOKEPTEITE T 0eNida
http://www.surgisisafp.com 1} emoke@Teite TOV 1ATPIKO avTimpoowro Tng Cook
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TAPON DE FISTULA ANAL BIODESIGN®

USO PERTINENTE

El tapon de fistula anal Cook® Biodesign® estd indicado para ser

implantado a fin de reforzar el tejido blando donde se requiere una
configuracion enrollada, para la reparacion de fistulas anorrectales. El tapén se
suministra estéril y debe usarse en una sola ocasion.

Rx ONLY]| Este simbolo significa lo siguiente:

PRECAUCION: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este
dispositivo a exclusiva prescripcion médica.

ANAL FISTULA PLUG Este simbolo significa lo siguiente: tapén de fistula
anal

Este producto sélo pueden utilizarlo profesionales médicos con experiencia.

CONTRAINDICACIONES
- Este tapon es de origen porcino y no debe ser utilizado en pacientes con
sensibilidad a productos derivados del cerdo.
- No es para uso vascular.
PRECAUCIONES
« Este dispositivo esta 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. Desechar todas las porciones abiertas y no utilizadas.

El tapon esta estéril si el paquete esta seco, cerrado y no presenta danos.
No utilizar si el precinto del paquete esta roto.

Desechar el tapdn si un manejo inadecuado ha producido posibles dafos
0 contaminacion, o si ha pasado la fecha de caducidad.

No implante el tapén en un tracto de la fistula demasiado infectado o
con abscesos. Debe usarse un sedal hasta que no haya evidencia de
inflamacién aguda, purulencia o drenaje excesivo. Permita que el
tracto se madure y estabilice durante seis a ocho semanas antes de
colocar el tapén.

« Cercidrese de que el tapon sea rehidratado antes de implantarlo, cortarlo o
fijarlo con suturas.

GENERAL
Los usuarios deben estar familiarizados con la técnica quirtrgica para la
reparacion de la fistula anorrectal.
Los usuarios deben ejercer una buena practica quirtrgica para el manejo
de campos limpios-contaminados, contaminados o infectados.
La posibilidad de infeccién del material del injerto tras su implantacion
puede reducirse mediante el uso de antibiéticos profilacticos y la limpieza
del tracto de la fistula. (Véase Uso de antimicrobianos)
El tapdn se debe manejar asépticamente, minimizando el contacto con los
guantes de latex.
El tapon debe introducirse a través de la abertura interna (primaria) de la
fistula.
El tapon debe ser arrastrado hacia el tracto de la fistula solo hasta que la
abertura interna (primaria) esté satisfactoriamente cerrada u ocluida.
La abertura externa (secundaria) del tracto de la fistula debe permanecer
abierta.
IMPORTANTE: Los usuarios deben informar a los pacientes que se
abstengan de realizar actividades extenuantes durante un periodo de dos
semanas después de la colocacion del tapdn. Véase la seccion de Cuidado
postoperatorio.
Es posible que se pi algo de d je d dos a cuatro

Eld je puede conti hasta por doce semanas después
de que incorpora el procedimiento como tapén y se cierra el tracto de
la fistula.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones que se pueden presentar con el tapén incluyen, entre
otras:

Inflamacion

« Induracién

Migracién

Extrusion

Formacion de seroma

Infeccién

Absceso
Recurrencia de la fistula
Incorporacion demorada o fallida del tapon

Si cualquiera de las siguientes condiciones se presenta y no se puede resolver,
se debe considerar la retirada del tapon:
« Infeccion
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« Absceso

« Inflamacion aguda o crénica (la aplicacion inicial de materiales de injerto
quirdrgico puede estar asociada con la inflamacion transitoria, leve y
localizada)

« Reaccion alérgica

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

ESTERILIZACION
Este tapon ha sido esterilizado con dxido de etileno.

USO DE ANTIMICROBIANOS

Debido a que el tapén se utiliza en campos quirtirgicos donde no se puede
garantizar la esterilidad, el uso de antimicrobianos es una practica comtn que
puede prevenir las complicaciones infecciosas. Tanto la limpieza mecénica
del intestino como la profilaxis antibidtica del paciente se han usado de
manera exitosa y los Centros para el Control de Enfermedades de los EE.UU.
recomiendan la limpieza de los intestinos y la administracion de agentes
entéricos profilacticos y agentes antimicrobianos intravenosos antes de las
operaciones colorrectales electivas.3 (Véase la referencia para la posologia
especifica, el tiempo y las selecciones de medicamentos.)

Se puede esperar que la flora gastrointestinal tipica incluya una variedad de
organismos aerébicos y anaerdbicos. Por lo tanto, se deben tener en cuenta
los siguientes puntos:

« Los antimicrobianos, si se utilizan de manera tépica o sistémica, deben
suministrar cobertura contra una amplia gama de organismos aerébicos y
anaerobicos.

- Preparar mecénicamente el colon mediante el uso apropiado de enemas y
agentes catérticos.

« Se debe administrar de manera intravenosa una dosis de agente
antimicrobiano profilactico en un momento tal que una concentracién
bactericida de medicamento se forme en el suero y los tejidos cuando se
implante el dispositivo.

« Se deben mantener los niveles terapéuticos del agente en el suero y en los
tejidos durante toda la operacion.?

La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir la revascularizacion

o lainfiltracion de las células en el tapon.>7 Por ejemplo, se sabe que la
gentamicina dificulta la neovascularizacion, la epitelializacion, y el crecimiento
de queratinocitos,5 mientras que se ha reportado que la povidona iodada,®

la bacitracina,>8 la polimixina B,? y la vancomicina'® demoran o inhiben la
curacion de la herida. Se requiere la consideracion cuidadosa antes de usar
cualquier antimicrobiano o antiséptico (topico o sistémico) del cual no se
haya comprobado que sea compatible con la implantacién quirtrgica y la
curacion de la herida. No obstante, no se han realizado estudios para evaluar
la combinacién de antimicrobianos con la colocacion del tapon.

INSTRUCCIONES DE USO

Estas recomendaciones sélo sirven como pautas generales. No tienen el
proposito de sustituir los protocolos institucionales ni los criterios clinicos
profesionales respecto al cuidado del paciente.

NOTA: Maneje el tapon empleando una técnica aséptica. Minimice el contacto
con los guantes de latex.

MATERIALES NECESARIOS

« Un recipiente estéril (de rindn u otro recipiente)

« Fluido de rehidratacion: solucién salina estéril o solucién de Ringer estéril
con lactato a temperatura ambiente

« Sutura reabsorbible adecuada, tal como: crémico 0, sutura recubierta con
acido poliglicdlico (recubierta con PGA) 2-0 6 0

« Jeringa de 10 cc

« Un catéter corto 14ga o 16ga

« Solucion salina o peréxido de hidrégeno para el lavado

PREPARATIVOS

. Extraiga de la caja el empaque que contiene el tapén.

. Empleando una técnica aséptica, retire del empaque externo la bolsa
interna que contiene el tapdn. Coloque la bolsa interna en el campo
estéril.

. Coléquese guantes estériles y abra con cuidado la bolsa interna. Retire de

manera aséptica el tapén con un instrumento estéril. Coloque el tapén en

el recipiente estéril en el campo estéril.

Agregue suficiente fluido de rehidratacion al recipiente para sumergir

completamente el tapdn. Deje que el tapdn se rehidrate, sumergido por

completo, hasta que se consigan las caracteristicas de manipulacion

deseadas, pero no permita que el tapon se rehidrate durante mas de 2

minutos.

. Coloque una sutura reabsorbible adecuada (aproximadamente 30 cm de

longitud) alrededor de la cola (extremo estrecho) del tapén para tirarlo

hacia el tracto de la fistula.

Prepare al paciente y el drea operatoria empleando una técnica quirdrgica
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convencional apropiada para una reparacion de fistula anal.

NOTA: La practica recomendada para la preparacion preoperatoria de los
intestinos en la cirugia colorrectal electiva incluye la limpieza mecénica
de los intestinos mediante el uso de enemas y agentes catarticos, y

la administracion de agentes antimicrobianos profilacticos, orales o
intravenosos. La limpieza insuficiente o la profilaxis antibacteriana
inadecuada pueden predisponer al paciente a las infecciones.’* (Véase
Uso de antimicrobianos)

PROCEDIMIENTO

1. Se debe realizar bajo anestesia local, regional o general.

2. Sino se ha colocado el sedal todavia, identifique la abertura de la
fistula interna (primaria) mediante la insercion de una sonda estéril en
la abertura externa (secundaria) y dirigiéndola a través del tracto de la
fistula. De manera alterna, también se puede usar la inyeccion de los
fluidos estériles apropiados (solucién salina o peréxido de hidrégeno) en
la abertura externa (secundaria) del tracto de la fistula y la identificacion
del sitio de surgimiento en la abertura interna (primaria), para ayudar a la
identificacion de la ubicacion de la abertura interna.

NOTA: La no ubicacién de la abertura interna (primaria) puede conducir
a la persistencia de la fistula. Si la abertura interna (primaria) no se puede
identificar de manera confiable, se debe considerar un método alterno de
tratamiento.

. Empleando una jeringa o un catéter corto, limpie suavemente el tracto
de la fistula de manera tan completa como sea posible mediante el
lavado del tracto con una solucién salina estéril o peréxido de hidrégeno,
o debride mediante un cepillo o un instrumento similar. No agrande el
tracto.

. Si no hay un sedal colocado, inserte una sonda de fistula, un sedal o un

instrumento adecuado a través del tracto de la fistula, entrando a través

de la abertura externa (secundaria) y saliendo por la abertura interna

(primaria). Sujete la sutura conectada al tapon al instrumento en la

abertura interna (primaria).

Si hay un sedal colocado, cortelo y sujete la sutura al sedal en el extremo

de la abertura interna (primaria).

. Arrastre el amarre fijado al tapon hacia la abertura interna (primaria) y a

través del tracto de la fistula hasta que se sienta una ligera resistencia y el

tapon bloquee de manera segura la abertura interna (primaria). No utilice
todo el tapdn a menos que el tracto esté en la longitud completa del
tapon.

IMPORTANTE: La abertura interna es la zona de alta presion de la fistula,

asi como también el sitio de ingreso de detritos fecales. Por lo tanto, el

extremo mas grueso del tapon debe ser ajustado de manera segura en la
abertura interna (primaria) a fin de impedir el ingreso de detritos fecales.

Ademis, las presiones mas altas dentro del recto y el conducto anal

ayudan a mantener el tapon en el tracto de la fistula mediante la fuerza

mecanica simple.

Cuando el tapén esté ubicado de manera apropiada, recorte y descarte

cualquier parte restante del tapén que no esté implantada dentro del

tracto de la fistula.

IMPORTANTE: El tapdn debe ser recortado a nivel de la pared del

intestino en la abertura interna, a fin de minimizar el contacto con el

contenido del intestino.

. Suture el extremo interno (primario) del tapon en su sitio con la sutura
reabsorbible adecuada. Consulte las ilustraciones. Suture el extremo
interno del tap6n de manera segura al tejido adyacente, obteniendo
las mordidas adecuadas de pared del intestino y tapén para prevenir
el escape del contenido del intestino hacia el tracto de la fistula y para
anclar el tapon de fistula a fin de impedir la migracion a través del tracto.
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NOTA: No debe haber ninguna parte del tapén visible en la abertura
interna (primaria).

NOTA: Si la abertura interna (primaria) tiene hoyuelos o depresiones,
considere la movilizacion limitada de los bordes de la mucosa antes de
la colocacion de la sutura, a fin de asegurar la cobertura adecuada del
tapon.

NOTA: La fijacion inadecuada del tapon a las capas de tejido profundo
pueden tener como resultado la recurrencia temprana de la fistula.

8. El exceso de tapon externo debe ser recortado a ras con la piel sin
fijacion. Se puede agrandar la abertura externa (secundaria) para facilitar
el drenaje.

NOTA: La obstruccion completa de la abertura externa (secundaria)
puede tener como resultado la acumulacién de fluidos, infeccion o
abscesos.

9. Coloque un aposito estéril sobre el sitio del implante.

10. Deseche cualquier parte no utilizada del tapén mediante la técnica
estandar para los desechos médicos.

CUIDADO POSTOPERATORIO

A fin de suministrar el mejor ambiente para la integracion del tejido en el

tapon, se debe minimizar la actividad del paciente. Suministre a los pacientes

una lista de recomendaciones de cuidados después del procedimiento. Se

deben tener en cuenta las siguientes pautas para el paciente.

. No realizar actividades extenuantes durante dos semanas.

. No levantar articulos que pesen més de 10 Ib (5 kg) durante dos semanas.

. No hacer ejercicios adicionales a una caminada breve durante dos

semanas.

Abstenerse de relaciones sexuales y de otras formas de insercién vaginal

o rectal (p. ej.: tampones) durante dos semanas por lo menos.

. Ducharse de pie y bafar la zona con agua a fin de suavizarla y mantenerla
limpia.

N
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Véanse las referencias en la pagina 6.

Para obtener informacion educativa adicional, visite
http://www.surgisisafp.com o contacte al Representante de Cook Medical.

BOUCHON D’OBTURATION POUR FISTULE ANALE
BIODESIGN®

UTILISATION PREVUE

Le bouchon d'obturation pour fistule anale Cook® Biodesign® est utilisé en
implantation pour renforcer les tissus mous dans lesquels il est nécessaire
d’adapter une configuration roulée pour réparer les fistules anorectales. Le
bouchon d'obturation est fourni sous emballage stérile et ne peut étre utilisé
qu'une seule fois.

Ce symbole a la signification suivante :

MISE EN GARDE : La réglementation fédérale américaine impose que ce
dispositif ne soit vendu que sur ordonnance d’un médecin.

ANAL FISTULA PLUG| Ce symbole a la signification suivante : bouchon

d'obturation pour fistule anale
Il ne doit étre utilisé que par des professionnels formés du corps médical.

CONTRE-INDICATIONS
« Ce bouchon d'obturation est a base de produits porcins. Il ne devra donc
pas étre utilisé chez des patients qui ont une sensibilité a ces produits.
« Il ne peut étre utilisé a des fins d'obturation vasculaire.

PRECAUTIONS

« 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 re-stériliser. Toute partie non utilisée du produit déconditionné
devra étre jetée.

« Le bouchon d'obturation est stérile si 'emballage est sec, fermé et intact.
Ne pas utiliser si I'emballage n'est plus hermétique.

« Jeter le bouchon d‘obturation si une mauvaise manipulation a provoqué
des dommages ou s'il existe une possibilité de contamination ou si sa date
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limite d'utilisation est dépassée.

« Ne pas implanter le bouchon d‘obturation en cas d'abcés ou d'infection
sévere dans le canal de la fistule. Un séton devra étre utilisé jusqu’a
ce qu'il n'y ait plus de trace d'inflammation sévére, purulence ou
drainage excessif. Laisser le canal maturer et se stabiliser pendant six
a huit semaines avant de placer le bouchon d’obturation.

« Assurez-vous que le bouchon d'obturation est réhydraté avant de
l'implanter, de le couper ou de le suturer.

GENERALITES

« Les utilisateurs de ce dispositif doivent étre rompus aux techniques
chirurgicales de la réparation des fistules ano-rectales.
Les utilisateurs devront appliquer les bonnes pratiques chirurgicales, pour
le traitement des champs propres-contaminés, des champs contaminés ou
infectés.
Le risque d'infection du matériau de greffe aprés implantation pourra
étre diminué par l'utilisation d'antibiotiques prophylactiques et par le
nettoyage du canal de la fistule. (Voir Utilisation d’antimicrobiens)
« Le bouchon d'obturation doit étre manipulé de fagon aseptique en
réduisant au maximum le contact avec des gants de latex.
Le bouchon d'obturation devra étre introduit par I'ouverture interne
(primaire) de la fistule.
Le bouchon d'obturation ne sera tiré dans le canal de la fistule que
lorsque l'ouverture interne (primaire) de la fistule sera correctement
fermée / bouchée.
Louverture externe (secondaire) du canal de la fistule devra rester ouverte.
IMPORTANT : Les utilisateurs devront conseiller a leurs patients d'éviter
de pratiquer des activités de force pendant une durée de deux semaines
apres l'implantation d'un bouchon d'obturation. Voir section Soins post-
opératoires.
Un drainage de deux a quatre semaines suivra. Le dit drainage peut
se poursuivre jusqu’a 12 semaines apres la procédure car le bouchon
d’obturation est incorporé et le canal de fistule fermé.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Liste non limitative des complications qui peuvent survenir avec le bouchon
d'obturation :

+ Inflammation

« Induration

- Déplacement

« Extrusion

- Formation de séromes

« Infection

« Abces

« Réapparition de la fistule

« Intégration du dispositif retardée ou manquée
Si I'une des conditions suivantes survient et ne peut étre résolue, il pourra étre
nécessaire de retirer le bouchon d'obturation :

« Infection

« Abcés

« Inflammation aigué ou chronique (I'application initiale de matériaux

de greffes chirurgicales peut étre associée a une légere inflammation
passagere localisée)
- Réaction allergique

CONSERVATION
Ce bouchon d'obturation devra étre conservé dans un endroit propre et sec a
température ambiante.

STERILISATION
Ce bouchon d'obturation a été stérilisé a l'oxyde d'éthylene.

UTILISATION D’ANTIMICROBIENS
Comme le bouchon d'obturation est utilisé dans des champs opératoires dans
lesquels la stérilité ne peut étre garantie, |'utilisation d’agents antimicrobiens
est une pratique courante qui peut éviter les complications infectieuses.’
Tant le nettoyage mécanique de l'intestin et la prophylaxie antibiotique
du patient sont utilisés avec succes et les centres américains de controle
et de prévention des maladies conseillent le nettoyage de l'intestin et
I'administration de lavements et d’agents antimicrobiens prophylactiques
entériques et intraveineux avant toute intervention colorectale de confort.3
(Voir les références pour des précisions sur les doses, la chronologie et le choix
des médicaments).
La flore gastro-intestinale normale peut inclure divers organismes aérobies
et anaérobies. Il sera donc nécessaire de prendre en considération les points
suivants :
« Les agents antimicrobiens, qu'ils soient employés de facon topique ou
de maniére systématique, doivent couvrir un large spectre d'organismes
aérobies et anaérobies.*
« Préparer mécaniquement le colon en utilisant de fagon appropriée des
lavements et des agents purgatifs.

24

@



®

« Une dose d’agent prophylactique antimicrobien devra étre administrée
suffisamment a I'avance et par voie intraveineuse pour qu'une
concentration bactéricide du produit ait eu le temps de s%établir dans le
sérum et les tissus au moment de l'implantation du dispositif.

« Conserver les niveaux thérapeutiques de I'agent dans le sérum et les tissus
pendant toute l'opération.3

La présence de certains agents antimicrobiens peut inhiber la
revascularisation et / ou l'infiltration de cellules dans le bouchon
d'obturation.57 La gentamicine, par exemple, est réputée pour entraver la
néovascularisation, I'épithélialisation et la multiplication des kératinocytes,®
tandis que la polyvidone iodée,? la bacitracine,>8 la polymyxine B, et la
vancomycine'® ont toutes été rapportées comme pouvant freiner ou inhiber
la cicatrisation des plaies. Il sera nécessaire de mirement réfléchir avant
d'utiliser un agent antimicrobien ou un antiseptique (topique ou systémique)
dont la compatibilité avec I'implantation chirurgicale et la cicatrisation des
plaies n'a pas été démontrée. Aucune étude n‘a toutefois été réalisée pour
évaluer I'association de la mise en place du bouchon d'obturation avec
I'emploi d'agents antimicrobiens.

MODE D’EMPLOI

Ces conseils d'utilisation ne sont donnés qu'a titre indicatif. lls n‘ont pas pour
objectif de remplacer les protocoles institutionnels, ni le jugement clinique
professionnel sur les soins qui devront étre apportés au patient.

REMARQUE : La manipulation de ce dispositif doit se faire conformément
aux techniques aseptiques, en réduisant au minimum le contact par I'emploi
de gants de latex.

MATERIEL NECESSAIRE

« Un récipient stérile (haricot ou autre cuvette)

« Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou solution lactate
de Ringer stérile, a température ambiante

« Suture résorbable de type : 0 chromique, 2-0 vicryl ou suture acide
polyglycolique 0 (PGA)

« Seringue10cc

« Un petit cathéter 14ga ou 16ga

« Peroxyde salin ou hydrogéne pour drainage

PREPARATION

. Sortir du carton I'emballage contenant le bouchon d'obturation.

. Conformément aux techniques aseptiques, retirer de 'emballage la poche
intérieure contenant le bouchon d'obturation. Placer la poche interne
dans le champ stérile.

. Apreés avoir enfilé des gants stériles, ouvrir la poche interne avec

précaution et enlever selon des techniques aseptiques le bouchon

d'obturation a I'aide d’un instrument stérile. Placer le bouchon
d'obturation dans un récipient stérile a I'intérieur du champ stérile.

Mettre suffisamment de fluide de réhydratation dans le récipient de facon

a immerger complétement le bouchon d'obturation. Laisser le bouchon

d'obturation se réhydrater, totalement immergé, jusqu‘a ce que les

caractéristiques souhaitées pour son utilisation soient obtenues mais ne
pas laisser le bouchon d'obturation se réhydrater plus de 2 minutes.

. Nouer une suture résorbable adaptée (d’environ 30 cm de longueur)

autour de la tige (extrémité étroite) du bouchon d‘obturation pour le tirer

dans le canal de la fistule.

Préparer le patient et le site opératoire selon les techniques chirurgicales

standard appropriées pour la réparation des fistules anales.

REMARQUE : La pratique conseillée pour la préparation préopératoire

des intestins en chirurgie colorectale de confort comprend un nettoyage

meécanique des intestins par lavements et purges et I'administration
d'agents antimicrobiens prophylactiques par voie orale ou intraveineuse.

Un nettoyage insuffisant ou une prophylaxie antibactérienne mal adaptée

augmentera les risques d'infection du patient.” (Voir Utilisation

d’antimicrobiens)

PROCEDURE
1. Procéder sous anesthésie locale, régionale ou générale.

2. Siun séton n'est pas déja en place, repérer I'ouverture interne (primaire)
de la fistule en insérant une sonde stérile dans l'ouverture externe
(secondaire) et en la faisant progresser dans le canal de la fistule. Une
autre maniére de procéder pour trouver 'emplacement de l'ouverture
interne consiste a injecter des fluides stériles appropriés (peroxyde
hydrogéne ou sérum physiologique) dans l'ouverture externe (secondaire)
du canal de la fistule et a repérer I'endroit d'émergence dans l'ouverture
interne (primaire).

REMARQUE : S'il nest pas possible de trouver I'ouverture interne (primaire),
la fistule peut persister. Si l'ouverture interne (primaire) ne peut étre
identifiée de facon certaine, il faut envisager un autre type de traitement.

. Al'aide d'une seringue et d'un petit cathéter, nettoyer doucement le
canal de la fistule aussi complétement que possible en I'arrosant de
peroxyde hydrogéne, de sérum physiologique stérile, ou débrider avec
une brosse ou un instrument similaire. Ne pas élargir le canal.

4a. Si un séton n'est pas en place, insérer une sonde de fistule, un séton ou
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un instrument adapté dans le canal de fistule, en passant par l'ouverture
externe (secondaire) et en ressortant via l'ouverture interne (primaire).
Nouer la suture liée au bouchon d'obturation a l'instrument au niveau de
I'ouverture interne (primaire).
4b. Si un séton est en place, couper le séton et nouer la suture au séton a
I'extrémité de l'ouverture interne (primaire).
. Tirer le nceud attaché au bouchon d'obturation dans l'ouverture
interne (primaire) et a travers le canal de la fistule jusqu‘a ressentir une
|égere résistance en s'assurant que le bouchon d'obturation bloque
complétement I'ouverture interne (primaire). N'utiliser la totalité du
bouchon d‘obturation que si le canal correspond a la longueur totale du
bouchon d'obturation.
IMPORTANT : Louverture interne est une zone de forte pression de la
fistule, ainsi que le site d'entrée de matiéres fécales. Lextrémité la plus
épaisse du bouchon d‘obturation devra donc étre coincée de maniére
stire dans l'ouverture interne (primaire) pour éviter I'entrée de matiéres
fécales. De plus, les fortes pressions présentes dans le rectum et dans le
canal annal vont aider & maintenir le bouchon d'obturation dans le canal
de la fistule par simple force mécanique.
Lorsque le bouchon d'obturation sera correctement installé, il sera
nécessaire de jeter toute partie restante du bouchon qui n'est pas
implantée dans le canal de la fistule.
IMPORTANT : Le bouchon d‘obturation doit étre coupé au niveau de la
paroi intestinale & I'ouverture interne pour réduire au minimum le contact
avec le contenu de l'intestin.
Suturer I'extrémité de l'ouverture interne (primaire) du bouchon
d'obturation en place avec une suture résorbable. Voir les illustrations.
Bien suturer I'extrémité interne du bouchon d'obturation sur le tissu
adjacent, pour que les pincées de paroi intestinale et de bouchon
d'obturation ne laissent passer aucune fuite de contenu intestinal dans
le canal de la fistule et pour ancrer le bouchon d‘obturation afin d'éviter
toute migration a travers le canal.
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REMARQUE : Aucune partie du bouchon d'obturation ne doit étre visible
au niveau de l'ouverture interne (primaire).

REMARQUE : Si l'ouverture interne (primaire) est fossettée ou embrevée,

envisager une mobilisation des bords muqueux avant de suturer le

placement pour garantir une couverture appropriée du bouchon

d'obturation.

REMARQUE : Une mauvaise fixation du bouchon d‘obturation aux tissus

profonds peut donner lieu a une récurrence précoce de la fistule.

L'excés du bouchon d'obturation externe doit étre coupé au méme niveau

que la peau sans fixation. Louverture externe (secondaire) peut étre

élargie pour faciliter le drainage.

REMARQUE : La fermeture compléte de I'ouverture externe (secondaire)

peut provoquer une accumulation de fluide, une infection ou un abceés.

Placer un pansement stérile sur le site d'implantation.

. Jeter toute partie non utilisée du bouchon d'obturation en appliquant les
techniques standard d’élimination des déchets médicaux.

I

S v

SOINS POST-OPERATOIRES
Afin de procurer le meilleur environnement pour l'intégration des tissus dans
le bouchon d'obturation, l'activité du patient doit étre réduite. Fournir aux
patients une liste des recommandations concernant les soins post-opératoires.
Les précautions suivantes devront étre prises.

1. Pas d'activité intense pendant deux semaines

2. Pas de levée de poids supérieur a 10 Ibs (5 kg) pendant deux semaines

3. Pas d'autre exercice que la marche lente pendant deux semaines

4. Abstinence sexuelle et autres formes de pénétration vaginale/rectale

(par ex. : tampons) pendant au moins deux semaines
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5. Douche en position debout et nettoyage de la zone a l'eau afin de la
garder propre

Voir les références a la page 6.

Pour de plus amples renseignements éducatifs, veuillez vous rendre sur le site
http://www.surgisisafp.com ou contacter votre représentant médical Cook.

MA

BIODESIGN® VEGBELSIPOLYRETESZ

RENDELTETES
A Cook® Biodesign végbélsipolyretesz rendeltetése, hogy lagy szbvetekbe

megszuntetesere. A retesz szallitaskor steril és kizardlag egyetlen alkalommal
hasznalhato.

Rx ONLY] E jel értelmezése a kovetkezs:

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi é inek értelmében e terméket
kizardlag orvos adhatja el, |Iletve |rhatja fel.

ANAL FISTULA PLUG] E jel értel ése a kovetkezo: végbélsipolyretesz

E terméket csakis arra képzett hivatdsos egészségiigyi szakember hasznalhatja
rendeltetésszeriien.

ELLENJAVALLATOK
« Mivel a retesz sertéseredeti, nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik
érzékenyek a sertéseredet(i anyagokra.
- Erfalakra alkalmazni tilos.

ELOVIGYAZATOSSAGI UTASITASOK
« Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra
valo el6készitésre, az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett
kisérletek az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez
vezethet.
Tilos Gjrasterilizélni. Minden felnyitott, fel nem hasznalt anyagot ki kell
dobni.
A retesz steril, amennyiben a csomag széraz, kibontatlan és minden
sériiléstSl mentes. Tilos felhasznélni, ha a csomagolas lezarasa sérdilt.
Dobja ki a reteszt, ha csomagolasa nem ép, illetve ha lejarati idején tul van.
« Tilos a reteszt erésen fertézott vagy talyogos sipolycsatornaba implantélni.
Egy gezszovetdarabkaval zarjuk a sipolyt, amig mlnden heveny
gyull y 1és illetve tulzott valadékiirités elmulik
smolycsatornat hat-nyolc héten keresztiil hagyni kell stabilizalédni,
miel6tt a sipolyreteszt beiiltetnénk.

- Biztositani a retesz rehidralasat behelyezés, méretre vagas, illetve varras el6tt.

ALTALANOS TUDNIVALOK

« Afelhasznélonak ismernie kell az anorektalis sipoly elzarés sebészeti
technikajat.

« Afelhasznalonak a tiszta-szennyezett, szennyezett, illetve fertézott
teriileteken a bevalt sebészeti gyakorlat szerint kell eljérniuk.

« Azimplantalt graft 4ltal esetleg kivaltott fert6zés veszélyét csokkenteni
lehet megel6z6 antlblotlkum adagolasaval, és a sipolycsatorna tisztitasaval.
(Lasd Antimil k h a c. résznél)

« A retesz aszeptikusan kezelendd, Iatex keszty(ivel valo érintkezést a lehet6
legkisebbre szabva.

« Aretesz behelyezése a belsé (elsédleges) sipolynyilason keresztiil
torténjék.

« Aretesz csak annyira legyen behtzva a sipolycsatornaba, hogy az a belsé
(elsédleges) nyilast megfeleléképpen elzérja, illetve elfedje.

« Akulsé (mésodlagos) sipolycsatorna-nyilasnak nyitva kell maradnia.

« FONTOS: A felhasznalok kételesek a betegeket tajékoztatni, hogy
ker(iljék nehéz dolgok emelését és minden komoly fizikai megterhelésté|
tartézkodjanak a retesz behelyezése utan legalabb két héten keresztiil.
Lasd a ,Miitéti utokezelés” c. fejezetet.

« Két, illetve négy héten keresztiil valamelyes véaladékiirités varhaté.
Ez kb. 12 héten keresztiil fennallhat a retesz beiiltetése majd a
sipolycsatorna zarasa utan.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A retesz hasznalatéval 6sszefiiggésbe hozhaté szévédmények tébbek kézt a
kovetkezok lehetnek:

« Fert6zés

« Keményedés

« Elsodrodas

« Kitiremkedés

+ Szeréma képzodése

« Gyulladas

« Talyog

« Sipoly kitjulas
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« Az eszkoz késleltetett illetve elmaradé beépiilése

Ha az aldbbi dllapot barmelyike bekovetkezne és nem lehetne megoldani, akkor
az eszkoz eltavolitasat fontolora kell venni:
- Fertézés
« Talyog
« Heveny, illetve idiilt gyulladas (Graft sebészi implantéacidja jarhat egy
atmeneti, enyhe, helyi gyulladéssal)
« Allergias reakcio

TAROLAS
A retesz tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolando.

STERILIZALAS
A reteszt etilénnel sterilizaltak.

ANTIMIKROBIALIS HATOANYAGOK HASZNALATA

Minthogy a retesz olyan sebészeti tertileteken keriil felnasznalasra, ahol

a sterilitast nem lehet garantalni, az antimikrobialis anyagok hasznélata
altalanos gyakorlat és az a fertézéssel jaro komplikaciok megel6zését
eredményezheti.’3 Mind a mechanikus béltisztitds mind az antibiotikus
megel6zés a betegeknél sikerrel keriilt felhasznélasra, és az Amerikai Egyesiilt
Allamok “Centers for Disease Control” (Betegségellendrzé Kézpontjai) azt
javasoljak, hogy valasztott kolorektalis operaciok el6tt béltisztitas és szajon
keresztdili, illetve vénas mikroba-ellenes anyagok bevitele szikséges.

(A specifikus adagolast, id6zitést és a gyogyszerek valasztékat lasd az
irodalomjegyzékben.)

Tipikus gyomor-bél flora altaldban az aerobikus és anaerobikus organizmusok
keveréke. Ezért az aldbbiak javasolhatok megfontolasra:

« Mikréba-ellenes anyagok, amikor helyi, illetve &ltaldnos alkalmazésra
kertilnek, az aerobikus és anaerobikus organizmusok széles spektruma
ellen kell hassanak.*

« Mechanikusan készitsuik fel a vastagbelet megfelelé bedntéssel illetve
meghajto szerekkel.

+ A megel6z6 mikréba-ellenes anyagok doézisat vénan keresztiil alkalmazzuk,
és ugy idézitsuk, hogy a gyogyszer baktériumolé koncentracioja a
szérumban és a szovetekben az eszkoz belltetésének idején legyen a
legnagyobb.

« A szerek szérumban, illetve szévetekben valé gyogyaszati szintjét az
operacio teljes idejére fenn kell tartani.?

Bizonyos mikroba-ellenes anyagok jelenléte gatolhatja az Ujraeresedést, illetve
a sejtek beszlirédését a reteszbe.>” Példaul a gentamicinrél ismert, hogy az
gatolja az Uj eresedést, hamosodast és keratinocita ndvekedést,® és a povidon-
jodid,® bacitracin,>8 polymyxin B,? és vancomycin'® mind ismertek arrél, hogy
a sebgyogyulast lassitjak, illetve hatréltatjak. Ezért meggondolandé, miel6tt
barmilyen mikréba-ellenes illetve antiszeptikus (helyi, illetve altalanos)

eljarast hasznalnank, hogy az vajon nem bizonyitottan 6sszeegyezhetetlen-e
a sebészeti implantatacioval és sebgydgyulassal. Ugyanakkor semmiféle
vizsgalat sem all rendelkezésre a mikréba-ellenes anyagok a retesz
elhelyezésével valo Osszeegyeztethetdségét illetéen.

HASZNALATI UTASITAS

Az itt kézolt javaslatok csupan ltalanos Utmutatasnak tekintendok.
Semmiképpen sem irjék fellil az intézményesitett protokollt, illetve a
betegellatas intézményes klinikai elGirasait.

MEGJEGYZES: Az eszkdzt mindig aszeptikus technikéaval kell kezelni, a latex
keszty(vel valo érintkezést a lehetd legkisebbre szabva.

SZUKSEGES ANYAGOK

« Steril edény (vesetal vagy egyéb edény)

« Rehidralé folyadék: szobahémérsékletd, steril sooldat, illetve steril laktoz
Ringer oldat

« Megfelelé felszivodo varrat, mint pl. 0 chromic, 2-0 illetve 0 -bevonatos
poliglikolsavas fonal (PGA bevonattal)

+ 10 cc fecskendd

« Rovid 14ga illetve 16ga katéter

« Oblitéshez séoldat illetve hidrogénperoxid oldat

ELOKESZULET
1. A dobozébdl vegye elé a reteszt.
2. Aszeptikus technikaval vegye ki a reteszt tartalmazoé belsé tasakot a kiilsé
csomagolasbol. Helyezze a belsé tasakot a steril lapra.
Steril kesztytit hizva 6vatosan nyissa fel a belsé csomagolét és aszeptikus
madon vegye ki beléle a reteszt a steril eszkoz segitségével. Helyezze a
reteszt egy steril edénybe egy steril talcan.
Adagoljon az edénybe elegendé rehidralé folyadékot, hogy a reteszt a
folyadék teljesen ellepje. Hagyja, hogy a sipolyretesz teljesen ellepve
rehidralédjon addig, amig a kivant kezelési tulajdonsagok ki nem
alakulnak, de ne engedje a reteszt 2 percnél hosszabb ideig rehidralédni.
. Erésitsen egy megfelelé felszivodo varratot (korilbelil 30 cm
hosszusagut) az eszkoz végére (a keskeny végén), amelynek segitségével
az eszkozt a sipolycsatornaba lehet huzni.
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6. Készitse fel a beteget és a sebészeti teriiletet az analis sipoly
elreteszelésnek megfelelé szabvényos sebészeti technikara.
MEGJEGYZES: Az ajanlott gyakorlat az operaci6 elétti béleldkészités a
kolorektalils sebészetben magaban foglalja a mechanikus béltisztitast,
bedntés és meghajtd szerek hasznalatéval, és a megel6zé mikroba-ellenes
anyagok adagolasaval, szajon 4t vagy vénan keresztll. Nem elégséges
tisztitds, illetve nem megfelelé baktérium-ellenes megel6zés a betegnél
gyulladasokhoz vezethet.!* (Lasd a Antimikrobialis hatéanyagok
hasznalata)

ELJARAS
1. Alkalmazzon helyi, kornyéki, illetve altalanos anesztéziat.

2. Ha gézszovetdarabka nincs behelyezve, azonositsa a belsé (elsédleges)
sipoly nyilast egy steril vizsgaldeszkozt helyezve a kiilsé (masodlagos)
nyilasba, és azt a sipolycsatornan keresztiil vezetve. Mds modon, a
sipolycsatorna kiilsé (masodlagos) nyilasaba megfelel6 steril folyadék
(séoldal illetve hidrogénperoxid) befecskendezésével is felderithets a
belsé (elsédleges) nyilas tényleges helye.

MEGJEGYZES: Ha a belsé (elsédleges) nyilas tényleges helyének
felderitése elmarad, az a sipoly fennmaradésat eredményezheti. Ha a
belsé (elsédleges) nyilast nem lehet megnyugtaté médon azonositani, a
kezelésnek egy mas maodjat kell fontoléra venni.

. Egy fecskend6 és rovid katéter hasznalataval 6vatosan tisztitsa meg a
sipolycsatornat, olyan alaposan, ahogyan csak lehet, a csatorna steril
sooldattal valé atoblitésével, illetve hidrogénperoxid vagy hasonlé
folyadékkal, illetve minden darabkét egy ecsettel vagy hasonlé alkalmas
eszkozzel tavolitson el. A sipolycsatorna kiszélesitése tilos.

. Ha gézszovetdarabka nincs behelyezve, iiltessen be egy
gézszévetdarabkat illetve mas megfeleld sipoly vizsgaloeszkozt, hogy az
végigmenjen a sipolycsatornan, a kiilsé (masodlagos) nyilasba behatolva,
és a belso (elsédleges) nyilasbdl elébujva. A varratpantot kdsse ssze a
retesz végével a sipolycsatorna belsé (elsédleges) nyildsanal.

4b. Ha gézszévetdarabka van elhelyezve, vagja el azt, majd varrja a
gézszovetdarabkat a sipolycsatorna belsé (elsédleges) nyilasahoz.

. Huizza be a csomot, amelyik a retesz végéhez van erésitve a

sipolycsatorna belsé (elsédleges) nyilasan keresztiil a sipolycsatorna

hosszan, amig egy ellenéllast nem észlel, amikor a retesz biztonsagosan
elzarja a belsé (elsédleges) nyilast. Ne hasznalja fel a teljes reteszt, hacsak

a sipolycsatorna teljes hossza nem sziikségelteti.

FONTOS: A belsé nyilas a sipoly magas nyomasu zéndja, és ugyanakkor

a székletdarabkaék is innen hatolnak be. A retesz vastagabb végét ezért

biztonsagosan bele kell iiltetni a belsé (elsédleges) nyilasba, hogy

megeldzze a székletdarabkak behatolasat. Ezen tul a vastagbél és a

végbélcsatorna magas nyomasa segit abban, hogy az eszkozt az egyszeri

mechanikus er6 segitségével a sipolycsatornaban tartsa.

Amikor a retesz megfelel6képpen van elhelyezve, vagja le és dobja

ki az eszkoz tulterjedé részeit, melyek nincsenek implantélva a

sipolycsatornaba.

FONTOS: A reteszt a bélfal belsé nyildsanal le kell vagni, hogy a

béltartalommal vald érintkezést a lehet6 legkisebbre szabjuk.

. Varrja a retesz belsé (elsédleges) végét a helyére egy megfelel6 felszivodd
varrat segitségével. Lasd a magyarazé abrakat. Varrja a retesz bels6 végét
biztonsagos maédon a koriilotte elhelyezkedd szévethez, gy hogy a
varrat megfelelé mélységben késse Gssze a bélfalat és a sipoly reteszt,
hogy megelézze a béltartalom sipolycsatornaba 6mlését, és hogy a sipoly
plug-ot olyan erésen kosse meg, hogy megel6zze annak a csatornan valé
elmozdulasat.
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MEGJEGYZES: A belsé (elsédleges) nyildsnal az eszkdz feje egyaltalan
nem szabad, hogy kilatszodjék.
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MEGJEGYZES: Ha a belsé (elsédleges) nyiléds nehezen elérhetd illetve

behuzodott, fontolja meg a mukdza szévetfal peremének valamelyes

megmozgatasat, miel6tt a varratot felhelyezné, hogy a retesz jol zarjon.

MEGJEGYZES: A retesz nem elégséges rogzitése a mély rétegekhez a

sipoly gyors kitjuldsahoz vezethet.

A retesz kiilsé végének kiallo részét ugy kell levagni, hogy a retesz a bérrel

egy sikban legyen rogzités nélkiil. A kiilsé (masodlagos) nyilast meg lehet

nagyobbitani a valadékszivargas megkonnyitése céljabol.

MEGJEGYZES: Tilos a kiilsé (masodlagos) nyilast teljesen elzarni, hogy a

sipolycsatorna folyamatos szivargasa megmaradjon, mivel a teljes elzaras

folyadékfelgytlemlést, elfertézédést, illetve talyogot okozhat.

. Helyezzen egy steril takarét az implantécié helyére.

. Dobja ki a végbélsipoly retesz minden fel nem hasznalt részét az orvosi
hulladék eltavolitdsanak szabvéanyos technikai szerint.

POSZTOPERATIV KEZELES

A retesz szévetbeagyazddas legmegfeleldbb koriilményeinek biztositasahoz
a beteg aktivitasét a lehetd legkisebbre kell szabni. A betegnek adjon egy
listat az operacio utani allapot kezelésének javaslatairol. Az alabbi javaslatokat
kiilonosen érdemes megfontolni.

. Két hétig nem szabad megeréltets tevékenységet folytatni.

Két hétig nem szabad 5kg sulynal nehezebb targyat emelni.

Két hétig nem szabad egy konnyed sétanél megeréltetébben torndzni.
. Nemi kozosuléstol tartozkodni kell, és mas vaginat-végbélet érinté
targyakat (pl. tampont) nem szabad alkalmazni legalabb két hétig.

Allva kell zuhanyozni, a posztoperativ teriiletet gyengéden mosva,
tisztitas és csillapitas céljabol.
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Az irodalomjegyzéket lasd a 6 oldalon.

Tovabbi informécidkat talal az alabbi halészemen: http://www.surgisisafp.com
illetve Iépjen kapcsolatba a Cook cég Orvosi képviseléjével

ITALIANO

TAMPONE PER FISTOLA ANALE BIODESIGN®

USO PREVISTO

Il tampone per fistola anale Cook® Biodesign® é studiato per I'impianto, al fine
di rinforzare il tessuto molle, quando é richiesta una conformazione arrotolata
per la riparazione di fistole anorettali. Il tampone ¢ fornito sterile ed & previsto
come monouso.

Rx ONLY] Il significato di questo simbolo & il seguente:

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del
presente dispositivo a medici o dietro presentazione di ricetta medica.

ANAL FISTULA PLUG Il significato di questo simbolo ¢ il seguente: tappo
per fistola anale

Questo prodotto & previsto per 'uso da parte di professionisti medici
addestrati.

CONTROINDICAZIONI
« Questo tampone & un derivato suino e non va utilizzato in pazienti
sensibili ai materiali suini.
« Non per uso vascolare.

PRECAUZIONI

« Il 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. Eliminare qualsiasi parte aperta e non utilizzata del
tampone.

« Il tampone é sterile se la confezione & asciutta, non aperta e intatta. Non
utilizzare se il sigillo della confezione & danneggiato.

« Scartare il tampone se una eventuale manomissione ha provocato possibili
danni o contaminazione, o se il tampone ha superato la data di scadenza.

« Non impiantare il tampone in un tramite fistoloso molto infetto o con
ascessi. Va utilizzato un setone fino a quando non vi sia alcun segno
di infiammazione acuta, purulenza o drenaggio eccessivo. Lasciare
maturare e stabilizzare il tramite per sei - otto settimane prima di
collocare il tampone.

« Assicurarsi che il tampone sia reidratato prima di procedere al suo
posizionamento, taglio o sutura.

GENERALITA

« Gli utilizzatori dovranno avere un‘adeguata esperienza nella tecnica
chirurgica per la riparazione delle fistole anorettali.

« Gli utilizzatori dovranno essere in grado di esercitare una buona pratica
chirurgica per il trattamento di campi puliti-contaminati, contaminati o
infetti.

« La possibilita d'infezione del materiale d'innesto a seguito dell'impianto
puo essere ridotta dall'utilizzo di antibiotici profilattici e dalla pulizia del
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tramite fistoloso. (Vedere Uso di agenti antimicrobici)

« Il tampone va trattato asetticamente, minimizzando il contatto con guanti
in lattice.

« Il tampone va introdotto attraverso 'apertura interna (primaria) della
fistola.

« Il tampone va tirato nel tratto fistoloso solo fino a quando I'apertura
interna (primaria) sia chiusa/occlusa in modo soddisfacente.

« L'apertura esterna (secondaria) del tratto fistoloso dovra restare aperta.

« IMPORTANTE: Gli utenti dovranno consigliare ai pazienti di astenersi
dal praticare esercizi faticosi per un periodo di due settimane dopo
il posizionamento del tampone. Vedere la sezione Trattamento
postoperatorio.

« Un drenaggio é prevedibile per due - quattro settimane. Il drenaggio
pud continuare per un massimo di 12 settimane dopo la procedura
mentre il tampone é incorporato e il tramite fistoloso é chiuso.

POSSIBILI COMPLICANZE
Alcune delle complicanze che possono verificarsi con il tampone includono
ma hon sono limitate a:

« Infiammazione

« Indurimento

« Migrazione

- Estrusione

« Formazione di sieroma

« Infezione

« Ascessi

« Recidiva della fistola

« Incorporazione ritardata o mancata del dispositivo

Se si verifica una delle seguenti condizioni e non & possibile risolverla, va
presa in considerazione la rimozione del dispositivo:
« Infezione
- Ascesso
« Inflammazione acuta o cronica (I'applicazione iniziale di materiali per
innesti chirurgici potrebbe essere associata ad una lieve e passeggera
infiammazione localizzata)
- Reazioni allergiche

CONSERVAZIONE

Questo tampone va conservato in un luogo pulito, asciutto e a temperatura
ambiente.

STERILIZZAZIONE
Questo tampone & stato sterilizzato con ossido di etilene.

USO DI AGENTI ANTIMICROBICI

Poiché il tampone ¢ utilizzato in campi chirurgici in cui non & possibile
assicurare la sterilita, I'utilizzo di antimicrobici rappresenta una pratica
comune e potrebbe prevenire complicanze infettive.' Sia la pulizia
meccanica dell'intestino sia la profilassi antibiotica del paziente sono state
utilizzate con successo e gli U.S. Centers for Disease Control consigliano la
pulizia dell'intestino e la somministrazione di agenti antimicrobici profilattici
enterici ed endovenosi prima di operazioni colorettali elettive? (vedere la
bibliografia per i valori specifici di dosaggio, la posologia e la scelta dei
farmaci).

E possibile prevedere che la tipica flora gastrointestinale includa vari
organismi aerobici e anaerobici. Per questo motivo vanno presi in
considerazione i seguenti punti:

- Gli antimicrobici, se utilizzati topicamente o sistemicamente, dovrebbero
fornire copertura contro un ampio spettro di organismi aerobici e
anaerobici.*

- Preparare meccanicamente il colon tramite I'utilizzo appropriato di enemi
e agenti catartici.

« Una dose di agente antimicrobico profilattico va somministrata per
via endovenosa e temporizzata in modo tale che una concentrazione
battericida del farmaco sia stabilita nel siero e nei tessuti quando il
dispositivo & impiantato.

« Mantenere livelli terapeutici dell'agente nel siero e nei tessuti durante tutta
l'operazione.?

La presenza di alcuni antimicrobici potrebbe inibire la rivascolarizzazione
e/o l'infiltrazione di cellule nel tampone.>7 Ad esempio, & noto che la
gentamicina ostacola la neovascolarizzazione, I'epitelizzazione e la crescita
di cheratinocita,® mentre & stato riferito che povidone iodio,® bacitracina,>8
polimixina B,° e vancomicina'® rallentano o inibiscono tutti la cicatrizzazione
delle ferite. E necessaria una grande attenzione prima di utilizzare qualsiasi
antimicrobico o antisettico (topico o sistemico) che non si sia dimostrato
compatibile con I'impianto chirurgico e la cicatrizzazione delle ferite.
Tuttavia, non & stato condotto alcuno studio per valutare la combinazione di
antimicrobici con posizionamento del tampone.

ISTRUZIONI PER L'USO
Queste raccomandazioni sono intese a servire unicamente come linee guida.
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Esse non intendono prevalere sui protocolli istituzionali o sulla valutazione
clinica professionale relativamente al trattamento del paziente.

NOTA: Maneggiare il tampone utilizzando una tecnica asettica, riducendo al
minimo il contatto con i guanti di lattice.

MATERIALI RICHIESTI

« Un piatto sterile (renino o vaschetta di altro tipo)

« Fluido di reidratazione: soluzione salina sterile o soluzione lattata sterile di
Ringer a temperatura ambiente

« Adeguata sutura riassorbibile, ad esempio: sutura rivestita 0 con acido
cromico, 2-0 o 0 con acido poliglicolico (PGA rivestito)

« Siringa da 10 cc

« Un catetere corto 14ga o 16ga

« Soluzione salina o perossido di idrogeno per il risciacquo

PREPARAZIONE

. Rimuovere dalla confezione l'involucro contenente il tampone.

. Rimuovere la busta interna contenente il tampone dalla confezione esterna
utilizzando una tecnica asettica. Porre la busta interna nel campo sterile.

. Utilizzando le mani rivestite di guanti sterili, aprire con cura la borsa
interna e rimuovere asetticamente il tamponee con uno strumento sterile.
Porre il tampone nel piatto sterile nel campo sterile.

. Aggiungere al piatto fluido di reidratazione sufficiente a sommergere
completamente il tampone. Lasciare reidratare il tampone,
completamente immerso, fino al raggiungimento delle caratteristiche
di manipolazione desiderate; la reidratazione del tampone non deve
superare i 2 minuti.

. Fissare un'idonea sutura riassorbibile (di lunghezza circa 30 cm) attorno

alla coda (estremita stretta) del tampone per tirarla nel tramite fistoloso.

Preparare il paziente e il sito chirurgico utilizzando le tecniche chirurgiche

standard appropriate per la riparazione della fistola anale.

NOTA: La procedura consigliata per la preparazione preoperatoria

dell'intestino nella chirurgia colorettale elettiva comprende la pulizia

meccanica dell'intestino tramite I'utilizzo di clistere e agenti catartici,
nonché la somministrazione di agenti antimicrobici profilattici, per via
orale o endovenosa. Una pulizia insufficiente o una profilassi antibatterica
inadeguata possono predisporre il paziente ad infezioni.' (Vedere Uso

di agenti antimicrobici)

PROCEDURA
1. Effettuare la procedura in anestesia locale, regionale o totale.

2. Se non é gia in posizione un setone, identificare l'apertura interna
(primaria) della fistola inserendo una sonda sterile nell'apertura esterna
(secondaria) e spostandola attraverso il tramite fistoloso. In alternativa, &
anche possibile utilizzare I'iniezione di fluidi sterili appropriati (soluzione
salina o perossido di idrogeno) nell'apertura esterna (secondaria) del
tramite fistoloso e l'identificazione del sito di emergenza all'apertura
interna (primaria) per favorire l'identificazione della posizione
dell'apertura interna.

NOTA: La mancata localizzazione dell'apertura interna (primaria)
potrebbe portare alla persistenza della fistola. Se non & possibile
identificare in maniera affidabile 'apertura interna (primaria), va preso in
considerazione un metodo di trattamento alternativo.

. Utilizzando una siringa e un catetere corto, pulire delicatamente il tramite
fistoloso in modo quanto pit accurato possibile risciacquando il tramite
con perossido di idrogeno o soluzione salina sterile, oppure sbrigliare
utilizzando una spazzola o uno strumento simile. Non allargare il tramite.

. Se un setone non & in posizione, inserire una sonda per fistola, un setone
0 uno strumento idoneo attraverso il tramite fistoloso, con ingresso
attraverso l'apertura esterna (secondaria) e uscita attraverso l'apertura
interna (primaria). Fissare la sutura connessa al tampone allo strumento
all'apertura interna (primaria).

4b. Se un setone & in posizione, tagliare il setone e fissare la sutura al setone
all'estremita dell'apertura interna (primaria).

. Tirare il nodo collegato al tampone nell'apertura interna (primaria) e

attraverso il tramite fistoloso fino a quando non si avverte una leggera

resistenza e il tampone blocca saldamente I'apertura interna (primaria).

Non utilizzare il tampone intero a meno che il tramite sia dell'intera

lunghezza del tampone.

IMPORTANTE: L'apertura interna ¢ la zona di alta pressione della fistola,

nonché il sito di ingresso delle feci. Lestremita piu spessa del tampone

deve percio essere saldamente inserita nell’apertura per prevenire
l'ingresso delle feci. Inoltre, le pressioni piti elevate nel retto e nel canale
anale contribuiscono a mantenere il tampone nel tramite fistoloso grazie
alla semplice forza meccanica.

Quando il tampone & correttamente posizionato, tagliare e rimuovere

qualsiasi parte restante del tampone che non sia impiantata nel tramite

fistoloso.

IMPORTANTE: Il tampone va tagliato a livello della parete intestinale

all'apertura interna al fine di minimizzare il contatto col contenuto

dell'intestino.
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7. Suturare l'estremita interna (primaria) del tampone in posizione con
sutura riassorbibile adeguata. Fare riferimento alle illustrazioni. Suturare
saldamente l'estremita interna del tampone al tessuto adiacente,
ottenendo occlusioni adeguate di parete intestinale e di tampone per
prevenire la perdita di contenuto dell'intestino nel tramite fistoloso e per
ancorare il tampone per prevenire la migrazione attraverso il tramite.

NOTA: Nessuna parte del tampone dovrebbe essere visibile all'apertura
interna (primaria).

NOTA: Se l'apertura interna (primaria) € incavata o rientrata, prendere in
considerazione una limitata mobilizzazione dei bordi mucosali prima del
collocamento della sutura per garantire la copertura adeguata del tampone.
NOTA: Un fissaggio inadeguato del tampone sugli strati profondi del
tessuto pud comportare la recidiva precoce della fistola.

8. Il tampone esterno in eccesso va tagliato a livello con la cute senza
fissaggio. Lapertura esterna (secondaria) puo essere allargata per facilitare
il drenaggio.
NOTA: La completa ostruzione dell’apertura esterna (secondaria)
potrebbe comportare accumulo di fluido, infezione o ascessi.
9. Porre un bendaggio sterile sul sito dellimpianto.
10. Scartare eventuali parti non utilizzate del tampone seguendo la tecnica

standard per lo smaltimento dei rifiuti medici.

TRATTAMENTO POSTOPERATORIO

Per fornire I'ambiente migliore per l'integrazione del tessuto nel tampone,

I'attivita del paziente va ridotta al minimo. Fornire ai pazienti un elenco di

consigli per il trattamento postoperatorio. Vanno prese in considerazione le

seguenti linee guida per i pazienti.

. Astenersi da attivita faticose per due settimane.

. Non sollevare oggetti di peso superiore a 5 kg per due settimane.

. Evitare esercizi piti intensi di una passeggiata a passo lento per due
settimane.

. Astenersi da rapporti sessuali e altre forme di inserimento vaginale/rettale
(ad es. tamponi) per almeno due settimane.

. Fare la doccia stando in piedi e lavare I'area con acqua per alleviare il
dolore e tenerla pulita.
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Vedere la bibliografia a pagina 6.

Per ulteriori informazioni di formazione visitare il sito
http://www.surgisisafp.com o rivolgersi al rappresentante Cook Medical.

NEDERLANDS

BIODESIGN® ANALE FISTELPLUG

INDICATIE

De Cook® Biodesign® anale fistelplug is voor implantatie om zacht weefsel

te versterken waar een gerolde configuratie vereist is, voor herstel van
anorectale fistels. De plug wordt steriel geleverd en is voor éénmalig gebruik
bedoeld.

Rx ONLY| Dit symbool betekent het volgende:

OPGELET: Amerikaanse federale wetten beperken dit product tot het
verkoop door of op voorschrift van een arts.

ANAL FISTULA PLUG| Dit symbool betekent het volgende: anale fistelplug

Dit product is bestemd om door medisch opgeleid professioneel personeel
gebruikt te worden.
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CONTRA-INDICATIES
« De plug is van varkens verkregen en mag niet gebruikt worden bij
patiénten waarvan bekend is dat ze gevoelig zijn voor van varkens
verkregen materiaal.
- Niet voor vasculair gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen

om het hulpmiddel opnieuw te verwerken, opnieuw te steriliseren en/of

opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

Niet opnieuw steriliseren. Alle geopend en niet gebruikt materiaal

weggooien.

De plug is steriel als de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd is.

Niet gebruiken indien de verzegeling verbroken is.

« Gooi de plugt weg indien onjuiste hantering mogelijke beschadiging of
contaminatie veroorzaakt heeft of als de uiterste gebruiksdatum van de
plug verstreken is.

« De plug niet in een sterk geinfecteerde of met ettergezwollen fistelkanaal
implanteren. Een seton moet gebruikt worden totdat er geen teken van
een acute ontsteking, purulentie of excessieve drainage meer bestaat.
Het is aangeraden om het kanaal voor het plaatsen van de plug voor
zes tot acht weken volledig te laten ontwikkelen en stabiliseren.

« Zorg ervoor dat de plug voorafgaand aan plaatsing, snijden of hechting
gerehydrateerd is.

ALGEMEEN
« De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische techniek voor

anorectale fistelherstelling.

De gebruiker moet goede chirurgische praktijk voor de behandeling van

schoon-gecontamineerde, gecontamineerde of geinfecteerde gebieden

uitoefenen.

Het gevaar voor infectie van het transplantaatmateriaal na implantatie

kan verminderd worden door het gebruik van profylactische antibiotica,

en door het schoonmaken van het fistelkanaal. (Zie het Gebruik van
antimicrobiéle middelen)

« De plug moet aseptisch behandeld worden waarbij contact

geminimaliseerd wordt met latex handschoenen.

De plug moet geintroduceerd worden door de interne (primaire)

fistelopening.

« De plug moet in het fistelkanaal getrokken worden alleen maar tot dat de

interne (primaire) opening voldoende gesloten / geoccludeerd is.

De externe (secundaire) opening van het fistelkanaal moet open blijven.

BELANGRIJK: De gebruiker moet de patiént aanraden zich van zwaar

tillen of vermoeiende activiteiten te onthouden voor een periode van

twee weken na het plaatsen van de plug. Zie de sectie aangaande de Post-

Operatieve Behandeling.

«Eenb Ide h lheid d ge kan g de twee tot vier
weken optreden. Drainage kan zich voordoen tot 12 weken na het
plaatsgrijpen van de procedure terwijl de plug geincorporeerd wordt
en het fistelkanaal gesloten wordt.

POTENTIELE COMPLICATIES
Complicaties die kunnen optreden bij het gebruik van de plug omvatten maar
zijn niet beperkt tot:

« Ontsteking

« Verharding

« Migratie

« Extrusie

« Seromavorming

« Infectie

« Abces

« Recidieve fistel

- Uitgestelde of mislukte incorporatie van het product

Indien een van de volgende condities optreedt en niet opgelost kan worden,
overweeg verwijdering van het product:
« Infectie
« Abces
« Acute of chronische ontsteking (initiale toepassing van chirurgisch
transplantaamateriaal kan gepaard gaan met kortstondige, milde
gelokaliseerde ontsteking)

« Allergische reactie

BEWARING

De plug moet bij kamertemperatuur op een schone, droge plaats worden
bewaard.

STERILISATIE
De plug is met ethyleenoxide gesteriliseerd.
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GEBRUIK VAN ANTIMICROBIELE MIDDELEN

Omdat de plug gebruikt wordt in chirurgisch gebieden waar steriliteit niet
verzekerd is, is het gebruik van antimicrobiéle middelen een algemene
praktijk en kunnen infectiemoeilijkheden vermeden worden.'-* Mechanische
darmreiniging én antibiotisch profylaxis van de patiént werden beide op
succesvolle wijze gebruikt, en de Amerikaanse Centers for Disease Control
raden darmreiniging en het toedienen van profylactische enterisch en
intraveneuse antimicrobiéle middelen véor electieve colorectale operaties
aan.? (Zie referentie voor specifieke dosis, timing en drugskeuze.)

Van typische gastrointestinaal flora kan verwacht worden dat het een variéteit
van aérobe en anaérobe organismen omvat. Daarom moeten de volgende
punten overwogen worden:

« Antibacteriéle, of ze nu topisch of systemisch gebruikt worden, zouden
bescherming tegen een breed spectrum van aérobe en anaérobe
organismen moeten bieden.*

+ Het colon door geschikt gebruik van enema’s en cathartische middelen
mechanisch voorbereiden.

« Een dosis profylactisch antibacteriéle middelen moet op intraveneuse
wijze gegeven worden en zo berekend zijn dat een bacteriedodende
concentratie van de drug in serum en weefsels gevormd wordt wanneer
het product ingeplant wordt.

« Behoud de therapeutische niveaus van de agens in serum en weefsels
doorheen de operatie.?

De aanwezigheid van bepaalde antimicrobiéle middelen kan revascularisatie
en/of infiltratie van cellen in de plug inhiberen.>7 Het is bijvoorbeeld gekend
dat gentamicine de neovascularisatie, epithelialisatie en keratinocytgroei
bemoeilijkt,6 terwijl povidone jodium,? bacitracine,>8 polymyxine B2 en
vancomycine' alle gekend zijn om de genezing van wonden te vertragen

of te bemoeilijken. Zorgvuldige overweging is vereist vooraleer een
antimicrobieel of antiseptisch middel (topisch of systemisch) te gebruiken
waarvan niet bewezen is dat het verenigbaar is met chirurgische implantatie
en genezing van wonden. Er zijn echter geen studies uitgevoerd om de
combinatie van antimicrobiéle middelen met het aanbrengen van plug te
beoordelen.

GEBRUIKSAANWIZING

Deze aanbevelingen zijn alleen maar ontworpen om als algemene richtlijnen
te dienen. Ze zijn niet bedoeld om institutionele protocollen of professionele
clinische beoordelingen met betrekking tot patiéntenbehandeling te
vervangen.

OPMERKING: De plug moet aseptisch behandeld worden. Contact
minimaliseren met latex handschoenen.

AANVULLENDE BENODIGHEDEN

- Een steriele schaal (nierschaal of andere kom)

« Rehydratievloeistof: een op kamertemperatuur gehouden steriele
zoutoplossing of steriel Ringer-lactaatoplossing

- Geschikte resorbeerbare sutuur zoals: 0 chroom, 2-0, of 0 met
polyglycolisch zuur bedekt sutuur (PGA bedekt)

« 10cc injectiespuit

« Een korte 14ga of 16ga catheter

« Een zoutoplossing of waterstofperoxide voor het spoelen

VOORBEREIDING

. Verwijder de verpakking die de plug bevat uit de doos.

. Gebruik een aseptische techniek om de binnenzak die de plug bevat uit
de buitenverpakking te verwijderen. De binnenzak in het steriele veld
plaatsen.

. Met steriele handschoenen de binnenzak voorzichtig openen, en

aseptisch de plug met een steriel instrument verwijderen. Plaats de plug

in een steriele schaal in het steriel veld.

Giet voldoende rehydratievloeistof in de schaal zodat de plug volledig

bedekt is. De fistelplug volledig ondergedompeld laten rehydrateren

totdat de gewenste hanteringskarakteristieken bereikt zijn; laat de plug
echter niet langer dan 2 minuten rehydrateren.

. Een geschikte resorbeerbare sutuur (ongeveer 30 cm lang) rond de staart

(het enge uiteinde) van de plug vastbinden om ze in het fistelkanaal te

kunnen trekken.

De patiént en de chirurgische lokatie met algemene chirurgische

technieken die voor anale fistelherstelling geschikt zijn voorbereiden.

OPMERKING: De aanbevolen praktijk voor pre-operatieve

darmvoorbereiding in electieve colorectale chirurgie omvat het

mechanisch schoonmaken van de darmen door gebruik van enema’s en
cathartische middelen en het toedienen van profylactische antimicrobiéle
middelen, oraal of intraveneus. Onvoldoend schoonmaken of inadequate
antibacteriéle profylaxis kan de patiént voor infecties vatbaar maken.'3
(Zie het Gebruik van antimicrobiéle middelen)

PROCEDURE
1. De ingreep onder lokale, regionale of algemene anesthesie uitvoeren.
2. Indien een seton niet reeds aanwezig is, de interne (primaire)
fistelopening identificeren door een steriele sonde in de externe

35

o=

w

»

%l

o

@



®

(secundaire) opening in te brengen en haar door het fistelkanaal te
navigeren. Alternatief, het injecteren van geschikte steriele vloeistoffen
(zoutoplossing of waterstofperoxide) in de externe (secundaire) opening
van het fistelkanaal en identificatie van de site van uitkomst bij de interne
(primaire) opening kunnen ook gebruikt worden om te helpen bij de
identificatie van de lokatie van de interne opening.

OPMERKING: Het niet lokaliseren van de interne (primaire) opening

kan leiden tot het voortduren van de fistel. Indien de interne (primaire)
opening niet op betrouwbare wijze geidentificeerd kan worden moet een
alternative behandelingsmethode in overweging genomen worden.

. Met een injectiespuit en korte catheter het fistelkanaal voorzichtig
schoonmaken door het kanaal met waterstofperoxide of een steriele
zoutoplossing zo grondig mogelijk af te spoelen, of met een borsteltje of
vergelijkbaar instrument te debrideren. Het kanaal niet verbreden.

. Indien geen seton aanwezig is een fistelsonde, een seton of geschikt
instrument door het fistelkanaal inbrengen, binnendringend door de
externe (secundaire) opening en uitgaande via de interne (primaire)
opening. Een sutuur, verbonden aan de plug, aan het instrument bij de
interne (primaire) opening vastmaken.

4b. Indien een seton aanwezig is snij de seton af en maakt de sutuur aan de

seton vast bij het interne (primaire) openingseinde.

Trek het draadje aan de plug gehecht in de interne (primaire) opening

en door het fistelkanaal totdat een lichte weerstand gevoeld wordt en de

plug de interne (primaire) opening veilig blokkeert. De volledige plug niet

gebruiken tenzij het kanaal met de volledige pluglengte overeenkomt.

BELANGRUK: De interne opening is de hoge-druk zone van de fistel en

is ook de site van ingang van fecale fragmenten. Het dikkere einde van

de plug moet daarom veilig en netjes in de interne (primaire) opening
geplaatst worden om ingang van fecale fragmenten te voorkomen.

Bovendien helpen de hogere druk in het rectum en anale kanaal bij het

handhaven van de plug in het fistelkanaal door eenvoudige mechanische

kracht.

Eenmaal de plug correct geplaatst is, het overblijvend gedeelte van de

plug dat niet in het fistelkanaal ingeplant werd trimmen en weggooien.

BELANGRUK: De plug moet getrimd worden ter hoogte van de

darmwand bij de interne opening zodat contact met darminhoud

geminimaliseerd wordt.

. Het interne (primaire) einde van de plug met geschikte resorbeerbare
sutuur vasthechten. Zie de illustraties. Het interne einde van de plug
aan het aangrenzend weefsel veilig hechten resulterend in adequate
steken van darmwand en fistelplug om het lekken van darminhoud in het
fistelkanaal te vermijden en de fistelplug te verankeren om migratie door
het kanaal te voorkomen.
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OPMERKING: Geen enkel deel van de fistelplug mag bij de interne
(primaire) opening zichtbaar zijn.

OPMERKING: Indien de interne (primaire) opening licht gedeukt
of teruggetrokken is overweeg een beperkte mobilisatie van de
slijmvliesranden voor het plaatsen van sutuurs om zich van een adequate
dekking van de plug te verzekeren.
OPMERKING: Onvoldoende fixatie van de plug aan de diepe
weefsellagen kan in een vervroegde herhaling van de fistel resulteren.
Het overbodige van de externe plug moet getrimd worden gelijk met de
huid en zonder fixatie. De externe (secundaire) opening mag verbreed
worden om drainage te vergemakkelijken.
OPMERKING: Een volledige obstructie van de externe (secundaire)
opening kan in de accumalatie van vloeistoffen, infectie of abces
resulteren.

9. Een steriel verband over de implantaatsite plaatsen.
10. Alle niet gebruikte delen van de plug weggooien overeenkomstig

©
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standaard technieken voor het wegdoen van medisch afval.

POST OPERATIEVE BEHANDELING

Om de best mogelijke omgeving voor weefeselintegratie in de plug te
scheppen moeten de activiteiten van de patiénten tot een minimum
gereduceerd worden. Overhandig de patiénten een lijst of post-procedurale
verzorgingsaanbevelingen. De volgende patiéntenrichtlijnen moeten
overwogen worden.

. Geen zware activiteiten voor twee weken.

. Geen tillen gedurende 2 weken van voorwerpen die meer dan 10 pond
(5 kg) wegen.

Geen oefeningen gedurende 2 weken anders dan een lichte wandeling.
Het zich onthouden van geslachtsgemeenschap en andere vormen van
vaginale / rectale penetratie (i.e. tampons) voor tenminste twee weken.
Het nemen van een douche moet rechtopstaand gebeuren en het gebied
met water spoelen om het schoon te houden.
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Zie referenties op pagina 6.
Voor bijkomende informatieve informatie gelieve de volgende website te

bezoeken http://www.surgisisafp.com/ of contact op te nemen met uw Cook
Medical Vertegenwoordiger.

BIODESIGN® ANALFISTELPLUGG

BRUKERVEILEDNING

Cook® Biodesign® analfistelplugg skal brukes til implantering for & forsterke
mykvev der det kreves en rullet konfigurasjon for & utbedre anorektale fistler.
Pluggen leveres steril og er beregnet pa engangsbruk.

Rx ONLY| Dette symbolet betyr folgende:

FORSIKTIG: | henhold til gjeldende amerikansk lov ma dette produktet
kun forhandles eller foreskrives av lege.

ANAL FISTULA PLUG| Dette symbolet betyr felgende: analfistelplugg

Dette produktet skal bare brukes av opplart medisinsk fagpersonell.

KONTRAINDIKASJONER
« Denne pluggen er utvunnet fra svin og ber derfor ikke brukes pa pasienter
som er overfalsomme overfor svineprodukter.
- Skal ikke brukes vaskulaert.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa a behandle,
sterilisere og/eller bruke produktet pa nytt kan fare til produktsvikt og/
eller overfering av sykdom.
Ma ikke steriliseres pa nytt. Kast alle apne og ubenyttede deler.
Pluggen er steril hvis pakningen er tgrr, udpnet og uskadet. Ma ikke brukes
hvis pakningsforseglingen er brutt.
Kast pluggen hvis feilhandtering kan ha fert til skade eller kontaminering,
eller hvis pluggens utlepsdato er passert.
« Pluggen ma ikke implanteres i en fistelgang med kraftig infeksjon
eller abscess. Seton bor brukes til det ikke lenger er tegn til akutt
inflammasjon, purulens eller sterk drenering. La gangen modnes og
stabiliseres i seks til atte uker for pluggen settes inn.
« Serg for at pluggen rehydreres for plassering, skjeering eller suturering.

GENERELT
« Brukeren skal vaere fortrolig med den kirurgiske teknikken for utbedring av

anorektale fistler.

Brukeren ma utvise god kirurgisk praksis ved behandling av rene,

kontaminerte eller infiserte omrader.

« Risikoen for postoperative infeksjoner etter implanteringen kan reduseres
ved profylaktisk bruk av antibiotika og rengjering av fistelgangen. (Se
Bruk av antimikrobielle midler)

« Pluggen skal héndteres aseptisk, og kontakt med latekshansker skal vaere

minimal.

Pluggen skal innferes gjennom den indre (primaere) fistelapningen.

Pluggen mé bare dras inn i fistelgangen inntil den indre (primaere)

&pningen er lukket/okkludert pa en tilfredsstillende méte.

Den ytre (sekundzere) apningen for fistelgangen skal forbli apen.

VIKTIG: Brukeren ma oppfordre pasienten til a avsta fra anstrengende

aktiviteter i en periode pé to uker etter plassering av pluggen. Se avsnittet

om postoperativ pleie.

« Det kan forventes noe drenering i to til fire uker. Drenering kan
vedvare i opptil 12 uker etter prosedyren etter hvert som pluggen
inkorporeres og fistelgangen lukkes.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Komplikasjoner som kan oppstéd med pluggen inkluderer, men er ikke
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begrenset til:
« Inflammasjon
« Indurasjon
- Migrasjon
« Utsteting
- Dannelse av serum
« Infeksjon
« Abscess
« Tilbakevendende fistel
« Forsinkelse eller feil ved opptak av pluggen
Hvis noen av de falgende tilstandene oppstar og ikke kan behandles, ma det
vurderes om pluggen skal fjernes:
« Infeksjon
« Abscess
« Akutt eller kronisk inflammasjon (ferste gang kirurgiske
implantatmaterialer tas i bruk kan det oppsté kortvarig, mild, lokalisert
inflammasjon)
« Allergisk reaksjon

OPPBEVARING
Pluggen ber oppbevares pa et rent og tert sted med romtemperatur.

STERILISERING
Pluggen er sterilisert med etylenoksid.

BRUK AV ANTIMIKROBIELLE MIDLER

Siden pluggen brukes innen kirurgiske omréader hvor sterilitet ikke kan
garanteres, bruker man normalt antimikrobielle midler som kan forebygge
infektigse komplikasjoner.'3 Bade mekanisk tarmrensing og antibiotisk
profylakse av pasienter er brukt med gode resultater, og U.S. Centers for Disease
Control anbefaler tarmrensing og administrering av profylaktiske enteriske og
intravengse antimikrobielle midler for elektive kolorektale operasjoner.? (Se
referanse for spesifikk dose, tidspunkt og valg av legemidler.)

En normal gastrointestinal flora kan forventes & innholde mange ulike aerobe
og anaerobe organismer. Derfor mé felgende punkter tas i betraktning:

« Topisk eller systemisk bruk av antimikrobielle midler kan gi beskyttelse
mot et stort antall aerobiske og anaerobiske organismer.*

« Klargjer kolon mekanisk ved bruk av klyster og avferende midler.

« En dose profylaktiske antimikrobielle midler skal gis intravengst og pa et
tidspunkt som gjor at en bakteriedrepende konsentrasjon av legemidlet
har etablert seg i serum og vev nar pluggen implanteres.

« Oppretthold behandlingsnivaene av midlet i serum og vev gjennom hele
operasjonen.3

Forekomsten av bestemte antimikrobielle midler kan hemme revaskularisering
og/eller infiltrasjon av celler i pluggen.57 Gentamycin er for eksempel

kjent for & hindre neovaskularisering, epitelialisering og keratinocytvekst,®
mens povidonjod?® bacitracin,>8 polymyxin B? og vancomycin® er alle blitt
rapportert a forsinke eller hemme sarheling. Vurder situasjonen noye for bruk
av antimikrobielle eller antiseptiske midler (topisk eller systemisk) som ikke
har vist seg a vaere forenelig med kirurgisk implantering og sarheling. Det

er imidlertid ikke utfert noen studier som evaluerer antimikrobielle midler
sammen med plassering av pluggen.

BRUKSANVISNING

Disse anbefalingene er bare ment som generelle retningslinjer. De erstatter
ikke institusjonelle protokoller eller profesjonell klinisk vurdering i forbindelse
med pasientbehandling.

MERK: Handter pluggen ved hjelp av aseptisk teknikk. Minimer kontakten
med latekshansker.

N@DVENDIGE MATERIALER
« En steril skal (nyreskal eller en annen skal)
« Rehydreringsvaeske: romtemperert saltlasning eller sterilt ringerlaktat
« Passende resorberbar sutur, f.eks.: 0 krom, 2-0 eller 0 PGA-belagt suturtrad
+ 10 cc sproyte
« Kort kateter, 14 G eller 16 G
« Saltvannsopplasning eller hydrogenperoksid til skylling

KLARGJ@RING

. Ta ytterpakningen med pluggen ut av esken.

. Ta den indre posen med pluggen ut av ytterpakningen ved bruk av
aseptisk teknikk. Plasser den indre posen i det sterile feltet.

. Ta pa deg sterile hansker, og apne den indre posen forsiktig. Deretter tar
du ut pluggen aseptisk med et sterilt instrument. Legg pluggen i den
sterile skalen i det sterile feltet.

. Ha tilstrekkelig rehydreringsveeske i skalen til at pluggen dekkes
helt. La fistelpluggen rehydrere, fullstendig blgtlagt, inntil enskede
héndteringsegenskaper er oppnadd, men ikke la pluggen rehydrere i mer
enn 2 minutter.

. Fest en passende resorberbar sutur (ca. 30 cm lang) rundt enden (den

w [N

I

[

38

@



IS
o

®

smale enden) av pluggen for & dra den inn i fistelgangen.

. Klargjer pasienten og operasjonsstedet ved hjelp av kirurgiske
standardteknikker, som passer ved utbedring av analfistler.
MERK: Den anbefalte praksis for preoperativ klargjering av tarm ved
elektiv kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensing ved hjelp av
klyster og avferende midler samt oral eller intravengs administrering
av profylaktiske antimikrobielle midler. Utilstrekkelig utrensing eller
ufullstendig antibakteriell profylakse kan gjere pasienten mer mottakelig
for infeksjoner.’3 (Se Bruk av antimikrobielle midler)

o

PROSEDYRE

1. Utferes med lokal, regional eller full anestesi.

2. Hvis seton ikke allerede er p& plass, identifiseres den indre (primaere)
fisteldpningen ved & fore inn en steril sonde i den ytre (sekundaere)
&pningen. Deretter fores den gjennom fistelgangen. Alternativt kan en
som hjelp til & finne den indre apningen, injisere en passende steril veeske
(saltlgsning eller hydrogenperoksid) i den ytre (sekundaere) &pningen av
fistelgangen, etterfulgt av identifisering av uttredelsespunktet ved den
indre (primaere) &pningen.

MERK: Hvis den indre (primaere) apningen ikke blir funnet, kan det hende
fistelen vedvarer. Hvis den indre (primaere) apningen ikke kan identifiseres
forsvarlig, ma en alternativ behandlingsmetode vurderes.

. Rengjer forsiktig fistelgangen sé& grundig som mulig ved a skylle Bruk
en sproyte eller et kort kateter til & rengjere forsiktig fistelgangen s&
grundig som mulig ved a skylle gangen med hydrogenperoksid eller
steril saltlosning, eller foreta debridement med berste eller lignende
instrument. Gangen ma ikke utvides.

. Hvis seton ikke er plassert, fores en fistelsonde, et seton eller et passende
instrument gjennom fistelgangen, med inngang gjennom den ytre
(sekundaere) apningen og utgang gjennom den indre (primaere)
dpningen. Fest suturen som sitter i pluggen, til instrumentet i den indre
(primaere) apningen.

w

4b. Hvis seton sitter pa plass, klippes setontarden og suturen festes til

setontraden i den indre (primaere) apningen.
. Dra knuten pa pluggen inn i den indre (primaere) &pningen og gjennom
fistelgangen til det kjennes en lett motstand og pluggen blokkerer den
indre (primaere) apningen. Bruk ikke hele pluggen, med mindre lengden
pa gangen tilsvarer lengden pa pluggen.
VIKTIG: Den indre dpningen er fistelens haytrykksone, og er det stedet
der fekalier trenger inn. Den tykkeste enden av pluggen ma derfor sitte
ordentlig fast i den indre (primaere) apningen for & hindre at fekalier
trenger inn. Det haye trykket i rektum og analkanalen bidrar dessuten til &
holde pluggen pa plass i fistelgangen ved ren mekanisk kraft.
Nar pluggen sitter ordentlig pa plass, beskjaeres og kastes eventuelle
gjenvaerende deler av pluggen som ikke implanteres i fistelgangen.
VIKTIG: Pluggen skal beskjeeres i niva med tarmveggen ved den indre
apningen for @ minimere kontakten med tarminnholdet.
. Suturer den indre (primzare) enden av pluggen pa plass med passende
resorberbar sutur. Se illustrasjonen for anbefalt suturplassering. Suturer
den indre enden av pluggen forsvarlig til det tilstatende vevet med
ordentlig feste i tarmveggen og fistelpluggen. Dette for & forhindre at
tarminnholdet lekker inn i fistelgangen og for a forankre fistelpluggen slik
at migrering gjennom gangen forhindres.
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MERK: Ingen del av pluggen skal kunne ses ved den indre (primaere)
dpningen.

MERK: Hvis den indre (primaere) apningen har sunket ned eller trukket
seg tilbake, skal du overveie begrenset mobilisering av mukosakantene
for suturering for at sikre at pluggen dekkes ordentlig.

MERK: Hvis ikke pluggen er tilstrekkelig fiksert til de dype vevslagene,
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kan dette fore til tilbakevending av fistelen etter kort tid.
. Overskytende ytre propp skal klippes i kant med huden uten fiksering.
Den ytre (sekundaere) apningen kan eventuelt utvides for 4 lette
drenering.
MERK: Fullstendig obstruksjon av den ytre (sekundaere) apningen kan
fore til akkumulert vaeske, infeksjon eller abscess.
Legg en steril kompress over implantatstedet.
. Kast eventuelle ubrukte deler av pluggen i henhold til standardiserte
retningslinjer for avhending av medisinsk avfall.

POSTOPERATIV PLEIE

I den hensikt & legge forholdene godt til rette for integrering av vev i pluggen,

bor pasientens aktivitetsniva veere sé lavt som mulig. Gi pasienter en oversikt

over anbefalt pleie etter prosedyren. Felgende pasientretningslinjer bor

vurderes.

. Unnga anstrengende aktiviteter de forste to ukene.

Unnga tunge loft, dvs. over 5 kg, de to forste ukene.

. De to forste ukene ber fysisk aktivitet begrenses til rolige spaserturer.

Unnga seksuelt samkvem og andre former for vaginal/rektal innfaring

(dvs. tamponger) de forste to ukene.

. Sta oppreist nér du dusjer og skyll omradet med vann for 4 lindre og
holde det rent.

®
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Se referanse pa side 6.

Ytterligere informasjon er tilgjengelig pa nettsiden
http://www.surgisisafp.com eller kan fas ved & kontakte representanten for
Cook Medical.

CZOP DO PLASTYKI PRZETOKI ODBYTU
BIODESIGN®

PRZEZNACZENIE WYROBU

Czop do plastyki przetoki odbytu Cook® Biodesign® przeznaczony jest do
implantacji w celu wzmocnienia tkanek miekkich w sytuacjach, gdy potrzebna
jest zrolowana matryca, do plastyki przetok odbytnicy i odbytu. Czop
dostarczany jest jatowy i jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Rx ONLY| Ten symbol oznacza:

OSTRZEZENIE: Prawo federal (US.A)p la na sprzedaz niniej;
wyrobu tylko przez lub na zlecenie lekarza.

ANAL FISTULA PLUG| Ten symbol oznacza: czop do plastyki przetoki
odbytu

Niniejszy wyrdb przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolonych
profesjonalistow medycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
« Niniejszy czop jest pochodzenia wieprzowego i nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow, ktorzy sa wrazliwi na materiaty pochodzenia wieprzowego.
« Nie do uzycia naczyniowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddania procesom, resterylizacji i/lub ponownego
uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i przeniesienia choroby.
Nie resterylizowa¢. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i nie zuzyte fragmenty.
Czop jest sterylny, jesli opakowanie jest suche, zamkniete i nieuszkodzone.
Nie uzywac, jesli szczelno$¢ opakowania jest naruszona.
« Wyrzucic czop, jesli nieprawidtowo go przechowywano i jesli mogto dojs¢
do jego uszkodzenia, lub mineta data waznosci wskazana na etykiecie.
Nie implantowac czopu w przypadku silnie zainfekowanych lub zropiatych
kanatow przetoki. Nalezy uzywac setonu tak dtugo, az nie ma zadnych
oznak g leni pienia ani nadmiernego drenazu. Nalezy
pozwoli¢, aby przewéd dojrzat i ustabilizowal si¢ przez szes¢ do osmiu
tygodni zanim wprowadzi si¢ czop.
Upewnic sig, ze czop zostat uwodniony przed implantacja, cieciem lub
szyciem.

ZALECENIA OGOLNE

« Uzytkownicy powinni dobrze zna¢ techniki chirurgicznej plastyki przetok
odbytnicy i odbytu.

« Uzytkownicy powinni zachowywac zasady dobrej praktyki chirurgicznej
w zaopatrywaniu czysto-zanieczyszczonych, zanieczyszczonych i
zakazonych ran.

« Mozliwos¢ zakazenia wszczepu po implantacji mozna zmniejszy¢ za
pomoca odpowiedniej profilaktyki antybiotykowej oraz wyczyszczenia
kanatu przetoki. (Patrz: Uzycie srodkéw przeciwbakteryjnych)

« Nalezy postugiwac sie czopem przestrzegajac zasad aseptyki. Jak najmniej
kontaktowa¢ wyrdb z lateksowymi rekawiczkami.
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« Nalezy wprowadzi¢ czop przez wewnetrzny (pierwotny) otwor przetoki.

« Czop nalezy wprowadza¢ do kanatu przetoki jedynie tak daleko, az uzyska
sie zamkniecie / zablokowanie wewnetrznego (pierwotnego) otworu.

« Zewnetrzny (wtérny) otwér przetoki powinien pozostac otwarty.

+ WAZNE: Uzytkownicy powinni poinformowa¢ pacjentéw o potrzebie
powstrzymania sie od dzwigania ciezkich przedmiotéw oraz
wyczerpujacych ¢wiczen przez dwa tygodnie od implantacji czopu. Patrz
rozdziat o opiece pooperacyjnej

« Nalezy si¢ spodziewac pewnego drenazu przez dwa do czterech
tygodni. Drenaz moze si¢ utrzymywac do 12 tygodni po zabiegu w
miarg, jak czop si¢ przyswaja i przewdd przetoki si¢ zamyka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Powiktania, ktére moga wystapic¢ po uzyciu czopu obejmuja miedzy innymi:
« zapalenie

stwardnienie

migracje

- wydzielenie wszczepu

nagromadzenie ptynu surowiczego

infekcje

« ropien

« nawrot przetoki

opodznienie lub brak wbudowania czopu

Jedli wystapi ktorykolwiek z ponizej wymienionych stanéw i nie bedzie mozna
go wyleczyc¢ nalezy rozwazy¢ usunigcie czopu:
« infekcja
- ropien
- ostre lub przewlekte zapalenie (implantacja materiatéw chirurgicznych
moze by¢ zwigzana z wystapieniem przejsciowego, tagodnego i
ograniczonego zapalenia)
« reakcja alergiczna

PRZECHOWYWANIE
Czop nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu w temperaturze
pokojowej.

STERYLIZACJA
Czop zostat wysterylizowany za pomoca tlenku etylenu.

UZYWANIE SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH

Poniewaz czop uzywany jest w polach chirurgicznych, gdzie sterylnos¢ nie
moze by¢ zapewniona, uzywanie srodkow przeciwbakteryjnych stanowi
nagminng praktyke i moze zapobiec komplikacjom zwiazanym z zakazeniami.'3
Zaréwno mechaniczne czyszczenie jelit, jak i profilaktyka antybiotykowa byty z
powodzeniem uzywane u pacjentéw i Centrum Kontroli Choréb w U.S.A. zaleca
czyszczenie jelita i profilaktyczne dojelitowe i dozylne podawanie srodkow
przeciwbakteryjnych przed planowanymi zabiegami w okolicy okreznicy i
odbytnicy.? (Dawkowanie i wybor lekow - patrz: pismiennictwo).

Typowa flora bakteryjna sktada sie z rozmaitych organizméw tlenowych i
beztlenowych. W zwigzku z tym nalezy rozwazyc:

- Srodki przeciwbakteryjne, gdy stosowane sa lokalnie lub ogélnie, powinny
zapewnic¢ ochrone przed szerokim spektrum organizméw tlenowych i
beztlenowych4
Przygotowa¢ mechanicznie okreznice odpowiednio stosujac lewatywy i
srodki przeczyszczajace.

- Dawka profilaktyczna srodka przeciwbakteryjnego powinna by¢ podana
dozylnie i w takim czasie, aby $rodek przeciwbakteryjny osiagnat
odpowiedni poziom w osoczu i tkankach w czasie implantowania wyrobu.

« Utrzymywac stezenie terapeutyczne srodka w osoczu i w tkankach przez
czas trwania operacji.

Niektére antybiotyki moga hamowac rewaskularyzacje i/lub przenikanie
komorek do czopu.57 Wiadomo na przykfad, ze gentamycyna utrudnia
powstawanie nowych naczyn, epitelializacje i wzrost keratynocytow,®
natomiast opisano w literaturze, ze roztwér powidonu i jodu,® bacytracyna,>®
polimyksyna B, i wankomycyna'® zwalniaja lub hamuija gojenie sie ran.
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy doborze srodkéw przeciwbakteryjnych lub
dezynfekcyjnych (dziatajacych powierzchniowo lub ogdlnie), ktérych dziatanie
nie zostato udowodnione jako nieutrudniajace inkorporacji wszczepu ani
gojenia ran. Nie wykonano jednakze zadnych badar oceniajacych potaczone
dziatanie srodkéw przeciwbakteryjnych i czopu.

INSTRUKCJE UZYCIA

Niniejsze zalecenia maja stuzyc tylko jako ogdlne wytyczne. Nie maja
zastepowac instytucjonalnych protokotéw postepowania ani oceny klinicznej
dotyczacej opieki nad pacjentem.

UWAGA: Postugiwac si¢ wyrobem z zachowaniem zasad aseptyki. Jak
najmniej kontaktowac wyréb z lateksowymi rekawiczkami.

POTRZEBNE MATERIALY
« Sterylne naczynie (miska nerkowata lub inne naczynie)
« Ptyn do uwadniania: jatowa sdl fizjologiczna lub ptyn Ringera z mleczanem
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o temperaturze pokojowej

« Odpowiedni szew wchfanialny, taki jak: 0 chromic, 2-0 lub 0 powlekane nici
chirurgiczne z kwasu poliglikolowego (powlekana PGA)

« 10 ml strzykawka

« Krétki cewnik 14ga lub 16ga

« Roztwér soli lub woda utleniona do sptukiwania

PRZYGOTOWANIE

. Wyjac z pudetka opakowanie zawierajace czop.

. Wyja¢ wewnetrzne opakowanie, zawierajace czop z zewnetrznego
opakowania postugujac sie zasadami aseptyki. Umiesci¢ wewnetrzne
opakowanie w sterylnym polu.

. Majac na rekach sterylne rekawiczki ostroznie otworzy¢ opakowanie

wewnetrzne i, zachowujac zasady aseptyki, wyjac z niego czop za pomocg

sterylnego narzedzia. Umiesci¢ czop w sterylnym naczyniu w sterylnym
polu.

Wila¢ do naczynia wystarczajaca ilos¢ ptynu uwadniajacego, aby mozna

byto catkowicie zanurzy¢ czop. Pozostawi¢ czop do uwodnienia,

catkowicie zanurzony, do osiagniecia pozadanych wiasciwosci roboczych,
ale nie dtuzej niz przez 2 minuty.

. Przywiaza¢ odpowiednig wchfanialng ni¢ chirurgiczna (o dtugosci okoto

30 cm) wokét ogonowego (waskiego) korica czopu, aby mozna go byto

wciggnac do kanatu przetoki.

Przygotowac pacjenta i pole operacyjne za pomocg zwyklych technik

chirurgicznych odpowiednich dla plastyki przetoki odbytu.

UWAGA: Zalecenia dotyczace przedoperacyjnego przygotowania jelit w

planowanych zabiegach na okreznicy i odbytnicy obejmujg mechaniczne

czyszczenie jelita za pomoca lewatywy i $rodkéw przeczyszczajacych,
oraz doustne lub dozylne podawanie $rodkow przeciwbakteryjnych.

Niedostateczne wyczyszczenie jelita lub nieprawidtowa profilaktyka

przeciwbakteryjna moze predysponowa¢ pacjenta do infekgji.'* (Patrz:

Uzycie $srodkéw przeciwbakteryjnych)

ZALECENIA DOTYCZACE PROCEDURY
1. Zabieg wykonywac w znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub
ogolnym.
. Jesli seton nie jest jeszcze wprowadzony, zidentyfikowac¢ wewnetrzny
(pierwotny) otwor przetoki wprowadzajac sterylng sonde przez
zewnetrzny (wtdrny) otwor i przeprowadzajac jg przez kanat przetoki.
Alternatywnie, w celu identyfikacji potozenia otworu wewnetrznego
mozna réwniez wstrzyknac sterylne ptyny (sél fizjologiczna lub wode
utleniona) do zewnetrznego (wtérnego) otworu przetoki identyfikujac
miejsce wyptywania ptynu przez wewnetrzny (pierwotny) otwor.
UWAGA: Niemoznos¢ zlokalizowania wewnetrznego (pierwotnego)
otworu moze by¢ przyczyng przetrwania przetoki. Jesli nie mozna
zlokalizowa¢ wewnetrznego (pierwotnego) otworu w sposob nie
pozostawiajacy watpliwosci, nalezy rozwazyc inng metode leczenia.
Przy pomocy strzykawki i krétkiego cewnika przemy¢ delikatnie przewod
przetoki tak gruntownie, jak to jest mozliwe przeptukujac przewéd woda
utleniong lub sterylnym roztworem soli lub usuna¢ martwa tkanke przy
pomocy szczoteczki lub podobnego instrumentu. Nie powieksza¢ kanatu.
. Jesli seton nie jest wprowadzony, wprowadzi¢ sonde, seton lub
odpowiedni instrument przez kanat przetoki wchodzac przez zewnetrzny
(wtdrny) otwér i wychodzac przez otwdr wewnetrzny (pierwotny).
Potaczyc szew przymocowany do czopu z instrumentem przy
wewnetrznym (pierwotnym) otworze.
4b. Jesli wprowadzony jest seton, przetnij seton i dotacz ni¢ chirurgiczna do
setonu przy wewnetrznym (pierwotnym) koricu otworu.
Wyciagna¢ petle przymocowang do czopu przez otwér wewnetrzny
(pierwotny) i kanat przetoki do momentu odczucia lekkiego oporu i do
momentu, gdy czop szczelnie zablokuje otwér wewnetrzny (pierwotny).
Nie nalezy uzywac catego czopu, jesli przewod jest krotszy niz petna
dtugosc¢ czopu.
WAZNE: Otwér wewnetrzny przetoki jest okolica narazona na wysokie
ci$nienia oraz miejscem pozostawania resztek katu. W zwiazku z tym
szerszy koniec czopu musi by¢ odpowiednio szczelnie wprowadzony do
otworu wewnetrznego (pierwotnego), aby zapobiec przedostawaniu sie
resztek katu. Dodatkowo, wysokie cisnienie panujace w odbytnicy i kanale
odbytu pomaga za pomoca dziatania mechanicznego w utrzymaniu
czopu w kanale przetoki.
Po prawidtowym zatozeniu czopu nalezy odcigc i wyrzuci¢ wszelkie
pozostate fragmenty czopu, ktore nie sg wszczepione wewnatrz kanatu
przetoki.
WAZNE: Nalezy przyciac czop na poziomie $ciany jelita od strony otworu
wewnetrznego w celu zminimalizowania jego kontaktu z trescig jelita.
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7. Przyszy¢ wewnetrzny (pierwotny) koniec czopu za pomoca odpowiednich
wchtanialnych nici chirurgicznych. Patrz na ilustracje. Doktadnie przyszy¢
wewnetrzny koniec czopu do otaczajacych tkanek wprowadzajac ni¢ na
odpowiednia gteboko$¢ w sciane jelita i w czop przetoki, aby zapobiec
zaciekowi tresci jelita do kanatu przetoki i aby go przymocowac w celu
zapobiezenia przemieszczaniu sie czopu przez kanat przetoki.

UWAGA: Zaden fragment czopu nie powinien by¢ widoczny przez
wewnetrzny (pierwotny) otwor.

UWAGA: Jesli wewnetrzny (pierwotny) otwoér ma wgtebienia lub jest
zagtebiony nalezy rozwazy¢ ograniczong mobilizacje krawedzi btony
sluzowej przed umieszczeniem szwow, aby zapewni¢ dostateczne
pokrycie czopa.

UWAGA: Niedostateczne przymocowanie czopu do gtebokich warstw
tkanki moze spowodowac wczesny nawrdt przetoki.

8. Nadmiar zewnetrznego czopa powinien by¢ przyciety réwno ze skérg
bez umocowywania Aby poméc w drenazu, mozna powigkszy¢ otwor
zewnetrzny (wtérny).

UWAGA: Catkowite zamkniecie otworu zewnetrznego (wtérnego) moze
spowodowac gromadzenie sie ptynu, infekcje oraz utworzenie sie ropnia.

9. Na miejsce zatozenia wszczepu potozy¢ sterylny opatrunek.

10. Wyrzuci¢ wszystkie nieuzyte fragmenty czopu postugujac sie
standardowymi metodami usuwania odpadéw medycznych.

OPIEKA POOPERACYJNA

W celu stworzenia najlepszego srodowiska dla scalenia tkanki w czop, nalezy

ograniczy¢ do minimum aktywnos¢ pacjenta. Nalezy udostepnic¢ pacjentowi

zalecenia dotyczace opieki po zabiegu. Nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace
wskazoéwki dla pacjenta.

. Nie nalezy wykonywa¢ wyczerpujacych czynnosci przez dwa tygodnie.

. Nie nalezy podnosic ciezaréw ponad 5 kg przez dwa tygodnie.

. Nie nalezy robi¢ zadnych ¢wiczen poza tagodnym spacerem przez dwa
tygodnie.

. Nalezy sie powstrzymac przed stosunkami seksualnymi i innymi formami
penetracji pochwowej lub odbytniczej (n. p. tamponem) przez co
najmniej dwa tygodnie.

. Nalezy brac prysznic na stojaco i kapac te okolice woda, aby ja koi¢ i
utrzymywac w czystosci.
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Patrz: piSmiennictwo na stronie 6.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac na stronie http://www.surgisisafp.com
lub kontaktujac sie z przedstawicielem Cook Medical.

PORT

PLUGUE PARA FISTULA ANAL BIODESIGN®

UTILIZAGAO

O plugue para fistula anal Cook® Biodesign® destina-se a implantagdo visando
reforcar os tecidos moles nas situagdes em que é necessaria uma configuracéao
em rolo para a reparagéo de fistulas ano-retais. O plugue é fornecido estéril e
destina-se a uma Unica utilizagdo.

Rx ONLY]| Este simbolo significa o seguinte:

PRECAUCAO: A lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.

ANAL FISTULA PLUG| Este simbolo significa o seguinte: plugue para

fistula anal

Este produto destina-se ao uso por profissionais de médicos treinados.
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CONTRA-INDICAGOES
- Este plugue tem origem suina e nao deve ser usado em pacientes com
sensibilidade comprovada a material suino.
« Nao se destina a utilizagao vascular.

PRECAUGOES

« Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma Unica utilizacao.
Tentativas de reprocessamento, reesterilizacao e/ou de reutilizacdo podem
acarretar defeitos no dispositivo e/ou transmissao de doencas.
Nao reesterilizar. Descartar todas as porgdes abertas e néo utilizadas do
plugue.
O plugue estara estéril se a embalagem estiver seca, nao estiver aberta
nem danificada. N&o usar se o selo da embalagem estiver rompido.
Descartar o plugue em caso de manuseio inadequado que tenha
provocado possiveis danos ou contaminagéo, ou se o prazo de validade do
plugue tiver expirado.
Néo implantar o plugue em tratos de fistula altamente infectados ou com
abscesso. Deve-se usar um seton até que nao haja sinais de inflamagao
aguda, puruléncia ou drenagem excessiva. Deixe o trato amadurecer e
estabilizar durante seis a oito semanas antes de aplicar o plugue.
Assegurar-se de que o plugue esta reidratado antes da sua colocagéo,
corte ou sutura.

GERAL
« Os usudrios devem estar familiarizados com a técnica cirdrgica para
reparacao de fistulas ano-retais.
Os usuarios devem seguir as boas praticas cirirgicas no tratamento de
campos limpos-contaminados, contaminados ou infectados.
O risco de infeccao do material de enxerto apés o implante pode ser
reduzido pela utilizacdo de antibiéticos profilaticos, bem como limpeza do
trato da fistula (Consulte Utilizacao de antimicrobianos)
O plugue deve ser manipulado em condigdes assépticas, minimizando o
contato com luvas de latex.
O plugue deve ser introduzido através da abertura interna (primaria) da
fistula.
O plugue deve ser conduzido para o interior do trato da fistula somente
até que a abertura interna (primaria) esteja satisfatoriamente fechada /
ocluida.
A abertura externa (secundaria) do trajeto da fistula deve permanecer aberta.
IMPORTANTE: Os usudrios devem aconselhar os pacientes para que se
abstenham de realizar exercicios fisicos cansativos durante um periodo de
duas semanas apds a colocagéo do plugue. Consulte a secao de Cuidados
Pés-Operatorios.
« Espera-se a ocorréncia de alguma drenagem durante duas a quatro
d pode il até 12 apoés
o procedimento enquanto o plugue é incorporado e o trato da fistula
fechado.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As complicagdes que podem ocorrer com o plugue para fistula anal incluem,
mas nao se limitam a:

inflamacao

induracao

migracéo

extrusao

formagao de seroma

infeccdo

abscesso

recidiva da fistula

- incorporagéo tardia ou falha do plugue

Caso alguma das condigées a seguir venha a ocorrer e ndo seja possivel a sua
resolugdo, a remogéo do plugue devera ser levada em consideragao:
« infeccao
« abscesso
« inflamagao aguda ou crénica (a aplicagao inicial de material de enxerto
cirurgico pode associar-se a uma inflamacgao discreta, localizada e
transitoria.)
- reagéo alérgica

ARMAZENAMENTO
O plugue deve ser armazenado em local limpo e seco, a temperatura
ambiente.

ESTERILIZAGAO
Este plugue foi esterilizado com 6xido de etileno.

UTILIZAGAO DE ANTIMICROBIANOS

Em virtude de o plugue ser usado em campos cirtrgicos onde a esterilidade
néo pode ser assegurada, o uso de antimicrobianos constitui pratica comum e
pode prevenir complicagdes infecciosas. Tanto a limpeza intestinal mecénica
como a profilaxia com antibiéticos administrados ao paciente tém sido
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usadas com sucesso, e o Centro de Controle de Doencas dos EUA recomenda
a limpeza intestinal e a administragao profilatica de agentes antimicrobianos
por via entérica e intravenosa antes de operacdes colorretais eletivas.?
(Consulte a referéncia para determinar a dosagem, o periodo e a escolha de
medicamentos especificos).

Espera-se que a flora gastrintestinal inclua uma ampla variedade de
microrganismos aerébios e anaerdbios. Por isto, os seguintes aspectos
deverao ser considerados:

« Os antimicrobianos, administrados por via topica ou sistémica, devem
conferir a cobertura contra um amplo espectro de microrganismos
aerébios e anaerdbios.*

« Proceda a preparagao mecanica do célon mediante a utilizacao adequada
de clisteres e agentes catarticos.

« Deve-se proceder a administragdo, por via intravenosa, de uma dose de
um agente antimicrobiano profilatico em tempo habil que permita o
estabelecimento de uma concentragao bactericida do medicamento no
soro e nos tecidos na ocasiao da implantacao do plugue.

« Mantenha niveis terapéuticos do agente no soro e nos tecidos durante a
cirurgia.

A presenca de alguns antimicrobianos pode inibir a revascularizagao e/ou
infiltragao de células no plugue.57 A titulo de exemplo, sabe-se que a
gentamicina impede a neovascularizacao, epitelializagao e crescimento dos
queratindcitos,® enquanto a iodo povidona,? bacitracina,>8 polimixina B,° e
vancomicina'® atrasam ou inibem a cicatrizagao de feridas. A administracao de
qualquer antimicrobiano ou antisséptico (tdpico ou sistémico) que nao tenha
se mostrado compativel com implantes cirdrgicos e cicatrizacao de feridas
devera ser considerado com cuidado antes da aplicagao. Todavia, nao foi
efetuado nenhum estudo visando avaliar a combinacdo de antimicrobianos
com a colocagao do plugue.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas recomendagdes foram concebidas para servir apenas como orientagdo
genérica. Nao se destinam a substituir protocolos institucionais nem o juizo
clinico profissional relativo aos cuidados do paciente.

NOTA: Manipule o plugue usando sempre técnica asséptica e minimize o
contato com luvas de latex.

MATERIAL NECESSARIO

« Uma cuba estéril (cuba-rim ou outro tipo de recipiente)

« Liquido de reidratagao: solugéo salina estéril ou solucdo de Ringer lactato
estéril a temperatura ambiente

« Sutura reabsorvivel adequada, tal como: sutura cromada 0, 2-0 ou sutura 0
revestida com acido poliglicélico (PGA)

« Seringa de 10 cc

« Um cateter curto de 14 ou 16 ga

« Solugéo salina ou peroxido de hidrogénio para irrigagéo

PREPARAGAO

. Retire da caixa a embalagem contendo o plugue.

. Usando uma técnica asséptica, retire a bolsa interna contendo o plugue

da embalagem externa. Coloque a bolsa interna no campo estéril.

Usando luvas esterilizadas, abra cuidadosamente a bolsa interna e,

aplicando técnica asséptica, retire o plugue com um instrumento estéril.

Coloque o plugue na cuba esterilizada no campo estéril.

. Adicione a cuba liquido de reidratagdo suficiente para mergulhar
totalmente o plugue. Deixe que o plugue para fistula rehidrate,
completamente mergulhado, até que adquira as caracteristicas de
manuseamento pretendidas. Porém, nao deixe que o plugue rehidrate
durante mais do que 2 minutos.

. Afixe uma sutura reabsorvivel adequada (com aproximadamente 30 cm
de comprimento) ao redor da parte posterior (extremidade estreita) do
plugue para puxa-lo para o trajeto da fistula.

. Prepare o paciente e o local da cirurgia utilizando técnicas cirtrgicas
padrdo adequadas para a reparagéo de fistulas anais.

NOTA: A prética recomendada para preparagao intestinal pré-operatéria
em cirurgia colorretal eletiva inclui uma limpeza intestinal mecanica
mediante a utilizagao de clisteres e agentes catarticos, bem como
administracao de agentes antimicrobianos profilaticos, por via oral ou
intravenosa. Uma limpeza insuficiente ou a profilaxia antibacteriana
inadequada pode predispor o paciente a infec¢oes.'* (Consulte
Utilizagcao de antimicrobianos)

PROCEDIMENTO

1. Realizar o procedimento sob anestesia local, regional ou geral.

2. Se ndo houver ainda um seton no local, identifique a abertura interna
(primaria) da fistula através da insercao de uma sonda estéril na
abertura externa (secundaria) navegando-a através do trajeto da fistula.
Alternativamente, é também possivel optar pela injecao de liquidos
estéreis adequados (solugéo salina ou peréxido de hidrogénio) na
abertura externa (secundaria) do trajeto da fistula e identificacdo do
local de emergéncia na abertura interna (primaria), para auxiliar na
identificacdo da localizagao da abertura interna.
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NOTA: A incapacidade para localizar a abertura interna (primaria) pode
acarretar a persisténcia da fistula. Caso nao seja possivel identificar a
abertura interna (primaria) de forma confiavel, deve-se considerar um
método de tratamento alternativo.

3. Use um cateter curto ou uma seringa para limpar delicadamente o trajeto
da fistula o mais exaustivamente possivel, irrigando o trajeto com solugao
salina estéril, peréxido de hidrogénio ou solugdo comparéavel. Nao alargue
o trato.

4a. Se nao houver um seton no local, introduza uma sonda de fistula, seton
ou instrumento adequado através do trato da fistula, entrando pela
abertura externa (secundaria) e saindo pela abertura interna (primaria).
Afixe a sutura seton conectada ao plugue no instrumento na abertura
interna (primaria).

4b. Se houver um seton no local, corte o seton e afixe a sutura ao seton pela
extremidade da abertura interna (primaria).

5. Puxe o lago preso ao plugue para dentro da abertura interna (priméria) e
através do trajeto da fistula, até sentir leve resisténcia e o plugue bloquear
firmemente a abertura interna (priméaria). Nao use todo o plugue a menos
que o trajeto tenha todo o comprimento do plugue.

IMPORTANTE: A abertura interna é a zona de alta pressao da fistula, bem
como o local de entrada de detritos fecais. Por isso, a extremidade mais
grossa do plugue deve ficar firmemente encaixada na abertura interna
(primaria), para prevenir a entrada de detritos fecais. Além disso, as
pressdes mais elevadas presentes no reto e canal anal ajudam a manter o
plugue no trajeto da fistula, por meio de uma forca mecénica simples

6. Quando o plugue estiver corretamente posicionado, apare e elimine
qualquer porcao restante do plugue que nao esteja implantada dentro do
trajeto da fistula.

IMPORTANTE: O plugue deve ser aparado ao nivel da parede intestinal,
na abertura interna, visando minimizar o contacto com o contetido
intestinal.

7. Suture a extremidade interna (primaria) do plugue usando uma sutura
reabsorvivel adequada. Consulte as ilustragdes. Suture firmemente
a extremidade interna do plugue ao tecido adjacente, capturando
quantidades adequadas de parede intestinal e do plugue para fistula para
impedir a saida do conteudo intestinal para o trajeto da fistula e ancorar o
plugue para fistula, evitando assim a migracéo ao longo do trajeto.

NOTA: A cabeca do plugue esta agora coberta por tecido e nenhuma
parte do plugue deverad estar visivel na abertura interna (primaria).

NOTA: Se a abertura interna (primaria) apresentar uma pequena
depressao ou recesso, considere uma mobilizacao limitada das bordas da
mucosa antes de suturar para garantir cobertura adequada do plugue.
NOTA: A fixagao inadequada do plugue as camadas mais profundas dos
tecidos pode resultar em uma recidiva precoce da fistula.

8. 0 excesso do plugue externo deve ser aparado e lavado com a pele sem
haver fixagao. A abertura externa (secundaria) pode ser alargada para
facilitar a drenagem.

NOTA: A obstrucao completa da abertura externa (secundaria) pode dar
origem a acumulagéo de liquido, infeccao ou abscesso.

9. Coloque um curativo estéril sobre o local do implante.

10. Descarte qualquer por¢ao nao usada do plugue, seguindo a técnica
padréo para a eliminacao de lixo hospitalar.

CUIDADOS POS-CIRURGICOS

As atividades do paciente devem ser minimizadas para se obter o melhor

ambiente para a integragao dos tecidos no plugue. Forneca ao paciente

uma lista de recomendacoes sobre os cuidados pds-operatdrios. Devem ser

consideradas as seguintes diretrizes para os pacientes.

1. Abstencdo de atividades fisicas cansativas durante duas semanas.
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. N&o levantar pesos com mais de 5 kg durante duas semanas.

. Durante duas semanas, caminhadas leves serdo os Unicos exercicios

fisicos permitidos.

Abstencdo de relagoes sexuais e outras formas de inser¢des vaginais ou

anais (por exemplo, tampoes) durante pelo menos duas semanas.

. Deve-se tomar banho de chuveiro em pé e lavar a drea com 4gua para
obter alivio e manter o local limpo.
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Consulte referéncias a pagina 6.

Para obter mais informagdes educativas visite a pagina www.surgisisafp.com
ou entre em contato com seu representante da Cook Medical.

SVENSKA

BIODESIGN® PLUGG FOR ANAL FISTEL

AVSEDD ANVANDNING

Cook® Biodesign® pluggen for anal fistel for anal fistel ar avsedd for
implantation for att forstarka mjuk vavnad da en rullad konfigurering
erfordras for reparation av anorektala fistlar. Pluggen levereras steril. Den &r
avsedd for engéngsbruk.

Rx ONLY| Denna symbol har féljande innebérd:

FORSIKTIGHET: Federal lag i USA begrinsar forsiljning av denna
anordning till eller pa uppdrag av ldkare.

ANAL FISTULA PLUG| Denna symbol har foljande innebérd: plugg for

anal fistel

Denna produkt &r avsedd att anvéndas av yrkesman med medicinsk
utbildning.

KONTRAINDIKATIONER
« Denna plugg &r framstélld av grismaterial och ska inte anvandas for
patienter som ar kénsliga for grismaterial.
« Inte for vaskulért bruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok till ombearbetning,
omsterilisering, och/eller ateranvandning kan leda till felfunktion hos
enheten och/eller sjukdomsoverféring.
Sterilisera inte om. Kassera alla oanvénda 6ppnade portioner.
Steril om férpackningen &r torr och oskadad och inte ar 6ppnad. Anvand
inte pluggen om férpackningens forsegling &r bruten.
Kassera pluggen om hanteringen kan ha medfort skador eller
kontaminering, eller om det sista anvandningsdatumet &r passerat.

Implantera inte pluggen i fistel med hoggradig infektion eller med
omfattande varansamling. Anvénd en seton tills det inte langre finns
nagra tecken pa akut infl ion, varbildning eller
vétskning. Lat kanalen mogna och stabilisera sig i sex till atta veckor
innan pluggen sitts pa plats.

« Pluggen maste rehydreras, kapas eller sutureras innan den satts pa plats.

ALLMANT

« Anvéandaren ska vara vél insatt i kirurgiska férfaranden for reparation av

anorektala fistlar.

« Anvéndaren ska anvéanda sig av god kirurgisk praxis for hantering av rena-
kontaminerade, kontaminerade eller infekterade sér.
Risken fér postoperativa infektioner i transplantatmaterialet efter
implantationen kan reduceras med profylaktisk antibiotikabehandling och
rengoring av fistelkanalen. (Se Anvandning av antimikrobiella lak del)
Hantera pluggen aseptiskt och med minimal kontakt med latexhandskar.
For in pluggen via den inre (priméra) fisteloppningen.

Dra bara in pluggen i fistelkanalen tills den inre (priméra) 6ppningen &r
forsluten/ockluderad pa ett tillfredsstéllande satt.

Fistelkanalens yttre (sekundéara) 6ppning ska lamnas 6ppen.

VIKTIGT: Anvéndaren ska uppmana patienterna att avsta fran
anstrangande aktiviteter i tva veckor efter det att pluggen har satts pa
plats. Se avsnittet Vard efter operationen.

Ett visst dranage kan forvintas under tva till fyra veckors tid.
Drénaget kan fortséatta i upp till 12 veckor efter forfarandet under
tiden som pl inforlivas och k len forsluts.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer vid anvandning av pluggen kan vara, men begrénsas
inte till:

« Inflammation

« Induration

« Migrering

« Extrudering

« Serombildning

« Infektion
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« Abscess
- Fistelrecidiv
« Fordrojd eller misslyckad produktinforlivning
Overvig att ta ut pluggen om nagot av féljande tillstand upptrader, och inte
kan atgérdas:
« Infektion
« Abscess
« Akut eller kronisk inflammation (den férsta appliceringen av
transplantatmaterial kan ge upphov till vergaende, latt, lokal
inflammation)
« Allergisk reaktion

FORVARING
Forvara pluggen i rumstemperatur pé en ren och torr plats.

STERILISERING
Pluggen ér steriliserad med etylenoxid.

ANVANDNING AV ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL

Eftersom pluggen anvands inom kirurgiska omraden dér sterilitet inte kan
garanteras anvander man normalt antimikrobium som kan forebygga infektiosa
komplikationer.'3 Saval mekanisk tarmutrensning som antibiotisk profylax av
patienten har anvénts framgéngsrikt och vid U.S. Centers for Disease Control
rekommenderar man tarmutrensning och tillférsel av profylaktiska enteriska
och intravendsa antimikrobiella medel fére elektiva kolorektala operationer.
(Se referensen for specifika doser, tider och val av ldkemedel.)

En normal gastrointestinal flora kan forvéntas innefatta manga olika aeroba
och anaeroba organismer. Tank darfor pa foljande:

- Topiskt eller systemiskt bruk av antimikrobikum ger normalt ett skydd mot
ett stort antal olika aeroba och anaeroba organismer.*

« Forbered kolon mekaniskt genom lamplig anvandning av
lavemangssprutor och laxerande medel.

« Tillfér en dos av ett profylaktiskt antimikrobikum intravendst och vid en
sadan tidpunkt att en bakteriell koncentration av Idkemedlet har etablerat
sig i serum och vavnad nar pluggen implanteras.

- Vidmakthall terapeutiska halter av medlet i serum och vévnaden under
hela operationen.?

Nérvaron av vissa antimikrobikum kan hamma revaskularisering och/eller
infiltrering av celler till pluggen.57 Man vet exempelvis att gentamicin
forhindrar neovaskularisering, epitelialisering och keratinocyttillvaxt® och att
povidonjod,8 bacitracin,># polymyxin B och vancomycin'® har rapporterats
bromsa eller hdmma sarlakning. Overvig situationen noga innan du anvander
ett antimikrobiellt eller antiseptiskt medel (topiskt eller systemiskt) som inte
belagts vara kompatibelt med kirurgisk implantation och sarlakning. Inga
studier har emellertid utférts for utvérdering av effekterna av att kombinera
antimikrobikum med pluggen.

BRUKSANVISNING

Dessa rekommendationer ar endast avsedda som allménna riktlinjer. De
ersatter inte institutionens géllande forfaranden eller kliniska, professionella
bedémningar avseende patientvard.

OBS: Hantera anordningen med aseptisk teknik. Minimera kontakten med
latexhandskar.

MATERIAL SOM BEHOVS

- En steril skdl (rondskal eller annan skal)

« Rehydreringsvatska: steril saltlosning eller steril lakterad Ringerlésning vid
rumstemperatur

« Lamplig resorberbar sutur som exempelvis 0-kromisk, 2-0- eller 0-belagt
polyglykolsyrasutur (belagd PGA)

« Spruta pa 10 ml

« En kort kateter av storlek 14ga eller 16ga

- Saltlosning eller vateperoxid for spolning

FORBEREDELSER

. Ta ut férpackningen med pluggen ur ladan.

. Ta ut den inre pasen med pluggen ur ytterférpackningen med ett
aseptiskt forfarande. Placera den inre pasen i det sterila faltet.

. Oppna den inre pasen forsiktigt med sterila, behandskade hander och

ta ut pluggen for den anala fisteln aseptiskt med ett sterilt instrument.

Placera pluggen fér den anala fisteln i den sterila skalen inom det sterila

omradet.

Fyll pé tillrackligt med rehydreringsvétska i skalen sa att pluggen tacks

helt. L&t fistelpluggen rehydrera helt nedsankt i vétskan tills de 6nskade

hanteringsegenskaperna erhéllits, men lat den inte rehydrera ldngre én i

2 minuter.

. Fast en lamplig resorberbar sutur (med en langd péa ungefér 30 cm) runt

pluggens smala @nde for att dra in den i fistelkanalen.

Forbered patienten och ingreppsstallet med kirurgiska

standardforfaranden som lampar sig reparation.

OBS: Det rekommenderade forfarandet for preoperativt

No—
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tarmforberedande for elektiv kolorektal kirurgi innefattar mekanisk
tarmutrensning med lavemangssprutor och laxerande medel samt
tillforsel av profylaktiska antimikrobiella medel med oral eller intravends
metod. Otillrécklig utrensning eller ofullstandig antibakteriell profylax
kan gora patienten mer mottaglig fér infektioner.’ (Se Anvandning av
antimikrobiella lakemedel)

FORFARANDE

4,

1. Utfor ingreppet under lokalanestesi, regionalanestesi eller narkos.

2. Om en seton inte redan satts pa plats maste man séka upp den inre
(primara) fisteloppningen genom att féra in en steril sond genom den
yttre (sekundara) 6ppningen och mata fram den genom fistelkanalen.
Alternativt kan man som hjalp att hitta den inre 6ppningen injicera
lampliga sterila vétskor (saltlosning eller vateperoxid) genom
fistelkanalens yttre (sekundéra) 6ppning, féljt av identifiering av
uttradespunkten vid den inre (priméra) 6ppningen.
0BS: Om den inre (primara) 6ppningen inte gar att hitta finns det risk
for fistelfortbestand. Overvig alternativ behandlingsmetod om den inre
(primédra) 6ppningen inte kan identifieras pa ett tillforlitligt satt.

. Rengor forsiktigt fistelkanalen s& noga som méjligt med en spruta och
en kort kateter genom att spola igenom den med véteperoxid eller
saltlésningen, eller genom att debridera med en borste eller ett liknande
instrument. Vidga inte kanalen.

. Om en seton inte sitter pa plats for man sedan in en fistelsond, en seton
eller ett lampligt instrument, genom fistelkanalen fran den yttre (sekundéra)
oppningen till den inre (primara) ppningen. Fast den sutur som &r ansluten
till pluggen i instrumentet vid den inre (primara) 6ppningen.

w

o

4b. Om en seton sitter pa plats skar man av setonen och féster suturen i

setonen i dnden vid den inre (priméra) 6ppningen.
. Drain knuten pa pluggen i den inre (priméara) 6ppningen och genom
fistelkanalen tills ett latt motstand kan kénnas och pluggen blockerar den
inre (priméra) 6ppningen. Anvand inte hela pluggen annat &n om kanalen
motsvarar pluggens hela langd.
VIKTIGT: Den inre 6ppningen utgdr savél fistelns hogtryckszon som den
plats dar fekalier trénger in. Den tjockare anden pa pluggen méste darfor
ligga an ordentligt mot den inre (primara) 6ppningen sa att fekalier inte
kan tranga in. De hoga trycken i rektum och analkanalen bidrar dessutom
till att halla pluggen pa plats i fistelkanalen med ren mekanisk kraft.
Kapa av och kassera eventuell aterstdende del, som inte &r implanterad i
fistelkanalen, nér pluggen sitter pa plats ordentligt.
VIKTIGT: Pluggen ska kapas i nivad med tarmvéggen vid den inre
6ppningen for att minimera kontakten med tarminnehéllet.
Suturera den interna (primara) anden av pluggen pé plats med en lamplig
resorerbar sutur. Se illustrationerna. Suturera den inre dnden av pluggen
pa ett sékert satt till den intilliggande véavnaden med ordentligt faste i
tarmvaggen och fistelpluggen, for att férhindra att tarminnehallet kan
lacka in i fistelkanalen, och for att férankra fistelpluggen for att forhindra
migrering genom kanalen.

w
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OBS: Ingen del av pluggen ska vara synlig vid den priméra 6ppningen.

OBS: Om den anala fistelpluggen ska trimmas i nivd med tarmvaggen
vid den inre (priméra) 6ppningen for att minimera kontakten med
tarminnehéllet.

OBS: Otillracklig fixering av pluggen vid den djupa vévnaden kan leda till
tidigt fistelrecidiv.

Den del av pluggen som sticker ut ska kapas i nivd med huden utan
fixering. Den yttre (sekunddra) 6ppningen kan vidgas for att underlatta
dréneringen.

OBS: Fullstandig tillslutning av den yttre (sekundéra) 6ppningen kan leda
till vatskeansamling, infektion eller abscess.

©
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9. Lagg ett sterilt forband 6ver implantationsplatsen.
10. Kassera eventuella oanvénda delar av pluggen i enlighet med
standardforfarandet for kassering av biologiskt avfall.

VARD EFTER OPERATIONEN
Minimera patientaktiviteten for att sérja for basta méjliga forhéllanden
for vavnadsintegrering in i pluggen. Férse patienterna med en lista 6ver
véardrekommendationer for tiden efter forfarandet. Overvig féljande
patientriktlinjer.
1. Inga anstrangande aktiviteter under tva veckor.
2. Inte lyfta ndgot som vdger mer &n 5 kg under tva veckor.
3. Ingen mer anstrangande motion &r latta promenader under tva veckor.
4. Att avsta fran samlag och andra former av vaginalt/rektalt inférande
(exempelvis tamponger) under minst tva veckor.
5. Duscha staende och badda omradet med vatten for att lindra och hélla
det rent.

Se referenserna pa sidan 6.

For ytterligare pedagogisk information kan du ga till
http://www.surgisisafp.com eller kontakta Cook Medicals representant.
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Keep dry

Manufacturer

Use-by date

Do not re-use

Temperature limit
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Attention, see instructions for use

Sterilized using ethylene oxide
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