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BIODESIGN® PEYRONIE’S REPAIR GRAFT

INTENDED USE

The Cook® Biodesign® Peyronie’s Repair Graft is intended for implantation

to reinforce soft tissue where weakness exists in the urological anatomy,
including but not limited to urethroplasty, repair of tunica albuginea defects,
and reinforcement in the repair of Peyronie’s disease. The graft 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.

PEYRONIE’'S REPAIR GRAFT| This symbol means the following: Peyronie’s
Repair Graft

This product is intended for use by trained medical professionals.

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

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.

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

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

« Ensure that the graft is rehydrated prior to suturing.

« Graft performance has not been evaluated with suture spacing greater
than 2 mm.

« Ensure that all layers of the graft are secured when suturing.

POTENTIAL COMPLICATIONS
The following complications are possible when surgical graft materials are
used in the penis. If any of these conditions occur and cannot be managed
medically, careful graft removal should be considered:

« Infection

« Acute or chronic inflammation (Initial application of surgical graft materials

may be associated with transient, mild, localized inflammation)
« Allergic reaction

NOTE: Graft failure resulting in a lack of soft tissue reinforcement may lead
to reoccurrence of the Peyronies plaque. If this occurs, additional surgical
intervention to remove the plaque may be necessary.

NOTE: De novo post-operative erectile dysfunction is a known complication
associated with the use of graft materials in the penis. If post-operative
erectile dysfunction occurs, graft removal may exacerbate erectile changes.
Therefore, graft removal is not recommended. Alternative medical and
surgical treatments should be considered.

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

STERILIZATION
This graft has been sterilized with ethylene oxide.

USE OF ANTIMICROBIALS
Because the graft is at times used in surgical fields where sterility cannot
be assured, the use of antimicrobials is common practice and may prevent
infectious complications. In these cases both antibiotic prophylaxis of the
patient and antimicrobial soaking of the graft have been used. Typical flora
can be expected to include a variety of aerobic and facultative anaerobic
organisms, including, but not limited to, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, and Escherichia coli. 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.
« Antibacterial prophylaxis, if chosen, should be started prior to surgery and
continued post-operatively.!

The presence of certain antimicrobials may inhibit revascularization and/

or infiltration of cells into the graft. For example, gentamicin is known to
hinder neovascularization, epithelialization, and keratinocyte growth,24 while
povidone iodine,® bacitracin,> polymyxin B, and vancomycin” have all been
reported to slow or inhibit wound healing. However, no studies have been
conducted to evaluate the combination of antimicrobials with respect to graft
placement.
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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: Handle graft sheets using aseptic technique, minimizing contact with
latex gloves.

REQUIRED MATERIALS
« A sterile dish (kidney dish or other bowl)
« Sterile forceps
« Rehydration fluid: at least 50 mL of room temperature sterile saline or
sterile lactated Ringer’s solution for each graft sheet.

. Using aseptic technique, remove the graft inner pouch from its outer bag,
and place the inner pouch in the sterile field.

. Open the inner pouch carefully, and aseptically remove the graft sheet

with the sterile forceps.

Place the graft sheet into the sterile dish in the sterile field. (Multiple graft

sheets may be rehydrated simultaneously in the same dish.)

Add enough rehydration fluid to the dish to immerse the graft sheet.

Allow graft sheet to rehydrate for at least ten minutes.

Prepare the graft site using standard surgical techniques.

Using aseptic technique, trim the graft sheet to fit the site. User feedback

suggests that the graft should be sized approximately 30% larger than

the site.

NOTE: An alternative method is to cut the graft sheet to size prior to

rehydration. If this method is selected, be sure to rehydrate the graft

sheet prior to suturing it into place. See step 5.

. Using aseptic technique, transfer the graft sheet to the graft site and
suture into place using resorbable suture, while avoiding excess tension.
NOTE: Surgical experience indicates that suturing graft sheets with close
tissue approximation produces better outcomes.

. Complete the standard surgical procedure.

. Discard any unused portions of the graft sheet following standard
technique for disposal of medical waste.
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STEP PRO OPRAVU PEYRONIEOVY CHOROBY
BIODESIGN®

ZAMYSLENE POUZITI

Stép pro opravu Peyronieovy choroby Cook® Biodesign® je uréen k implantaci
k posileni slabych mékkych tkani, u kterych existuje slabost v urologické
anatomii, véetné, ale bez omezeni na ureoplastiku, opravy defektt tunica
albuginea a posileni pfi opravé Peyronieovy choroby. Tento 5tép je urcen k
jednorazovému pouziti.

Rx ONLY| Tento symbol ma nasledujici vyznam:

DULEZITE UPOZORNEN:I: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto
zafizeni pouze lékafem nebo na jeho objednavku.

PEYRONIE'S REPAIR GRAFT, Tento symbol ma nasledujici vyznam: Stép pro

opravu Peyronieovy choroby

No v s WwN

Tento vyrobek je ur¢en k uzivani $kolenym zdravotnickym personalem.

KONTRAINDIKACE
Tento $tép se vyrdbi z prasecich zdroji a nesmi se pouzivat pro pacienty,
o kterych se vi, ze jsou citlivi na prase¢i material.

VAROVANI

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

- Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Viechny oteviené a nepouzité
casti vyhodte.

- Stép je sterilni, pokud je baleni suché a pokud nebylo otevfené a neni
poskozené. Nepouzivejte, pokud je pecet zafizeni rozlomena.

« Stép vyhodte, pokud vzhledem k nevhodnému zachézeni s nim mohlo
dojit k poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud jiz ubéhlo jeho datum
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expirace.
- Zajistéte, aby byl stép pred sitim rehydratovan.
« Vykonnost 3tépu nebyla vyhodnocena se stehy vétsimi nez 2 mm.
« Zajistéte, aby pfi siti byly viechny vrstvy $tépu zajisténé.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Pfi poutziti chirurgickych materidlt pro 3tépy na penis mize dojit
k nasledujicim komplikacim. Pokud k jakékoli této komplikaci dojde a neni ji
mozno ji fesit zdravotné, je nutno zvazit peclivé vyjmuti stépu.
« Infekce
« Akutni nebo chronicky zanét (Gvodni aplikace chirurgickych stépnych
material maze byt spojovéana s pfechodnym, mirmnym, lokalizovanym
zanétem)
« Alergicka reakce

POZNAMKA: Selhani §tépu vedouci k nedostate¢nému posileni mékkych
tkani mize zplsobit novy vyskyt Pyeroniova plaku. Pokud by k tomu doslo,
mize byt nutny chirurgicky zasah k odstranéni plaku.

POZNAMKA: Znamou komplikaci spojovanou s pouzitim material(i pro $tépy
na penis je de novo pooperacni erektilni dysfunkce. Pokud dojde k poopera¢ni
erektilni dysfunkci, odstranéni stépu muze zhorsit erektilni zmény. Proto se
odstranéni stépu nedoporucuje. Mély by se zvazit alternativni medikacni a
chirurgické lécby.

ULOZENI
Tento 5tép je nutno ulozit na cistém, suchém misté v pokojové teploté.

STERILIZACE
Tento 5tép bylo sterilizovano ethylenoxidem.

POUZITi ANTIMIKROBIALNICH LATEK
Jelikoz se $tép obcas pouziva v chirurgickém poli, kde nelze zarucit sterilitu,
je pouziti antimikrobialnich latek béznou praxi a maze zabranit infekénim
komplikacim. V takovych piipadech byla pouZita jak antibioticka profylaxe
pacienta, tak nasaknuti stépu antimikrobialni latkou. BéZna predpokladana
mikrofléra mize zahrnovat $kélu aerobnich a fakultativné anaerobnich
organism(, mimo jiné Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli. Proto je tfeba vzit v Gvahu
nasledujici aspekty:
« LokéIné nebo celkové podané antimikrobialni latky musi zajistovat pokryti
sirokého spektra aerobnich a anaerobnich mikroorganisma.
« Pokud byla zvolena antibakterialni profylaxe, musi zacit pfed operaci a
pokracovat po operaci.'

Pritomnost urcitych antimikrobialnich latek miize potlacit revaskularizaci
nebo infiltraci bunék do stépu. Napfiklad je znamo, Zze gentamicin brzdi
neovaskularizaci, epitelizaci a rist keratinocyt(,24 zatimco u povidon-jédu,’
bacitracinu,>5 polymyxinu B¢ a vankomycinu? byly hlaseny ucinky zpomalujici
nebo znemoziujici hojeni rany. K vyhodnoceni kombinace antimikrobialnich
latek s implantatem v souvislosti s jeho umisténim vsak nebyly provedeny
z&dné studie.

POKYNY K POUZITI

Tato doporuceni jsou uréena pouze jako véeobecné pokyny. Pfi péci o pacienta
nemaji nahradit protokoly instituce nebo profesionalni klinicky usudek.

POZNAMEKA: Se $tépy manipulujte pomoci aseptickych technik a
minimalizujte kontakt s latexovymi rukavicemi.

POTREBNE MATERIALY
« Sterilni miska (ledvinkovita nebo jina miska)
« Sterilni lékafské klesté

« Rehydrata¢ni roztok: alespor 50 ml sterilniho slaného nebo sterilniho
laktatového Ringerova roztoku pro kazdy stép.

. Za pouziti aseptické techniky vyjméte vnitini sacek $tépu z vnéjsiho sacku
a vnitini sa¢ek umistéte do sterilniho pole.

. Sacek opatrné oteviete a vyjméte asepticky stép pomoci sterilnich
lékaiskych klesti.

. Umistéte $tép do sterilni misky ve sterilnim poli. (Ve stejné misce je
mozno soucasné rehydratovat nékolik 3tépa.)

. Pfidejte do misky dostate¢né mnozstvi rehydrata¢ni tekutiny, aby arch
Stépu byl ponofen.

. Ponechte stép rehydratovat alespori po dobu deseti minut.

Pfipravte misto aplikace $tépu pomoci standardnich chirurgickych

technik.

. Za pouziti aseptické techniky zastfihnéte $tép na pozadovanou velikost.
Podle informaci ziskanych od uzivatel(l je vhodné, aby velikost stépu byla
pfiblizné o 30% vétsi nez misto.

POZNAMKA: Alternativni metodou je roziezat archy $tépi na potfebnou
velikost pied rehydrataci. V pfipadé zvoleni této metody je nutné arch
Stépu rehydratovat ped pfisitim na misto. Viz krok 5.
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POZNAMKA: Chirurgické zkugenosti ukazuji, Ze sesivani archi §tépa
s blizsi vzdalenosti tkané piinasi lepsi vysledky.
9. Dokoncete standardni chirurgicky postup.
10. Vyhodte veskeré nepouzité ¢asti $tépu v souladu se smérnicemi instituce
pro likvidaci zdravotniho odpadu.

Odkazy viz strana 4.

BIODESIGN® PEYRONIE’S OPHELENDE
TRANSPLANTAT

ANVENDELSE

Cook® Biodesign® Peyronie’s ophelende transplantat er beregnet til
implantation for at forsteerke bleddele, hvor der forekommer svaekkelse i den
urologiske anatomi, herunder men ikke begraenset til uretroplastik, opheling
af tunica albuginea defekter og forstaerkning ved opheling af Peyronie’s
sygdom. Transplantatet er beregnet til engangsbrug.

Rx ONLY| Dette symbol betyder folgende:

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

[PEYRONIE’'S REPAIR GRAFT| Dette symbol betyder falgende: Peyronie’s
ophelende transplantat

Dette produkt er beregnet til at anvendes af treenet medicinsk personale.

KONTRAINDIKATIONER

Dette transplantat bestar af svineafledt materiale og ber derfor ikke anvendes
pé patienter, som er overfglsomme over for svineprodukter.

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 &bne og ubenyttede stykker.

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

« Kassér transplantatet, hvis fejlhdndtering kan have medfert beskadigelse
eller kontamination, eller hvis transplantatets anvendelsesdato er
overskredet.

« Serg for, at transplantatet er rehydreret for suturering.

« Transplantatets ydeevne er ikke blevet evalueret med stgrre
suturmellemrum end 2 mm.

« Kontrollér, at alle lag i transplantatet er fikserede ved suturering.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Ved brug af kirurgiske transplantatmateriale i penisen kan falgende
komplikationer opsta. Hvis en hvilken som helst af disse tilstande opstar og
ikke kan kontrolleres medicinsk, skal det overvejes at fjerne transplantatet
med varsomhed.
« Infektion
« Akut eller kronisk inflammation (de forste anvendelser af kirurgiske
transplantatmaterialer kan forbindes med kortvarig, mild, lokaliseret
inflammation)
« Allergisk reaktion

BEMARK: Transplantatsvigt som resultat af manglende forstaerkning af
blgddele kan medfere recidiv af Peyronies plaques. Hvis dette forekommer,
kan yderligere kirurgi for at fjerne plaques veere ngdvendigt.

BEMARK: De novo postoperative erektil dysfunktion er en velkendt
komplikation der forbindes med brugen af transplantatmaterialer i
penisen. Hvis postoperativ erektil dysfunktion forekommer kan fjernelse

af transplantatet forveerre erektile forandringer. Af denne grund kan det
ikke anbefales at fjerne transplantatet. Alternative medicinske og kirurgiske
behandlinger skulle overvejes.

OPBEVARING
Transplantatet bgr opbevares pa et rent og tert sted ved stuetemperatur.

STERILISERING
Transplantatet er steriliseret med ethylenoxid.

ANVENDELSE AF ANTIMIKROBIELLE MIDLER

Da transplantatet nogle gange anvendes i operationsfelter, hvor steriliteten
ikke kan garanteres, er det almindelig praksis at bruge antimikrobielle midler,
som muligvis kan forhindre infektigse komplikationer." | disse tilfeelde er

bade antibiotisk profylakse af patienten og antimikrobiel iblgdleegning af
transplantatet blevet anvendt. Det kan forventes, at typisk flora inkluderer

en raekke aerobe og fakultative anaerobe organismer, herunder, men ikke
begraenset til: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas
aeruginosa og Escherichia coli. Felgende punkter ber derfor overvejes:

6
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Antimikrobielle midler beskytter mod et bredt spektrum af aerobe og
anaerobe organismer, hvis midlerne anvendes topisk eller systemisk.

Hvis antibakteriel profylakse vaelges, ber det pabegyndes inden kirurgi og
fortseettes postoperativt.!

Tilstedevaerelsen af visse antimikrobielle midler kan heemme

revaskularisering og/eller infiltrering af celler i transplantatet.
Gentamicin er fx kendt for at hindre neovaskularisering, epitelisering og
keratinocytvaekst,2* mens povidonjod,’ bacitracin,35 polymyxin B, og
vancomycin’ alle er blevet rapporteret at sinke eller heemme sarheling.
Der er imidlertid ikke foretaget nogle undersogelser til evaluering

af kombinationen af antimikrobielle midler med transplantatet ved
indsattelse.

UGSANVISNING

Disse anbefalinger er kun beregnet som en generel vejledning. De har ikke
til hensigt at tilsidesaette etableret hospitalspraksis eller professionel klinisk
vurdering vedrerende patientbehandling.

BEMARK: Handtér transplantatets lag vha. aseptisk teknik og minimér
kontakt med latexhandsker.

N@DVENDIGE MATERIALER
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En steril skal (nyreskal eller anden form for skal)

Steril pincet

Rehydreringsvaeske: mindst 50 ml sterilt saltvand eller sterilt Ringerlaktat
ved stuetemperatur for hvert lag af transplantatet.

. Under anvendelse af aseptisk teknik fjernes den indre pose med

transplantatet fra den ydre pose, og den indre pose placeres i det sterile
felt.

. Abn forsigtigt den indre pose, og fjern aseptisk transplantatlaget med

den sterile pincet.

. Placér transplantatet i den sterile skal i det sterile felt. (Flere lag af

transplantatet kan rehydreres samtidigt i den samme skal).
Haeld tilstraekkelig rehydreringsvaeske i skélen til at deekke
transplantatlaget.

Lad transplantatlaget rehydrere i mindst 10 minutter.

. Klarger transplantatstedet ifelge standardiserede operationsprocedurer.
. Anvend aseptisk teknik ved tilpasning af transplantatlaget.

Tilbagemeldinger fra tidligere anvendelser anbefaler, at transplantatet
skal vaere ca. 30 % storre end transplantatstedet.

BEMZRK: Transplantatlaget kan alternativt tilskaeres inden rehydrering.
Serg for at rehydrere transplantatlaget, inden det sutureres pa plads, hvis
denne metode valges. Se trin 5.

. Overfor transplantatlaget til transplantatstedet, og suturér det pa plads

med resorbérbar sutur vha. aseptisk teknik, idet for stor spaending
undgas.

BEMZARK: Kirurgisk erfaring viser, at suturering af transplantatlaget med
teet approksimation til vaev giver de bedste resultater.

. Fuldfer den kirurgiske standardprocedure.
. Bortskaf eventuelle ubrugte stykker af transplantatlaget i

overensstemmelse med institutionelle retningslinjer for medicinsk affald.

Se referencer pa side 4.

DEUTSCH

ODESIGN® PEYRONIE-REPARATURIMPLANTAT

VERWENDUNGSZWECK

Das Cook® Biodesign® Peyronie-Reparaturimplantat dient zur Verstarkung
des Weichgewebes an Schwachstellen in der urologischen Anatomie,
insbesondere bei der Urethroplastik, der Reparatur von Defekten der Tunica

alb

uginea und zur Verstarkung bei der Reparatur der Peyronie-Krankheit

(Induratio penis plastica). Das Implantat 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.

PEYRONIE'S REPAIR GRAFT| Dieses Symbol hat die folgende Bedeutung:
Peyronie-Reparaturimplantat

Dieses Produkt darf nur von medizinisch geschultem Fachpersonal
angewendet werden.

GEGENANZEIGEN
Dieses Implantat wurde aus der Submucosa vom Schweinedarm hergestellt

und sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die allergisch auf
Schweineprodukte reagieren.
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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
fithren.

« Nicht resterilisierbar. Getffnete und unbenutzte Teile miissen entsorgt
werden.

« Das Implantat ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeéffnet
und unbeschédigt ist. Nicht verwenden, wenn das Verpackungssiegel
beschadigt ist.

« Bei mdglicher Beschadigung oder Kontamination durch falsche
Behandlung und bei Uberschreitung des Verfallsdatums ist das Implantat
zu entsorgen.

« Das Implantat muss vor dem Vernahen rehydriert werden.

« Die Verwendung des Implantats wurde nicht fiir Nahtabstande von mehr
als 2 mm Uberprft.

« Zum Né&hen missen alle Schichten des Implantats fest anliegen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Bei Verwendung von chirurgischen Implantationsmaterialien im Penis konnen
die folgenden Komplikationen auftreten. Falls eine dieser Komplikationen
auftritt und durch medizinische MaBnahmen nicht behoben werden kann,
sollte das Entfernen des Implantats in Erwagung gezogen werden:
« Infektion
« Akute oder chronische Entziindung (bei der ersten Anwendung von
chirurgischen Gewebeimplantaten kénnen voriibergehend leichte értliche
Entziindungen entstehen)
« Allergische Reaktionen

HINWEIS: Wenn das Implantat versagt und das Weichgewebe nicht
ausreichend verstéarkt wird, kénnen die Peyronie-Verhartungen (Plaque)
erneut auftreten. In diesem Fall sind unter Umstanden weitere chirurgische
MaBnahmen zur Entfernung der Verhartung erforderlich.

HINWEIS: Postoperative De-novo-Erektionsstérungen sind als Nebenwirkung
bei Verwendung von Implantationsmaterialien im Penis bekannt. Falls
postoperative Erektionsstérungen auftreten, kann ein Entfernen des
Implantats die Erektionsveranderungen verschlimmern. Vom Entfernen des
Implantats wird aus diesem Grund abgeraten. Stattdessen sollten alternative
medizinische und chirurgische MaBnahmen erwogen werden.

LAGERUNG
Das Implantat sollte bei Raumtemperatur an einem sauberen, trockenen Ort
aufbewahrt werden.

STERILISATION
Das Implantat wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

EINSATZ VON ANTIMIKROBIELLEN WIRKSTOFFEN

Da das Implantat bisweilen in chirurgischen Wunden eingesetzt wird, deren
Sterilitat nicht gewahrleistet ist, werden haufig antimikrobielle Wirkstoffe
eingesetzt, die zur Vermeidung infektioser Komplikationen beitragen sollen.’
In diesen Fllen sind sowohl prophylaktische Antibiotikagaben an den
Patienten als auch antimikrobielle Lésungen zum Einweichen des Implantats
verwendet worden. Zu den typischen Keimen, die hier zu erwarten sind,
z&hlen eine Reihe von aeroben und fakultativ anaeroben Organismen,
darunter (ohne Einschrankung) Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa und Escherichia coli. Daher sind die
folgenden Punkte zu beachten:

« Antimikrobielle Wirkstoffe, die 6rtlich oder systemisch eingesetzt werden,
miissen ein breites Spektrum von aeroben und anaeroben Organismen
abdecken.

« Wenn eine prophylaktische Antibiose gewahlt wird, muss sie vor der
Operation begonnen und postoperativ fortgesetzt werden.!

Das Vorhandensein bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe kann die
Revaskularisierung und/oder Infiltration von Zellen in das Implantat
hemmen. So ist z.B. bekannt, dass Gentamicin die Neovaskularisierung, die
Epithelisierung und das Keratinozytenwachstum hemmt,24 wahrend Povidon-
lod,5 Bacitracin,5 Polymyxin B¢ und Vancomycin’ der Literatur zufolge
allesamt die Wundheilung verlangsamen bzw. hemmen. Es sind jedoch keine
Studien zur Bewertung des kombinierten Einsatzes von antimikrobiellen
Wirkstoffen und der Platzierung des Implantats durchgefihrt worden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Diese Empfehlungen dienen nur als allgemeine Richtlinien. Sie sind nicht

als Ersatz fir geltende Vorschriften oder klinisch bedingte Uberlegungen
hinsichtlich der Behandlung von Patienten gedacht.

HINWEIS: Die Verwendung der Implantatstreifen muss unter aseptischen
Bedingungen erfolgen und der Kontakt mit Latexhandschuhen ist zu
vermeiden.
ERFORDERLICHE MATERIALIEN

« Sterile Schiissel (Nierenschiissel oder anderer Behilter)

« Sterile Pinzette

®
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« Rehydrierungsflussigkeit: mindestens 50 mL auf Raumtemperatur
angewarmte sterile physiologische Kochsalzlésung bzw. sterile
Ringerlaktatlsung fiir jeden Streifen des Implantats.

. Nehmen Sie den Innenbeutel mit dem Implantat unter Einhaltung
aseptischer Bedingungen aus der duf3eren Verpackung, und legen Sie den
Innenbeutel im sterilen Bereich ab.

. Offnen Sie vorsichtig den Innenbeutel, und nehmen Sie den
Implantatstreifen mit der sterilen Pinzette unter aseptischen Bedingungen
heraus.

. Legen Sie den Implantatstreifen im sterilen Bereich in die sterile Schissel.

(Mehrere Streifen des Implantats konnen gleichzeitig in derselben

Schiissel rehydriert werden.)

Fullen Sie gentigend Rehydrierungsfliissigkeit in die Schiissel, damit der

Implantatstreifen vollstandig bedeckt ist.

. Lassen Sie den Implantatstreifen mindestens zehn Minuten lang in der
Flussigkeit liegen.

. Wenden Sie reguldre chirurgische Methoden an, um die
Behandlungsstelle vorzubereiten.

. Schneiden Sie den Implantatstreifen unter aseptischen Bedingungen auf
die Behandlungsstelle passend zu. Die Erfahrungen bisheriger Benutzer
deuten darauf hin, dass die besten Ergebnisse erzielt werden, wenn das
Implantat ungefahr 30 % groBer als die Behandlungsstelle ist.

HINWEIS: Der Implantatstreifen kann auch vor der Rehydrierung
zugeschnitten werden. Bei dieser Methode muss der Implantatstreifen vor
dem Nahen rehydriert werden. Siehe Schritt 5.

. Ubertragen Sie den Implantatstreifen unter aseptischen Bedingungen
auf die Behandlungsstelle, und nédhen Sie ihn mit resorbierbarem
Nahtmaterial fest. Achten Sie darauf, dass der Implantatstreifen dabei
nicht unter groer Spannung steht.

HINWEIS: Die chirurgische Erfahrung lehrt, dass beim Nahen der
Implantatstreifen eine enge Annaherung der Geweberander bessere
Ergebnisse erzielt.

. Fiihren Sie alle reguléren chirurgischen MaBnahmen durch.

. Entsorgen Sie alle unbenutzten Teile des Implantatstreifens entsprechend
den geltenden Richtlinien fiir die Beseitigung medizinischer Abfallstoffe.
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Referenzen befinden sich auf Seite 4.

EAAHNIKA

MOXZXEYMA AMNOKATAXTAZHZ THX NOXOY TOY
PEYRONIE BIODESIGN®

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To péoxeLUa AmoKATACTACNG TNG VOGou Tou Peyronie Cook® Biodesign®
TpoopileTal yla EUPUTEVON HE OKOTIO TNV I0XUPOTIOINON TWV HAAAKWY
Hopiwv oe onpeia SOUIKAG aduvapiag ae OUPONOYIKEG AVATOUIKEG SOUEG
neptAapBavopévwv HETagy ANwV emeppacewv oupnBPOTAACTIKNAG,
QAMOKATACTACN ENEIMHATWY TOU VWEN XITWVA KaBWE Kal yia evioxuon o€
EMePPBACEIG AMTOKATATTAONG TNG VOoOoU Tou Peyronie. To HOOKEUHA TTAPEXETAL
AMOCTEIPWHEVO Kal TTpoopileTal yia pia xprion povo.

Rx ONLY| Auté to oupBolo onpaivel 1o €€ic:

MPOZOXH: H op Siakn vop iaTwv HINA PEMEL TNV WA
TNG CUCKEVRG AUTHG HOVO amo 1atpo 1j KATOmV EVTOARG laTpou.

[PEYRONIE'S REPAIR GRAFT| AuTO To 0UpBo)o onpaivel To e€ic: péoxevpa
QAMOKATACTACNG TNG vOoOoU Tou Peyronie

To mpoidv autd mpoopiletat yia Xpron and eKMASEUUEVO IATPIKO TIPOCWITIKO.
ANTENAEIZEIZ

To pooxeupa auTo gival Xoipelag TPOENEUONG Kal SeV TIPETIEL VAl XPNOIHOTIOIETal
o€ aoBeveiC pe yvwoTr euaobnaoia e UAIKA Xoipelag mpoéAeuong.

MPOO®YAAZEIZ

« AUTH N OUOKEUN €Xel OXESIAOTE yla pia xprion povo. Mpoondbeleg
eMaVENEEEPYATiag, EMavanooTEIPWONG f/Kat EMavaxpnotponoinong
£VOEXETAL VA 08NYrO0LV OE AOTOK(A TNG CUOKEUNG 1i/Kal og peTadoon
vooou.

« Na pnv emavanooteip@vetat. AoppiPTe OAa Ta AVOIKTA Kat pn
Xpnotgonotnpéva Tepdyla.

« To pOOXELHA Eival AMTOCTEIPWHEVO EAQV I CUCKELATIA €ival OTEYV, KAEIOTH
Kat Sev €xel UMOOTEL {Nptd. Mn XprOIHOTIOIETE TO TTPOIGV £GV | oPpayida
ao@aleiag Tng cuokevaaoiag xel StappnxOei.

« ATTOPPIYPTE TO pHOOKEUUA EQV EXEL UTTOOTEL (NG EiTE €AV £XEL MOANUVOED
£€autiag KaKou XEIPIOROU 1y €av €xel TapENDEL N npepopnvia AENG Tou.

« BeBawBeite 61 To péOKELHA EXEL EMAVUSATWOEL TTPIV TN GUPPAPH TOU.

« H amo8o0n tou pooxeupatog Sev £xel mpoodloploTei 6Tav Ta Siactripata
HETAgL TwV pappaTwy gival peyaAUTEPA TwV 2 XAOT.

« Katd ) ouppan, BeBaiwbeite OT1 éxeTe 0TEPEWTEL KAAG OAa TA CTPWHATA
TOU HOOYXEVHATOC.
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MIOANEX ENINAOKEZ
O mapakatw EMMAOKEG givat mMOAvVOV va TPOKUYOULV ammd Tn xprion
XELPOUPYIKWV HOOXEVHATWY 0T Té0G. Ev mapouaciacTei omotadnmote and
TIG TAPAKATW KATAOTAGCELG KAl SEV UITOPEL VAl AVTIETWTIOTEL IATPIKA, TOTE Ba
TIPETEL VO EEETAOTE( TO EVOEXOUEVO TTPOGEKTIKIG AQAIPEDNG TOU HOOKEVHATOG.
« Noipwén
« O&eia f} Xpovia pAeypovn (H epappoyr yia mpwTn Qopd XEIPOUPYIKWY
HOOXEUPATWV UITOPE( va OUOXETICETAL P TAPOSIKT, TTA, EVIOTOUEVN
@Aeypovn).
« AN\epyikn avtiSpaon

ZHMEIQZH: AcToyia Tou HOOXEUHATOG E AMOTEAEOUA amoTuyia
1OXUPOTTOINONG TWV HANAKWY HOPIWV UTOPE( VA 08NYrOEL OE EMAVELPAVION
™G MAdKag Peyronie. X'autr Tnv mepimTwon, Pmopei va givat amapaitnTn
TIPOCHETN XELPOUPYIKY| EMEPPAON Yla TNV aPaipeon TnG MAGKAG.

ZHMEIQZH: H de novo peTeyxelpnTIKA OTUTIKY SuoAEIToupyia ival yvwoth
£MMAOK TTOU OXETICETAL HE TN XPHION HOCXEVHATWY OTO TTEOG. Y€ TEPIMTWON
HETEYXEIPNTIKAGC OTUTIKIG SUCAEITOUPYIAG, N APaipETN TOU HOCXEVHATOG
umopei va emteivel Tig aMayég TG OTUTIKAG Aettoupyiag. Emopévwg, n
Qa@aipesn Tou HOOXEVHATOG Sev ouvioTatal. Oa TPETEL va EETAOTEL TO
£vOEXOUEVO EVAMAKTIKAG IATPIKAG KAl XEIPOUPYIKAG Bepareiag.

OYAAZH
To péoxeupa auTo MPEMEL va QUAGOOETAL O KaBapo, OTEYVO XWPO O
Beppokpacia dwpatiov.

ANOZTEIPQZH
To pdoxeupa autd éxel amooTelpwOei pe 0&eidio Tou albuleviou.

XPHZH ANTIMIKPOBIAKQN
Eneid} To pOOXELHA XPNOIUOTIOIEITAL OPIOHEVE POPEC OE XEIPOUPYIKA
media ota omnoia Sev pmopei va S1ac@aNCTEL N OTEPOTNTA, N XProN
QVTIMIKPOBIAKWY aMOTEAEE CUVHBN TIPAKTIKN KAl PITOPET VAl AmTOTPEPEL TUXOV
NopwSEIG EMMAOKEG.! T€ AUTEG TIG TIEPITTWOELG £XOUV XPNOIUOTTOINOEL TOGO
N XNHUETPOPUAAEN Tou acBevoUG pe avTIBIOTIKG 60O Kal N UBATTIoN
TOU HOOXEUNATOG OE avTIpikpoBlakd. H tumkr xhwpida avapévetat
va iepthapBdavet S1apopoug agpOBIouE Kal TPOAIPETIKA avagpoBloug
HIKPOOPYAVIOHOUG, SupmePNapBavopévwy, LETagy aAwy, Twv Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa kat Escherichia
coli. Tuvenwg Ba mpémet va An@Boly umdyn Ta mapakatw onpeia:
« Ta avTIHIKPoPLaKd, EQOCOV XPNOIHOTTOIOUVTAL TOTTIKA F) GUCTNHATIKE,
Ba mpémel va mapéxouv KAAUYN EvavTi EUPEOG PACHATOG AEPOBIWV Kat
avagpOBIWV OPYaVIOUGV.
« H avtiBaktnplakn xnpeompo@uAan, epdoov emheyei, Ba mpémet
va EEKIVAOEL TIpIV amd TN XEIPOUPYIKN EMEUBAOT KAl VA OUVEXIOTEL
HETEYXEIPNTIKA.!

H mapoucia optopévwy avTipikpoBlakwy evaéxetal va avacTeilel Ty
enavayyeiwon Kat tn SiEicSuon Twv KUTTApwV 0To HOOKEUHA. Mo Mapadelypa,

I YEVTAUUKIVN €ival yvwoTo 6Tt mapeunodilel Tnv VEoayyELOYEVEDN, TV
£mBONAOTTOINGCN Kal TNV av§NON TwV KEPATIVOKUTTAPWY,>* eV N 1wS100X0¢
mopidovn,® n Bakitpakivn,>S n moAupuéivn B,S kat n Bavkopukivn’ éxet avapepOei
OTL HEIWVOLV 1] AVAOTENOULV TNV EMOVAWON TWV TPAUNATWY. Q0TO00, Sev €xouv
Sie€ayOei pENETEC O OTIOiEC VA A§IOAOYOUV TO GUVSUAGHO TWV AVTIHIKPOBIOKWDY
€ TO HOOXEVHATO OXETIKA PE TNV TOMOBETNON TOU HOCXEVHATOG.

OAHTFIEZ XPHZHX

OL TIpOTEIVOHEVEG 08NYieg Xpriong mou akolouBolv mpoopilovtat

Va XPNOIHEVOOLY WG YEVIKOG 08Nnyog povo. Aev mpoopilovtal va
UTTOKATAOTHOOLV TO TIPWTOKOAMO TOU VOGNAEUTIKOU I8PUHATOG 1 TNV KAWVIKN
Kpion Tou 1aTPoL 6oov apopd TNV epiBaipn Tou acBevn.

ZHMEIQXH: Katd ToV XEIPIOUO TwV GUANWY TOU HOOXEVHATOG,
XPNOIHOTIOIOTE ACNTTTN TEXVIKF KAl ENAXIOTOTOINOTE TNV EMAPH| TOU
TIPOIOVTOG pE YavTia amd AATe€.

AMAITOYMENA YAIKA

« Amootelpwpévo Aekavidio (Ve@poelSég 1) GANo Aekavidio)

« Amootelpwpévn Aapida

« Yypo emavuddtwong: TouAdxiotov 50 mL amooTEIpWHEVOU YUOIONOYIKOU

0pou i} anooTelpwévou StaAvpaTog Ringer PETd YaAAKTIKOU O
Beppokpacia Swpatiou yia KaBe GUANO HOOXEUHATOG.

1. XpNOIHOTOIWVTAG AONTITN TEXVIKN, AQAIPECTE TOV ECWTEPIKO PAKENO TOU
HOOXEVHATOG AMO TNV EEWTEPIKI TOU GAKOUAA Kal TOMMOBETAHOTE TOV OTO
anootelpwyévo medio.

2. AVOIETE TOV ECWTEPIKO PAKENO TIPOOEKTIKA Kall E AONTITN TEXVIKN
APAPEDTE TO PUNNO HOOKEVHATOG HE TNV AmOoTeEpwHEVN AaBida.

3. TomoBeTOTE TO UANO TOU HOOXEVHATOG MECT OTO ATTOOTEIPWHEVO
Aekavidlo oto amooTepwpévo medio. (Mmopeite va emavudatwoeTe MTOAA
@UANA HOOXEVHATOG TAUTOXPOVA OTO {510 AeKavidio).

4. NpooBéoTe 0TO AeKaViSlo APKETO LYPO EMAVUSATWONG, WOTE Va
UBANTIOTEI TAPWG TO GUANO TOU HOCKEUNATOG.

5. AQroTe TO QUANO TOU HOOXEUATOG va emavuSatwOei yia Séka Aemta
TOUNGXIOTOV.

®
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6. [TPOETOINACTE TNV TIEPIOXT) TOU HOCKEVUUATOG XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKN

XELPOUPYIKN TEXVIKN.

XpnolHomowvTag AonmTn TEXVIKY, KOYTE TO GUANO HOOXEVHATOG, WOTE Va

Taiptalel oTo péyebog TN mePIoXNG. H epmepia Twv xpnotwv €xet Seiet

OTL TO pOOXEVPA TIPEMEL va KOBETAL KATA 30 PeYaAUTEPO OO TNV TTEPLOXN

TonoBétnonge.

IHMEIQXH: EVaAaKTIKE, UTTOPEITE va KOYETE TO GUANO TOU HOOXEVHATOG

OTO anaTtoUpEeVo PéyeBog mptv ané tnv emavuddatworn. Eqv emAégete aut

™ péBodo, BePaiwbeite 0TI eMavLSATWOATE TO GUANO TOU HOOXEVHATOG

TIpWV T cuppa@r Tou. BA. fripa 5.

. Mg AonmTn TEXVIKN, LETAPEPETE TO GUANO TOU HOCXEUUATOC TNV

TIEPIOKT| TOTTOBETNONG TOU HOOXEVHATOG KAl CUPPAYTE To 0T B£on Tou,

QATTOYEVYOVTAG VA TO TEVIWOETE UTTEPBONIKA.

IHMEIQXIH: H xeipoupyikn epmeipia £xet Sei€el 0Tt n cuppagn Twv

QUANWV TOU HOCKEVHATOG UE KAAF) GUYKAION TWV I0TWV €XEL KAAUTEPA

anotehéopara.

OMOKANPWOTE TNV TUTTIKY XEIPOUPYIKN Stadikacia.

10. Aoppiyte OAA TA U XPNOILOTOMNPEVA TEPAXIA TOU GUANOUL TOU
HOOXEVHATOG CUHPWVA LE TNV TUTTIKF TEXVIKA Amoppyng 1aTpIKWY
ATOPPIUUATWV.
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BA\. mapamopnég otn oehiba 4.

INJERTO DE REPARACION DE PEYRONIE DE
BIODESIGN®

USO PERTINENTE

Se utiliza el injerto de reparacion de Peyronie de Cook® Biodesign® como
implante para reforzar el tejido blando en aquellas partes en que se presenta
debilidad en la anatomia urolégica, incluyendo, sin caracter limitativo, la
uretroplastia, la reparacion de defectos de la tunica albuginea, y el refuerzo
en la reparacion de la enfermedad de Peyronie. El injerto esté disefiado para
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.

PEYRONIE’S REPAIR GRAFT| Este simbolo significa lo siguiente: injerto de

reparacion de Peyronie
Este producto solo pueden utilizarlo profesionales médicos con experiencia.

CONTRAINDICACIONES
Este injerto es de origen porcino y no debe utilizarse en pacientes con
hipersensibilidad conocida a productos derivados del cerdo.

PRECAUCIONES

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

« No reesterilizar. Desechar todas las porciones abiertas y no utilizadas.

« Elinjerto esta estéril siempre que el paquete esté seco, cerrado y no tenga
danos. No utilizar si el precinto del paquete esta roto.

« Desechar el injerto si un manejo inadecuado ha producido posibles dafios
o contaminacion, o si ha pasado la fecha de caducidad.

« Asegurarse de que el injerto sea rehidratado antes de suturar.

« El desemperio del injerto no ha sido evaluado cuando la separacion entre
suturas es més de 2 mm.

« Asegurarse de que todas las capas del injerto estén fijas al suturar.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las siguientes complicaciones son posibles con el uso de injertos quirdrgicos
en el pene. Si cualquiera de las siguientes condiciones se presenta y no se
puede remediar medicalmente, se debe considerar la remocion del injerto
cautelosamente:

« Infeccion

« Inflamacién aguda o crénica (la aplicacién inicial de injertos quirtrgicos

puede estar asociada con inflamacion localizada, transitoria y leve)
« Reaccion alérgica

NOTA: La falla del injerto resultando en una falta de refuerzo de tejido blando
puede llevar a la reocurrencia de la placa de Peyronie. Si asi es el caso, una
intervencion quirdrgica adicional para remover la placa puede ser necesaria.

NOTA: La disfuncion eréctil posoperatoria de novo es una complicacion
reconocida asociada con la utilizacién de injertos en el pene. Si la disfuncién
eréctil posoperatoria ocurre, la remocion del injerto puede exacerbar los
cambios eréctiles. Por eso, no se recomienda la remocion del injerto. Se debe
entonces considerar tros tratamientos médicos y quirtrgicos.

®
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CONSERVACION
Este injerto debe almacenarse en un lugar seco, limpio y a temperatura ambiente.

ESTERILIZACION
Este injerto ha sido esterilizado con 6xido de etileno.

USO DE ANTIMICROBIANOS

Como el injerto se emplea a veces en campos quirtirgicos en los que no puede
asegurarse la esterilidad, el uso de antimicrobianos es una practica comuin'y
puede prevenir complicaciones infecciosas.! En estos casos se ha empleado la
profilaxis antibitica del paciente y el empapamiento con antimicrobianos del
injerto. La flora tipica suele incluir varios organismos aerébicos y anaerébicos
facultativos, incluidos, entre otros, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa 'y Escherichia coli. Por lo tanto, deben
tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

« Los antimicrobianos, si se utilizan de manera tdpica o sistémica, deberan
ofrecer proteccién contra un amplio espectro de organismos aerébicos y
anaerobicos.

« Si se opta por la profilaxis antibacteriana, esta debe iniciarse antes de la
intervencién quirurgica y continuarse posoperatoriamente.’

La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir la revascularizacion y
la infiltracion de células en el injerto. Por ejemplo, se sabe que la gentamicina
dificulta la neovascularizacion, la epitelizacion y la proliferacion de
queratinocitos,2* mientras que se ha informado de que la povidona yodada,®
la bacitracina,? la polimixina B y la vancomicina’ ralentizan o inhiben la
cicatrizacion de heridas. No obstante, no se han realizado estudios que
evallen la combinacion de antimicrobianos con la implantacién del injerto.

INSTRUCCIONES DE USO

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

NOTA: Maneje las laminas del injerto empleando una técnica aséptica.
Minimice el contacto con los guantes de latex.

MATERIALES NECESARIOS
« Un recipiente estéril (en forma de rifidén u otro recipiente)
« Forceps estériles
« Liquido para rehidratacion: por lo menos 50 ml de solucién salina estéril
a temperatura ambiente o solucion de Ringer lactato estéril para cada
lamina del injerto

. Utilizando una técnica aséptica, sacar la bolsa interna del injerto de su
bolsa externa y colocarla en el campo estéril.

. Abrir la bolsa interna cuidadosamente y sacar en condiciones asépticas la
lamina del injerto utilizando los férceps estériles.

. Utilizando el recipiente estéril, colocar la lamina del injerto en el campo

estéril. (Pueden rehidratarse simultaneamente varias laminas del injerto

en el mismo recipiente.)

Agregar suficiente liquido de rehidratacion al recipiente para sumergir la

lamina del injerto.

. Dejar que la lamina de injerto se rehidrate durante diez minutos como
minimo.

. Preparar el lugar del injerto utilizando las técnicas quirurgicas
convencionales.

. Utilizando una técnica aséptica, recortar la lamina del injerto para que
se ajuste al sitio quirdrgico. La informacién suministrada por los usuarios
sugiere que el injerto tenga un tamarno aproximadamente un 30% mas
grande que el sitio mismo.

NOTA: Un método alternativo es el de cortar la lamina del injerto antes
de la rehidratacion. Si se selecciona este método, asegurese de rehidratar
la ldmina del injerto antes de suturarla en su lugar. Véase el paso 5.

. Utilizando una técnica aséptica, transferir la lamina del injerto al lugar del
injerto y suturarla en posicion empleando sutura reabsorbible, evitando
una tension excesiva.

NOTA: La experiencia quirlrgica indica que suturar las ldminas del injerto
con una gran aproximacion al tejido proporciona mejores resultados.

. Terminar segun el procedimiento quirurgico convencional.
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. Desechar cualquier parte no utilizada de la ldmina del injerto mediante la
técnica estandar para los desechos médicos.

Véanse las referencias en la pagina 4.

FRANGAIS

MATERIAU DE GREFFE BIODESIGN® POUR
REFECTION DE PEYRONIE

UTILISATION PREVUE

Le matériau de greffe Cook® Biodesign® pour réfection de Peyronie a pour
objectif de renforcer les tissus mous qui présentent des faiblesses dans
I'anatomie urologique y compris, mais sans se limiter, I'urétroplastie, la réfection
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des troubles de la tunique albuginée et le renforcement dans la réfection de
Peyronie. Ce matériau de greffe ne peut étre utilisé qu'une seule fois.

Rx ONLY| 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.

PEYRONIE’S REPAIR GRAFT| Ce symbole a la signification suivante :

matériau de greffe pour réfection de Peyronie
Il ne doit étre utilisé que par des professionnels formés du corps médical.

CONTRE-INDICATIONS
Ce matériau de greffe est a base de produits porcins. Il ne devrait donc pas
étre utilisé chez des patients qui ont une sensibilité a ces produits.

PRECAUTIONS

« Ce dispositif est destiné exclusivement & 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 matériau de greffe est stérile si l'emballage est sec, fermé et intact. Ne
pas utiliser si I'emballage n'est plus hermétique.

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

« S'assurer que le matériau de greffe est réhydraté avant d'effectuer des
sutures.

« Les performances du matériau de greffe n'ont pas été établies avec des
sutures espacées de plus de 2 mm.

« S'assurer que toutes les couches de matériau de greffe sont maintenues en
place lorsque les sutures sont effectuées.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles avec I'utilisation de matériaux de
greffe chirurgicale dans le pénis. Si I'une des conditions suivantes apparait et
ne peut étre controlée médicalement, le matériau de greffe doit étre retiré
avec précaution:
« Infection
« Inflammation aigué ou chronique ('application initiale de matériaux
de greffes chirurgicales peut étre associée a une légére inflammation
passageére localisée)
« Réaction allergique

REMARQUE : La défaillance du matériau de greffe ayant pour résultat un
manque de renforcement de tissus mous peut amener la réoccurrence de la
plaque de Peyronie. S'il en est ainsi, une autre intervention chirurgicale afin
d'éliminer cette plaque pourrait étre nécessaire.

REMARQUE : La dysfonction érectile post-opératoire de novo est une
complication reconnue associée avec I'utilisation de matériaux de greffe dans
le pénis. Si la dysfonction érectile post-opératoire se présente, I'élimination du
matériau de greffe peut exacerber les changements érectiles. C'est pourquoi
I'élimination du matériau de greffe n'est pas recommandé. On doit alors
considérer d'autres traitements médicaux et chirurgicaux.

CONSERVATION
Ce matériau de greffe doit étre conservé dans un endroit propre et sec, a
température ambiante.

STERILISATION
Ce matériau de greffe a été stérilisé a l'oxyde d'‘éthyléne.

UTILISATION D’ANTIMICROBIENS

Etant donné que le matériau de greffe est parfois utilisé dans des champs
chirurgicaux ou la stérilité ne peut pas étre garantie, |'utilisation d’antimicrobiens
est une pratique courante et elle peut éviter des complications infectieuses.!
Dans ces cas, une prophylaxie antibiotique chez le patient et un lavage
antimicrobien du matériau de greffe ont été utilisés. Il est prévisible que la

flore microbienne typique inclura, entre autres, divers organismes aérobies et
des organismes anaérobies facultatifs : Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa et Escherichia coli. En conséquence, les
points suivants doivent étre pris en compte :

« Les antimicrobiens, en cas d'utilisation topique ou systémique, doivent
offrir une couverture contre un large spectre d'organismes aérobies et
anaérobies.

« La prophylaxie antibactérienne, si elle est choisie, doit commencer avant
l'intervention et étre poursuivie en postopératoire.’

La présence de certains antimicrobiens peut inhiber la revascularisation ou
l'infiltration de cellules dans le matériau de greffe. Par exemple, la gentamicine
est connue pour retarder la néovascularisation, I'épithélialisation et la
croissance des kératinocytes,2# tandis que la povidone iodée,’ la bacitracine 3>
la polymyxine B¢ et la vancomycine” ont toutes été signalées pour ralentir ou
inhiber la cicatrisation des plaies. Cependant, aucune étude n‘a été conduite
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pour évaluer I'association d’antimicrobiens avec le matériau de greffe quant
asa mise en place.

MODE D’EMPLOI

Ces conseils d'utilisation ne sont donnés qu'a titre indicatif. Ils 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 des feuilles de matériau de greffe doit se faire
conformément aux techniques aseptiques, en réduisant au maximum le
contact par I'emploi de gants de latex.

MATERIEL NECESSAIRE

« un récipient stérile (un récipient en forme d’haricot ou autre)

« une pince stérile

« du liquide de réhydratation : au moins 50 ml de sérum physiologique

stérile ou d’une solution saline lactate de Ringer stérile & température
ambiante pour chaque feuille de matériau de greffe

1. En suivant la méthode d'asepsie, déchirer I'enveloppe externe et retirer le
sachet de matériau de greffe afin de le poser sur le champ opératoire stérile.

2. Retirer avec précaution la feuille du matériau de greffe de son emballage
a l'aide de la pince stérile et en respectant les regles d'asepsie.

3. Mettre la feuille du matériau de greffe dans le récipient stérile se trouvant
sur le champ stérile. (On peut réhydrater plusieurs feuilles de matériau de
greffe simultanément dans le méme récipient.)

4. Ajouter suffisamment de liquide de réhydratation dans le récipient afin
d'immerger la feuille du matériau de greffe.

5. Laisser la feuille du matériau de greffe se réhydrater pendant au moins
dix minutes.

6. Préparer 'emplacement de la greffe selon les techniques chirurgicales
habituelles.

7. En suivant les régles d'asepsie, découper la feuille du matériau de greffe
afin de I'adapter au site chirurgical. Les renseignements fournis par les
utilisateurs suggérent que la greffe devrait étre découpée 30% de plus
que le site lui-méme.

REMARQUE : Une méthode alternative serait de découper, selon la
mesure exacte, la feuille du matériau de greffe avant la réhydratation. Si
vous choisissez cette méthode, assurez-vous de réhydrater la feuille du
matériau de greffe avant de la suturer en place. Voir Iétape 5.

8. En suivant les regles d'asepsie, transférer la feuille du matériau de greffe
a l'emplacement de la greffe et la suturer en place avec de la suture
résorbable tout en évitant une tension excessive.

REMARQUE : Selon l'expérience chirurgicale, le fait de suturer les feuilles
du matériau de greffe avec une approximation rapprochée des tissus,
donne de meilleurs résultats.

9. Terminer la procédure chirurgicale habituelle.

10. Jeter toute partie non utilisée de la feuille du matériau de greffe en
appliquant les techniques standards d’élimination des déchets médicaux.

Voir les références a la page 4.

MAGYAR

BIODESIGN® GRAFT A PEYRONIE-KOR
KEZELESERE

RENDELTETES

A Peyronie-kor kezelésére szolgaléd Cook® Biodesign® graft a lagy szovet
megerdsitését célzo beiiltetés céljara hasznalatos a gyenge urolégiai
anatémiai teriileteken, ideértve egyebek kézott az urethroplasticat, a tunica
albuginea hibéinak javitasat, valamint a Peyronie-kor korrigalasara tett
megerésitéseket. A graft kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.

[RxONLY] E snmbolumjelentesea kovetkezé:
VIGYAZAT: Az USA sz6 gi térvény ' Imében ez az eszkoz
kizarélag orvos altal vagy rendeletére forgalmazhato

PEYRONIE'S REPAIR GRAFT| Eszimbolum jelentése a kovetkezé: graft a

Peyronie-kor kezelésére

Ezt a terméket csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

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

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkoz kizérélag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznélasra
valo elékészitésre, az Gjrasterilizélasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett
kisérletek az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez
vezethet.
- Ujrasterilizalni tilos! A felbontott és fel nem hasznalt részek hulladékba
helyezendék.

14

®



®

« Szaraz, felbontatlan és sértetlen csomagolésban a graft steril. Ha a csomag
zardfeliilete megsériilt, ne hasznalja.

« Dobja ki a graftot, ha nem megfelel kezelés kovetkeztében
megsériilhetett vagy szennyezédhetett, vagy ha szavatossagi ideje lejart.

« A varras megkezdése el6tt gy6zédjon meg réla, hogy a graft rehidralasa
megtortént.

« A graft teljesitménye nem lett értékelve 2 mm-nél nagyobb varratkozre.

- Ugyeljen ra, hogy a graft 6sszes rétege régzitve legyen varrds soran.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Az alabbi komplikaciok fordulhatnak el6 sebészeti graftanyagok himvesszébeli
hasznalata esetén. Ha az alabbi allapotok barmelyike jelentkezik, és nem
kezelhet6 orvosilag, akkor mérlegelni kell a graft koriiltekintd eltavolitasat.

- Fert6zés

« Akut vagy krénikus gyulladas (a sebészeti graftanyagok alkalmazasanak

kezdetekor atmeneti, enyhe, helyi gyulladas Iéphet fel)
« Allergias reakcié

MEGJEGYZES: A graftnak a lagy szévet megerésitését el nem érd sikertelen
hasznalata a Peyronie-plakkok kitjulasaval jarhat. llyenkor a plakk eltavolitdsat
célzo tovabbi sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

MEGJEGYZES: A mitét utan Ujra jelentkezé merevedési probléma a
graftanyagok himvesszébeli hasznalataval kapcsolatos ismert komplikacio.
Ha a mitétet kdvetéen merevedési probléma jelentkezik, akkor a graft
eltavolitasa sulyosbithatja a merevedés sordn bekovetkezé valtozasokat.
Ezért a graft eltdvolitasa nem ajanlott. Mérlegelni kell az alternativ orvosi és
sebészeti kezeléseket.

TAROLAS
A jelen graft tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolando.

STERILIZALAS
A jelen graft etilén-oxiddal lett sterilizalva.

ANTIMIKROBIALIS HATOANYAGOK HASZNALATA

Mivel a graft hasznalata idénként olyan miitéti teriileten torténik, ahol a sterilitas
nem biztosithato, altalanos gyakorlat az antimikrobialis szerek hasznélata, ami
segithet megel6zni a fertézésbl adodo komplikaciokat.” llyen esetekben mind
a beteg antibiotikummal valé profilaktikus kezelése, mind a graft antimikrobialis
hatéanyag-oldatban valé 4ztatésa hasznalatos. A tipikus flora varhatéan szamos
kulonféle aerob és fakultativ anaerob organizmust tartalmaz, tobbek kozott a
kovetkezoket: staphylococcus aureus, staphylococcus epi i domonas
aeruginosa és escherichia coli. Ezért a kovetkezoket kell fontolora venni:

« A helyileg vagy szisztémasan alkalmazott antimikrobialis hatéanyagok
vérhatoéan az aerob és anaerob mikroorganizmusok széles spektruma ellen
védettséget biztositanak.

« Antibakterialis profilaxis valasztasa esetén a kezelést a miitétet
megel6z6en kell megkezdeni, és a mitét utan folytatni kell.!

Bizonyos antimikrobiélis hatéanyagok jelenléte gatolhatja a revaszkularizaciét
és/vagy a sejtek beszlirédését a graftba. Példaul a gentamicinrél ismert,

hogy gatolja a neovascularisatiot, az epithelialisatiot és a keratinocytak
novekedését, 24 a povidon-jodrdl,® a bacitracinrél, > a polimixin B-rél6 és a
vankomicinrél” pedig leirtak, hogy lassitjak vagy gatoljak a sebgyogyulast. A
graft és az antimikrobialis hatéanyagok egydttes alkalmazasanak értékelésérdl
azonban még nem késziilt tanulmany.

HASZNALATI UTASITAS
Ezek a javallatok csak altalanos iranyelvként szolgélnak. Ezek nem helyettesitik
a betegellatasra vonatkozd intézményi protokollokat vagy a professzionalis
klinikai megitélést.
MEGJEGYZES: A graftlapokat mindig aszeptikus technikaval kezelje, és
minimalizalja a gumikeszty(vel valo érintkezést.
SZUKSEGES ANYAGOK

« Egy steril tal (vesetal vagy egyéb edény)

« Steril csipesz

« Rehidralo folyadék: mindegyik graftlaphoz legalabb 50 ml szoba-

hémérséklet steril fizioldgias séoldat vagy steril Ringer-laktat oldat.

. Aszeptikus technikaval tavolitsa el a graft belsé tasakjat a kiilsé
csomagolasbdl, és helyezze a belsé tasakot steril teriiletre.

. Ovatosan nyissa fel a belsd tasakot, és a steril fogé segitségével aszeptikus

technikaval emelje ki a graftlapot.

Helyezze a graftlapot a steril teriileten 1évé steril edénybe. (Egyidejiileg

tobb graftlap is rehidralhaté egyazon edényben.)

Ontsdn az edénybe elegendd rehidralé folyadékot, hogy ellepje a graftlapot.

Legalabb tiz percig hagyja rehidralodni a graftlapot.

Standard sebészeti technikaval készitse el a graft betltetési helyét.

Aszeptikus technikaval vagja a graftlapot a beiiltetési helynek megfelel

méretre. A felhasznalok visszajelzése alapjan a graft mérete kb. 30%-kal

kell, hogy meghaladja a betiltetési helyét.

MEGJEGYZES: Alternativ megoldésként a graftlapot a rehidralés eldtt
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is méretre vaghatja. E modszer alkalmazasa esetén mindenképpen
rehidralja a graftot, miel6tt a kivant helyre varrna. Lasd az 5. [épést.

. Aszeptikus technikaval helyezze 4t a graftlapot a beiiltetési helyre, és
felszivodé varréfonallal régzitse a helyére, keriilve a tdlzott megfeszitést.
MEGJEGYZES: A sebészeti tapasztalat azt mutatja, hogy a graftlapok
szoros szovetmegkozelitéssel torténd varrasa jobb eredményt ad.

. Végezze el a standard sebészeti eljarast.

. Az orvosi hulladék artalmatlanitasara szolgalé standard eljarasoknak
megfeleléen dobja ki a graftlap fel nem hasznalt részeit.

®
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Az irodalomjegyzéket lasd a 4 oldalon.

ITALIANO

INNESTO PER LA RIPARAZIONE DELLA
SINDROME DI PEYRONIE BIODESIGN®

USO PREVISTO

Linnesto per la riparazione della sindrome di Peyronie Cook® Biodesign® &
previsto per l'impianto, al fine di rinforzare il tessuto molle laddove esista
debolezza nella regione urologica, ad esempio per l'uretroplastica, la
riparazione dei difetti della tunica albuginea e il rinforzo nella riparazione della
sindrome di Peyronie. Linnesto & esclusivamente monouso.

Rx ONLY] |l 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.

PEYRONIE'S REPAIR GRAFT| |l significato di questo simbolo & il seguente:
Innesto per la riparazione di Peyronie

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

CONTROINDICAZIONI
Questo innesto & un derivato suino e non va utilizzato in pazienti con
ipersensibilita nota ai materiali suini.

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.

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

« Scartare l'innesto se una eventuale manomissione ha provocato possibili
danni o contaminazione, oppure se l'innesto ha superato la data di
scadenza.

« Accertarsi che l'innesto sia reidratato prima di procedere alla sutura.

« Le prestazioni dellinnesto non sono state valutate per una distanza di
sutura maggiore di 2 mm.

« Assicurarsi che tutti gli strati dell‘innesto siano fissati prima di procedere
alla sutura.

POSSIBILI COMPLICANZE
Le seguenti complicanze sono possibili quando nel pene sono utilizzati
materiali per innesti chirurgici. Se una di queste condizioni si verifica e
non é possibile trattarla con procedure mediche, va presa attentamente in
considerazione la rimozione dell'innesto:

« Infezione

« Inflammazione acuta o cronica (I'applicazione iniziale di materiali per

innesti chirurgici potrebbe essere associata ad una lieve e passeggera
infiammazione localizzata)

« Reazione allergica
NOTA: Il cedimento dell'innesto che comportasse una perdita di rinforzo
del tessuto molle potrebbe provocare la recidiva della placca di Peyronie. Se
cio dovesse verificarsi, potrebbe essere necessario un ulteriore intervento
chirurgico per rimuovere la placca.
NOTA: Una disfunzione erettile postoperatoria de novo & una complicanza
nota associata all'utilizzo di materiali per innesti nel pene. Se si verifica
la disfunzione erettile postoperatoria, la rimozione dell'innesto potrebbe
esasperare i cambiamenti erettili. Per questo motivo, non si consiglia la
rimozione dell'innesto. Vanno presi in considerazione trattamenti alternativi di
natura medica e chirurgica.

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

STERILIZZAZIONE
Questo innesto & stato sterilizzato con ossido di etilene.

USO DI AGENTI ANTIMICROBICI
Poiché I'innesto viene talvolta utilizzato in campi chirurgici in cui non &
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possibile garantire la sterilita, I'uso di agenti antimicrobici & prassi comune
e pud prevenire complicazioni infettive.! In questi casi, si usa sia la profilassi
antibiotica del paziente sia I'ammollo dellinnesto in soluzione antimicrobica.
Generalmente, la flora tipica puo includere una varieta di organismi aerobici
e anaerobici facoltativi inclusi, senza limitazioni, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa ed Escherichia coli. E
quindi necessario tenere in considerazione quanto segue.
« Gli agenti antimicrobici, se usati in modo topico o sistemico, devono essere
in grado di fornire protezione contro un vasto spettro di organismi aerobici
e anaerobici.
« La profilassi antibatterica, se selezionata, deve essere iniziata prima
dell'intervento chirurgico e continuata in sede postoperatoria.!

La presenza di certi agenti antimicrobici puo inibire la rivascolarizzazione
e/o l'infiltrazione delle cellule nell'innesto. Ad esempio, & noto che la
gentamicina ostacola la neovascolarizzazione, I'epitelializzazione e la crescita
dei cheratinociti24 mentre & stato segnalato che il povidone iodio,’ la
bacitracina, 35 la polimixina B e la vancomicina’ rallentano o inibiscono la
guarigione delle ferite. Non é stato tuttavia condotto alcuno studio volto alla
valutazione della combinazione di agenti antimicrobici con l'innesto nel caso
del suo posizionamento.

ISTRUZIONI L'USO

Queste raccomandazioni sono intese a servire unicamente come linea guida.
Esse non intendono prevalere sui protocolli istituzionali o sulla valutazione
clinica professionale relativamente al trattamento del paziente.

NOTA: Maneggiare i fogli di innesto 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)
« Pinze sterili
« Fluido di reidratazione: almeno 50 ml di soluzione salina sterile a
temperatura ambiente o di soluzione lattata sterile di Ringer per ciascun
foglio di innesto.

. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere la tasca interna dellinnesto
dalla sua sacca esterna e porre la tasca interna nel campo sterile.

. Aprire la tasca interna con cura e rimuovere in maniera asettica il foglio di
innesto con la pinza sterile.

. Porre il foglio di innesto nel piatto sterile nel campo sterile (piu fogli di
innesto possono essere reidratati simultaneamente nello stesso piatto).

. Aggiungere al piatto fluido di reidratazione sufficiente a consentire

I'immersione del foglio di innesto.

Lasciare reidratare il foglio di innesto per almeno dieci minuti.

Preparare il sito d'innesto utilizzando le tecniche chirurgiche standard.

. Utilizzando una tecnica asettica, tagliare il foglio di innesto per
adattarlo al sito. | commenti degli utenti suggeriscono che I'innesto va
dimensionato a dimensioni maggiori del sito di circa il 30%.

NOTA: Un metodo alternativo & quello di tagliare il foglio di innesto

per adattarlo al sito prima della reidratazione. Se questo metodo &
selezionato, accertarsi di reidratare il foglio di innesto prima di suturarlo in
posizione. Vedere il punto 5.

. Utilizzando una tecnica asettica, trasferire il foglio di innesto al sito
dell'innesto e suturare in posizione utilizzando una sutura riassorbibile,
evitando una tensione eccessiva.

NOTA: Lesperienza chirurgica indica che suturando i fogli di innesto in
stretta prossimita col tessuto si ottengono risultati migliori.

. Completare la procedura chirurgica standard.

. Scartare eventuali parti non utilizzate del foglio di innesto seguendo la
tecnica standard per lo smaltimento dei rifiuti medici.
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Vedere la bibliografia a pagina 4.

NEDERLAN

BIODESIGN® PEYRONIES
HERSTELTRANSPLANTAAT

INDICATIE

Het Cook® Biodesign® Peyronies hersteltransplantaat wordt gebruikt voor
implantatie om zacht weefsel te versterken waar zwakheden voorkomen in de
urologische anatomie, inclusief maar niet beperkt tot urethroplastie, herstel
van tunica albuginea-defecten en versterking bij het herstel van de Peyronies-
ziekte. Het transplantaat is voor eenmalig 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.

PEYRONIE'S REPAIR GRAFT Dit symbool betekent het volgende:

Peyronies hersteltransplantaat
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Dit product is bestemd om door medisch opgeleid professioneel personeel
gebruikt te worden.

CONTRA-INDICATIES

Dit transplantaat is verkregen van varkens en mag niet gebruikt worden bij
patiénten waarvan bekend is dat ze gevoelig zijn voor materiaal verkregen
van varkens.

WAARSCHUWINGEN

« 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. Gooi alle geopende en ongebruikte delen weg.

« Het transplantaat is steriel als de verpakking droog, ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verzegeling van de verpakking
verbroken is.

« Het transplantaat weggooien als door foutief gebruik beschadiging of
besmetting is opgetreden, of als de vervaldatum van het transplantaat
verstreken is.

« Verzeker u ervan dat het transplantaat voér het hechten opnieuw
gehydrateerd wordt.

« Het transplantaat is niet geévalueerd voor hechtafstanden van meer dan
2mm.

« Zorg ervoor dat alle lagen van het transplantaat vast liggen wanneer u
gaat hechten.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De volgende complicaties kunnen optreden bij gebruik van chirurgische
transplantaatmaterialen in de penis. Als een van deze condities optreedt en
niet medisch kan worden behandeld, moet voorzichtige verwijdering van het
transplantaat worden overwogen:
« Infectie
« Acute of chronische ontsteking (De eerste maal aanbrengen van een
chirurgisch transplantaat kan samengaan met tijdelijke, lichte, locale
ontsteking.)
« Allergische reactie

OPMERKING: Gebrekkige werking van het transplantaat wat onvoldoende
zacht weefselversterking tot gevolg heeft, kan tot herhaling van Peyronies
plaque leiden. Als dit het geval is, kan een aanvullende chirurgische ingreep
voor het verwijderen van de plaque noodzakelijk zijn.

OPMERKING: Nieuw optredende postoperatieve erectiestoornis is een bekende
complicatie die in verband staat met het gebruik van transplantaatmaterialen

in de penis. Wanneer erectiestoornis zich voordoet, kan verwijdering van

het transplantaat de erectieveranderingen verergeren; om die reden wordt
verwijdering van het transplantaat niet aanbevolen. Er moeten alternatieve
medische en chirurgische behandelingen worden overwogen.

OPSLAG
Dit transplantaat moet in een schone, droge ruimte bij kamertemperatuur
opgeslagen worden.

STERILISATIE
Dit transplantaat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIK VAN ANTIMICROBIELE MIDDELEN

Aangezien het transplantaat soms wordt gebruikt in een operatiegebied waar
de steriliteit niet kan worden gewaarborgd, is de toepassing van antimicrobiéle
middelen gebruikelijk en voorkomt dit wellicht infectueuze complicaties.! In
deze gevallen is er gebruik gemaakt van antibiotische profylaxe van de patiént
en antimicrobieel weken van het transplantaat. Er kan typische flora worden
verwacht met diverse aerobe en facultatieve anaerobe organismen, waaronder
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa en
Escherichia coli. De volgende punten moeten daarom worden overwogen:

« Antimicrobiéle middelen, indien plaatselijk of systemisch toegepast,
moeten bescherming bieden tegen een breed spectrum aerobe en
anaerobe organismen.

« Antibacteriéle profylaxe, indien gekozen, moet voor de operatie beginnen
en postoperatief worden verdergezet.!

De aanwezigheid van bepaalde antimicrobiéle middelen kan de
revascularisatie en/of de infiltratie van cellen in het transplantaat remmen.
Het is bijvoorbeeld bekend dat gentamicine de neovascularisatie,

de epithelialisatie en de groei van keratinocyten remt,2 terwijl van
povidonjood,® bacitracine* polymyxine B¢ en vancomycine’ bekend is dat
ze de wondgenezing vertragen of remmen. Er is echter geen onderzoek
verricht naar de combinatie van antimicrobiéle middelen bij plaatsing van het
transplantaat.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend samengesteld voor gebruik als algemene
richtlijnen. Zij zijn niet bedoeld om de protocollen van het instituut of de
professionele klinische beoordelingen met betrekking tot patiéntbehandeling
te vervangen.
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OPMERKING: De transplantaatplakjes met aseptische technieken hanteren.
Contact met de benodigde materialen moet tot een minimum beperkt blijven
door gebruik van latex handschoenen.

BENODIGDE MATERIALEN
« Een steriel bakje (nierschaal of ander schaaltje)
« Steriele pincetten
« Vloeistof voor opnieuw hydrateren: ten minste 50 ml van op
kamertemperatuur gehouden steriele zoutoplossing of steriel Ringer’s
lactaat voor elk transplantaatplakje

1. Met aseptische technieken het binnenzakje van het transplantaat uit de

buitenverpakking verwijderen en in het steriele veld plaatsen.

2. Open het binnenzakje voorzichtig en verwijder met aseptische
technieken het transplantaatplakje met het steriele pincet.

. Plaats het transplantaatplakje in het steriele schaaltje in het steriele veld.

(Meerdere Peyronies transplantaatplakjes kunnen gelijktijdig in hetzelfde

bakje gehydrateerd worden.)

Voeg voldoende hydratatievloeistof in het bakje om het

transplantaatplakje onder te kunnen dompelen.

Laat het transplantaatplakje ten minste tien minuten opnieuw hydrateren.

Bereid de transplantatielocatie voor met chirurgische

standaardtechnieken.

. Met aseptische technieken het transplantaatplakje op maat trimmen
zodat het op de locatie past. Feedback van gebruikers geeft aan dat het
transplantaat ongeveer 30% groter dan de locatie moet zijn.
OPMERKING: Een alternatieve methode is om het transplantaatplakje
voor het opnieuw hydrateren te knippen. Als u deze optie kiest, moet u
het transplantaatplakje voor het hechten opnieuw hydrateren. Zie stap 5.

. Met aseptische technieken kunt u het transplantaatplakje naar de
transplantatielocatie overbrengen en het op die locatie op de juiste
manier vasthechten met resorbeerbare hechtdraad. Vermijd tijdens het
hechten overmatige spanning aan te brengen.

OPMERKING: Chirurgische ervaring toont aan dat hechting dicht tegen
het weefsel van transplantaatplakje betere resultaten oplevert.

. Voer de volledige chirurgische standaardprocedure uit.

. Alle niet gebruikte delen van het transplantaatplakje weggooien volgens
de voorschriften van het instituut m.b.t. medische afval.
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Zie referenties op pagina 4.

BIODESIGN® PEYRONIES VEVSGRAFT

BRUKERVEILEDNING

Cook® Biodesign® Peyronies vevsgraft er beregnet til implantasjon for &
forsterke blotvev der det er svakheter i urinveisanatomien. Dette inkluderer,
men er ikke begrenset til uretroplastikk, reparasjon av defekter i tunica
albuginea, og som forsterkning ved reparasjon i forbindelse med Peyronies
sykdom. Graftet er beregnet til engangsbruk.

Rx ONLY| Dette symbolet betyr folgende:

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

PEYRONIE'S REPAIR GRAFT Dette symbolet betyr falgende: Peyronies
vevsgraft

Dette produktet skal bare brukes av kvalifisert medisinsk fagpersonell.

KONTRAINDIKASJONER
Graftet er utvunnet fra svin og ber ikke brukes pa pasienter som man vet er
overfalsomme for svineprodukter.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa & behandle,
sterilisere og/eller bruke produktet pa nytt kan fore til produktsvikt og/
eller overforing av sykdom.

« Ma ikke steriliseres pa nytt. Kast alle dpnede og ubenyttede porsjoner.

- Graftet er sterilt hvis pakningen er torr, udpnet og uskadet. Ma ikke brukes
hvis seglet pa pakningen er brutt.

« Kast graftet dersom feilhandtering kan ha forarsaket skade eller
kontaminasjon, eller hvis produktet er gatt ut pa dato.

« Serg for at graftet rehydreres for sutur.

« Graftets ytelse er ikke blitt evaluert for suturavstander storre enn 2 mm.

« Pase at alle graftlagene ligger fast ved pasying.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Felgende komplikasjoner kan inntreffe ved bruk av kirurgiske graftmaterialer
i penis. Dersom en slik komplikasjon skulle oppsta og ikke kan behandles
medisinsk, ber det vurderes & fjerne graftet pé en forsiktig mate:

« Infeksjon
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« Akutt eller kronisk inflammasjon (Farste gang kirurgiske graftprodukter tas
i bruk, kan det oppsté en forbigaende, lettere lokal inflammasjon)
« Allergisk reaksjon

MERK: Dersom graftet svikter og dermed ikke bidrar til & forsterke blatvev,
kan dette fore til ny dannelse av Peyronies plakk. | sé fall kan det bli
nedvendig med ytterligere kirurgiske inngrep for & fjerne dette.

MERK: De novo postoperativ erektil dysfunksjon er en velkjent komplikasjon

i forbindelse med bruk av graftmaterialer i penis. Hvis det skulle oppsta post-
operativ erektil dysfunksjon, kan fjerning av graftet forverre erektile endringer.
Det anbefales derfor ikke & fierne graftet. Alternativ medisinsk og kirurgisk
behandling ber vurderes i stedet.

OPPBEVARING
Graftet ber oppbevares pa et rent og tert sted ved romtemperatur.

STERILISERING
Graftet er sterilisert med etylenoksid.

BRUK AV ANTIMIKROBIELLE MIDLER

Da graftet brukes stundom i kirurgiske felter der steriliteten ikke kan forsikres,
er anvendelse av antimikrobielle midler vanlig praksis for a forebygge
smittefarlige komplikasjoner." I slike tilfeller far pasienten antibiotisk
profylakse og graftet antimikrobiell blgtlegging. Typisk flora kan forventes

& omfatte en rekke aerobe og fakultative anaerobe organismer, innbefattet
men ikke begrenset til Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Pseudomonas aeruginosa og Escherichia coli. Derfor ber felgende punkter tas

i betraktning:

« Hvis det anvendes antimikrobielle midler topisk eller systemisk, bar
midlene beskytte mot et bredt spektrum av aerobe og anaerobe
organismer.

« Hvis det anvendes antibakteriell profylakse, skal denne startes for
inngrepet og fortsettes postoperativt.!

Forekomst av visse antimikrobielle midler kan hemme revaskularisering
og/eller infiltrering av celler inn i graftet. Gentamycin for eksempel er kjent for
4 hemme neovaskularisering, epitelisering og keratinocyttvekst,24 mens det
er rapportert at povidonjodd,® bacitracin,?> polymyksin B,6 og vankomycin”
saktner eller hemmer sérheling. Imidlertid har det ikke blitt utfert studier for

& evaluere kombinasjonen av antimikrobielle midler og graftet nér det gjelder
graftplassering.

BRUKSANVISNING

Disse anbefalingene er ment bare som generelle retningslinjer. De skal ikke
erstatte institusjonens egne retningslinjer eller profesjonell klinisk vurdering i
forbindelse med pasientbehandling.

MERK: Handter graftarkene ved hjelp av en aseptisk metode, med minst
mulig kontakt med latekshansker.

N@DVENDIGE MATERIALER
« En steril skal (nyreformet eller annen type skal)
« Steril pinsett
« Rehydreringsvaeske: minst 50 ml romtemperert steril saltlosning eller sterilt
Ringer-laktat for hvert graftark.

. Ved hjelp av en aseptisk metode tar man innerposen med graftet ut av
ytterposen og plasserer innerposen pé det sterile feltet.

. Man dpner innerposen forsiktig og tar ut graftarket aseptisk med den

sterile pinsetten.

Sa legger man graftarket i den sterile skalen pa det sterile feltet. (Flere

graftark kan rehydreres samtidig i samme skal).

Hell rehydreringsvaeske opp i skéalen, nok til at graftarket blir helt dekket.

La graftarket rehydreres i minst ti minutter.

Klargjer implanteringsstedet ved hjelp av kirurgiske standardmetoder.

Skjaer til graftarket ved hjelp av en aseptisk metode slik at det passer til

det stedet som behandles. Tilbakemelding fra brukere tyder pa at graftet

ber vaere ca. 30 % storre enn stedet.

MERK: En annen mulighet er 4 skjeere til graftarket for rehydrering.

Dersom man velger denne metoden, serger man for a rehydrere

graftarket for det sys pa plass. Se trinn 5.

. Overfor graftarket til implanteringsstedet ved hjelp av en aseptisk metode

og sy pa plass med oppleselig trad. Unngé for mye stramning.

MERK: Kirurgiske erfaringer tyder pa at pasying av graftark med neyaktig

vevsadaptasjon forer til bedre resultater.

Fullfer den kirurgiske standardprosedyren.

. Kast eventuelle ubrukte deler av graftarket i henhold til standard
retningslinjer for medisinsk avfall.
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ENXERTO PARA A CORREGAO DA DOENGA DE
PEYRONIE BIODESIGN®

UTILIZAGAO

O enxerto para a correcao da doenca de Peyronie Cook® Biodesign® destina-se
ao implante para reforcar tecidos moles em casos de fraqueza da anatomia
urolégica, incluindo entre outros, a uretroplastia, a correcao de defeitos da
tunica albuginea e o reforco da corregao da doenca de Peyronie. O enxerto
destina-se a uma Unica utilizagao.

Rx ONLY] Este simbolo significa o seguinte:

PRECAUCAO: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.

PEYRONIE'S REPAIR GRAFT Este simbolo significa o seguinte: enxerto para

a corregao de Peyronie

Este produto destina-se ao uso por profissionais médicos treinados.

CONTRA-INDICAGOES
Este enxerto tem origem suina e nao deve ser usado em pacientes com
sensibilidade comprovada a material suino.

PRECAUGOES

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

« Nao reesterilize. Descarte todas as porgoes abertas e nao utilizadas.

« O enxerto permanece estéril se a embalagem estiver seca, nao estiver
aberta nem danificada. Nao use se o lacre da embalagem estiver rompido.

« Descarte o enxerto em caso de manuseio inadequado que tenha
provocado possiveis danos ou contaminagao, ou se o prazo de validade do
dispositivo estiver expirado.

« Assegure-se de que o enxerto foi reidratado antes de suturar.

« O desempenho do enxerto nao foi avaliado com espacamentos de suturas
maiores que 2 mm.

« Certifique-se de que todas as camadas do enxerto estdo bem afixadas
quando efetuar a sutura ou 0 grampeamento.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As seguintes complicagées sdo possiveis quando os materiais cirirgicos
de enxerto sdo usados no pénis. Se qualquer uma dessas circunstancias
ocorrerem e ndo podem ser controladas medicamente, a remogéo cuidadosa
do enxerto deve ser considerada:
« Infeccao
« Inflamagdes crénicas ou agudas (a aplicagdo inicial de materiais de
enxertos cirirgicos pode se associar a inflamagoes transitérias, discretas e
localizadas).
« Reagoes alérgicas

NOTA: A falha do enxerto tendo por resultado uma falta do reforco macio
do tecido pode conduzir a repeticao da ocurréngia da placa de Peyronie. Se
isto ocorre, a intervengao cirtirgica adicional para remover a placa pode ser
necessaria.

NOTA: A deficiéncia orgénica erectile pds-operagéo de De novo é uma
complicagao conhecida associada com o uso de materiais de enxerto no
pénis. Se a deficiéncia organica eréctil post-operative ocorre, a remogao do
o enxerto pode agravar mudancas eréctil. Conseqlientemente, a remogao
do o enxerto nao é recomendada. Os tratamentos médicos e cirtrgicos
alternativos devem ser considerados.

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

ESTERILIZACAO
Este o enxerto foi esterilizado com 6xido de etileno.

UTILIZACAO DE ANTIMICROBIANOS

Como o enxerto é por vezes utilizado em campos cirtirgicos nos quais nao é
possivel garantir a esterilidade, a utilizagdo de antimicrobianos é uma pratica
habitual e pode prevenir complicagdes infecciosas.! Nestes casos, foram
feitas a profilaxia com antibiéticos administrados ao doente e a submersao
do enxerto em antimicrobianos. Espera-se que a flora tipica inclua diversos
organismos aerdbios e anaerdbios facultativos, que incluem entre outros,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa e
Escherichia coli. Por conseguinte, devem considerar-se os seguintes pontos:

« Os antimicrobianos, quer sejam usados topicamente ou sistemicamente,
devem fornecer uma cobertura contra um largo espectro de organismos
aerobios e anaerdbios.

« Caso se opte por profilaxia antibacteriana, esta deve ser feita antes da
cirurgia e continuar durante o pés-operatorio.!

21

®



®

A presenca de determinados antimicrobianos pode inibir a revascularizagao
e/ou ainfiltracao de células no enxerto. Sabe-se, por exemplo, que a
gentamicina dificulta a neovascularizacao, a epitelializacao e o crescimento de
queratindcitos,2* enquanto a iodopovidona,’ a bacitracina,?* a polimixina B®
e a vancomicina’ foram referidas como retardando ou inibindo a cicatrizacao
das feridas. No entanto, nao se realizaram estudos para avaliar a combinagao
de antimicrobianos com o enxerto no que diz respeito a colocagao do enxerto.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

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

OBSERVACAO: Manipule as folhas do enxerto usando sempre técnica
asséptica e minimize o contato com luvas de latex.

MATERIAL NECESSARIO
« Uma cuba esterilizada (cuba-rim ou outro recipiente)
« Pingas esterilizadas
« Liquido para reidratacdo a temperatura ambiente: pelo menos 50 ml de
solugao salina estéril ou solugao de Ringer lactato estéril para cada folha
do enxerto.

. Usando uma técnica asséptica, retire a bolsa interna com o enxerto de dentro
da embalagem externa e coloque a bolsa interna no campo esterilizado.

. Abra cuidadosamente a bolsa interna e, utilizando técnica asséptica,
retire-o o do enxerto com pingas esterilizadas.

. Coloque a folha do enxerto dentro do recipiente esterilizado no campo

esterilizado. (E possivel reidratar simultaneamente varias folhas de

enxerto na mesma cuba).

Acrescente ao recipiente uma quantidade de liquido de reidratagdo

suficiente para imergir todas as folhas de enxerto.

Deixe as folhas de enxerto reidratar durante pelo menos dez minutos.

Prepare o local segundo as técnicas cirdrgicas padrao.

. Usando uma técnica asséptica, apare a folha do enxerto de forma a se
ajustar ao local. As respostas de usuarios sugerem que o enxerto deve ser
cerca de 30% maior que o local.

OBSERVAGAO: Alternativamente, pode-se aparar a folha do enxerto no
tamanho adequado antes de proceder a reidratagao. Se optar por este
método, assegure-se de que a folha do enxerto foi reidratada antes de
sutura-la no local. Consulte a etapa 5.

. Usando uma técnica asséptica, transfira a folha do enxerto para o local do
enxerto e suture com sutura reabsorvivel, evitando tenséo excessiva.
OBSERVAGAO: A experiéncia cirdrgica indica que os melhores resultados
séo produzidos quando a fixagdo das folhas do enxerto séo realizadas
com aproximagéo intima entre os tecidos.

. Conclua o procedimento cirdrgico padréao.

. Descarte qualquer por¢ao nao usada do enxerto, seguindo a técnica
padrao para a eliminagao de lixo hospitalar.
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Consulte referéncias a pagina 4.

SVENSKA

BIODESIGN® PEYRONIES
REPARATIONSTRANSPLANTAT

AVSEDD ANVANDNING

Cook® Biodesign® Peyronies reparationstransplantat ar avsett for implantation
for att forstarka mjuk vavnad dar svagheter foreligger i den urologiska
anatomin, inklusive men inte begransat till uretroplasti, reparation av tunica
albuginea-defekter och forstarkning vid reparation av Peyronies sjukdom.
Transplantatet &r avsett for engangsbruk.

Denna symbol har foljande innebord:

FORSIKTIGHET: Federal lag i USA begrénsar forsiljning av denna
anordning till eller pa uppdrag av lakare.

PEYRONIE’'S REPAIR GRAFT| Denna symbol har féljande innebérd:

Peyronies reparationstransplantat

Denna produkt ar avsedd att anvandas av yrkesman med medicinsk
utbildning.
KONTRAINDIKATIONER
Detta transplantat ar framstallt av grismaterial och ska inte anvandas i
patienter med 6verkanslighet for grismaterial.
FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna enhet &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok till ombearbetning,
omsterilisering, och/eller ateranvandning kan leda till felfunktion hos
enheten och/eller sjukdomsoverforing.
- Sterilisera inte om. Kassera alla oanvanda 6ppnade portioner.
« Steril om férpackningen ar torr och oskadad och inte &r 6ppnad. Anvand
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inte transplantatet om férpackningens forsegling &r bruten.

« Kassera transplantatet om hanteringen kan ha medfért skador eller
kontaminering, eller om det sista anvandningsdatumet &r passerat.

« Var noga med att rehydrera transplantatet fore suturering.

« Transplantatets prestanda ar inte utvarderat med storre sutureringsavstand
&n2mm.

« Sakerstdll att alla skikt av transplantatet blir sékrade vid suturering.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Foljande komplikationer kan upptrada vid anvéndning av kirurgiska
transplantatmaterial i penis. Overvig att ta ut transplantatet forsiktigt om
négot av dessa tillstdnd upptrader och inte kan tgardas medicinskt:
« Infektion
« Akut eller kronisk inflammation (den forsta appliceringen av
transplantatmaterial kan ge upphov till 6vergaende, latt, lokal
inflammation)
« Allergisk reaktion

OBS: Fel pa transplantatet, som leder till utebliven forstarkning av mjuk
vavnad, kan leda till att Peyronies plack dterupptrader. Om detta intréffar kan
ytterligare kirurgiska ingrepp for att avldgsna placken kravas.

OBS: Postoperativ erektil de novo-dysfunktion ar en kand komplikation med
samband med anvandning av transplantatmaterial i penis. | handelse av
post-operativ erektil dysfunktion kan uttagning av transplantatet férvarra
de erektila forandringarna. Darfor rekommenderas inte uttagning av
transplantatet. Overvég alternativ medicinsk och kirurgisk behandling.

FORVARING
Forvara transplantatet i rumstemperatur pa en ren och torr plats.

STERILISERING
Transplantatet &r steriliserat med etylenoxid.

ANVANDNING AV ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL
Eftersom transplantatet ibland anvands i kirurgiska félt dér sterilitet inte kan
sakerstallas &r det vanligt att anvénda antimikrobiella Idkemedel, som kan
férhindra infektionskomplikationer.! | dessa fall har bade antibiotisk profylax
av patienten och antimikrobiell blétlaggning av transplantatet tillimpats. En
typisk bakterieflora kan forvéntas omfatta en rad olika aeroba och fakultativa
anaeroba organismer, som bl.a. Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa och Escherichia coli. Dérfor bor foljande
punkter Gvervagas:

« Nér antimikrobiella ldkemedel anvéands topiskt eller systemiskt bor de

tacka manga aeroba och anaeroba organismer.
« Om antibakteriell profylax tillampas bor den pabérjas fore operation och
fortsatta postoperativt.!

Forekomsten av vissa antimikrobiella @mnen kan hamma revaskularisering
och/eller intrangande av celler i transplantatet. Gentamicin &r t.ex. kant for
att hindra neovaskularisering, epitelbildning och keratinocyttillvéxt,2# och
povidonjod,’ bacitracin,*> polymyxin BS och vancomycin har rapporterats
bromsa eller hdmma sarlakning. Inga studier har emellertid utforts for att
utvérdera effekterna vid kombinering av antimikrobiella lakemedel med
transplantat vid utplacering.

BRUKSANVISNING

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

OBS: Hantera transplantatarken med ett aseptiskt forfarande och minimera
kontakten med latexhandskar.

MATERIAL SOM BEHOVS

« En steril skl (rondskal eller annan skal)

« Steril tdng

« Rehydreringsvatska: minst 50 ml steril saltlosning vid rumstemperatur, eller

steril lakterad Ringerl6sning, for varje transplantatark.

1. Ta ut innerbrickan med transplantatet ur ytterpasen med ett sterilt
forfarande, och placera innerpasen inom det sterila omradet.

2. Oppna innerpasen férsiktigt och ta sedan ut transplantatarket med den
sterila tangen.

3. Placera transplantatarket i den sterila skalen inom det sterila omréadet.
(Flera transplantatark kan rehydreras samtidigt i samma skal.)

4. Fyll pa tillrackligt med rehydreringsvétska i skalen for att tacka
transplantatarket.

5. Transplantatarket ska rehydrera i minst tio minuter.

6. Forbered transplantatstallet med kirurgiska standardférfaranden.

7. Anpassa transplantatarket till platsen med ett aseptiskt férfarande.
Anvéndarundersékningar har visat att transplantatet bor géras ungefar
30 % storre &n platsen.

OBS: En alternativ metod &r att klippa transplantatarket till 6nskad storlek
fore rehydreringen. Om denna metod tillimpas méste transplantatarket
rehydreras innan det sutureras pa plats. Se punkt 5.
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8. Overfor transplantatarket till transplantatplatsen och suturera pa plats

med resorberbar sutur med ett aseptiskt férfarande. Undvik stora

spannkrafter.

OBS: Kirurgiska erfarenheter anger att suturering av transplantatark med

hég védvnadsapproximering ger béttre utfall.

Genomfor det kirurgiska forfarandet.

. Kassera eventuella oanvanda delar av transplantatarket i enlighet med
institutionens for kassering av biologiskt avfall.

S o

Se referenserna pa sidan 4.
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Keep dry

Manufacturer

Use-by date

Do notre-use

Temperature limit

A Attention, see instructions for use

E Sterilized using ethylene oxide
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