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BIODESIGN® FISTULA PLUG

DEVICE DESCRIPTION

The Biodesign® Fistula Plug is a tapered small intestinal submucosa (SIS)
cylinder with an SIS button. The SIS button is fastened to the wide end of the
cylinder with resorbable polyglycolic acid (PGA) suture. The plug is used to
reinforce soft tissue for the repair of anorectal fistulas. Once implanted, the
natural composition of SIS allows for the patient’s healing mechanisms to
deposit cells and collagen during cellular and extracellular matrix metabolism.
Publications by Ellis et al." and Jayne et al.2 report no evidence of residual
fistula tract or fluid observed in 75% (6/8) and 49% (54/110) of patients,
respectively, under MRI visualization 12-months after plug implantation. This
is consistent with histological evidence in which patients’ tissues completely
incorporate SIS material over 7-17 months, resulting in new, remodeled
tissue.3> The plug can be cut to size to accommodate the patient’s anatomy
and is provided sterile for single use only.

INTENDED USE

The Biodesign Fistula Plug is for implantation to reinforce soft tissue 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.

This symbol means the following: Magnetic Resonance Safe

This product is intended for use by medical professionals trained in the repair
of anorectal fistulas.

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

PRECAUTIONS

« The plug is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize,
and/or reuse may lead to failure and/or transmission of disease.
Do not resterilize. Discard all open and unused portions.
« The plug is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. Do not
use if the package seal is broken.
Discard the 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 evidence of acute
inflammation, purulence, or excessive drainage. Allow the tract to
stabilize and mature for at least six to eight weeks before placing the
plug.
Ensure that the plug is hydrated prior to placement, cutting, or suturing.
Placement of the plug in fistula tracts less than 1 cm in length can result in
incomplete incorporation and/or expulsion.
« No studies have been conducted to evaluate performance of the plug in
pediatric populations.
No studies have been conducted to evaluate the reproductive impact of
the clinical use of the plug.

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.

« Risk of infection following implantation may be reduced by debriding the
fistula tract prior to plug insertion.

« IMPORTANT: Users should instruct patients to abstain from strenuous
physical activity for at least six weeks after plug placement.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Complications that can occur with the use of the plug include:

« Abscess « Infection

« Allergic reaction « Inflammation
« Bleeding « Migration

« Delayed or failed incorporation of the plug « Pain

« Erosion « Redness

« Extrusion « Sepsis



Fistula persistence or recurrence « Seroma Formation

« Induration « Swelling
STORAGE
Store the plug in a clean, dry location at room temperature.
STERILIZATION
The plug has been sterilized with ethylene oxide. Do not resterilize.
INSTRUCTIONS FOR USE

Required Materials

Sterile basin

Hydration fluid: room temperature sterile saline or sterile lactated Ringer’s
solution

Resorbable suture, such as 2-0 or 0 polydioxanone (PDO or PDS) or coated
polyglycolic acid suture (coated PGA)

Silk suture

5 Fr catheter

Hydrogen peroxide or saline

10 cc syringe

Brush for debridement (such as the Cook® Fistula Brush)

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

PREPARATION

1

. Use a sterile probe or other appropriate measuring instrument to

approximate the diameter of the fistula tract at the internal (rectal)
opening. Select the proper plug size according to the table below.

Diameter of Internal

Fistula Opening Plug Size Plug Part Number

>1mmto2mm 2mm C-FP-0.2-2

>2mmto4mm 4mm C-FP-0.4-2

>4mmto7 mm 7 mm C-FP-0.7-2
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. Using aseptic technique, open the outer pouch and pass the inner pouch

containing the plug onto the sterile field.

Open the inner pouch and remove the tray containing the plug. Open the
tray and place the plug into a sterile basin.

Add enough hydration fluid to the basin to fully submerge the plug.
Allow the plug to hydrate until the desired handling characteristics are
achieved. Do not hydrate the plug for more than 1 minute.

Remove the hydrated plug from the basin using forceps.

Attach a silk suture (approximately 30 cm in length) around the tail
(narrow end) of the plug to use as a tether to pull the plug into the fistula
tract.

. Prepare the patient 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 using
enemas and cathartic agents, and administration of prophylactic oral or
intravenous antimicrobial agents. Insufficient cleansing or inadequate
antibacterial prophylaxis can predispose the patient to infections.5®

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

If a seton is not in place, identify the internal (rectal) fistula opening.
NOTE: Failure to locate the internal opening may lead to persistence
of the fistula. If the internal opening cannot be reliably identified, an
alternative treatment method should be considered.

. Insert a fistula probe, seton, or suitable instrument through the fistula

tract, entering through the external opening and exiting via the internal
opening.

Attach the brush to the instrument at the internal opening.

If a seton is in place, cut the seton and attach the brush to the seton at
the internal (rectal) opening.

. Pull the brush into the tract and gently debride to remove non-

vascularized tissue. Do not enlarge the tract.

NOTE: Blood should be noted on the bristles of the brush and at both the
internal and external fistula openings after adequate debridement.

Flush the tract thoroughly with hydrogen peroxide or sterile saline using
the 10 cc syringe and 5 Fr catheter.

Attach the tether connected to the tail of the plug to the end of the brush
at the internal opening.



Superficial Button Placement

9. Use the tether to pull the plug into the internal opening and through the
fistula tract. Ensure the plug is drawn completely into the tract. 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.
The button end of the plug must be securely fastened to the internal
opening or fully implanted below the mucosa to prevent ingress of fecal
debris. The higher pressures within the rectum and anal canal assist in
maintaining the plug in the fistula tract.

10. Once the plug is properly positioned, gently pull the tether to hold the
plug in place during fixation on the internal side.

11. Using a 2-0 PDO, PDS, coated PGA or comparable suture, secure the
button to the adjacent tissue by suturing through the center portion of
the button and directly through the rectal wall and mucosa. Obtain an
adequate bite of sphincter muscle and secure the button to the tissue by
tying the two suture ends together. Equally space four interrupted sutures
around the button to evenly distribute force.

Submucosal Button Placement

12. Create a mucosal flap of sufficient size to accommodate the 16 mm
diameter button.

13. Use the tether to pull the plug into the internal opening and through the
fistula tract. Ensure the plug is drawn completely into the tract and that
the button is positioned within the mucosal flap.

14. Suture the plug according to PROCEDURE STEP 11.

15. Reapproximate the mucosal flap and securely suture the tissue over the
button.

16. Trim the excess external plug flush with the skin. Do not suture the
plug to the external opening. The external opening may be enlarged to
facilitate drainage.

NOTE: Complete obstruction of the external opening may result in
accumulation of fluid, infection, or abscess.
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17. Place a sterile dressing over the external opening.
18. Discard any unused portions of the plug according to institutional
qguidelines for disposal of medical waste.

POST-OPERATIVE CARE

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

. Patients should avoid any strenuous physical activity beyond a gentle
walk for at least six weeks.

Patients should avoid any heavy lifting over 5 kg (10 Ibs) for at least six
weeks.

Patients should refrain from inserting anything into the vagina or rectum
for at least six weeks.

Patients should shower standing up to keep the area clean.

Patients should observe a liquid diet for 48 hours after surgery.

Patients should begin a high fiber diet after 48 hours.

Patients should use a stool softener for at least two weeks after surgery.
Patients should take over-the-counter pain medication as needed.
Patients should avoid the use of topical steroids.
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PiSTELOVA ZATKA BIODESIGN®

POPIS PROSTREDKU

Pistélova zatka Biodesign® je konicky valec submukozy tenkého streva (small
intestinal submucosa, SIS) s knoflikem SIS. Knoflik SIS se pfipevni na Sirsi
konec valce vstiebatelnym sicim vlaknem z kyseliny polyglykolové (PGA).
Zatka se pouziva ke zpevnéni mékkych tkéni pfi reparaci anorektalnich pistéli.
Pfirozené slozeni SIS umoziuje, aby po jeji implantaci hojivé mechanismy
pacienta ukladaly buriky a kolagen v pribéhu metabolismu bunék a
extracelularni matrice. Ellis et al.” a Jayne et al.2 ve svych publikacich uvadéji,
Ze na zobrazeni MRI 12 mésict po implantaci zatky nebyly pozorovany zadné
duikazy rezidualniho traktu pistéle nebo tekutiny u 75 % (6/8), respektive 49 %
(54/110) pacientd. Toto zjisténi se shoduje s histologickym dtikazem toho,

Ze tkané pacient( zcela pfijmou material SIS béhem 7-17 mésict a vytvori
novou, remodelovanou tkan.s Zatku Ize zastfihnutim pfizpUsobit na velikost
pacientovy anatomie, dodava se sterilni a je uréena pouze na jedno pouziti.

URCENE POUZITI

Pistélova zatka Biodesign je uréena k implantaci za i¢elem zpevnéni mékkych
tkani pfi reparaci anorektalnich pistéli. Zatka se dodava sterilni a je ur¢ena k
jednorazovému pouziti.

Rx ONLY| Tento symbol ma nasledujici vyznam:

POZOR: Podle federalnich zékonii USA je prodej tohoto prostiedku
povolen pouze lékaitim nebo na lékaisky piedpis.
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r| Tento symbol ma nasledujici vyznam: Bezpecné pfi vysetieni MRI
(MR Safe)

Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti profesionalnimi zdravotniky
vyskolenymi k reparacim anorektélnich pistéli.



KONTRAINDIKACE

« Zétka je vyrobena z materialu prase¢iho ptvodu a nesmi se pouzivat u
pacientd citlivych na tento material.
« Neni uréeno k pouziti v cévnim fecisti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Zétka je urcena pouze na jedno pouziti. Pokusy o obnovu, resterilizaci

nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k prenosu

onemocnéni.

Neprovadéjte resterilizaci. Veskeré oteviené a nepouzité casti zlikvidujte.

Zatka je sterilni, pokud je baleni suché, neoteviené a neposkozené.

Nepouzivejte, je-li utésnéni obalu porusené.

« Zatku zlikvidujte, pokud doslo k jejimu pfipadnému poskozeni nebo
kontaminace vlivem nespravného zachazeni nebo po uplynuti data
exspirace.

« Pokud je trakt pistéle silné infikovany nebo obsahuje abscesy, zatku
neimplantujte.

« Je tieba pouzit seton, dokud izi viechny

zanétu, hnisani nebo nadmérného odvadéni. Pred isténim zatky

nechte trakt alespor Sest az osm tydn( stabilizovat a dozrat.

Pred umisténim, stiihanim nebo pfisitim zatky zajistéte jeji hydrataci.

Umisténi zatky do traktu pistéle kratsiho nez 1 cm miize vést k neliplnému

zaclenéni nebo k vytlaceni implantatu.

Nebyly provedeny zadné studie k vyhodnoceni G¢innosti zatky u

pediatrickych populaci.

« Nebyly provedeny zadné studie k vyhodnoceni vlivu klinického uziti zétky
na reprodukéni schopnosti.

OBECNE

« Uzivatelé musi znat metody chirurgické reparace anorektalnich pistéli.

« Uzivatelé se musi fidit spravnou chirurgickou praxi pro préci v Cistych
kontaminovanych, kontaminovanych nebo infikovanych oblastech.

« Riziko postimplantacni infekce Ize snizit odstranénim detritu z traktu
pistéle pred vlozenim zétky.

- DULEZITE: Uzivatelé musi pacienty poucit, aby se po zavedeni zatky
alespon $est tydnu zdrzeli namahavé fyzické cinnosti.

« Po dobu dvou az étyf tydnii oéekavejte uréitou drenaz. Drenaz mize
pokracovat az 12 tydni po zakroku, kdy dochazi k zaclefiovani zatky
do tkané a uzavirani traktu pistéle.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Mezi komplikace, které mohou nastat pfi pouziti zatky, patfi:

- absces, - otok,

- alergicka reakce, « pietrvani nebo znovuobjeveni pistéle,

« bolest, - sepse,

- eroze, « vznik seromu,

- extruze, « Zanét,

« infekce, - zarudnuti,

« krvaceni, « zatvrdnuti,

« migrace, « zpozdéné zaclenéni zatky do tkané nebo jeji

nezaclenéni.

SKLADOVANI
Zatku uchovavejte na ¢istém, suchém misté pfi pokojové teploté.
STERILIZACE
Tato zatka byla sterilizovana ethylenoxidem. Neprovadéjte resterilizaci.
NAVOD K POUZITI

Potfebny material
« Sterilni miska
« Hydrata¢ni kapalina: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringerav
roztok s laktatem v pokojové teploté
« Vstiebatelné Sici vlakno, napt.: viakno 2-0 nebo 0 z polydioxanonu (PDO
nebo PDS) nebo potazené 3ici viakno z kyseliny polyglykolové (potazend
PGA)
« Hedvabné sici vlakno
- Katetr 5 Fr
« Peroxid vodiku nebo fyziologicky roztok
« Injekéni stiikacka o objemu 10 mL
« Kartacek na odstranovani detritu (napfiklad kartacek na pistéle Cook®)
POZNAMKA: Pfi manipulaci se zatkou pouzivejte aseptické techniky
a minimalizujte kontakt s latexovymi rukavicemi.

PRIPRAVA
1. Sterilni sondou nebo jinym vhodnym méficim néstrojem zjistéte pfiblizny
prameér traktu pistéle u vnitiniho (rektalniho) usti. Vyberte vhodnou
velikost pistélové zatky podle tabulky uvedené nize.



Pramér v'r'litvim'ho st Velikost zatky Cislo souéasti zatky
pistéle
>1mmaz2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mmaz4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mmaz7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

2. Aseptickou metodou oteviete vnéjsi obal a piesurite vnitini sacek
obsahuijici zatku do sterilniho pole.

3. Otevrete vnitini sacek a vyjméte podlozku obsahujici zatku. Podlozku
oteviete a polozte zatku do sterilni misky.

4. Nalijte do misky dostate¢né mnozstvi hydratacni kapaliny, aby byla
zatka zcela ponofena. Hydratujte zatku v kapaling, dokud nedosahnete
pozadovanych charakteristickych manipula¢nich vlastnosti. Zatku
nehydratujte déle nez 1 minutu.

5. Hydratovanou zatku vyjméte pinzetou z misky.

6. K zadnimu (uz3imu) konci zatky pfipevnéte vhodné hedvabné 3ici vldkno
(o délce piblizné 30 cm), které bude slouzit jako vldkno k zatazeni zatky
do traktu pistéle.

7. Pripravte pacienta standardnim chirurgickym postupem vhodnym pro
reparaci analni pistéle.

POZNAMKA: K doporu¢enym postuptim predoperaéni pfipravy
tlustého stieva pred fakultativni operaci v kolorektalni oblasti patfi
mechanické vycisténi stieva klystyry a laxativy a profylaktické podavani
antimikrobialnich latek oralni nebo intravendzni cestou. Nedostatecné
vycisténi nebo nevyhovujici antibakterialni profylaxe mohou zpUsobit, ze
pacient bude nachylny k infekci.¢

POSTUP

. Vykon provadéjte s pouzitim lokalni, regionéIni nebo celkové anestézie.

. Pokud neni zaveden seton, identifikujte vnitini (rektalni) Usti pistéle.

POZNAMKA: Nelspésna lokalizace vnitfniho Gsti méize vést k perzistenci

pistéle. Pokud nelze vnitini Usti spolehlivé identifikovat, je tfeba zvazit

alternativni metodu lécby.

Protahnéte traktem pistéle pistélovou sondu, seton nebo vhodny néstroj,

které zavedte vnéjsim Ustim a vytahnéte vnitinim Gstim.

Pripojte kartacek k néstroji u vnitiniho Gsti.

Pokud je zaveden seton, piestiihnéte jej a pfivazte kartacek k jeho konci

u vnitiniho (rektalniho) usti.

Kartacek vtahnéte do traktu a vnitiek traktu jemné zbavte detritu, abyste

odstranili nevaskularizovanou tkan. Trakt nerozsifujte.

POZNAMKA: Po adekvatnim odstranéni detritu by na vlasu kartacku

au vnitiniho i vnéjsiho dsti pistéle méla byt vidét krev.

Diikladné proplachnéte trakt peroxidem vodiku nebo sterilnim

fyziologickym roztokem pomoci 10mL stiikacky a katetru 5 Fr.

. Ke konci kartacku u vnitiniho Usti pripevnéte vlakno pfipojené k uzsimu
konci zatky.
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Povrchové umisténi knofliku
9. Pomoci vldkna vtahnéte zatku do vnitiniho Usti a protahnéte ji traktem

pistéle. Ujistéte se, ze je zatka zcela vtazena do traktu. Nepouzivejte celou
zétku, pokud trakt nedosahuje celé jeji délky.
DULEZITE: Vnitini Gsti je oblast pistéle namahana vysokym tlakem. Konec
zétky opatieny knoflikem musi byt bezpe¢né pfipevnén k vnitinimu usti
nebo pIné implantovan pod sliznici, aby nedochézelo ke vniknuti ¢astic
stolice. Vys3i tlak v rektu a analnim kanalu napomaha udrzeni zatky v
traktu pistéle.

10. Po spravném umisténi zatku béhem fixace na vnitini strané pidrzujte na
misté jemnym tahem za vlakno.

11. Pomoci Siciho vldkna 2-0 PDO, PDS, potazeného vlakna z PGA nebo
ekvivalentniho siciho vldkna pfipevnéte knoflik k pfilehlé tkani stehem
vedenym skrze jeho centrélni ¢ast a pfimo pres sténu a sliznici rekta.
Zajistéte dostate¢ny zabér siciho vldkna do svalu svérace a knoflik
zafixujte ke tkani svazanim obou konct 3iciho vldkna k sobé. Kolem
knofliku rovnomérné rozmistéte Ctyfi prerusované stehy, abyste docilili
rovnomérného rozlozeni sily.




Submukézni umisténi knofliku
12. Vytvoite slizni¢ni lalok dostatecné velikosti, aby se pod néj vesel knoflik
o priméru 16 mm.
13. Pomoci vldkna vtéhnéte zatku do vnitiniho Usti a protdhnéte ji traktem
pistéle. Ujistéte se, Ze zétka je zcela vtazena do traktu a knoflik umistény
ve slizni¢nim laloku.

15. Znovu spojte a uzaviete slizni¢ni lalok a pevné sesijte tkan nad knoflikem.

usnadnéni drenaze.
POZNAMKA: UpIné uzavieni vnéjsiho Usti méize vést k nahromadéni
tekutiny, infekci nebo abscesu.

17. Pfilozte na vnéjsi usti sterilni kryti.

18. Veskeré nepouzité casti zatky zlikvidujte v souladu s predpisy vaseho
zdravotnického zafizeni pro likvidaci zdravotnického odpadu.

POOPERACNI PECE

Aby bylo zajisténo nejlepsi prosttedi pro integraci zatky do tkang, je tieba

u pacienta po operaci omezit na minimum fyzickou aktivitu. Poskytnéte

pacientdm letacek s doporucenimi pro pooperacni péci. Mél by brat v tvahu

nasledujici pokyny pro pacienty:

. Pacienti by se méli vyvarovat jakékoli fyzické cinnosti namahaveéjsi nez

opatrna chiize po dobu nejméné Sesti tydna.

Pacienti nesmi zvedat predméty tézsi nez 5 kg po dobu nejméné 3esti

tydna.

Pacienti by se méli zdrzet zavadéni ¢ehokoli do vaginy nebo rekta po

dobu nejméné 3esti tydndi.

Pacienti by méli oblast udrzovat v ¢istoté sprchovénim ve stoje.

Pacienti by méli prvnich 48 hodin po operaci pfijimat pouze tekutou

stravu.

Pacienti by méli po 48 hodinéch zadit pfijimat stravu s vysokym obsahem

vlakniny.

. Pacienti by méli nejméné dva tydny po operaci uzivat prostiedky ke
zmékceni stolice.

. Pacienti by méli podle potteby brat volné prodejné Iéky proti bolesti.

Pacienti by se méli vyhnout pouziti topickych steroidnich pfipravku.
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BIODESIGN® FISTELPROP

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Biodesign® fistelprop er en konisk cylinder til tyndtarmens submucosa (SIS)
med en SIS-knap. SIS-knappen er fastgjort til den brede ende af cylinderen
med resorberbar polyglycolsyre (PGA)-sutur. Proppen anvendes til at styrke
bladt veev til reparation af anorektale fistler. Efter implantation muligger den
naturlige sammenszetning af SIS, at patientens ophelingsmekanismer aflejrer
celler og kollagen i forbindelse med cellulaer og ekstracellulzer matrixstofskifte.
Publikationer af Ellis et al.' og Jayne et al.2 rapporterer, at der ikke observeres
tegn pa resterende fistelgang i henholdsvis 75 % (6/8) og 49 % (54/110) af
patienterne under MR-visualisering 12 maneder efter propimplantation.
Dette er i overensstemmelse med histologisk evidens, hvor patienternes vaev
fuldstaendig inkorporerer SIS-materiale over 7-17 maneder, hvilket resulterer
inyt, remodelleret vaev.3s Proppen kan skaeres til storrelse for at passe til
patientens anatomi og leveres steril til engangsbrug.

TILSIGTET ANVENDELSE

Biodesign® fistelprop er til implantation for at forstaerke bladdelsveev ved
reparation af anorektale fistler. Proppen leveres steril og er beregnet til
engangsbrug.

Dette symbol har folgende betydning:

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af
eller pa anmodning af en leege.

Dette produkt er beregnet til brug af laeger, der er uddannet i reparation af
anorektale fistler.
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Dette symbol har falgende betydning: MR-sikker

KONTRAINDIKATIONER
« Proppen bestar af materiale afledt fra svin og ber derfor ikke anvendes hos
patienter, der er overfolsomme over for svineprodukter.
« Ikke til vaskulzer anvendelse.

FORHOLDSREGLER
« Proppen er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa at oparbejde,
resterilisere og/eller genbruge kan fare til svigt og/eller overforsel af
sygdom.
Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle dbne og ubrugte dele af produktet.
« Proppen er steril, hvis pakken er tor, udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.
Kassér proppen, hvis den er beskadiget eller kontamineret ved forkert
handtering, eller hvis det er efter dens udlgbsdato.
Proppen ma ikke implanteres i en groft inficeret fistelgang eller en
fistelgang med abscesser.
Der bgr anvendes en harsnor, indtil der ikke er nogen tegn pa akut
inflammation, purulens eller overdreven dranage. Giv fistelgangen
tid til at stabiliseres og modnes i seks til otte uger inden placering af
proppen.
Serg for, at proppen er hydreret for placering, skaering eller suturering.
Placering af proppen i fistelgange, der er mindre end 1 cm i leengden kan
resultere i ufuldstaendig optagelse og/eller udstodelse.
« Der er ikke blevet gennemfort undersagelser til vurdering af proppens
ydeevne i paediatriske populationer.



« Der er ikke udfert undersggelser til vurdering af virkningen pa
reproduktionsevnen ved klinisk anvendelse af proppen.

GENERELT

« Brugere skal vaere fortrolige med den kirurgiske teknik, der anvendes til
opheling af anorektale fistler.

« Brugere skal udvise god kirurgisk praksis ved behandling af rene-
kontaminerede, kontaminerede eller inficerede omrader.

« Risikoen for infektion efter implantation kan reduceres ved at debridere
fistelgangen for proppen szettes ind.

« VIGTIGT: Brugerne ber instruere patienterne i at afholde sig fra
anstrengende fysisk aktivitet i en periode pa mindst seks uger efter
placering af proppen.

- Der kan forventes nogen draenage i to til fire uger. Dreenage kan
fortsaette i op til 12 uger efter indgrebet, mens proppen inkorporeres,
og fistelgangen lukkes til.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der kan forekomme med proppen, omfatter:

- Absces « Infektion
« Allergisk reaktion « Inflammation
« Bledning « Migration
« Erosion « Redme
« Fistel persistens eller recidiv « Sepsis
« Forsinket eller mislykket optagelse af proppen  + Seromdannelse
« Heevelse « Smerte
« Induration « Udstadelse
OPBEVARING
Proppen skal opbevares pd et rent, tort sted ved stuetemperatur.
STERILISERING
Denne prop er steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke resteriliseres.
BRUGSANVISNING
Ngdvendige materialer
« Steril skél

« Hydreringsveeske: steril saltvandsoplesning eller steril Ringer-
laktatopl@sning ved stuetemperatur
« Resorberbar sutur, f.eks.: 2-0 eller 0 polydioxanonsutur (PDO eller PDS)
eller coatet polyglycolsyresutur (coatet PGA)
« Silkesutur
« 5 Fr kateter
« Brintoverilte eller saltvand
« 10 mL sprojte
« Borste til debridering af fistelgang (f.eks. Cook® fistelbgrste)
BEM/RK: Handtér proppen med aseptisk teknik og minimér kontakt med
latexhandsker.

KLARG@RING
1. Anvend en steril sonde eller et andet passende maleinstrument til at
beregne diameteren pa fistelgangen ved den interne (rektale) &bning.
Vaelg en prop af passende starrelse i henhold til nedenstaende tabel.

Dialg:t:lré;:‘::;erne Propstgrrelse Propkomponentnummer
>1mmtil2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mm til 4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mmtil 7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

N

Brug aseptisk teknik, og 4bn den ydre pose, og anbring den indre pose
med implantatet i det sterile felt.

Abn den indvendige pose, og fjern bakken med proppen. Abn bakken, og
anbring proppen i en steril skal.

Tilszet tilstraekkeligt hydreringsvaeske til skalen til at daekke proppen helt.
Hydrér proppen, indtil de enskede handteringsegenskaber er opnaet.
Proppen ma ikke hydreres i mere end 1 minut.

Fjern den hydrerede prop fra skalen vha. en tang.

. Fastger en silkesutur (ca. 30 cm lang) omkring fistelproppens smalle ende
til brug som fikseringstrad til at treekke proppen ind i fistelgangen.
Klarger patienten vha. kirurgiske standardteknikker, der passer til
reparation af anale fistler.

BEMZARK: Den anbefalede praksis for preeoperativ klargering af tarm i
elektiv, kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensning vha. lavementer
og afferingsmidler samt indgivelse af profylaktiske orale eller intravenase
antimikrobielle midler. Manglende rengering eller utilstraekkelig
antibakteriel profylakse kan preedisponere patienten til infektioner.68
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PROCEDURE
. Foretages under lokal, regional eller fuld bedgvelse.
Hvis en harsnor ikke er pa plads, identificeres den interne (rektale)
fistelabning.
BEMZARK: Manglende lokalisering af den interne dbning kan fore til fortsat
tilstedevaerelse af fistlen. Hvis den interne abning ikke kan identificeres
pélideligt, ber en alternativ behandlingsmetode overvejes.
Indfer en fistelsonde, harsnor eller et passende instrument gennem
fistelgangen ind gennem den eksterne dbning med udgang via den
interne abning.
Fastger bersten til instrumentet ved den interne &bning.
Hvis en harsnor er pa plads, klippes harsnoren, og fistelbersten
fastgeres til harsnoren ved den interne (rektale) &bning.
. Traek bersten ind i gangen og debridér forsigtigt for at fjerne ikke-
vaskulariseret vaev. Gangen ma ikke udvides.
BEMZRK: Der bor ses bladning pa bersteharene pa bersten og ved bade
de interne og eksterne fistelabninger efter passende debridering.
. Skyl gangen grundigt med brintoverilte eller sterilt saltvand ved hjaelp af
10 mL sprejten og 5 Fr kateteret.
Fastger fikseringstréden, der er forbundet med proppens smalle ende, til
enden af barsten ved den interne abning.
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Placering af superficiel knap

9. Anvend fikseringstraden til at treekke proppen ind i den interne &bning og
gennem fistelgangen. Serg for, at proppen er trukket helt ind i gangen.
Anvend ikke hele proppen, medmindre gangen er i hele proppens fulde
laengde.

VIGTIGT: Den interne &bning er fistlens hejtrykszone. Proppens knap-ende
skal derfor vaere fastgjort forsvarligt til den interne abning eller veere

fuldt implanteret under mucosa for at forhindre indtreengen af faekalt
debris. Hojtrykkene i rektum og analkanalen er med til at holde proppen i
fistelgangen.

10. Nar proppen er placeret korrekt, treekkes der forsigtigt i fikseringstraden
for at holde proppen pa plads under fiksering pa den eksterne side.

11. Fastger knappen med en 2-0 PDO, PDS, coatet PGA eller lignende sutur
til det nzerliggende vaev ved at suturere gennem midterdelen af knappen
og direkte gennem rektumvasggen og mucosa. Fa fat i et tilstraeekkeligt
stykke af sphinctermusklen og fastger knappen til vaevet ved at binde
de to suturender sammen. Placér fire afbrudte suturer med lige meget
mellemrum omkring knappen for at fordele kraften jeevnt.

Placering af knap i submucosa

12. Skab en mucosalap af tilstraekkelig sterrelse til at rumme knappen pa
16 mm.

13. Anvend fikseringstraden til at traekke proppen ind i den interne abning
og gennem fistelgangen. Serg for at proppen er trukket fuldstaendig ind i
gangen og at knappen er placeret inde i mucosalappen.

14. Suturér proppen i henhold til PROCEDURETRIN 11.



15. Mucosalappen approksimeres igen og vavet sutureres forsvarligt over
knappen.

16. Skaer det overfladige vaek af den eksterne prop, sa den flugter med
huden. Proppen ma ikke sutureres til den eksterne abning. Den eksterne
abning kan udvides for at lette draenage.

BEMZARK: Fuldstaendig obstruktion af den eksterne dbning kan resultere i
akkumuleret veeske, infektion eller absces.

17. Anbring en steril bandage over den eksterne abning.

18. Bortskaf ubrugte dele af proppen i henhold til hospitalets retningslinjer
for bortskaffelse af medicinsk affald.

POSTOPERATIV PLEJE

Postoperativ patientaktivitet skal minimeres for at skabe det bedste milje
for vaevsintegration i proppen. Giv patienterne en liste over anbefalinger

for postoperativ pleje. Folgende retningslinjer for patienter ber tages i
betragtning:

. Patienterne skal undga anstrengende fysisk aktivitet udover en let gatur
i mindst seks uger.

Patienterne skal undga tunge loft p& over 5 kg i mindst seks uger.

. Patienterne skal afholde sig fra at indsaette noget i vagina eller rektum i
mindst seks uger.

Patienterne skal tage brusebad opretstdende for at holde omradet rent.
Patienterne skal indtage flydende kost i 48 timer efter operationen.
Patienterne skal pabegynde en kost med hgjt fiberindhold efter 48 timer.
Patienterne bor tage et afferingsmiddel i mindst to uger efter det
kirurgiske indgreb.

Patienterne ber tage smertestillende piller efter behov (fas i hdndkeb).
Patienterne ber undga brugen af topikale steroider.
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EUTSCH

BIODESIGN® FISTELVERSCHLUSS

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Biodesign® Fistelverschluss ist ein konischer Zylinder aus
Diinndarmsubmukosa (Small Intestinal Submucosa, SIS) mit einem SIS-Knopf.
Der SIS-Knopf ist mit einem resorbierbaren Faden aus Polyglykolséure (PGA)
am breiten Ende des Zylinders befestigt. Der Verschluss dient zur Verstarkung
von Weichgewebe bei der Behandlung von anorektalen Fisteln. Nach der
Implantation erméglicht die nattirliche Zusammensetzung der SIS, dass die
Heilungsmechanismen des Patienten im Rahmen des Stoffwechsels von Zellen
und extrazelluldrer Matrix Zellen und Kollagen ablagern. In Veroffentlichungen
berichten Ellis et al." und Jayne et al.2, dass bei 75 % (6/8) bzw. 49 % (54/110)
der Patienten 12 Monate nach der Implantation des Verschlusses in MRT-
Untersuchungen keine Anzeichen eines verbleibenden Fistelgangs oder von
Flussigkeit beobachtet wurden. Dies entspricht den histologischen Befunden,
denen zufolge das Gewebe der Patienten im Verlauf von 7-17 Monaten

das SIS-Material vollsténdig einbaut, sodass neues, remodelliertes Gewebe
entsteht.3s Der Verschluss kann entsprechend der Anatomie des Patienten
zugeschnitten werden. Er wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Biodesign Fistelverschluss ist ein Implantat zur Verstarkung der Weichteile
bei der Korrektur einer anorektalen Fistel. Der Verschluss wird steril geliefert
und ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Dieses Symbol bedeutet Folgendes: Magnetresonanzsicher (MR-sicher)

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Mediziner bestimmt, die in der
Reparatur von anorektalen Fisteln geschult sind.

KONTRAINDIKATIONEN
« Der Verschluss wurde aus Schweinegewebe hergestellt und sollte nicht
bei Patienten verwendet werden, bei denen eine Empfindlichkeit auf
Schweineprodukte vorliegt.
« Nicht zur intravasalen Anwendung.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Verschluss ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Versagen und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Nicht resterilisieren. Alle offenen, aber nicht verwendeten Produktanteile
entsorgen.

« Der Verschluss ist steril, solange die Verpackung trocken, ungesffnet und
unbeschadigt ist. Bei beschadigtem Verpackungssiegel nicht verwenden.

« Den Verschluss entsorgen, falls durch unsachgeméaBe Handhabung

Schiden oder Kontaminationen entstanden sein kénnen oder falls das

Verfallsdatum Gberschritten ist.

Den Verschluss nicht in einen Fistelgang mit einer schweren Infektion oder

einem Abszess einbringen.

Es sollte so lange eine Fadendrainage verwendet werden, bis keine

Anzeichen einer akuten ind! von Eiterbil oder von

iiberméBigem Ausfluss mehr vorliegen. Den Gang sechs bis acht

Wochen vor der Implantation des Verschlusses sich stabilisieren und

abheilen lassen.

Darauf achten, den Verschluss zu hydrieren, bevor er platziert,

zugeschnitten oder vernéht wird.

« Wenn der Verschluss in einen Gang von weniger als 1 cm Lange
eingebracht wird, kann er unvollstandig einwachsen und/oder
ausgestof3en werden.

« Es wurden keine Studien zur Evaluierung der Leistung des Verschlusses an
padiatrischen Populationen durchgefiihrt.

« Es wurden keine Studien zur Beurteilung der fortpflanzungsspezifischen
Wirkungen in Zusammenhang mit der klinischen Anwendung des
Verschlusses durchgefiihrt.

ALLGEMEINES

« Der Anwender muss mit der chirurgischen Technik zur Korrektur einer
anorektalen Fistel vertraut sein.

« Der Anwender hat gute chirurgische Praktiken fiir den Umgang mit
sauber-kontaminierten, kontaminierten oder infizierten Wunden
einzuhalten.

« Das Infektionsrisiko nach der Implantation kann eventuell durch ein
Débridement des Fistelgangs vor der Einbringung des Verschlusses
gesenkt werden.




« WICHTIG: Anwender sollten dem Patienten anstrengende korperliche
Tatigkeiten fiir die Dauer von mindestens sechs Wochen nach der
Implantation des Verschlusses verbieten.

« Wahrend der ersten zwei bis vier Wochen ist eine leichte Drainage
(Fliissigkeitsaustritt) zu erwarten. Eventuell tritt noch bis zu
12 Wochen nach dem Verfahren Sekret aus, wihrend der Verschluss
einwéchst und der Fistelgang sich schlie3t.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Komplikationen, die in Zusammenhang mit der Verwendung des Verschlusses
auftreten konnen, sind u. a.:

« Abszess « Persistierende oder rezidivierende Fistel
« Allergische Reaktion - Rétung
« Blutung « Schmerzen
« Entziindung « Schwellung
« Erosion - Sepsis
« Extrusion « Serombildung
« Induration « Verzogertes oder ausbleibendes Einwachsen
« Infektion des Verschlusses
« Migration
LAGERUNG

Der Verschluss ist an einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufzubewahren.

STERILISATION
Der Verschluss wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht resterilisieren.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Erforderliche Materialien
« Sterile Schale
« Hydrierungsflissigkeit: Sterile Kochsalzlésung bzw. sterile Ringer-Lactat-
Lésung bei Raumtemperatur
« Resorbierbares Nahtmaterial wie z. B. 2-0 oder 0 Polydioxanon (PDO oder
PDS) oder beschichtetes Nahtmaterial aus Polyglykolsaure (beschichtete
PGA)
- Seidenfaden
« Katheter, 5 Fr
« Wasserstoffperoxid oder Kochsalzlésung
« 10-mL-Spritze
- Burste fir das Débridement (z. B. die Cook® Fistelbiirste)
HINWEIS: Den Verschluss unter aseptischen Kautelen handhaben und den
Kontakt mit Latexhandschuhen moglichst vermeiden.

VORBEREITUNG
1. Mit einer sterilen Sonde oder einem anderen geeigneten Messinstrument
den ungefahren Durchmesser des Fistelgangs an der inneren (rektalen)
Offnung ermitteln. Entsprechend der nachstehenden Tabelle den
Verschluss der richtigen GroBe auswahlen.

Durchmesser der GroBe des Artikelnummer des
internen Fistel6ffnung Verschlusses Verschlusses

> 1 mm bis 2 mm 2mm C-FP-0.2-2

>2mm bis4 mm 4mm C-FP-0.4-2

>4 mm bis 7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

2. Den Innenbeutel mit dem Verschluss unter aseptischen Kautelen aus dem
AuBenbeutel nehmen und in das sterile Feld legen.

3. Den Innenbeutel 6ffnen und das Tablett mit dem Verschluss entnehmen.

Das Tablett 6ffnen und den Verschluss in eine sterile Schale legen.

Gentigend Hydrierungsfluissigkeit in die Schale geben, sodass der

Verschluss vollstandig bedeckt ist. Den Verschluss hydrieren lassen, bis die

gewiinschten Handhabungseigenschaften erreicht sind. Den Verschluss

nicht langer als 1 Minute hydrieren lassen.

Den hydrierten Verschluss mit einer Zange aus der Schale nehmen.

6. Einen Seidenfaden (ungeféhr 30 cm lang), an dem der Fistelverschluss in
den Fistelgang gezogen werden kann, um den ,Schwanz” (das schmale
Ende) des Verschlusses herum befestigen.

7. Den Patienten mit geeigneten Standardtechniken fiir eine
Analfistelkorrektur vorbereiten.

HINWEIS: Zur empfohlenen Praxis der préaoperativen Darmreinigung

im Rahmen einer elektiven kolorektalen Operation gehéren eine
mechanische Reinigung durch Einlédufe und reinigende Wirkstoffe sowie
die prophylaktische Gabe von oralen oder intravenésen antimikrobiellen
Wirkstoffen. Bei einer ungeniigenden Reinigung oder antibakteriellen
Prophylaxe kann der Patient einem erhéhten Infektionsrisiko

ausgesetzt sein.s®
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VERFAHREN

. Das Verfahren wird unter Lokal-, Regional- oder Allgemeinanasthesie

durchgefihrt.

Falls nicht bereits eine Fadendrainage liegt, die innere (rektale)

Fisteloffnung identifizieren.

HINWEIS: Wenn die innere Offnung nicht ausfindig gemacht wird,

kann dies zum Weiterbestehen der Fistel fiihren. Falls eine zuverlassige

Identifikation der inneren Offnung nicht maglich ist, ist eine andere

Behandlungsmethode in Erwdgung zu ziehen.

Eine Fistelsonde, einen Drainagefaden oder ein geeignetes Instrument

an der duBeren Offnung in den Fistelgang einfiihren und an der inneren

Offnung austreten lassen.

Die Birste an der inneren Offnung am Instrument befestigen.

. Falls eine Fadendrainage liegt, den Drainagefaden kappen und die
Biirste an der inneren (rektalen) Offnung am Drainagefaden befestigen.

. Die Biirste in den Fistelgang ziehen und den Fistelgang vorsichtig

debridieren, um nicht vaskularisiertes Gewebe zu entfernen. Den Gang

nicht aufweiten.

HINWEIS: Nach einem angemessenen Débridement sollte auf den Borsten

der Burste sowie an der inneren und &uferen Fistel6ffnung Blut zu sehen

sein.

Den Gang unter Verwendung der 10-mL-Spritze und des 5-Fr-Katheters

grindlich mit Wasserstoffperoxid oder steriler Kochsalzlésung sptilen.

Den am Schwanzende des Verschlusses befestigten Zugfaden an der

inneren Offnung am Ende der Biirste anbringen.
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Superfizielle Platzierung des Knopfes

9. Den Verschluss am Zugfaden in die innere Offnung und durch den
Fistelgang ziehen. Darauf achten, dass der Verschluss vollstéandig in den
Gang gezogen wird. Nicht den gesamten Verschluss verwenden, sofern
der Gang nicht die volle Linge des Verschlusses aufweist.

WICHTIG: Die innere Offnung stellt die Hochdruckzone der Fistel dar.

Das Knopfende des Verschlusses muss sicher an der inneren Offnung
befestigt oder ganz unterhalb der Schleimhaut implantiert werden, um das
Eindringen von Fakalteilchen zu verhindern. Der hohe Druck im Rektum und
Analkanal trégt dazu bei, den Verschluss im Fistelgang zu verankern.

10. Wenn der Verschluss die korrekte Position erreicht hat, vorsichtig am
Zugfaden ziehen, um den Verschluss wéhrend der Befestigung an der
Innenseite zu stabilisieren.

11. Den Knopf mit 2-0 PDO, PDS, beschichteter PGA oder einem
vergleichbaren Nahtmaterial am benachbarten Gewebe fixieren. Hierzu
die Nahte durch den mittleren Teil des Knopfes und direkt durch die
Rektumwand und die Schleimhaut anlegen. Eine addquate Stichtiefe
im Sphinkter erzielen und den Knopf durch Verknoten der beiden
Fadenenden am Gewebe befestigen. Vier Einzelndhte mit gleichem
Abstand zueinander rund um den Knopf anlegen, um die Kraft
gleichmaBig zu verteilen.

Submukosale Platzierung des Knopfes

12. Einen Schleimhautlappen ausreichender GréBe fir den 16 mm groen
Knopf anlegen.

13. Den Verschluss am Zugfaden in die innere Offnung und durch den
Fistelgang ziehen. Sicherstellen, dass sich der Verschluss ganz im
Fistelgang befindet und der Knopf innerhalb des Schleimhautlappens
liegt.

14. Den Verschluss entsprechend SCHRITT 11 unter VERFAHREN vernahen.



15. Den Schleimhautlappen wieder anndhern und das Gewebe fest tiber dem
Knopf vernghen.

16. Uberschiissige duBere Anteile des Verschlusses biindig mit der Haut
abschneiden. Den Verschluss nicht an der duBeren Offnung annéhen. Die
FuBere Offnung kann zur Férderung der Drainage vergréRert werden.
HINWEIS: Ein vollstindiger Verschluss der duBeren Offnung kann zu
Flussigkeitsansammlungen, Infektionen oder Abszessen fiithren.

17. Einen sterilen Verband tiber der duBeren Offnung anlegen.

18. Unbenutzte Teile des Verschlusses gemaB den Richtlinien des
Krankenhauses zur Entsorgung von medizinischem Abfall entsorgen.

NACHSORGE

Um optimale Voraussetzungen fiir das Einwachsen von Gewebe in den

Verschluss zu schaffen, muss der Patient seine Aktivitdten postoperativ

einschranken. Dem Patienten eine Aufstellung der postoperativen

Pflegeempfehlungen mitgeben. Dabei kommen die folgenden Richtlinien fiir

den Patienten in Betracht:

. Der Patient sollte mindestens sechs Wochen lang tber leichte

Spaziergange hinausgehende anstrengende Aktivitaten vermeiden.

Der Patient sollte mindestens sechs Wochen lang Lasten von mehr als

5 kg vermeiden.

. Der Patient sollte mindestens sechs Wochen lang nichts vaginal/rektal
einfiihren.

. Der Patient sollte sich im Stehen duschen, um den Bereich sauber zu
halten.

. Der Patient sollte die ersten 48 Stunden nach der Operation nur flissige

Nahrung zu sich nehmen.

Der Patient sollte nach Ablauf der ersten 48 Stunden eine

ballaststoffreiche Erndhrung beginnen.

. Der Patient sollte nach der Operation mindestens zwei Wochen lang

einen Stuhlweichmacher verwenden.

Der Patient sollte nach Bedarf frei verkaufliche Schmerzmittel einnehmen.

Der Patient sollte keine topischen Steroide anwenden.
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BYZMA ZYPIITIOY BIODESIGN®

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

To BUopa cuptyyiou Biodesign® ival évag KwviKOG KOMVEPOg
uroAeVVoyOVIou XITwva AemTol evtépou (SIS) pe koupmi SIS. To Koupmi
SIS oTepeWVETAL 0TO EUPU AKPO TOU KUAIVEPOU HE AMOPPOPHCIHO PAUHA
ToAUYAUKOAIKOU 0&€0g (PGA). To BUopHa XpNOIHOTOLETAL YIa TNV Evioxuon
HOAGKWV HOpiwy, yia TNV amoKataotacn opBompwKTIKWV cuplyyiwv. Meta
TNV EUPUTELOT, I PUOIONOYIKK) 0UCTACN Tou SIS emTPEmel TV evamoBeon
KUTTAPWV Kal KOANAYOVoU amoé Toug UNXaviopoug moUAwGoNG Tou acBevoug,
KaTA T SIGPKEIA TOU KUTTAPIKOU HETABOMOHOU Kal Tou HETaBOMOHOU

NG e§wkuTTdplag Bepéhiag ovaiac. Anpootevoelg andé toug Ellis et al.!

kat Toug Jayne et al.2 Sev avagépouv Kapia amodeign ot mapatnpribnke
UTIOAEITTOHEVOG OUPIYYWENG TOPOG 1y LYPS 0To 75% (6/8) Kat To 49% (54/110)
Twv aoBevwy, avtioTolxa, TS amelkdvIoN HE PayvnTIKY Topoypagia 12

HAVEG HETA TNV EUPUTELCN TOU BUCHATOG. AUTO ival CUPBATO HE IOTONOYIKEG
evOEei&eIC OTIC OTTOIEC 01 10TO{ TOU a0BEVOUG EVOWHATWYOUV TAPWG TO

UNIKO SIS o€ Siaotnpa 7-17 pnvav, He amotéNeopa T Snuioupyia véou,
avadiagoppwpévou 10Tou.>s To Buoua Pmopei va Komei 6To KatdAAnAo
péyebog woTe va Talptddel 0TV avatopia Tou acBevoug Kal TAPEKETAL OTEIPO
yia pia xprion povo.

XPHZH TA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

To Buopa ouptyyiou Biodesign mpoopiletal yia eupUTEVUCT PE OKOTIO TV
£vioXuon HOAGKWY HOPIWV yia TV AIOKATACTACN 0pOOTTPWKTIKWY CUPLYYiWV.
To BUopa mapéxeTal oTeipo Kat mpoopiletal yia pia Xprion.

[Rx ONLY] Auté t0 ouuBo)\o onuaivel To €§7G:

MPOZOXH: H o ] 1 Oecia Twv H.M.A. ETEL TNV TTWA

aUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG MOVOV amd laTpo 1) KATOMV EVTOANG
atpov.

Rr| AuTo To oUpBolo onuaivel To €€1¢: AGPaléc og epIBAANOV payvnTikou
ouvToviopou (MR Safe)

AUTO To TIPOIdV TIPOoOPILETal YIa XPrion amd emayyeAHATIES LYEIAg
EKTTAIGEVPEVOUG OTNV AMTOKATACTACH 0pBOTPWKTIKOU GUPLyyiou.

ANTENAEIZEIZ
« To Buopa ivat oipetag mpoéhevonc kat Sev Ba mpémel va xpnotponoteitat
o€ aoBeveig pe evaloBNoia o€ UAIKA X0ipElag TPOEAELDNG.
« Aev mpoopiletan yia ayyelakn xprion.

MPOOYAAZEIZ

« To BUopa €xel OXESIAOTEI yia pia Xprion povo. Mpoomabeteg
EMavenegepyaoiag, EMavamooTeipwong i/kat emavaypnolponoinong
evbéxetal va odnyroouv og aotoyia r/kat og HETASoon vooou.

« Mnv enavamocTelpWVETE. ATIOPPIPTE OAA TA THAHOTA TTOU £XOUV AVOIXTE

Kat Sev €xouv xpnaotgomoinoei.

« To BUOPQ TAPAUEVEL OTEIPO EAV I CUOKELACIA TOU TIAPAEIVEL OTEYVI,
Sev avolxTei Kat Sev umooTei {npid. Mnv To XpNOIHOMOLEITE £QV £XEL
mapaBlacTei n oePAylon TG CUOKELAGIAG TOU.

Amoppite To Buoua edv éxel mpokAnBei mBavn {nuid ry poéAuvon Aoyw

£0QAAUEVOU XEIPIOUOU T €4V €Xel TAPENDEL N Npepounvia Aigng Tou

Buoparog.

« Mnv gpgutevete To BUopa O oUPLYYWSN TOPO oL TTapouotalel coBapr
Aoipwén 1y anootipata.

« @a npémel va Xpnoiponoindsi seton usxpl va pnv unapxouv evéeigeig
o&ziacg Aeypoviig, Stamvnong i PP ! pOX: 16. AprioTe
Tov Mépo va otabep i Katva dosl yla Tov £§1 £wg
oKTWw £BSopadeg mpotou TomoBetTrioeTE TO BUCHA.

+ BeBawdeite 611 To BUopa éxel evudatwlei mpiv amd Ty TomoBétnon, Ty
KOTIA 1y TN GUPPAPK.

« H tomoBétnon tou BUOHATOG O€ GUPLYYWEELG TTOPOUG HE HAKOG UIKPOTEPO
and 1 cm propei va mpokaléoel atelr) evowpdatwon ri/kat e§nenon.

« Aev €xouv Sie€ayBei HENETEC yia TV agloAdyNnon Twv emMSGCEWY Tou

Buopatog og maS1ATPIKOUG TTANOUGLOUG.

Aev éxouv Sle€axOei HENETEG yia TV a§loAdynon Tng emidpaong TG

KAWVIKF|G XPrioNG Tou BUCHATOG GTNV avanapaywyr|.

TENIKA
« O1xprioTeg Ba mpémel va gival EE0IKEIWUEVOL HE TN XEIPOUPYIKT| TEXVIKN
aAMOKATACTACNG OPOOTPWKTIKWY CUPLYYiWV.
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« O1xproTeg Ba TPEMEL va TNPOUVV T CWOTH| XEIPOUPYIKN TTPAKTIKH yid TNV
QVTIHETWTTION KABapWV-HONUCHEVWY, HOAUOHEVWY TTESIWV 1) eSiwv emi

Ay

mapouasiag Aoipwéng.

O kivEuvog NoipwENG HETA TNV EPPUTEUCT PTTOPEL VO HEWWOET ME TN
VEQPOTIOINGN TOU GUPLYYWSOUG TOPOU TIPIV AT TNV E10aYWYr| TOU

Buouarog.

IHMANTIKO: Ot xprioteg Ba mpérmel va cupBoulebouy Toug acBeveic va
QATEXOLV ATTO £VTOVEG OWHATIKEG SPACTNPIOTNTEC yla TTEPIOSO TOUAAXIOTOV

£€1 eBSopAdwV peTd TV TomoBétnon Tou Buouatog.

Na avapévete kamotov Babpov mapoxéteuan yia 800 £wg TEoEpIg
£BSopadec. H mapoxétevuon pmopei va CUVEXIOTEI yia £wG Kat

12 eBSopadeg petd tnv

Kalt 0 ouplyywdng mopog KAEivel.

NHTIKEZ EMINAOKEZ

1, KaBW¢ To BUCHA EVOWHATOVETAL

METag0 Twv EMMAOK®V TTOU HITOPOUV VA EHPAVICTOVV UE TN XPHON TOU
Buopatog cuykataléyovtal Kal ot €§AG:

Alpoppayia
AN\epyIkr| avTidpaon
AméoTtnua

AdBpwon

E€wOnon
EpuBpdtnta

KaBuotepnuévn 1y amotuxnpévn
EVOWUATWON Tou BUoHATOg

Noipwén

OYAAZH
Dulaooete To BUoHA OE KaBapo, OTEYVO XWwPOo, o€ Bgppokpacia Swuatiou.

ANOZTEIPQIH
To Buoua £xet amooTelpwOei pe o&eidio Tou atlBuleviou. Mnv
EMAVOTTOOTEIPWVETE.
OAHTFIEZ XPHIHZ
Anairtovpeva UAIKA

Steipa hekdavn

« Metatémon
« Oidnua

« Mapapovi 1) uToTPOTTH TOU

ouptyyiou
- Movog

* ZAYn

« TkAnpia

« IXNMATIopOG 0pwSoug CUNNOYIG

« OAeypovh

« Yypo enavudatwong: oTeipog GUCIONOYIKOG 0pOG iy oTeipo SidAupa Ringer
He yahakTikd o€ Beppokpaocia Swpatiouv

« ATIOPPOPACIHO PAUUA, OTIWG: paupa TToAuSloéavévng (PDO 1y PDS)
paupa pe emkaAupn moluyAUKoAKoU 0&¢og (emKahuppévo PGA) 2-0 1y 0

+ Y1iepo&eidio Tou uSPOYOVOU 1} PUGIOAOYIKGG OPOG

Pappa amé petadt
KabBetipag 5 Fr

TUptyya 10 mL

« Wrktpa yla veapomoinon (6mwe n Yriktpa cuptyyiwv g Cook®)

IHMEIQZH: Na xelpileoTe To BUOHA XPNOIMOTOIWVTAG AONTTITN TEXVIKN,
£NAXIOTOTIOWDVTAG TNV EMAPK] HE TN XPNON YAVTIOV amd AATeE.

NPOETOIMAZIA

1. Xpnowomnorote oteipa priAn, 1 KATGANAo 6pyavo HETPNONG, yia va
UTTONOYIOETE, KATA TTPOGEYYION, Tr SIAPETPO Tou £0w (0pBikoY) GTOopioU
Tou ouplyywdoug mopou. EmAEETe Buopa katdMnhou peyéBoug oupewva

HE TOV TapaKATW TTivaka.

AIGpETPOC TOU £0W MéyeBoc¢ Kwdikdc idoug
oTopiou Tou guptyyiov Buopatog Buoparog
>1mméwg2 mm 2mm C-FP-0.2-2
> 2 mm éw¢4 mm 4 mm C-FP-0.4-2
>4 mm éwg7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

2

3

5

. Xpnolpomowvtag aonmn TEXVIKY, avoifte Tv ewTtepikr ORKn Kat
TIEPACTE TNV EOWTEPIKN BiKn TIoU TEPIEXEL TO BUCHA OTO OTEipO MESiO.

. Avoi€Te TV €0WTEPIKN BrKN Kal aQalpETTe ToV SiOKO TTOU TIEPIEKEL TO
Buopa. Avoi&te Tov ioko Kal TomoBeTOTE To BUoHA O OTEiPa AeKAvn.

4. NpocBEcTe APKETH TOCATNTA UYPOU EVUSATWONG OTN AEKAVN, Yia va
epBamtiotei MAfpwg To Puoua. AQroTe To BUopa va evuSatwBei, PEXPL va
emtevXBouV Ta EMOUPNTA XAPOAKTNPICTIKA XEPIOHOU. Mnv evudatwvete
70 BUopa yia mévw amd 1 Aento.

. AQaIp£0TE TO EVUSATWHEVO BUCHA amd TN AeKAVN XPNOIHOTOWWVTAG

Aapida.

6. MpooaptioTe éva pappa and HeTAg! (urkoug mepimou 30 cm) yupw amd
TV oupd (OTEVO AKPO) TOU BUCHATOC WOTE VA TO XPNOIUOTIOICETE WG
vApa yia va Tpapréete to Buopa péoa otov ouplyywdn mopo.

. MpoeTolpdoTe Tov acOevr) akoAOUBWVTAC TIG TUTTIKEG XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG TTOU €ival KATAANAEG YIa TNV ATOKATACTAON TOU TEPIESPIKOV

7

ouplyyiou.
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ZHMEIQXH: H ouvIoTWUEVN TIPAKTIKH Y10 TNV TIPOEYXEIPNTIKN TTPOETOIMasia
TOU EVTEPOU KATA TNV EKAEKTIKI 0pBOTTPWKTIKN XEIPOUPYIKT EMEUBacn
miepNapBAvel pnxaviko Kabapiopod Tou eVIEPOU HE UTTOKAUGHOUG

Kal KaBapTikoUg TapAyovTeg, KaBuwg Kat Xopriynon mPOo@UACKTIKOV
QVTILIKPOPBIOKWY TTapaydvIwy, amoé To oTtopa 1j evEoPAéRia. Avenapknig
KaBapIopOE 1) avemapKng avTBakTNEIaKr| TPOPUACKTIKA aywyr UMopEi va
nipodiabécel Tov acbevn yla avantuén Aotpwéewv.s8

AIAAIKAZIA
1. H Sadikacia Sie€dyetat umd TomKr, MEPIOKIKN 1} YEVIKY avaiodnoia.
2. Eav 8ev givat tomoBetnpévo pappa seton, avayvwpiote T0 £€0W
(opBiKd) oTOUIO TOU CUPLyYioUL.
IHMEIQXH: ASuvapia evTomopou Tou £€6w oTopiou evaéxetal va odnynoet
O€ TIapapovr Tou cuptyyiou. Eav Sev eival Suvatdv va eviomioTei pe
a&lomoTia 1o é0w oTOI0, Ba TPEMEL va eETAOTEI TO EVOEXOUEVO XPIONG
€vaNakTIkrG HeBoSou Bepareiag.
Elodyete pia priAn cuptyyiou, seton rj kKatdh\Anho dpyavo Siapécou Tou
OUPLYYWSEOUG TTOPOU, EICEPXOMEVOL ATTO TO £6W TTOUIO Kalt EEEPXOHEVOL
amnod 1o £€0w OTOHIO.
MpooapTAoTE TNV PKTPA 0TO OPYAVO OTO £0W AVOLYHA.
Edv €xe1 TomoBstnBsi seton, KOYTE TO seton kal CUVEECTE TNV PHKTPA
OTO seton, 0To GKPO Tou £0w (opBiKoL) GTopiou.
TpaPr&Te TNV YAKTPa HECH OTOV TTOPO KAl VEAPOTIOIOTE TOV VIO VO
APAIPECETE TUXOV U AYYEIOUUEVO 10TO. Mn SleupUveTe Tov mopo.
IHMEIQXH: Metd amoé tnv katdMnAn veapornoinon Ba mpénet va
TIapATNPEITal aipia OTIC TPIXEC TG YAKTPAE, KABWE Kat 0TO £0w Kat £§w
OTOIO TOU GUPLYYiou.
EKMAOVETE ToV TOPO GXONAOTIKG pE UTTEPOEEISIO TOU UEPOYOVOU 1y OTEIPO
(PUCIONOYIKO 0pO, XpNnatpomolwvTag cuptyya 10 mL kat kabetrpa 5 Fr.
. MPOCaPTAOTE TO VIipa ToU €ival ouvSeSeEVO 0TV oupd Tou BUCHATOG
0TO AKPO TNG YHKTPAG OTO £0W GTOUIO.
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XpPNOIUOTIOOTE TO VIHA YA VA amOCUPETE TO BUCHA OTO £0W OTOMIO Kal
péoa amo To ouplyywdn mopo. BeBaiwbeite 6Tt To Buopa £xel amocupBei
TARPWG OTOV TTOPO. Mn XPNOIUOTTOICETE OAGKANPO TO BUCHQ, EKTOG EQV
TO UAKOG TOU TTOPOU Eival {00 Pe OAGKANPO TO MAKOG Tou BUCHATOC.
IHMANTIKO: To é0w otopio givat n {wvn upnAig mieong Tou cuptyyiou. To
GKPO TOU BUCHATOG HIE TO KOUKTT TTPETEL VA OTEPEWOET KAAG OTO £0W OTOHIO
1 va epQUTELBE] TARPWG KATW amd Tov PAeVVOyOVo yia TNV amoTpomnt
NG £10650U UTOAEIPPATWY Kompavwy. H mapoucia upnAdTepwy méoewv
EVTOG TOL 0pBoU Kal Tou MPWKTIKOU Kavahiou BonBd atnv mapapovr| Tou
Buopatog oTov cuPlyyWSN OPO.

. MOAiG To BUopa TOMOBETNBEi CWOTA, AMOCUPETE E NITIEG KIVIOEIG TO
VAHA yia va S1atnproeTe To Buopa otn B€on Tou Katd T SidpKela Tng
KaBAwoNG TG 0w MAEVPAC.

. Xpnotpomowvtag pappa PDO, PDS, pdppa emkaluvppévo pe PGA i
QVTIOTOIXO PApUA pEYEBOUG 2-0, a0QAAIOTE TO KOUUTTi OTOV TTAPAKE{HEVO
1016, CUPPATTOVTAG HECW TOU KEVTPIKOU THAKMATOG TOU KOUUTTIOU Kalt
ameuBeiag pEow TOL TOIKWHATOG Kat Tou BAevvoydvou Tou opBou. Midote
EMOPKN TTOCOTNTA TOU GPIYKTHPA HUOG KAl AGQAAIGTE TO KOUUTTi OTOV 10TO
Sévovtag petagy Toug Ta SVo dkpa Tou pdupatog. TomoBeTOTE Ot {ogg
QAMOOTACEIG TECOEPA SIAKEKOPUEVA PAPHATA YUPW ATTd TO KOUWTT, yia TRV
1ooKatavopr TG Suvapng.

b

o

‘YnoBAevvoyovia Tomo0£Tnon Koupmou
12. AnpioupynoTe évav BAevvoyovio Kpnuvo KatdAnAou peyEBoug yia va
Sextei To koupmi Stapétpou 16 mm.
13. XpNOIHOTIOIAOTE TO VI HA YIa VA armocUPETe To BUGHA OTO 0w GTOHIO KAl
péoa amo To ouplyywdn mopo. BeBaiwbeite 6Tt To Buopa £xel amooupBei
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TARPWG GTOV TTOPO Kal OTL TO KOUUTTi £xEl TOMOBETNOEl EVTOG TOU
BAevvoyoviou Kpnpvou.
14. Suppayte 10 Puopa cOp@wva pe 1o BHMA AIAAIKAZIAT 11.

15. ZUMMANCIAOTE TIAAL TOV BAEVVOYOVIO KPNHVO KAl a0QaNOTE UE PAUHA TOV
10T6 TAVW amé TO KOUUTTI.

16. MepIkOYTE TNV Mepiooeia Tou ewTepikov Buopatog oo idio eminedo
He To 6€ppa. Mn cuppdntete o BUoHA 0To £§w oTOpI0. To £€€w OTOMIO
pmopei va SieupuvBei yia va SleukoAuvOei n mapoxEtevon.
IHMEIQXH: H mA\rpn¢ and@pa&n Tou é§w oTopiou umopei va pokahécel
OUOOWPELON LYPOU, ANoiuwEN 1} améoTnHa.

17. TonoBetriote oteipo enibepa mavw amé To £§w oTOHIO.

18. ATTOPPIYTE TUXOV UN XPNOILOTIONHEVA TUAUATA TOU BUCHATOC GUHPWVA
HE TIC KaTeuBUVTAPIEG 08NYiEC TOV 16PUKATOG yia TV amdPEIPN 1ATPIKWV
amoBAfTwv.

METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

la va emrtevyBei 10 KAAUTEPO MEPIBANNOV VIO TNV EVOWHATWON TOU I0TOU

0710 Buoua, n SPAcTNPIOTNTA TOU A0BEVOUG HETEYXEIPNTIKG Ba TTpémel

va ehaxiotonoinOei. AWOTE 0TOUG A0BEVEIC £vav KATANOYO HE CUCTACEIG

HETEYXEIPNTIKAG @povTidag. Oa mpémet va AapBdavovTal umoyn ol TapaKAatw

katevBuvTrpieg 0dnyieg yia Toug acbeveic:

. OtacBeveic Ba mpémet va améxouv amd évtovn owuatiki Spactnplétnta,
TEPav TOU ATTIOU TIEPITTATOU, Yia TOUAAXIoTOV €€l £BSopadeg.

. Ot acBeveic Ba mpénet va amogevyouv Ty dpon Bapwv avw Twv 5 kg, yia

TouhdyloTov £€1 eBSONASEC.

Ot aoBeveig Sev Ba mpémel va el0ayouy Timota oTov KOATIo 1} 610 0pB0 yia

TouhdyloTov £€1 eBSONASEC.

. OtacBeveic Ba mpémel va kavouv pumavio 6pBiol kat va Siatneoly Ty
meptoxr| kabapn.

. OracBeveic Ba mpémet va akohouBouv Siauta HOVO HE LYPEG TPOPEG Yia

48 WPEG META TN XEIPOUPYIKN| EMEPBaON.

O1 aoBeveic Ba mpémet va Eekiviicouy Siatta MAoUoIa O€ QUTIKEG iVEG HETA

amno 48 WpEG.

Ot aoBeveic Ba MPEMeL va XpNOIMOTTOIOUV HOAAKTIKO KOTIpAvVWY yia

TOUNGXIOTOV SUO BSOPASEG HETA TN XEIPOUPYIKN EMEBAON.

. O1 aoBeveic Ba mpémet va maipvouv avalynTiKa Tou XopnyouvTal Xwpig

1aTPIK ouvTayr, avaloya pE TIG aVAYKEG.

Ot aoBeveic Ba MPEMEL va amo@eVyouV Tn) XProN TOTIKWY OTEPOEISWV.
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TAPON PARA FISTULAS BIODESIGN®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El tapén para fistulas Biodesign® es un cilindro ahusado de submucosa

de intestino delgado (SIS) con un botén de SIS. El botdn de SIS se fija

al extremo ancho del cilindro con hilo de sutura de acido poliglicélico

(PGA) reabsorbible. El tapon se utiliza para reforzar tejidos blandos para

la reparacion de fistulas anorrectales. Una vez implantada, la composicion
natural de la SIS permite que los mecanismos de cicatrizacion del paciente
depositen células y colageno durante el metabolismo celular y de la matriz
extracelular. Publicaciones de Ellis et al.' y Jayne et al.2 informan de que no
se observaron indicios de tracto de fistula ni liquido residuales en el 75 %
(6/8) y el 49 % (54/110) de los pacientes, respectivamente, con visualizacion
por MRI 12 meses después de la implantacion del tapon. Esto concuerda

con los indicios histolégicos de que los tejidos de los pacientes integran
completamente el material de SIS en un periodo de 7-17 meses, lo que
produce nuevo tejido remodelado.3* El tapon puede recortarse para adaptar
su tamano a las caracteristicas anatémicas del paciente, y se suministra estéril
para un solo uso.

INDICACIONES
El tapdn para fistulas Biodesign esta indicado para implantarse con el fin de

reforzar tejidos blandos para la reparacion de fistulas anorrectales. El tapon se
suministra estéril y estd indicado para utilizarse una sola vez.

Rx ONLY/| Este simbolo significa lo siguiente:

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Este simbolo significa lo siguiente: Seguro en entornos de resonancia
magnética (MR Safe)

Este producto esta concebido para que lo utilicen profesionales médicos
debidamente formados en la reparacion de fistulas anorrectales.

CONTRAINDICACIONES
« Este tapon proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes
con sensibilidad a dicho material.
- Este dispositivo no es para uso vascular.

PRECAUCIONES

« El tapdn esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el producto puede hacer que este falle u ocasionar
la transmision de enfermedades.
No reesterilice el producto. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar
del producto.
« El tapdn esta estéril si el envase estéd seco, y no se ha abierto ni ha sufrido

ningun dano. No lo utilice si el precinto del envase estd roto.
« Deseche el tapon si es posible que haya resultado dafnado o contaminado
debido a una manipulacién inadecuada, o si ha pasado su fecha de
caducidad.
No implante el tapén en tractos de fistulas con infecciones o abscesos
importantes.
Debera utilizarse un sedal hasta que no hayan indicios de inflamacién
aguda, purulencia o drenaje excesivo. Deje que el tracto se estabilice
y madure durante un periodo minimo de seis a ocho semanas antes
de colocar el tapon.
Asegurese de que el tapon se haya hidratado antes de colocarlo, cortarlo
o suturarlo.
Si se coloca el tapon en tractos de fistulas de menos de 1 cm de longitud,
es posible que se produzca una incorporacion incompleta o expulsion.
No se han realizado estudios que evaluen el funcionamiento del tapén en
poblaciones pediatricas.
No se han realizado estudios que evalten el efecto del uso clinico del
tapon sobre la funcién reproductora.
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NSIDERACIONES GENERALES

Los usuarios deben estar familiarizados con la técnica quirirgica de
reparacion de fistulas anorrectales.

Debe utilizarse una técnica quirtrgica adecuada para el tratamiento de
campos limpios-contaminados, contaminados o infectados.

El riesgo de infeccion tras la implantacion puede reducirse desbridando el
tracto de la fistula antes de insertar el tapon.

IMPORTANTE: Los usuarios deben pedir a los pacientes que se abstengan
de actividades intensas durante al menos seis semanas después de la
colocacion del tapon.

Es normal que haya cierto drenaje durante dos a cuatro semanas. El
drenaje puede persistir hasta 12 después del pr imi
mientras se incorpora el tapon y se cierra el tracto de la fistula.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones que pueden surgir con el uso del tapén incluyen:
« Absceso « Hinchazén
« Dolor « Incorporacion retardada o fallida del tapon
« Endurecimiento « Infeccion
« Enrojecimiento « Inflamacion
« Erosion « Migracién
« Extrusion « Persistencia o recurrencia de la fistula
« Formacion de seromas « Reaccion alérgica
« Hemorragia « Septicemia
ALMACENAMIENTO
Guarde el tapon en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente.
ESTERILIZACION
El tapon se ha esterilizado con 6xido de etileno. No reesterilice el producto.
INSTRUCCIONES DE USO

Materiales necesarios

Recipiente estéril

Liquido de hidratacion: solucion salina estéril o solucion de lactato sodico
compuesta (Ringer) estéril, a temperatura ambiente

Hilo de sutura reabsorbible, como hilo de sutura de polidioxanona (PDO o
PDS) o &cido poliglicdlico revestido (PGA revestido) 2-0 0 0

Hilo de sutura de seda

Catéter de 5 Fr

Agua oxigenada o solucion salina

Jeringa de 10 mL

Cepillo para desbridamiento (como el cepillo para fistulas Cook®)

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

PR
1

EPARACION

. Utilice una sonda estéril u otro instrumento de medicion adecuado para

determinar el didmetro aproximado del tracto de la fistula en la abertura
interna (rectal). Seleccione el tamafo adecuado del tapén seguin la tabla
siguiente.

Diametro de la abertura Tamaiio del Numero de referencia
interna de la fistula tapon del tapon
>Tmma2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mma4mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mma7mm 7 mm C-FP-0.7-2

2. Utilizando una técnica aséptica, abra la bolsa exterior y coloque la bolsa
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interior que contiene el tapén en el campo estéril.
Abra la bolsa interior y extraiga la bandeja que contiene el tapon. Abra la
bandeja y coloque el tapdn en un recipiente estéril.
Vierta en el recipiente liquido de hidratacion suficiente para cubrir por
completo el tapén. Deje que el tapén se hidrate hasta que alcance las
caracteristicas de manipulacion deseadas. No hidrate el tapon durante
mas de 1 minuto.
Retire el tapdn hidratado del recipiente utilizando unas pinzas.
Ate un hilo de sutura de seda (de aproximadamente 30 cm de longitud)
alrededor de la cola (extremo estrecho) del tapon para usarlo como hilo
de traccion para tirar del tapon e introducirlo en el tracto de la fistula.
. Prepare al paciente mediante las técnicas quirtrgicas habituales para la
reparacion de fistulas anales.
NOTA: La practica recomendada para la preparacion intestinal preoperatoria
de intervenciones quirtirgicas colorrectales programadas incluye la limpieza
intestinal mecanica utilizando enemas y purgantes, y la administracion
de antimicrobianos profilacticos orales o intravenosos. Una limpieza
insuficiente o una profilaxis antibacteriana inadecuada pueden predisponer
al paciente a contraer infecciones.5¢
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PROCEDIMIENTO

. Realice el procedimiento empleando anestesia local, regional o general.
Si no hay un sedal colocado, identifique la abertura interna (rectal) de
la fistula.

NOTA: Si no se localiza la abertura interna, es posible que la fistula persista.
Si la abertura interna no puede identificarse de forma fiable, debera
considerarse la posibilidad de emplear otro método de tratamiento.
Introduzca una sonda de fistula, un sedal o un instrumento adecuado a
través del tracto de la fistula, entrando a través de la abertura externa y
saliendo por la abertura interna.

. Ate el cepillo al instrumento por la abertura interna.

Si hay un sedal colocado, cortelo y ate el cepillo al sedal por la abertura
interna (rectal).

Tire del cepillo para introducirlo en el tracto y desbride suavemente para
retirar el tejido no vascularizado. No agrande el tracto.

NOTA: Después de un desbridamiento adecuado debe apreciarse sangre en
las cerdas del cepillo y en las aberturas interna y externa de la fistula.

. Lave bien el tracto con agua oxigenada o solucion salina estéril, utilizando
una jeringa de 10 mL y un catéter de 5 Fr.

Ate el hilo de traccion conectado a la cola del tapén al extremo del cepillo
ubicado en la abertura interna.
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Colocacion del botdn superficial

9. Utilice el hilo de traccion para tirar del tapén e introducirlo en la abertura
internay a través del tracto de la fistula. Asegurese de que el tapén quede
totalmente introducido en el tracto. No utilice todo el tapén a menos que
la longitud del tracto sea igual a la longitud total del tapon.
IMPORTANTE: La abertura interna es la zona de alta presion de la fistula. El
extremo del botdn del tapon debe fijarse firmemente a la abertura interna
o implantarse totalmente debajo de la mucosa para evitar la entrada de
residuos fecales. Las mayores presiones que hay en el interior del recto y del
canal anal ayudan a mantener el tapon en el tracto de la fistula.

10. Una vez que el tapon esté bien colocado, tire suavemente del hilo de
tracciéon para mantener el tapon en posicion durante la fijacion en el
lado interno.

. Utilizando una sutura de PDO, PDS, PGA revestido 2-0 o comparable, fije
el botdn al tejido adyacente suturando a través de la porcion central del
botén y directamente a través de la pared rectal y la mucosa. Introduzca
una longitud adecuada de hilo de sutura a través del esfinter y fije el
boton al tejido atando entre si los dos extremos del hilo de sutura.
Espacie la misma distancia cuatro puntos de sutura interrumpida
alrededor del botén para distribuir uniformemente la fuerza.

Colocacion submucosa del boton

12. Cree un colgajo de mucosa del tamao suficiente para albergar el botén
de 16 mm de diametro.

13. Utilice el hilo de traccién para tirar del tapon e introducirlo en la abertura
interna y a través del tracto de la fistula. Asegtrese de que el tapon quede
totalmente introducido en el tracto y que el botén esté colocado dentro
del colgajo de mucosa.

14. Suture el tapon segun el PASO 11 del apartado «<PROCEDIMIENTO».
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15. Vuelva a aproximar el colgajo de mucosa y suture firmemente el tejido
sobre el boton.

16. Recorte el tapdn externo sobrante a ras de la piel. No suture el tapon a
la abertura externa. La abertura externa puede agrandarse para facilitar
el drenaje.

NOTA: La obstruccion total de la abertura externa puede dar lugar a
acumulaciones de liquido, infecciones y abscesos.

17. Coloque un aposito estéril sobre la abertura externa.

18. Deseche todas las partes no utilizadas del tapdn segun las pautas del
centro para la eliminacion de residuos médicos.

CUIDADO POSOPERATORIO

Para lograr las condiciones 6ptimas para la integracion del tejido en el
interior del tapdn, la actividad posoperatoria del paciente debe reducirse al
minimo. Suministre al paciente una lista de recomendaciones para el cuidado
posoperatorio. Deben considerarse las siguientes pautas para el paciente:

. Durante al menos seis semanas, el paciente tendra que abstenerse de
realizar actividades fisicas mas intensas que caminar a paso lento.
Durante al menos seis semanas, el paciente deberd abstenerse de
levantar pesos de mas de 5 kg.

. Durante al menos seis semanas, el paciente debera evitar insertarse nada
en la vagina o en el recto.

Los pacientes deberan ducharse de pie para mantener limpia la zona
afectada.

Los pacientes deberan estar a dieta liquida durante las 48 horas
posteriores a la intervencién quirdrgica.

Los pacientes deberan iniciar una dieta alta en fibra después de 48 horas.
Los pacientes deberan utilizar un ablandador de heces durante al menos
dos semanas después de la intervencién quirdrgica.

Los pacientes deberan tomar analgésicos de venta sin receta segun sea
necesario.

. Los pacientes deberan evitar utilizar esteroides topicos.
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FRANCAIS

OBTURATEUR DE FISTULE BIODESIGN®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'obturateur de fistule Biodesign® est un cylindre conique de sous-muqueuse
d'intestin gréle (SIS) comportant un bouton de SIS. Le bouton de SIS est
attaché a I'extrémité large du cylindre avec une suture en acide polyglycolique
(PGA) résorbable. Lobturateur sert a renforcer les tissus mous dans le cadre
d’une réparation de fistule anorectale. Aprés implantation, la composition
naturelle de la sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) permet aux mécanismes
de cicatrisation du patient de déposer des cellules et du collagéne pendant

le métabolisme des cellules et de la matrice extracellulaire. Les publications
d’Ellis et al." et de Jayne et al.2 indiquent une absence de signe de trajet
fistuleux résiduel ou de liquide observé chez 75 % (6/8) et 49 % (54/110)

des patients, respectivement, sous visualisation par IRM 12 mois aprés
I'implantation de I'obturateur. Ceci est cohérent avec les preuves histologiques
montrant que les tissus des patients incorporent complétement le matériau
SIS sur une période de 7 a 17 mois, ce qui entraine la formation d’'un nouveau
tissu remodelé.35 Lobturateur peut étre découpé a la taille voulue pour
s'adapter a 'anatomie du patient et est fourni stérile pour un usage unique
exclusivement.

UTILISATION
Lobturateur de fistule Biodesign est destiné a étre implanté pour renforcer les

tissus mous dans le cadre d'une réparation de fistule anorectale. Lobturateur
est fourni stérile et destiné a un usage unique.

Ce symbole a la signification suivante :
MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance.

MR| Ce symbole a la signification suivante : sans danger avec la résonance
magnétique (MR Safe)

Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé formés a la
réparation des fistules anorectales.

CONTRE-INDICATIONS
« Lobturateur est d'origine porcine et ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant une sensibilité connue aux matériaux d'origine
porcine.
« Ne pas utiliser pour un usage vasculaire.

MISES EN GARDE

« Lobturateur est exclusivement destiné a un usage unique. Toute tentative
de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation de l'obturateur
peut provoquer sa défaillance et/ou causer la transmission d’'une maladie.

« Ne pas restériliser. Jeter tout produit ouvert ou partie inutilisée.

« L'obturateur est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas
utiliser en cas de rupture de I'étanchéité de I'emballage.

« Jeter l'obturateur si une mauvaise manipulation a provoqué des
dommages, s'il existe une possibilité de contamination ou si sa date de
péremption est dépassée.

« Ne pas implanter I'obturateur dans un trajet fistuleux présentant une
infection ou un abcés prononcés.

« Un séton doit é&tre utilisé jusqu’a disparition avérée de toute
inflammation aigué, purulence ou de tout écoulement excessif. Laisser
le trajet se stabiliser et évoluer pendant au moins six a huit semaines
avant de placer l'obturateur.

« S'assurer que l'obturateur est hydraté avant sa mise en place, avant de le
couper ou de le suturer.

« Une mise en place de l'obturateur dans des trajets fistuleux de moins
de 1 cm de long peut produire une intégration incompléte et/ou une
expulsion du dispositif.

« Aucune étude n'a été réalisée pour évaluer les performances de
I'obturateur dans les populations pédiatriques.

« Aucune étude n‘a été réalisée pour évaluer Iimpact sur la reproduction de
|'utilisation clinique de l'obturateur.

GENERALITES
« Les utilisateurs doivent maitriser les techniques chirurgicales de réparation
d'une fistule anorectale.
« Les utilisateurs doivent observer les bonnes pratiques chirurgicales
relatives a la prise en charge des champs propres contaminés, contaminés
ou infectés.
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« Le risque d'infection aprés implantation peut étre réduit en débridant le
trajet fistuleux avant l'insertion de l'obturateur.

« IMPORTANT : Les utilisateurs doivent indiquer aux patients d'éviter toute
activité physique fatigante pendant au moins six semaines aprés la mise
en place de l'obturateur.

- S'attendre a des écoulements pendant deux a quatre semaines. Les
écoulements peuvent durer jusqu’a 12 semaines aprés l'intervention,
a mesure que l'obturateur est incorporé et que le trajet fistuleux se
referme.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications pouvant survenir avec |'utilisation de I'obturateur incluent :

« Abcés « Induration
« Douleur « Infection
« Echec ou retard d'intégration de « Inflammation
l'obturateur + Migration
+ Erosion « Persistance ou récidive de
« Expulsion la fistule
« Formation de séromes - Réaction allergique
+ Gonflement « Rougeur
« Hémorragie « Sepsis
STOCKAGE
Stocker l'obturateur dans un endroit propre et sec, a température ambiante.
STERILISATION
L'obturateur a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléene. Ne pas restériliser.
MODE D’EMPLOI

Matériel nécessaire
« Cuvette stérile
« Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou Ringer lactate
stérile, a température ambiante
« Fil de suture résorbable, tel que fil polydioxanone (PDO ou PDS) ou fil
enduit a base d'acide polyglycolique (PGA enduit) 2-0 ou 0
« Fil de suture en soie
- Cathéter 5 Fr
« Eau oxygénée ou sérum physiologique
« Seringue de 10 mL
« Brosse pour le débridement (telle que la Brosse Cook® pour fistule)
REMARQUE : Toujours manipuler 'obturateur en observant une technique
aseptique et en réduisant au minimum tout contact avec des gants en latex.

PREPARATION
1. Utiliser une sonde stérile ou un outil de mesure approprié pour estimer
le diamétre du trajet fistuleux au niveau de 'ouverture (rectale) interne.
Sélectionner la taille d'obturateur appropriée en utilisant le tableau

ci-dessous.
Diameétre de l'ouverture Taille de Référence de
interne de la fistule I'obturateur l'obturateur
>1mma2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mma4mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mma7mm 7 mm C-FP-0.7-2

[

En observant une technique aseptique, ouvrir le sachet externe et placer
le sachet interne contenant l'obturateur dans le champ stérile.

Ouvrir le sachet interne et en retirer le plateau contenant l'obturateur.
Ouvrir le plateau et placer 'obturateur dans une cuvette stérile.

Ajouter suffisamment de liquide de réhydratation dans la cuvette pour
recouvrir entierement l'obturateur. Laisser l'obturateur se réhydrater
jusqu'a obtention des caractéristiques de manipulation souhaitées. Ne
pas réhydrater l'obturateur pendant plus de 1 minute.

. Retirer l'obturateur réhydraté de la cuvette avec une pince.

Fixer un fil de suture en soie (environ 30 cm de long) autour de la queue
(extrémité étroite) de l'obturateur. Il fera office d'attache pour tirer
I'obturateur dans le trajet fistuleux.

Préparer le patient selon les techniques chirurgicales standard convenant
a la réparation d'une fistule anale.

REMARQUE : Dans le cadre d’une chirurgie colorectale programmée,

la pratique recommandée pour la préparation intestinale préopératoire
inclut un lavage mécanique de l'intestin a I'aide de lavements et d'agents
cathartiques, et I'administration d’agents antimicrobiens prophylactiques
oraux ou intraveineux. Un lavage insuffisant ou une prophylaxie
antimicrobienne inadéquate peut prédisposer le patient aux infections.5®
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PROCEDURE
. Réaliser I'intervention sous anesthésie locale, régionale ou générale.

Si un séton n’est pas en place, identifier 'ouverture (rectale) interne de
la fistule.

REMARQUE : Si l'ouverture interne n'est pas identifiée, la fistule risque de
persister. S'il est impossible d'identifier avec fiabilité I'ouverture interne, il
convient d’envisager une autre méthode de traitement.

. Introduire une sonde pour fistule, un séton ou un instrument approprié
dans le trajet fistuleux, en entrant par l'ouverture externe et en ressortant
par l'ouverture interne.

Attacher la brosse a Iinstrument au niveau de I'ouverture interne.

Si un séton est en place, le couper et fixer la brosse au séton au niveau
de l'ouverture (rectale) interne.

. Tirer la brosse dans le trajet fistuleux et débrider délicatement pour
éliminer le tissu non vascularisé. Veiller a ne pas élargir le trajet.
REMARQUE : Aprés un débridement adéquat, du sang doit étre observé sur
les poils de la brosse ainsi quau niveau des ouvertures interne et externe
de la fistule.

Rincer soigneusement le trajet avec de I'eau oxygénée ou du sérum
physiologique stérile a I'aide de la seringue de 10 mL et du cathéter de
5Fr.

Fixer |'attache reliée a la queue de l'obturateur a I'extrémité de la brosse
au niveau de l'ouverture interne.
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Mise en place du bouton en surface

9. Utiliser I'attache pour tirer I'obturateur dans l'ouverture interne et a
travers le trajet fistuleux. S'assurer que l'obturateur est complétement
tiré a l'intérieur du trajet fistuleux. Ne pas utiliser toute la longueur de
l'obturateur a moins que le trajet fistuleux ne mesure la méme longueur.
IMPORTANT : Louverture interne constitue la zone haute pression de la
fistule. Lextrémité a bouton de l'obturateur doit étre fermement fixée a
I'ouverture interne ou complétement implantée sous la muqueuse pour
empécher la pénétration de débris fécaux. Les pressions plus élevées dans
le rectum et le canal anal contribuent a maintenir I'obturateur dans le trajet
fistuleux.

10. Une fois 'obturateur correctement positionné, tirer doucement l'attache
pour maintenir 'obturateur en place pendant sa fixation sur le coté
interne.

11. En utilisant un fil de suture PDO, PDS, PGA enduit 2-0 ou comparable,
fixer le bouton au tissu adjacent en passant une suture a travers le centre
du bouton et directement a travers la paroi et la muqueuse rectales.
S'assurer d'obtenir une prise adéquate dans le muscle du sphincter et
fixer fermement le bouton au tissu en nouant les deux extrémités du fil
de suture ensemble. Espacer de maniére égale quatre points de suture
séparés autour du bouton pour répartir uniformément la force.

Mise en place sous-muqueuse du bouton

12. Créer un lambeau muqueux suffisamment grand pour accuei
de 16 mm de diamétre.

13. Utiliser I'attache pour tirer l'obturateur dans l'ouverture interne et a
travers le trajet fistuleux. S'assurer que l'obturateur est complétement
tiré dans le trajet fistuleux et que le bouton est positionné a l'intérieur du
lambeau muqueux.

14. Suturer l'obturateur conformément a I'ETAPE 11 DE LINTERVENTION.

r le bouton
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15. Affronter le lambeau muqueux et suturer fermement le tissu par-dessus
le bouton.

16. Couper la partie externe excédentaire de I'obturateur au ras de la peau.
Ne pas suturer l'obturateur a l'ouverture externe. Louverture externe peut
étre agrandie pour faciliter I'¢coulement.

REMARQUE : Une obstruction compléte de I'ouverture externe peut
entrainer une accumulation de liquide, une infection ou un abcés.

17. Placer un pansement stérile sur l'ouverture externe.

18. Jeter toute partie inutilisée de I'obturateur selon les directives de
I'établissement relatives a I'élimination des déchets médicaux.

SOINS POSTOPERATOIRES

L'activité postopératoire du patient doit étre réduite au minimum afin
d‘assurer un environnement optimal pour l'intégration tissulaire de
l'obturateur. Les patients doivent recevoir une liste de recommandations
relatives aux soins postopératoires. Les directives patient suivantes doivent
étre envisagées :

. Aucune activité physique intense au-dela d’une promenade modérée
pendant au moins six semaines.

Aucun soulévement de charges de plus de 5 kg pendant au moins six
semaines.

Ne rien insérer dans le vagin ou le rectum pendant au moins six semaines.
. Prendre une douche debout pour maintenir la zone propre.

Observer un régime liquide pendant les deux premiers jours suivant
l'intervention chirurgicale.

Démarrer un régime a haute teneur en fibres deux jours aprés
l'intervention chirurgicale.

Prendre un laxatif émollient pendant au moins deux semaines aprés
l'intervention chirurgicale.

Prendre des analgésiques en vente libre selon les besoins.

Eviter de recourir & des corticostéroides par voie topique.
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HRVATSKI

BIODESIGN® CEP ZA FISTULU

OPIS PROIZVODA

Biodesign® ¢ep za fistulu je suzen cilindar submukoze tankog crijeva (SIS)

sa SIS gumbom. SIS gumb pri¢vricen je za Siroki kraj cilindra pomocu
resorbirajuceg konca s poliglikolnom kiselinom (PGA). Cep se koristi za jacanje
mekih tkiva za popravak analnih fistula. Nakon $to se ugradi, prirodni sastav
submukoze tankog crijeva (SIS) omogucuje pacijentovim mehanizmima
cijeljenja da taloze stanice i kolagen tijekom metabolizma stani¢nog i
izvanstani¢nog matriksa. Prema publikacijama autora Ellis i sur.! te Jayne i
sur.2 postoji nedostatak dokaza o preostalom traktu fistule ili tekucini kod

75 % (6/8) odnosno 49 % (54/110) pacijenata, putem snimanja magnetskom
rezonancijom (MR) 12 mjeseci nakon ugradnje ¢epa. Navedeno je u skladu s
histoloskim dokazima u kojima su tkiva pacijenata potpuno inkorporirala SIS
materijal tijekom 7-17 mjeseci, rezultirajuci nastankom novog preoblikovanog
tkiva.3s Cep se moze prilagoditi veli¢ini prema anatomiji pacijenta i isporucuje
se sterilno samo za jednokratnu upotrebu.

PREDVIDENA UPORABA

Biodesign cep za fistulu je namijenjen za ugradnju radi ja¢anja mekih tkiva

za popravak anorektalnih fistula. Cep se isporuéuje sterilno i namijenjen je za
jednokratnu primjenu.

Ovaj simbol ima sljedece znacenje:
OPREZ: Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lije¢niku ili na njegov zahtjev.

Ovaj simbol ima sljedece znacenje: Sigurno za uporabu u okruzenju
magnetske rezonancije

Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu od strane zdravstvenih djelatnika
obucenih za popravak analnih fistula.

KONTRAINDIKACIJE
- Cep potjece od svinja i ne smije se koristiti kod pacijenata s poznatom
osjetljivos¢u na materijal od svinja.

« Nije ijenjen za vaskularnu up

MJERE OPREZA
« Ovaj ¢ep namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara
i/ili prijenosa bolesti.
« Nemojte ponovno sterilizirati. Sve otvorene i neiskoristene dijelove
odlozite u otpad.
- Cep je sterilan ako pakiranje nije otvoreno i oite¢eno. Nemojte koristiti ako
je brtva pakiranja ostecena.
« Odlozite ¢ep ako je pogresno rukovanje uzrokovalo moguce ostecenje ili
kontaminaciju ili ako je istekao rok trajanja ¢epa.
« Ne ugraduijte Cep u izrazito inficirani ili gnojni trakt fistule.
« Seton bi trebao biti koristen do nestanka znakova akutne upale,
jenja ili pretj: g iscjetka. Dopustite da se trakt stabil i
sazri naj je Sest do osam tjed: prije p ljanja ¢epa.
« Osigurajte da je ¢ep hidriran prije postavljanja, rezanja ili Sivanja.
« Postavljanje ¢epa u trakte fistule krace od 1 cm moze rezultirati
nepotpunim inkorporiranjem i/ili izbacivanjem.
« Nisu provedena ispitivanja za procjenu ucinkovitosti ¢epa u pedijatrijskoj
populaciji.
« Nisu provedena ispitivanja za procjenu reproduktivnog utjecaja klinicke
uporabe ¢epa.
OPCE
« Korisnici bi trebali biti upoznati s kirurskom tehnikom za popravak
analnih fistula.
« Korisnici bi trebali primjenjivati dobru kirur$ku praksu za upravljanje
cistim-kontaminiranim, kontaminiranim ili inficiranim podrugjima.
« Rizik od infekcije nakon ugradnje moze se smanijiti debridiranjem trakta
fistule prije ugradnje ¢epa.
« VAZNO: Korisnici bi trebali uputiti pacijente da se suzdrZe od napornih
fizickih aktivnosti najmanje est tjedana nakon postavljanja ¢epa.
« Ocekujte drenazu tijekom dva do &etiri tjedna. Drenaza moze trajati
do 12 tjedana nakon postupka dok se ¢ep inkorporira i dok se trakt
fistule zatvori.
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MOGUCE KOMPLIKACIJE
Komplikacije koje se mogu javiti pri uporabi ¢epa ukljucuju:

« alergijsku reakciju « krvarenje
« apsces « odgodenu ili neuspjelu
« bol inkorporaciju ¢epa
« crvenilo - oticanje
« ekstruziju « pomicanje
« eroziju « postojanost ili recidiv fistule
« formaciju seroma - sepsu
« induraciju - upalu
« infekciju
POHRANJIVANJE
Cep ¢Euvajte na ¢istom i suhom mjestu pri sobnoj temperaturi.
STERILIZACIJA
Cep je steriliziran etilen oksidom. Nemojte ponovno sterilizirati.
UPUTE ZA UPORABU

Potrebni materijali

sterilna posuda

tekucina za hidrataciju: sterilna fizioloska otopina ili sterilna laktatna
Ringerova otopina na sobnoj temperaturi

resorpivni konac, kao 3to je 2-0 ili 0 polidiksanon (PDO ili PDS) ili konac
premazan poliglikolnom kiselinom (premazan PGA-om)

svileni konac

5 Fr kateter

vodikov peroksid ili fizioloska otopina

strcaljka od 10 mL

- Cetka za debridman (kao $to je Cook® ¢etka za fistulu)

NAPOMENA: Rukujte cepom koristeci asepticku tehniku, smanjujuci kontakt
s lateks rukavicama.

PRIPREMA

. Koristite sterilnu sondu ili drugi odgovarajuci mjerni instrument
za priblizavanje vrijednosti promjera trakta fistule na unutarnjem
(rektalnom) otvoru. Odaberite odgovarajucu veli¢inu ¢epa prema
tablici u nastavku.

Promjer unutarnjeg g x
otvora fistule Broj dijela éepa
>1mmdo2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mmdo 4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4 mmdo 7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

2. Koristeci asepticku tehniku, otvorite vanjsku vrecicu i postavite unutarnju
vrecicu s cepom na sterilno polje.

3. Otvorite unutarnju vrecicu i izvadite pladanj s ¢epom. Otvorite pladanj i
stavite ¢ep u sterilnu posudu.

4. Dodajte dovoljno tekucine za hidrataciju u posudu tako da ¢ep bude
potpuno uronjen. Pustite da se cep hidrira dok se ne postignu Zeljene
karakteristike rukovanja. Ne hidrirajte ¢ep dulje od 1 minute.

5. Upotrijebite hvataljku kako biste izvadili hidrirani ¢ep iz posude.

6. Pricvrstite svileni konac (oko 30 cm duljine) oko repa (uska strana) cepa
kako biste ga koristili kao povodac za povlacenje ¢epa u trakt fistule.

7. Pripremite pacijenta koristeci standardne kirurske tehnike prikladne za

popravak analnih fistula.

NAPOMENA: Preporucena praksa za preoperativnu pripremu crijeva

u elektivnoj operaciji debelog crijeva uklju¢uje mehanicko ¢is¢enje
crijeva primjenom klistira i laksativa, te primjenu profilakti¢kih oralnih ili
intravenskih antimikrobnih sredstava. Nedovoljno ¢is¢enje ili nedostatna
antibakterijska profilaksa mogu stvoriti sklonost za infekcije u pacijenta.58

POSTUPAK

. Izvedite postupak pod lokalnom, regionalnom ili opcom anestezijom.

. Ako seton nije postavljen, identificirajte unutarnji (rektalni) otvor fistule.
NAPOMENA: Neuspjeh u pronalazenju unutarnjeg otvora moze dovesti
do postojanosti fistule. Ako je nemoguce pouzdano identificirati unutarnji
otvor, trebala bi se razmotriti alternativna metoda lije¢enja.

Umetnite sondu za fistulu, seton ili odgovarajuci instrument kroz trakt
fistule, ulazeci kroz vanjski otvor i izlazeci putem unutarnjeg otvora.
Spojite ¢etku s instrumentom na unutarnjem otvoru.

Ako je seton vec postavljen, prerezite ga i spojite ¢etku sa setonom na
unutarnjem (rektalnom) otvoru.

Povucite ¢etku u trakt i njezno izvedite debridman kako biste uklonili
nevaskularizirano tkivo. Ne povecavajte trakt.
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NAPOMENA: Trebali biste primijetiti krv na ¢ekinjama ¢etke i na oba
unutarnja i vanjska otvora fistule nakon odgovarajuceg debridmana.
7. Temeljito isperite trakt vodikovim peroksidom ili sterilnom fizioloskom
otopinom koristeci strcaljku od 10 mL i kateter promjera 5 Fr.
8. Spojite povodac koji je povezan s repom cepa na kraj cetke na
unutarnjem otvoru.

Povrsinsko postavljanje gumba
9. Pomocu povodca povucite ¢ep u unutarnji otvor i kroz trakt fistule.

Osigurajte da je ¢ep potpuno povucen u trakt. Ne koristite cijeli ¢ep osim
ako je duljina trakta jednaka punoj duljini ¢epa.
VAZNO: Unutarnji otvor je zona visokog tlaka fistule. Kraj gumba ¢epa mora
biti ¢vrsto pri¢vri¢en na unutarnji otvor ili potpuno ugraden ispod sluznice
kako bi se sprijecio ulazak fekalnih ostataka. Veci tlak unutar rektuma i
analnog kanala pomaze u odrzavanju ¢epa u traktu fistule.

10. Kada se cep pravilno pozicionira, njezno povucite povodac kako biste
drzali ¢ep na mjestu tijekom fiksacije s unutarnje strane.

11. Koristeci 2-0 PDO, PDS, premazani PGA konac ili sli¢ni konac, pricvrstite
gumb za susjedno tkivo tako da Sivate kroz sredi3nji dio gumba i izravno
kroz stijenku rektuma i sluznicu. Uhvatite dovoljan dio misica sfinktera i
pricvrstite gumb za tkivo tako da zavezete krajeve dva konca. Jednako
rasporedite Cetiri isprekidana konca oko gumba kako biste ravnomjerno
raspodijelili silu.

T 1 PR N

12. Stvorite rezanj sluznice koji ¢e biti dovoljne veli¢ine kako biste mogli
smjestiti gumb promjera 16 mm.

13. Pomocu povodca povucite ¢ep u unutarnji otvor i kroz trakt fistule.
Osigurajte da je ¢ep potpuno povucen u trakt i da je gumb pozicioniran
unutar reznja sluznice.

14. Zasijte ¢ep prema KORAKU 11 POSTUPKA.

15. Priblizite rezanj sluznice i ¢vrsto zasijte tkivo preko gumba.

32



16. Uklonite visak vanjskog ¢epa tako da bude u ravnini s koZzom. Nemojte
zasiti ¢ep na vanjskom otvoru. Vanjski otvor se moze prosiriti kako bi se
olaksala drenaza.

NAPOMENA: Potpuno ometanje vanjskog otvora moze rezultirati
nakupljanjem tekucine, infekcijom ili apscesom.

17. Stavite sterilni zavoj preko vanjskog otvora.

18. Odlozite sve neiskoristene dijelove ¢epa u skladu sa smjernicama
ustanove za zbrinjavanje medicinskog otpada.

POSTOPERATIVNA SKRB

Kako bi se osiguralo najbolje okruzenje za integraciju tkiva u ¢ep,

postoperativna aktivnost pacijenta trebala bi biti minimalizirana. Pruzite

pacijentima popis preporuka za postoperativnu skrb. Potrebno je uzeti u obzir

sliedece smjernice za pacijente:

. Pacijenti bi trebali izbjegavati svaku napornu tjelesnu aktivnost osim
lagane 3etnje najmanje 3est tjedana.

. Pacijenti bi trebali izbjegavati podizanje predmeta tezih od 5 kg najmanje

Sest tjedana.

Pacijenti bi se trebali suzdrzavati od umetanja bilo ¢ega u vaginu ili

rektum najmanje 3est tjedana.

Pacijenti bi se trebali tusirati u stojecem polozaju kako bi odrzali

podrugje cistim.

Pacijenti bi trebali unositi tekuce obroke 48 sati nakon operacije.

. Pacijenti bi trebali poceti s dijetom bogatom vlaknima nakon 48 sati.

Pacijenti bi trebali koristiti omeksivac stolice najmanje dva tjedna nakon

operacije.

. Pacijenti bi trebali uzimati lijekove protiv bolova bez recepta prema
potrebi.

9. Pacijenti bi se trebali suzdrzavati od upotrebe topickih steroida.
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TAMPONE PER FISTOLA BIODESIGN®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il tampone per fistola Biodesign® & un cilindro rastremato per la sottomucosa
dell'intestino tenue (SIS) con bottone SIS. Il bottone SIS & fissato all'estremita
larga del cilindro con una sutura in acido poliglicolico (PGA) riassorbibile.

Il tampone trova impiego per il rinforzo dei tessuti molli nell'ambito degli
interventi di riparazione delle fistole anorettali. Una volta eseguito I'impianto,
la composizione naturale del SIS permette ai meccanismi del processo

di guarigione del paziente di depositare cellule e collagene durante il
metabolismo della matrice extracellulare e cellulare. Le pubblicazioni di

Ellis et al." e Jayne et al.2 non riportano evidenza di tramite fistoloso residuo
osservato rispettivamente nel 75% (6/8) e nel 49% (54/110) di pazienti sotto
visualizzazione RM 12 mesi dopo I'impianto del tampone. Questo dato &

in linea con l'evidenza istologica in cui i tessuti dei pazienti incorporano
integralmente il materiale SIS nell’arco di 7-17 mesi, dando origine a un
tessuto nuovo, rimodellato* [l tampone puo essere reciso in modo tale da
ottenere una misura idonea ad accogliere I'anatomia del paziente, si fornisce
sterile ed & esclusivamente monouso.
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USO PREVISTO

Il tampone per fistola Biodesign & destinato all'impianto per il rinforzo dei
tessuti molli nell'ambito degli interventi di riparazione delle fistole anorettali.
Il tampone & fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

Rx ONLY| Questo simbolo ha il seguente significato:

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Questo simbolo ha il seguente significato: Sicuro per la risonanza
magnetica (MR Safe)

Questo prodotto & destinato all'uso da parte di professionisti medici qualificati
nella riparazione delle fistole anorettali.

CONTROINDICAZIONI
- Il tampone é di origine porcina e non deve essere utilizzato in pazienti con
sensibilita nota a questo tipo di materiale.
+ Non indicato per I'uso in sede vascolare.

PRECAUZIONI

« Il tampone & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono pregiudicare il corretto
funzionamento del dispositivo e/o causare la trasmissione di malattie.

« Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte ma inutilizzate.

« Il tampone é sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non danneggiata.
Non utilizzarlo se il sigillo della confezione & rotto.

- Il tampone deve essere gettato se una manipolazione non corretta
puo averlo danneggiato o contaminato o se la data di scadenza é stata
superata.

« Non impiantare il tampone in un tramite fistoloso gravemente infetto o
affetto da ascesso.

« Utilizzare invece un setone fino alla completa scomparsa di

acuta, supp odr io eccessivo. Consentire
la stabilizzazione e la maturazione del tramite per un tempo minimo
di sei - otto i prima di posizi il p

- Prima di posizionarlo, tagliarlo o suturarlo, accertarsi che il tampone sia
stato idratato.

« Il posizionamento del tampone in tramiti fistolosi di lunghezza minore di
1 cm pud dare luogo a un incorporamento incompleto e/o all'espulsione.

« Non é stato condotto alcuno studio volto a valutare le prestazioni del
tampone nelle popolazioni pediatriche.

« Non sono stati condotti studi tesi alla valutazione dellimpatto sulla
funzione riproduttiva generati dall‘uso del tampone in ambiente clinico.

INFORMAZIONI GENERALI
« I medici che utilizzano questo prodotto devono possedere dimestichezza

con le tecniche chirurgiche relative alla riparazione delle fistole anorettali.

I medici devono rispettare le corrette prassi chirurgiche in merito alla

gestione di campi puliti-contaminati, contaminati o infetti.

« Il rischio di infezione dopo I'impianto puo essere ridotto mediante

sbrigliamento del tramite fistoloso prima dell'inserimento del tampone.

IMPORTANTE - Istruire i pazienti in merito alla necessita di astenersi, per

un periodo minimo di sei settimane dopo il posizionamento del tampone,

da qualsiasi attivita fisica intensa.

. Le le p di un lieve di io da due a quattro settimane
& da considerarsi normale. La fuoriuscita di materiale di drenaggio
puo persistere anche per 12 settimane dopo la procedura durante il
processo di incorporamento del tampone per fistola e chiusura del
tramite fistoloso.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le complicanze che possono verificarsi con I'uso del tampone includono:

« Arrossamento « Incorporamento ritardato o

« Ascesso mancato del tampone

« Dolore « Indurimento

« Erosione « Infezione

« Estrusione « Inflammazione

« Fistola persistente o recidivante + Migrazione

« Formazione di sieroma « Reazione allergica

- Gonfiore « Sanguinamento

- Sepsi

CONSERVAZIONE
Conservare il tampone in luogo pulito e asciutto a temperatura ambiente.
STERILIZZAZIONE

Il tampone é stato sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.
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ISTRUZIONI PER L'USO
Materiali necessari
« Bacinella sterile

« Liquido idratante: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer lattato
sterile a temperatura ambiente
« Sutura riassorbibile idonea, ad esempio: sutura in polidiossanone (PDO o
PDS) o in acido poliglicolico rivestito (PGA rivestito) 2-0 0 0
« Sutura in seta
- Catetereda 5 Fr
« Perossido di idrogeno o soluzione fisiologica
« Siringa da 10 mL
« Spazzolino per sbrigliamento (come lo spazzolino per fistola Cook®)
NOTA - Per la manipolazione del tampone, adottare tecniche asettiche,
riducendo al minimo il contatto con i guanti in lattice.

PREPARAZIONE

. Usare una sonda sterile, o un altro strumento di misurazione idoneo, per
stimare il diametro del tramite fistoloso in corrispondenza dell‘orifizio
interno (rettale). Selezionare il tampone delle dimensioni idonee in base
alla tabella sottostante.

Diametro dell'orifizio Dimensioni del Codice prodotto del
interno della fistola tampone tampone
>1mm-2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mm-4mm 4mm C-FP-0.4-2
>4 mm-7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

2. Con tecnica asettica, aprire la busta esterna e collocare nel campo sterile
la busta interna contenente il tampone.

3. Aprire la busta interna e rimuovere il vassoio contenente il tampone.
Aprire il vassoio e immergere il tampone in una bacinella sterile.

4. Aggiungere alla bacinella una quantita di fluido di idratazione tale
da consentire la completa immersione del tampone. Consentire
un’idratazione del tampone nel liquido tale da raggiungere le
caratteristiche di manipolazione desiderate. Non idratare il tampone per
piti di 1 minuto.

5. Rimuovere il tampone idratato dalla bacinella utilizzando le pinze.

6. Fissare una sutura di seta idonea (lunga 30 cm circa) attorno alla coda
(estremita stretta) del tampone; tale filo sara utile per tirare il tampone
nel tramite fistoloso.

7. Preparare il paziente adottando le tecniche chirurgiche standard

appropriate per la riparazione delle fistole anali.

NOTA - La prassi consigliata per la preparazione preoperatoria dell'intestino
nella chirurgia colorettale elettiva include la pulizia meccanica dell'intestino
mediante clisteri e agenti catartici, nonché la somministrazione di una
profilassi antimicrobica per via orale o endovenosa. Una pulizia insufficiente
o una profilassi antibatterica inadeguata possono predisporre il paziente
alla contrazione di infezioni.s®

PROCEDURA

. Eseguire la procedura in anestesia locale, regionale o generale.

. In assenza di setone, identificare l'orifizio fistoloso interno (rettale).
NOTA - La mancata individuazione dell'orifizio interno puo determinare

la persistenza della fistola. Se non risulta possibile identificare in modo
affidabile l'orifizio interno, & necessario prendere in considerazione un
metodo di trattamento alternativo.

Inserire una sonda per fistola, un setone o un altro strumento idoneo

nel tramite fistoloso, entrando attraverso l'orifizio esterno e uscendo
dall‘orifizio interno.

Fissare lo spazzolino allo strumento in corrispondenza dell'orifizio interno.
Se & presente un setone, reciderlo e fissarvi lo spazzolino in
corrispondenza dellorifizio interno (rettale).

Tirare lo spazzolino nel tramite e sbrigliare delicatamente per rimuovere il
tessuto non vascolarizzato. Non allargare il tramite fistoloso.

NOTA - Dopo uno sbrigliamento eseguito correttamente, sulle setole dello
spazzolino e in corrispondenza degli orifizi interno ed esterno della fistola
deve essere possibile notare la presenza di sangue.

Lavare il tramite accuratamente, usando perossido di idrogeno o
soluzione fisiologica sterile con una siringa da 10 mL e un catetere da 5 Fr.
Fissare il filo collegato alla coda del tampone all'estremita dello spazzolino
in corrispondenza dell'orifizio interno.
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Posizionamento superficiale del bottone

9. Usare il filo per tirare il tampone nell‘orifizio interno e attraverso il tramite
fistoloso. Accertarsi che il tampone sia tirato completamente nel tramite.
Non utilizzare I'intero tampone a meno che il tramite fistoloso non sia
lungo quanto tutto il tampone.

IMPORTANTE - Lorifizio interno & una zona ad alta pressione della fistola.
Lestremita a bottone del tampone deve essere fissata saldamente all'orifizio
interno oppure essere impiantata completamente sotto la mucosa, onde
evitare la penetrazione di residui fecali. Le pressioni elevate all'interno

del retto e del canale anale aiutano a mantenere il tampone nel tramite
fistoloso.

10. Una volta posizionato correttamente il tampone, tirare delicatamente il
filo per mantenere in posizione il tampone durante il fissaggio sul lato
interno.

11. Utilizzando una sutura 2-0 in PDO, PDS o PGA rivestito idonea, o un‘altra
sutura equivalente, fissare il bottone al tessuto adiacente applicando i
punti attraverso la parte centrale del bottone e direttamente attraverso
la parete e la mucosa rettale. Applicare i punti di sutura su uno spessore
adeguato di muscolo sfinterico e fissare il bottone al tessuto annodando
tra loro i due capi del filo. Applicare quattro suture a punti staccati
equidistanti attorno al bottone per distribuire uniformemente la forza.

-

Posizionamento sottomucoso del bottone

12. Creare un lembo mucoso di dimensioni sufficienti ad accogliere il bottone
con diametro 16 mm.

13. Usare il filo per tirare il tampone nell'orifizio interno e attraverso il tramite
fistoloso. Accertarsi che il tampone sia tirato integralmente nel tramite e
che il bottone sia posizionato all'interno del lembo mucoso.

14. Suturare il tampone come indicato al PASSAGGIO PROCEDURALE 11.

15. Ravvicinare il lembo mucoso e suturare saldamente il tessuto sul bottone.
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16. Rifilare I'estremita esterna in eccesso del tampone a livello della cute. Non
suturare il tampone con l'orifizio esterno. Lorifizio esterno puo essere
allargato per favorire il drenaggio.

NOTA - La completa ostruzione dell‘orifizio esterno puo causare I'accumulo
di fluidi, infezione o ascesso.

17. Applicare una medicazione sterile sull'orifizio esterno.

18. Eliminare le eventuali porzioni inutilizzate del tampone conformemente
alle disposizioni della struttura sanitaria in merito ai rifiuti medici.

CURA POSTOPERATORIA

Per creare I'ambiente migliore in grado di promuovere l'integrazione del
tessuto nel tampone, il paziente deve ridurre al minimo la sua attivita
postoperatoria. Fornire al paziente un elenco di consigli per la cura
postoperatoria. Il paziente deve attenersi alle seguenti linee guida.

. Evitare qualsiasi attivita fisica pit intensa di una lenta passeggiata per
almeno sei settimane.

Non sollevare pesi maggiori di 5 kg per almeno sei settimane.

Non introdurre nulla in vagina o nel retto per almeno sei settimane.
Farsi la doccia rimanendo in piedi per mantenere I'area pulita.
Seguire una dieta liquida per le prime 48 ore dopo l'intervento.
Seguire una dieta ad alto contenuto di fibra dopo 48 ore.

Usare un farmaco per ammorbidire le feci per almeno due settimane
dopo l'intervento.

Assumere analgesici da banco secondo necessita.

. Evitare I'uso di steroidi topici.
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BIODESIGN® ®UCTYJIEH YEN

OMNUC HA YPELOT

Biodesign® ®uCTyNHWOT Yen e 3aKoceH LnnHAep of CybMyKo3a Ha TEHKOTO
upeso (small intestinal submucosa - SIS) co SIS konye. SIS KonyeTo e
NPULBPCTEHO Ha WMPOKMOT KPaj Ha LMNNHAGPOT CO PeCcOpnTUBHa CyTypa
ofj NonurnmnKonHa kucenuHa (PGA cyTypa). Yenot ce kopucTu 3a aa ce
3ajakHe MeKOTO TKMBO 3a CaHaluja Ha aHopeKTanHn Guctynu. OTKako ke ce
NMMNaHTUPa, NpUpoAHMNOT COCTaB Ha SIS um ‘OBO3MOXYBa Ha MexaHusmuTe 3a
3a3lpaByBatbe Ha NaLUMEeHTOT Ala AeMoHMpaaT KNeTKN 1 KonareH 3a Bpeme Ha
MeTabonM3MOT Ha KNETOUYHWOT U EKCTPaKNeToyHNoT MaTpUKC. I'Iy6n|/|KaLw||/|
oa Ellis n cop.! v Jayne u cop.2 npujaByBaar fieka Hema AoKa3 3a BUAEH
pesvayaneH GUCTyNeH TPaKT UK TEYHOCT Kaj 75% (6/8) n 49% (54/110)

o[} NaLneHTUTe, COOABETHO, CO BU3yanu3auuja co MPU Ha 12 meceuy no
VIMI'IJ'IaHTaL[I/IjaTa Ha YernoT. OBa e KOH3UCTEHTHO CO XUCTONOLLKUTE AoKasn
Kaje TKMBaTa of naumeHTuTe KOMNAETHO ro NHKopnopupaar MaTepwjam)T
SIS BO Tek Ha 7-17 meceuu, WITO pe3ynTrpa co HOBO, peMOAeNpaHo
TKMBO.35 YenoT moxe fla 6uae npeceyeH 0 rofieM1Ha Koja e npunaroaeHa
Ha aHaTOMujaTa Ha NMaLMEHTOT 1 e NCnopayaH CTepUNeH camo 3a
e[]HOKpaTHa ynotpeba.

NPEABUAEHA YNOTPEBA
Biodesign pncTynHMOT Yen ce KOPMUCTM 3a MMMAAHTaUMja 3a Aa Ce 3ajakHe

MEKOTO TKIBO 3a CaHMpatbeTo Ha aHopeKTanHuTe ducTynu. Yenot ce
1cropayyBa CTepuIeH 1 e NpefiBUAEH 3a eHOKpaTHa yroTpe6a.

No v s wN

© ©

o »n » w N =

N

©

37



Rx ONLY] OBOj ciM60/1 ro 03HauyBa CleHOTO:

BHUMAHMUE: ®epepanuute sakonn (CA/l) ja orpannuysaat npopax6ara
Ha OBOj ype/j Ha Wiv o Hapayka Ha JOKTOop.

0OBoj cumbos1 ro 03HauyBa CeaHoTo: be3GeHO Co MarHeTHa pe3oHaHuMja

OBoj Npoun3BoA e npefBuAeH 3a ynotpeba of MeAuUMHCKN NpodecroHanumn
0byueHn 3a CaHMpatbe Ha aHOPeKTanHu GucTynun.

KOHTPAHAUKALUN
« YenoT ce 10611Ba O CBUHCKI N3BOP 1 He Tpeba /1a ce KOPUCTY Kaj
nauneHTn Co No3HaTa YyBCTBUTENHOCT Ha CBUHCKN Ma'relejanA
« He e 3a BackynapHa ynotpe6a.

MEPKW HA MPETMA3/IUBOCT

« YenoT e An3ajHMpaH camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a. O6uanTe NOBTOPHO
[ia ce npouecnpa, CTepunmnsupa u/unn ynotpebu Moxe a Boat o
Heycnex 1/unm NpeHoc Ha 6onecr.

- [a He ce cTepnnu3snpa nosTopHo. Opnete ri cuTe OTBOPEHN 1

HENCKOPVCTEHN AeN0BU.

YenoT e cTepuneH ako NakyBaeTO e CyBO, HEOTBOPEHO 1 HEOLLTETEHO.

He ynoTpe6ysajTe ro ako e CKpLIEHO 3aneyaTyBatbeTo Ha NakyBatbeTo.

OTCTpaHeTe ro YernoT ako MorpeLHOTO PaKyBatbe MPUUVHNI0 MOXHA

LiTeTa UK KOHTaMUHaLWja, WK ako NOMUHaN POKOT Ha Tpaeke Ha Yenor.

« He umnnaHTupajTe ro 4enoT BO CUHO UHOMLMPaH WK ancueanpaH
ducTyneH Tpakr.

- Tyndep Tpeba fa ce KOpUCTM cé AoAeKa HeMa 3HaLM 3a aKyTHO
BOCNaneHue, rHoeke, NN eKLecuBHa ApeHaxa. lossonete aa ce
cTabunusnpa u cospee TPaKTOT 3a HajMasKy WeECT 10 OCYM Hepienu
npea Aa ce NoCTaBy Yenor.

- OcurypajTe ce Aeka 4enoT e XxuapMpaH Npey NocTaByBatbe, CeUerbe 1nm
cyTypupatbe.

« MocTaByBatbe Ha YenoT Bo GUCTYNHUTE TPAKTOBM NOMany of 1 cm Bo
[OMKMHA MOXe [1a Pe3ynTupa BO HEKOMMNETHa NHKopnopaLuja u/uiv
ekcnynsuja.

« He ce cnpoBepeHn cTyauv 3a eBanyauuja Ha neppopmMaHCuTe Ha YeroT Kaj

nearjaTpUCcKK nonynatum.

He ce cnpoBepnern cTyanu 3a esanyaumja Ha penpoayKTUBHOTO BijaH1e

Of KNMHMYKaTa ynotpeba Ha Yernor.

onwTto

« Kopuchuumte Tpeba fja 61paaT 3ano3HaeHn o XMpypLuKaTta TexH1Ka 3a
CaHVpatbe Ha aHopeKTasnHa ¢pucTyna.

« KopuicHuuuTe Tpe6a fja Bex6aaT jo6pa Xvpypliika npakca 3a ypaByBarbe
€O YNCTN-KOHTaMWUHMPAHW, KOHTaMWUHUPaHW Unu I/IH¢IAL|I/IpaHVI nonua.

« PusnkoT ofj MHbeKLMja nocne MMnnaHTaumja Moxe fia 6uae HamaneH co
Aebpuama Ha ucTynata npes BMETHYBaHbETO Ha YEroT.

« BAXKHO: KopucHuuwmTe Tpeba Aa ri MHCTpyvpaat naumeHTuTe Aa He
NpakTUKyBaaT HanopHa ¢M3VI‘-IKa AKTUBHOCT HajMaJ'IKy wecT Hegenwu nocne
nocTaByBarb€TO Ha YenoTt.

- OyekyBajTe Mana ApeHa)a BO TeK Ha ABe 10 YeTUPN Heaenn.

p Ta MOXe Aa np Ao 12 no np P
3aT0a LWTO YeNnoT Ce MHKOPNOPMPa, a GUCTYIHNOT TPAKT ce 3aTBOpa.

MOTEHUWJANTHU KOMMIUKALUN
Komnnvkauuute Kou ce jaByBaaT co ynotpebata Ha 4enoT BKyUyBaar:

+ aneprucka peakuuja - Murpauuja
« ancuec + OANOXEeHa NN HeycnewHa
- 6onka VHKOpropaLuuja Ha Yenot
« BOCNaneHve + OCTaHyBatbe Ha pucTynata
« eKcTpy3uja VAW NOBTOPHO MOjaByBatbe
« eposuja * OTOK
« uHaypauuja - cenca
« uHdekumja « popmupatbe cepom
- KpBaBetbe * Upsenuno
YYBAHE
YyBajTe ro 4enoT Ha YMCTO 1 CyBO MECTO Ha COGHa TemrepaTypa.
CTEPUWIU3ALUUIA
YenoT e cTepunusmpaH co etuneH okcua. [la He ce CTepUnn3npa noBTOPHO.
YNATCTBO 3A YNIOTPEBA

MoTtpe6Hn maTepunjann

« CrepuneH cag

« TeyHOCT 3a XxMAPauvja: CTepuneH Gpr3NONOLLIKN PacTBOP UM CTepusieH
nakTaT PuHrepoB pacTBop Ha cobHa Temnepatypa

« PecopntyBHa cyTypa, Kako 2-0 nnn 0 nonuanokcaHoH (PDO vnu PDS)
unn cyTypa 06110XeHa co NONNFNNKONHa KucenuHa (obnoxera PGA)

« CBuUneH KoHel|

« 5 Fr katetep
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« XupporeH nepokcng unv Gr3nonoLLKI pacTBop
« Wnpuy oa 10 mL
« Yetka 3a flebpuamaH (kako wro e Cook® Yetka 3a puctyna)

BEJIELLIKA: PakyBajTe CO 4enoT KOPUCTejKN acenTuyHa TexHuKa,
CO MVHVMU3VPatbe Ha KOHTAKTOT CO NaTeKC HapaKsuLmTe.

MNPUNPEMA
1. KopucTeTe cTepunHa COHAa Niv ipyr COOABETEH UHCTPYMEHT 3a Mepetbe
3a ofpeayBatbe Ha injameTapoT Ha GUCTYIHWNOT TPAKT Ha BHAaTPELIHOTO
(pekTanHo) otBopare. OfbepeTe COOABETHA rofeMIHa Ha yen cnopep
Tabenata nogony.

[AwvjameTap Ha
lonemuHa Ha .
BHaTPELIHOTO OTBOpatbe Yen [len Bpoj
yenor
Ha pucrynara
>1mmpao2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mm go 4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4 mmpao7 mm 7 mm C-FP-0.7-2
2. Co nomoLL Ha acenTunyHa TeXHWKa, OTBOPETE ja HafBOpeLLHaTa Top6uyKa

1 NOMVHETE ja BHaTpeLuHaTa TOpBrYKa WTO Fo COAPAIA YenoT Bp3
CTepunHoTO none.

OTBOpETE ja BHaTpellHaTa Top6uyKa v OTCTPaHeTe ja TaliHaTa Koja ro
coapxu yenot. OTBOpeTe ja TaLlHaTa U CTaBeTe ro YenoT BO CTePUNEH caf.
[opazeTe JOBONHO TEUHOCT 3a XAPaLMja BO CafioT 3a LIeNIOCHO fia

ro notonuTe yenot. OCTaBeTe ro YernoT fja ce Xuapupa Aofeka He ce
NOCTUMHAT NOCaKyBaHNTe KapaKTePUCTUKN 3a paKyBatbe. He xuapunpajre
rO YeroT NoAonro of 1 MuHyTa.

OTCTpaHeTe ro X1APNPaHNOT Yen off CafioT co ynotpeba Ha KnewTu.
MpuikayeTe cBUNeH KoHel| (okony 30 cm /10/mKMHa) oKony onatukaTa
(TEeCHMOT Kpaj) 0 4enoT Aa KOPUCTU KaKo ApLUKa 3a Aa ce Bfleye YenoT BO
UCTYNHNOT TPAKT.

MpunpemeTe ro NaLMeHTOT co ynoTpeba Ha CTaHAAPAHN XUPYPLIKA
TEXHWKI COOIBETHM 3a CaHNpatbe Ha aHanHa ductyna.

BEJIELLKA: NpenopayaHaTa Npakca 3a npejonepaTBHa npunpema

Ha LipeBaTa Kaj efleKTUBHa KolopeKTaiHa Xupypruja Bkiyyysa
MEXaHNUKO YnCTerbe Ha LpeBaTa Co ynoTpe6a Ha Kn3ma 1 lakcaTiBHu
areHcy, N aAMUHUCTPaLnja Ha NPOGUNAKTUYKI OPanHN UK
VHTPABEHCKM aHTNOaKTePUCKI NekoBN. HeloBONHOTO MPOUNCTyBatbe
WM HeafleKBaTHaTa aHTUGaKTepUCKa Npodunakca Moxe Aa ro
NpeaNCNOoHNPaaT NaUreHToT KOH UHdeKLmn.58

NPOLEEAYPA

. Ce u3BeflyBa BO IOKasHa, PErOHaHa, UK OMlTa aHecTesuja.

Ako TyndepoT He e Ha MeCTO, NAeHTUVKYBajTE rO BHAaTPELLIHOTO
(peKTanHo) oTBOpatbe Ha puctynata.

BEJIELLUKA: HeycnexoT aa ce nouyupa BHaTPELHUOT OTBOP MOXe Ja
BOAM /10 Nep3uCTeHUnja Ha GUCTyNaTa. AKO He MOXe CO CUTYPHOCT

[la ce UAeHTUPUKYBa BHATPELLHWOT OTBOP, Tpeba Aa ce pa3mnciv 3a
anTepHaTMBeH TPeTMaH.

CraBeTe coHpa 3a puCTyna, Tyndep, Unn COOBETEH MHCTPYMEHT HU3
DUCTYNHMOT TPAKT, BNEryBajKu HN3 HaJBOPELLHMOT OTBOP 1 13NeryBajku
npeKy BHaTPEeLHNOT OTBOP.

MpuKayeTe ja yeTkaTa Ha IHCTPYMEHTOT Ha BHATPELLHVOT OTBOP.

AKko TyndepoT e Ha MecTo, NpceyeTo ro TyndepoT 1 Npukayete ja
yeTKaTa Ha TynpepoT Ha BHaTPELIHOTO (PEeKTanHoO) OTBOpake.

BrieueTe ja yeTkaTa BO TPAaKTOT U HEXHO NpaseTe e6puamaH 3a a ro
OTCTpaHUTe HeBaCKyNapu3VpaHoTO TKMBO. He NpowupyBsajTe ro TpakToT.
BENELLKA: Kps Tpeba aa ce 3abenexu Ha BnakHeHLaTa Of YeTkara v
Ha [iBaTa OTBOpW Of ¢VICTy"IaTa, BHATPELWHNOT N HaABOPELIHNOT, nocne
apieksaTeH febpnamaH.

. VicnnakHeTe ro TPakToT 06UNHO CO XMAPOTeH NEPOKCUA UNM CTepuneH
$usnonoLwKn pacTeop co ynotpeba Ha wnpuy oa 10 mL u katetep 5 Fr.
MpuKayeTe ja BpBLATa NOBP3aHa Ha ONallKaTa Off YenoT 40 KPajoT Ha
yeTKaTa Kaj BHaTPELHNOT OTBOP.
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nOBPI.IJHO nocraByBatb€ Ha Konye
9. KopucTeTe BpBLia 3a [1a rO BNleUeTe YeroT BO BHATPELIHNOT OTBOP 1

HU3 GUCTYNHUOT TpakT. OcurypajTe ce fieKa YenoT e NoBeyeH LenocHo
BO TPaKTOT. He KOpCTeTe ro LieNnoT Yern OCBEeH ako TPAKTOT He e Kako
uenata fI0/KMHa Ha Yeror.
BAMHO: BHaTpellHMOT OTBOp e 30HaTa Ha BICOK NPUTWCOK Ha GucTynata.
KpajoT Ha KonueTo Ha YenoT Mopa fia buaie CUrypHo 3aLIBPCTEHO Ha
BHaTPELIHVOT OTBOP UMM LIENOCHO UMMIaHTUPaH Mog Myko3aTa 3a fia ce
Crpeun HasneryBatbe Ha GpekanHuTe octaToum. MOBMCOKNOT NPUTUCOK
BHaTpe BO PEKTYMOT 11 aHasH1OT KaHas rnomara Bo OAp»yBatbe Ha yenot
BO GUCTYNHNOT TPaKT.

10. LLiTom yenoT e cooaBETHO NOCTaBEH, HEXHO MoBeyeTe ja BPBLUATa 3a Aa
rO PXKMTE YenoT Ha MeCTO 3a Bpeme Ha GUKCMParbeTo Ha BHaTpellHaTa
CTpaHa.

11. Co ynotpe6a Ha 2-0 PDO, PDS, 06noxeH PGA unu KomnatnbunHmu
KOHLM, 3aLiBPCTETe ro KOMYeTO /10 COCeAAHOTO TKMBO CO LMetbe NpeKy
LHTPasHWOT fleN Ha KONYeTo 1 AMPEKTHO NPeKy PEKTaNHUOT suf 1
cnysHuuata. O6esbesieTe cOOABETHO Napye off CHUHKTEPHUOT MyCKyN
1 3aLBPCTETE ro KOMYETO /0 TKNBOTO CO BP3yBatbe Ha ABaTa Kpaja o
KOHeLoT 3aeiHO. MofeaHaKBO pasjieneTe YeTUPN HeNPeKUHaTK CyTypu
OKOJly KOMYeTO 3a NoAeAHaKBO pacnpeaenyBarbe Ha cunata.

Cy6MyKO3HO nocTaByBatbe Ha Konve
12. HanpageTe Myko3eH npoLien co A0BOJIHa roflemMrHa 3a fja ce npuiaroan
Ha KonyeTo co AvjameTap oA 16 mm.
13. KopucTeTe BpBLa 3a 1a ro BileyeTe YenoT BO BHATPELLHMOT OTBOP 1
HU3 GUCTYNHUOT TpakT. OCKrypajTe AeKa YenoT e NOBeYEH LIeNOCHO BO
TPaKTOT U fleka KOMYETO e MOCTaBeHO BHaTPe BO MYKO3HMOT npoLen.
14. 3awwjre ro yenot cnopep MPOLIEAYPA YEKOP 11.

15. MoBTOPHO NPUGAVXKETE TO MyKO3HWOT MPOLen ¥ LIBPCTO 3alujTe ro
TKNBOTO NpeKy Konyeto.

16. ViceueTe ro BULIOKOT Ha HaJiBOPELLEH Yer [J0 NCTO HMBO CO KoxXaTa. He
CyTypupajTe ro 4enoT A0 HaABOPELIHMOT OTBOP. HafBOpeILHNOT OTBOP
MOXe Aa Grje NPOLWVPEH 3a Aa ja NOTNOMOrHe peHaxara.

BEJELWKA: LlenocHa oncTpyKumja Ha HaABOPELLIHNOT OTBOP MOXe fja
pesynTupa co IMja Ha TeYHOCT, NHG nnu abeuec.

17. CTaBeTe CTepuiiHa NPeBPCKa NPeKy HaABOPELIHNOT OTBOP.

18. OpneTe 1 CuTe HEVCKOPUCTEHN /1EMI0BY OfF YeNOT criopes
WHCTUTYUMOHaNHUTe ynaTcrea 3a 61OoNOoWKN oTtnaa.

MOCT-OMEPATUBHA rPUXKA
3a fa ce o6e36eav Hajgo6pa cpe/vHa 3a TKMBHA WHTErpaLmja BO Yeror, Tpeba
na 6uae cBefieHa Ha MYUHVMYM NOCTONEPATUBHATA aKTUBHOCT Ha MaLINEHTOT.
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CHabpeTe r1 naLneHTUTe CO ICTa Ha NPenopaKm 3a NocTonepaTBHa rpyxa.
Tpe6a Aa ce 3emat npeaBUA CIeHUTE YNATCTBa 3a NaLueHTuTe:

. MaumenTuTe Tpeba Aa U3berHyBaar Kakea 6110 HaNopHa GpusnyKa
aKTMBHOCT OCBEH IeCHa NpoLLeTKa HajMasKy WecT Heflenu.

MaumneHTuTe Tpeba fla U36erHyBaaTt KakBo 610 KpeBake TexnHa Haa 5 kg
HajMariKy WecT Heaenu.

MauueHTuTe Tpeba f1a ce BO3APXKAT Of} CTaBakbe WTO 6UI0 BO BaruHa wiv
PEeKTYM HajmasnKy WecT Hefenu.

MauueHTnTe Tpeba f1a ce TywMpaaT CO CToetbe 3a /la ja uyBaaT perujata
uncra.

MauuenTnTe Tpeba fa 61AAT Ha TeuHa UCXpaHa 48 Yaca No onepauujaTa.
MauveHTTe Tpeba f1a NOYHAT CXPaHa Co BUCOKA KOMIMUYMHA Ha BakHa
nocne 48 vaca.

MauueHTnTe Tpeba f1a KOPUCTAT OMEKHyBaY Ha CTONMLA HajMasKy ABe
Heflenu nocne onepaumjata.

Mo notpeba, naunenTuTe Tpeba MoXaT Aa 3emaaT aHanreTuLu 6e3 peuenT.
MauueHTuTe Tpeba fa 3berHysaat ynotpeba Ha NOKaNHU CTEPOUAN.
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NEDERLANDS

BIODESIGN® FISTELPLUG

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Biodesign® fistelplug is een tapse cilinder van dunnedarmmucosa (small
intestinal submucosa; SIS) met een SIS-knoop. De SIS-knoop is aan het wijde
uiteinde van de cilinder bevestigd met een hechtdraad van resorbeerbaar
polyglycolzuur (PGA). De plug dient om weke delen te verstevigen ter
reparatie van anorectale fistels. Na implantatie maakt de natuurlijke
samenstelling van SIS het mogelijk dat de genezingsmechanismen van de
patiént cellen en collageen afzetten tijdens de stofwisseling van de cellulaire
en extracellulaire matrix. In publicaties van Ellis et al." en Jayne et al.2 wordt
gemeld dat er bij MRI-visualisatie 12 maanden na implantatie van de plug
geen tekenen van een resterende fistelgang of resterend fistelvocht werden
waargenomen bij respectievelijk 75% (6/8) en 49% (54/110) van de patiénten.
Dit stemt overeen met histologisch materiaal dat aantoont dat het weefsel
van patiénten het SIS-materiaal in de loop van 7 tot 17 maanden volledig
opneemt, wat resulteert in nieuw, geremodelleerd weefsel.35 De plug kan op
maat worden geknipt om hem aan de anatomie van de patiént aan te passen
en wordt steriel geleverd, uitsluitend voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK
De Biodesign fistelplug wordt geimplanteerd om weke delen te verstevigen

ter reparatie van anorectale fistels. De plug wordt steriel geleverd en is
bestemd voor eenmalig gebruik.

Rx ONLY| Dit symbool betekent het volgende:

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

Dit product is bestemd voor gebruik door medici die zijn opgeleid in de
reparatie van anorectale fistels.
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Dit symbool betekent het volgende: Veilig voor MRI
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CONTRA-INDICATIES
« De plug is vervaardigd van materiaal afkomstig van varkens en mag
niet worden gebruikt bij patiénten die overgevoelig zijn voor materiaal
afkomstig van varkens.
- Niet voor vasculair gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN
« De plug is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om hem

te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken

kunnen leiden tot falen en/of ziekteoverdracht.

Niet opnieuw steriliseren. Werp alle geopende en ongebruikte delen weg.

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

« Werp de plug weg als hij door verkeerde behandeling mogelijk
beschadigd of verontreinigd is of als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

« De plug mag niet worden geimplanteerd in een fistelgang met een
ernstige infectie of abces.

« Er moet een seton worden gebruikt tot er geen tekenen meer zijn van
acute ontsteking, purulentie of overmatige drainage. Laat de gang
zich gedurende zes tot acht weken stabiliseren en rijpen voordat u de
plug aanbrengt.

« Zorg dat de plug gehydrateerd is voordat hij wordt aangebracht, geknipt
of gehecht.

« Aanbrengen van de plug in fistelgangen met een lengte van minder dan

1 cm kan leiden tot onvolledige integratie en/of uitdrijving.

Er zijn geen onderzoeken uitgevoerd ter evaluatie van de prestaties van de

plug bij pediatrische populaties.

Er zijn geen studies uitgevoerd ter evaluatie van de reproductieve effecten

van het klinische gebruik van de plug.

ALGEMEEN

- De gebruiker dient bekend te zijn met de chirurgische technieken voor
reparatie van anorectale fistels.

« De gebruiker dient goede chirurgische praktijken toe te passen voor
het beheer van schoon-verontreinigde, verontreinigde of geinfecteerde
velden.

« Het risico van infectie na implantatie kan worden verlaagd door
debridement van de fistelgang voordat de plug wordt ingebracht.

« BELANGRUJK: Gebruikers moeten patiénten instrueren zich na plaatsing
van de plug zes weken te onthouden van lichamelijk inspannende
activiteiten.

« Gedurende twee tot vier weken is enige drainage te verwachten. De
drainage kan tot 12 weken na de ingreep aanhouden terwijl de plug
wordt geii d en de fi zich sluit.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Complicaties die kunnen optreden bij gebruik van de plug zijn onder meer:

« Abces « Pijn
« Allergische reactie « Roodheid
« Bloeding « Sepsis
« Erosie + Seroomvorming
« Infectie - Uitstoting
« Migratie « Verharding
« Ontsteking « Vertraagde of mislukte
« Persistentie of recidief integratie van de plug
van fistel « Zwelling
OPSLAG
Bewaar de plug op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur.
STERILISATIE

De plug is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIKSAANWIZING
Benodigdheden
« Steriele schaal
« Hydratatievloeistof: steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-lactaat op
kamertemperatuur
« Resorbeerbare hechtdraad, zoals 2-0 of 0 polydioxanon- (PDO of PDS) of
gecoate polyglycolzuurhechtdraad (gecoat PGA)
« Zijden hechtdraad
- Katheter van 5 Fr
« Waterstofperoxide of fysiologisch zout
« Spuit van 10 mL
« Borstel voor debridement (zoals de Cook® fistelborstel)

OPMERKING: Hanteer de plug op aseptische wijze en beperk contact met
latexhandschoenen tot een minimum.
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VOORBEREIDING
1. Gebruik een steriele sonde of een ander geschikt meetinstrument om de
diameter van de fistelgang bij de inwendige (rectale) opening te schatten.
Kies een plug van de juiste maat aan de hand van de onderstaande tabel.

Diameﬁtsetrer::ei:iﬁ;ndige Maat plug Artikelnummer plug
>1mmtot2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mmtot4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mmtot7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

[

Open de buitenzak op aseptische wijze en geef de binnenzak met de plug
door naar het steriele veld.

Open de binnenzak en haal het pakket met de fistelplug eruit. Open het
pakket en plaats de plug in een steriele schaal.

Breng voldoende hydratatievloeistof in de schaal aan om de plug

volledig te bedekken. Laat de plug hydrateren totdat de gewenste
hanteringskenmerken tot stand zijn gebracht. Hydrateer de plug niet
langer dan 1 minuut.

Neem de gehydrateerde plug met een tang uit de schaal.

Bevestig een zijden hechtdraad (ongeveer 30 cm lang) om de uitloper
(het nauwe uiteinde) van de plug, als een draad waarmee de plug de
fistelgang in kan worden getrokken.

Prepareer de patiént volgens de passende chirurgische standaardtechniek
voor reparatie van anale fistels.

OPMERKING: De aanbevolen praktijk voor preoperatieve preparatie van

de darm bij electieve colorectale operaties omvat mechanische reiniging
van de darm met behulp van klysma'’s en purgeermiddelen, en orale of
intraveneuze toediening van profylactische antimicrobiéle middelen.
Onvoldoende reiniging of ontoereikende antibacteriéle profylaxe kan de
patiént vatbaar maken voor infecties.®
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PROCEDURE

. Uitvoeren onder plaatselijke of regionale verdoving dan wel narcose.

Als er geen seton is aangebracht, bepaalt u de plaats van de inwendige
(rectale) fistelopening.

OPMERKING: Als de plaats van de inwendige opening niet wordt bepaald,
kan dat leiden tot persistentie van de fistel. Als de plaats van de inwendige
opening niet met zekerheid kan worden vastgesteld, moet een andere
behandelingsmethode worden overwogen.

Breng een fistelsonde, seton of geschikt instrument in door de fistelgang.
Ga hierbij door de uitwendige opening naar binnen en door de
inwendige opening naar buiten.

Bevestig de borstel aan het instrument bij de inwendige opening.

Als er een seton is aangebracht, knipt u de seton door en bevestigt u de
borstel aan de seton bij de inwendige (rectale) opening.

Trek de borstel de gang in en debrideer voorzichtig om niet-
gevasculariseerd weefsel te verwijderen. Vergroot de gang niet.
OPMERKING: Na een goed debridement is er bloed te zien op de haren van
de borstel en bij zowel de inwendige als de uitwendige fistelopening.

. Spoel de gang met behulp van de spuit van 10 mL en de katheter van 5 Fr
grondig door met waterstofperoxide of steriel fysiologisch zout.

Bevestig de aan de uitloper van de plug vastgemaakte draad aan het
uiteinde van de borstel bij de inwendige opening.
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Plaatsing van knoop aan oppervlak

9. Trek de plug met behulp van de draad de inwendige opening in en door
de fistelgang heen. Zorg dat de plug volledig in de gang wordt getrokken.
Gebruik niet de hele plug, tenzij de gang even lang is als de plug.
BELANGRIJK: De inwendige opening is het gebied van de fistel waar
zich de hoogste druk voordoet. Het knoopuiteinde van de plug moet
stevig aan de inwendige opening worden bevestigd of volledig onder het
slijmvlies worden geimplanteerd om binnendringing van fecaal materiaal te
voorkomen. De hogere druk in het rectum en het anale kanaal helpt om de
plug in de fistelgang te houden.

10. Wanneer de plug in de juiste positie is gebracht, trekt u zachtjes aan de
draad om de plug op zijn plaats te houden terwijl hij wordt vastgezet aan
de inwendige kant.
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11. Bevestig de knoop met een 2-0 hechtdraad van PDO, PDS, gecoate PGA
of een vergelijkbaar materiaal aan het omringende weefsel door een
hechting aan te brengen door het middengedeelte van de knoop en
rechtstreeks door de rectumwand en het slijmvlies. Plaats een steek door
een voldoende groot stuk sfincterspier en zet de knoop vast aan het
weefsel door de twee uiteinden van de hechtdraad aan elkaar te knopen.
Breng rondom de knoop met gelijke tussenafstand vier afzonderlijke
hechtingen aan om de kracht gelijk te verdelen.

Submucosale plaatsing van knoop

12. Vorm een slijmvliesflap die groot genoeg is om plaats te bieden aan de
knoop met een diameter van 16 mm.

13. Trek de plug met behulp van de draad de inwendige opening in en door
de fistelgang heen. Zorg dat de plug volledig in de gang wordt getrokken
en dat de knoop zich binnen de slijmvliesflap bevindt.

14. Hecht de plug volgens PROCEDURESTAP 11.

15. Breng de slijmvliesflap terug in positie en hecht het weefsel stevig vast
over de knoop.

16. Knip het uitwendige overtollige plugmateriaal bij tot op huidniveau.
Hecht de plug niet aan de uitwendige opening. De uitwendige opening
kan worden vergroot voor een betere drainage.

OPMERKING: Volledige afsluiting van de uitwendige opening kan leiden tot
vloeistofophoping, een infectie of een abces.

17. Breng een steriel verband aan over de uitwendige opening.

18. Werp alle ongebruikte delen van de plug weg volgens de richtlijnen van
de instelling voor de afvoer van medisch afval.

POSTOPERATIEVE ZORG

Voor optimale omstandigheden voor de integratie van weefsel in de plug
moeten de activiteiten van de patiént na de operatie tot een minimum
worden beperkt. Geef de patiént een lijst met aanbevelingen voor de
postoperatieve zorg. De volgende richtlijnen voor de patiént moeten worden
overwogen:

. De patiént moet alle lichamelijke inspanningen zwaarder dan een rustige
wandeling gedurende ten minste zes weken vermijden.

De patiént mag gedurende ten minste zes weken geen voorwerpen
zwaarder dan 5 kg tillen.

De patiént mag gedurende ten minste zes weken niets in de vagina of het
rectum inbrengen.

De patiént moet staand douchen om het gebied schoon te houden.

De patiént moet gedurende 48 uur na de operatie dienen uitsluitend
vloeibaar voedsel innemen.

De patiént moet 48 uur na de operatie met een vezelrijk dieet beginnen.
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7. De patiént moet gedurende ten minste twee weken na de operatie een
laxeermiddel gebruiken.

8. De patiént moet naar vereist een zonder recept verkrijgbare pijnstiller
gebruiken.

9. De patiént moet het gebruik van topische steroiden vermijden.
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BIODESIGN® FISTELPLUGG

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Biodesign® fistelplugg er en avsmalnet sylinder for submucosa i tynntarmen
(SIS) med en SIS-knapp. SIS-knappen festes til den brede enden av

sylinderen med resorberbar polyglykolsyresutur (PGA). Pluggen brukes til &
forsterke blgtvevet ved reparasjon av anorektale fistler. Etter implantering

vil den SIS' naturlige sammensetning gjere det mulig for pasientens
tilhelingsmekanismer & avleire celler og kollagen under cellulzer og
ekstracelluleer matriksmetabolisme. Publikasjoner av Ellis et al.' og Jayne et al.2
rapporterer ingen bevis for gjenvaerende fistelgang eller -veaeske observert hos
henholdsvis 75 % (6/8) og 49 % (54/110) av pasientene under MR-visualisering
12 maneder etter implantering av pluggen. Dette er i trdd med histologiske
bevis der pasientens vev fullstendig innlemmer SIS-materialet i lopet av

7-17 maneder, noe som forer til nytt, remodellert vev.3s Pluggen kan kuttes til
riktig storrelse slik at den passer til pasientens anatomi, den leveres steril og
er kun til engangsbruk.

TILTENKT BRUK
Biodesign fistelplugg implanteres for & styrke blotvevet ved reparasjon av
anorektale fistler. Pluggen leveres steril og er beregnet til engangsbruk.

Dette symbolet betyr falgende:

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges
eller ordineres av en lege.
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Dette symbolet betyr folgende: Magnetresonanssikker (MR Safe)

Dette produktet er ment for bruk av medisinsk fagpersonell med opplaering i
reparasjon av anorektale fistler.

KONTRAINDIKASJONER
« Implantatet er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke brukes hos
pasienter som er overfglsomme mot materiale fremstilt av svin.
« Ikke til vaskulzer bruk.

FORHOLDSREGLER

« Implantatet er kun utviklet for engangsbruk. Forsgk pé reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller
overfering av sykdom.

« Skal ikke resteriliseres. Alle &pne og ubrukte deler ma kasseres.

« Pluggen er steril hvis pakningen er terr, udpnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.

« Kast pluggen dersom feilhandtering har forérsaket skade eller
kontaminering, eller hvis pluggen er gatt ut pa dato.

« Pluggen ma ikke implanteres i en fistelgang med omfattende infeksjon
eller abscesser.
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« Seton skal brukes inntil det ikke er noen tegn pa akutt inflammasjon,
purulens eller stor drenasje. La fistelgangen modne og stabilisere seg
i minst seks til atte uker for pluggen plasseres.

« Pluggen ma vaere hydrert for implantering, kutting eller suturering.

« Hvis pluggen plasseres i en fistelgang som er kortere enn 1 cm, kan det
fore til ufullstendig inkorporasjon og/eller utstatning.

« Ingen studier er blitt utfert for a evaluere pluggens ytelse hos pediatriske
populasjoner.

« Ingen studier har blitt utfert for & evaluere den reproduktive innvirkningen
av klinisk bruk av implantatet.

GENERELT

« Brukerne ma vaere kjent med kirurgiske teknikker for reparasjon av
anorektale fistler.

« Brukerne mé falge god kirurgisk praksis for handtering av ren-
kontaminerte, kontaminerte eller infiserte felt.

« Risikoen for infeksjon etter implantering kan reduseres ved & debridere
fistelgangen fer pluggen settes inn.

« VIKTIG: Brukerne skal instruere pasientene i & unnga anstrengende fysisk
aktivitet i minst seks uker etter plassering av pluggen.

« Noe lekkasje kan forventes i to til fire uker. Drenasjen kan fortsette
i opptil 12 uker etter inngrepet mens pluggen integreres og
fistelgangen lukkes.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Komplikasjoner som kan oppsta ved bruk av pluggen, inkluderer:

« abscess « inflammasjon
« allergisk reaksjon - redhet
« bledning « sepsis
« erosjon « seromdannelse
« forsinket eller mislykket inkorporering « smerte
av pluggen - utstetning
« hevelse « vandring
« indurasjon « vedvarende eller
« infeksjon tilbakevendende fistel
OPPBEVARING
Implantatet skal oppbevares pa et rent og tert sted ved romtemperatur.
STERILISERING
Pluggen er sterilisert med etylenoksid. Skal ikke resteriliseres.
BRUKSANVISNING
Ngdvendige materialer
« Sterilt kar
« Hydreringsveeske: romtemperert steril saltlgsning eller steril Ringers
losning

« Resorberbar sutur, for eksempel 2-0 eller 0 sutur i polydioksanon (PDO
eller PDS) eller belagt polyglykolsyre (belagt PGA)

« Silkesutur

« 5 Fr kateter

« Hydrogenperoksid eller saltlgsning

« 10 mL sproyte

« Barste for debridering (som Cook® fistelberste)
MERK: Pluggen skal hdndteres ved bruk av aseptisk teknikk, med minst mulig
kontakt med latekshansker.

KLARGJ@RING
1. Bruk en steril probe eller et annet egnet maleinstrument til & male
fistelgangdpningens omtrentlige diameter ved den interne (rektale)
dpningen. Velg riktig pluggsterrelse i henhold til tabellen nedenfor.

Den interne N . P
fisteldpningens diameter | RE delenummer
>1Tmmtil 2 mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mm til 4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mmtil 7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

2. Bruk aseptisk teknikk til & apne ytterposen og overfere innerposen med
pluggen til det sterile feltet.

3. Apne innerposen og ta ut brettet med pluggen. Apne brettet og legg
pluggen i et sterilt kar.

4. Tilsett nok hydreringsvaeeske i karet til at pluggen dekkes helt av vaesken.
La pluggen hydreres til den har fatt enskede handteringsegenskaper. Ikke
hydrer pluggen i mer enn ett minutt.

5. Ta den hydrerte pluggen ut av karet ved hjelp av en tang.
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6. Fest en silkesutur (ca. 30 cm lang) rundt halen (den smale enden) pa
pluggen. Denne skal brukes som en suturtrad for a trekke pluggen inn i
fistelgangen.

Klargjer pasienten ved hjelp av standard kirurgiske teknikker for
reparasjon av analfistler.

MERK: Anbefalt praksis for preoperativ klargjering av tarmen ved elektiv
kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensing ved bruk av klyster og
rensemidler samt administrering av profylaktiske antimikrobielle midler,
enten peroralt eller intravengst. Utilstrekkelig tarmrensing eller inadekvat
antibakteriell profylakse kan predisponere pasienten for infeksjoner.68

PROSEDYRE

. Prosedyren utferes under lokal, regional eller generell anestesi.

. Hvis et seton ikke er pa plass, skal du identifisere den interne (rektale)

fistelapningen.

MERK: Hvis den interne apningen ikke lokaliseres, kan det fore til at fistelen

vedvarer. Hvis den interne &pningen ikke kan palitelig identifiseres, skal en

alternativ behandlingsmetode vurderes.

For en fistelprobe, et seton eller et annet egnet instrument gjennom

fistelgangen, inn gjennom den eksterne &pningen og ut via den interne

&pningen.

Fest borsten til instrumentet ved den interne apningen.

Hvis et seton er pa plass, kuttes setonet, og fistelbgrsten festes til

setonet ved den interne (rektale) &pningen.

. Trekk bersten inn i gangen og debrider forsiktig for a fjerne ikke-

vaskularisert vev. Gangen ma ikke utvides.

MERK: Det skal observeres blod pé fistelbarstens bust og ved bade den

interne og eksterne fisteldpningen etter adekvat debridering.

Bruk 10 mL spreyten og 5 Fr kateteret til a skylle gangen grundig med

hydrogenperoksid eller steril saltlasning.

. Fest suturtraden som er koblet til pluggens hale, til enden av borsten ved
den interne apningen.
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Overfladisk knapplassering
9. Bruk suturtraden til a trekke pluggen inn i den interne apningen og

gjennom fistelgangen. Pass pa at pluggen er trukket helt inn i gangen.
Ikke bruk hele pluggen, med mindre fistelgangen er like lang som
pluggen.
VIKTIG: Den interne apningen er den fistelsonen med hoyest trykk.
Knappenden av pluggen ma derfor sitte godt fast i den interne dpningen
eller implanteres fullstendig nedenfor slimhinnen for & forhindre
inntrengning av avferingsrester. Det hoyere trykket i rektum og analkanalen
bidrar til & holde pluggen pa plass i fistelgangen.

10. Nar pluggen er riktig plassert, trekker du forsiktig i suturtraden for & holde
pluggen pa plass under fiksering pa den interne siden.

11. Bruk en 2-0 sutur i PDO, PDS, belagt PGA eller lignende til & feste knappen
til det omkringliggende vevet, ved a sette sting gjennom den midtre
delen av knappen og direkte gjennom rektumveggen og slimhinnen.

Ta tak i et tilstrekkelig stort stykke av lukkemuskelen, og fest knappen

til vevet ved a knytte sammen de to suturendene. Plasser fire avbrutte
suturer med like store mellomrom rundt knappen, for a fordele kraften
jevnt.

bmucosal knappl ing
12. Lag en slimhinneflik som er stor nok til & holde knappen med en diameter
pa 16 mm.

13. Bruk suturtréden til & trekke pluggen inn i den interne dpningen og
gjennom fistelgangen. Pass pa at pluggen er trukket helt inn i gangen, og
at knappen er plassert inne i slimhinnefliken.
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14. Suturer pluggen i henhold til TRINN 11 | PROSEDYREN.

15. Approksimer slimhinnefliken igjen og fest suturen over knappen.

16. Fjern overfladig ekstern plugg slik at den er i flukt med huden. Ikke
suturer pluggen til den eksterne dpningen. Den eksterne dpningen kan
forstarres for a lette drenasje.

MERK: Fullstendig obstruksjon av den eksterne &pningen kan fore til
oppsamling av vaeske, infeksjon eller abscess.

17. Legg en steril bandasje over den eksterne dpningen.

18. Kasser eventuelle ubrukte deler av pluggen i trdd med institusjonens
retningslinjer for kassering av medisinsk avfall.

POSTOPERATIV PLEIE

For a sikre best mulig forhold for integrering av vevet i fistelpluggen ma
pasientens postoperative aktivitet minimeres. Gi pasienten en liste over
anbefalt postoperative pleie. Vurder folgende pasientretningslinjer:

. Pasienter skal unnga all anstrengende fysisk aktivitet utover rolige
spaserturer i minst seks uker.

Pasienter skal unnga tunge loft pa over 5 kg i minst seks uker.
Pasienten skal unnga & fore noe inn i vagina eller rektum i minst seks uker.
Pasienter skal dusje staende for & rengjore omradet.

Pasienter skal kun innta flytende naering i 48 timer etter kirurgi.
Pasienter skal starte en hgyfiberdiett etter 48 timer.

Pasienter skal bruke blgtgjerende laksantia i minst to uker etter kirurgi.
Pasienter skal ta reseptfrie smertestillende legemidler etter behov.
Pasienter skal unngé bruk av lokale steroider.
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PORTUGUES

PLUGUE PARA FISTULA BIODESIGN®

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O plugue para fistula Biodesign® é um cilindro afunilado de submucosa

do intestino delgado (SIS) com um botéo SIS. O botéo SIS é preso na
extremidade larga do cilindro com sutura de acido poliglicdlico reabsorvivel
(PGA). O plugue é usado para reforcar tecidos moles para o reparo de fistulas
anorretais. Depois de ser implantada, a composicdo natural da SIS possibilita
que os mecanismos de cicatrizacao do paciente depositem células e coldgeno
durante o metabolismo celular e de matriz extracelular. Publicagées de

Ellis et al." e Jayne et al.2 relataram nenhuma evidéncia de trato da fistula

ou fluido residual observado em 75% (6/8) e 49% (54/110) dos pacientes,
respectivamente, sob visualizagdo por RM 12 meses apds o implante do
plugue. Isso é consistente com as evidéncias histolégicas nas quais os tecidos
dos pacientes incorporam completamente o material de SIS em 7-17 meses,
resultando em novo tecido remodelado.3* O plugue pode ser cortado no
tamanho adequado para se ajustar a anatomia do paciente e é fornecido
estéril apenas para uso Unico.

USO PRETENDIDO
O plugue para fistula Biodesign destina-se a implantagéo para reforcar tecidos

moles no reparo de fistulas anorretais. O plugue é fornecido estéril e deve ser
usado somente uma vez.

Este simbolo significa o seguinte:
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢ao de um médico.

Este simbolo significa o seguinte: Seguro para ressonancia magnética
(MR Safe)

Este produto é destinado ao uso por profissionais médicos treinados no
reparo de fistulas anorretais.

CONTRAINDICAGOES
« O plugue é derivado de uma fonte suina e nao deve ser usado em
pacientes sensiveis a materiais de origem suina.
« Nao se destina a uso vascular.

PRECAUGOES
« O plugue foi projetado para uso Unico. As tentativas de reprocessamento,
reesterilizacao e/ou reutilizagdo podem conduzir a falhas e/ou a
transmissao de doengas.

« Néo reesterilize. Descarte todas as partes abertas e nao utilizadas.

« O plugue estara estéril caso o pacote esteja seco, fechado e nao esteja
danificado. Néo utilizar caso o selo da embalagem esteja rompido.
Descarte o plugue caso um manuseio erréneo tenha causado possiveis
danos ou contaminagdes ou caso o plugue esteja com sua data de
validade vencida.

+ Nao implante o plugue em um trato da fistula gravemente infectado ou

com abscesso.

Um sedenho deve ser usado até que nao haja evidéncia de inflamagao

aguda, puruléncia ou di iva. A de o trato se

estabilizar e amadurecer por pelo menos seis a oito semanas antes de

colocar o plugue.

Certifique-se de que o plugue seja hidratado antes do posicionamento,

corte ou sutura.

« O posicionamento do plugue em tratos de fistula com menos de 1 cm de
comprimento pode resultar na incorporagao incompleta e/ou na expulséo.

« Néo foram realizados estudos para avaliar o desempenho do plugue em
populagdes pediatricas.

« Nenhum estudo foi conduzido para avaliar o impacto reprodutivo do uso
clinico do plugue.

GERAL
« Os usuarios devem estar familiarizados com a técnica cirdrgica para o
reparo de fistula anorretal.
« Os usuarios devem exercer as boas préticas cirlrgicas para o
gerenciamento de campos limpos contaminados, contaminados ou
infectados.

« Orrisco de infeccao ap6s a implantagao pode ser reduzido desbridando o
trato da fistula antes da insercao do plugue.

« IMPORTANTE: Os usuarios devem instruir os pacientes a se absterem
de atividade fisica extenuante por, pelo menos, seis semanas apds a
colocagéo do plugue.

« Pode ser aria dr um periodo de duas a quatro
semanas. A drenagem pode ser necessaria por até 12 semanas
apos o procedimento, enquanto o plugue é incorporado e ocorre o
fechamento do trato da fistula.
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POSSIVEIS COMPLICAGOES
As complicagdes que podem ocorrer com o uso do plugue incluem:

« Abscesso « Induracdo
« Atraso ou falha na incorporagao « Infeccao
do plugue « Inflamagéo

« Dor - Migracdo

« Eroséo - Persisténcia ou recorréncia da

« Extrusao fistula

« Formagao de seroma « Reacdo alérgica

« Hemorragia - Sepse

« Inchago « Vermelhidao
ARMAZENAMENTO
Armazene o plugue em local limpo, seco e a temperatura ambiente.
ESTERILIZACAO
O plugue foi esterilizado com 6xido de etileno. Nao reesterilize.
INSTRUGOES DE USO

Materiais necessarios
« Bacia estéril
« Fluido de hidratacao: solugéo salina estéril ou solucao de Ringer lactato
estéril a temperatura ambiente
« Sutura reabsorvivel adequada, tal como: polidioxanona 2-0 ou 0 (PDO ou
PDS) ou sutura com revestimento de &cido poliglicélico (PGA revestido)
- Sutura de seda
- Cateter de 5 Fr
« Peréxido de hidrogénio ou solugéo salina
« Seringa de 10 mL
« Escova para desbridamento (como a escova para fistula Cook®)
OBSERVAGAO: Manuseie o plugue usando técnica asséptica, reduzindo o
contato com as luvas de latex.

PREPARAGAO
1. Use uma sonda estéril ou outro instrumento de medigao apropriado
para aproximar o diametro do trato da fistula na abertura interna (retal).
Selecione o tamanho apropriado do plugue de acordo com a tabela

abaixo.
Diametro da abertura da Tamanho do P
" N Referéncia do plugue
fistula interna plugue
>1mma2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mma4mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mma7mm 7 mm C-FP-0.7-2

N}

. Usando uma técnica asséptica, abra a bolsa externa e passe a bolsa

interna que contém o plugue para o campo estéril.

Abra a bolsa interna e remova a bandeja que contém o plugue. Abra a

bandeja e coloque o plugue em uma bacia estéril.

. Adicione fluido de hidratagao suficiente & bacia para cobrir

completamente o plugue. Aguarde a hidratacao do plugue até obter as

caracteristicas de manuseio pretendidas. Nao hidrate o plugue por mais

de 1 minuto.

Retire o plugue hidratado da bacia usando uma pinga.

Conecte uma sutura de seda (aproximadamente 30 cm de comprimento)

na parte posterior (extremidade estreita) do plugue para ser usada como

fio de tragao para puxar o plugue até o trato da fistula.

. Prepare o paciente usando técnicas cirdrgicas padrao apropriadas para o
reparo da fistula anal.
OBSERVAGCAO: A pratica recomendada para preparo intestinal pré-
operatorio em cirurgia colorretal eletiva inclui limpeza intestinal mecanica
usando enemas e agentes catarticos e administracdo de agentes
antimicrobianos orais ou intravenosos profilaticos. A limpeza insuficiente
ou profilaxia antibacteriana inadequada pode predispor o paciente a
infecgbes.&®

PROCEDIMENTO

1. Realizar sob anestesia local, regional ou geral.

2. Se nao houver um sedenho posicionado, identifique a abertura da
fistula interna (retal).
OBSERVAGAO: A falha em localizar a abertura interna pode levar a
persisténcia da fistula. Se a abertura interna nao puder ser identificada
de forma confidvel, um método de tratamento alternativo deve ser
considerado.
Insira uma sonda para fistula, sedenho ou instrumento adequado através
do trato da fistula, entrando pela abertura externa e saindo pela abertura
interna.
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Prenda a escova no instrumento na abertura interna.

Se houver um sedenho posicionado, corte-o e prenda a escova no
sedenho na abertura interna (retal).

. Puxe a escova para dentro do trato e desbride delicadamente para
remover o tecido nao vascularizado. Ndo aumente o trato.
OBSERVACAO: Sangue deve ser observado nas cerdas da escova e nas
aberturas interna e externa da fistula apés desbridamento adequado.
Lave o trato meticulosamente com peréxido de hidrogénio ou solugao
salina estéril usando a seringa de 10 mL e o cateter de 5 Fr.

Prenda o fio de tragao conectado a parte posterior do plugue na
extremidade da escova na abertura interna.
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Posicionamento do botéo superficial

9. Use o fio de tragao para puxar o plugue para dentro da abertura interna
e através do trato da fistula. Certifique-se de que o plugue esteja
completamente inserido no trato. N&o utilize todo o plugue, a menos que
o trato tenha o comprimento total do plugue.

IMPORTANTE: A abertura interna é a area de alta pressao da fistula. A
extremidade do botdo do plugue deve ser firmemente presa a abertura
interna ou totalmente implantada abaixo da mucosa para evitar a entrada
de detritos fecais. As pressdes mais altas dentro do reto e do canal anal
ajudam a manter o plugue no trato da fistula.

10. Apo6s o posicionamento correto do plugue, puxe com cuidado o fio de
tragao para prendé-lo no lugar durante a fixacao no lado interno.

11. Usando PDO 2-0, PDS, PGA revestido ou fio de sutura semelhante,
prenda o botao no tecido adjacente dando pontos na parte central do
botéo e diretamente através da parede retal e mucosa. Obtenha uma
por¢ao adequada do musculo do esfincter e prenda o botao no tecido,
amarrando entre si as duas pontas do fio de sutura. Espace igualmente
quatro suturas interrompidas ao redor do botéo para distribuir a forca
uniformemente.

P do botéo suk 050

12. Crie um retalho de mucosa de tamanho suficiente para acomodar o botado
de 16 mm de didmetro.

13. Use o fio de tragao para puxar o plugue para dentro da abertura interna
e através do trato da fistula. Certifique-se de que o plugue esteja
completamente inserido no trato e que o botao esteja posicionado
dentro do retalho de mucosa.

14. Suture o plugue de acordo com a ETAPA 11 DO PROCEDIMENTO.

15. Reaproxime o retalho de mucosa e suture firmemente o tecido sobre o
botao.
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16. Corte o excesso externo do plugue, deixando-o ao mesmo nivel da pele.
Nao suture o plugue na abertura externa. A abertura externa pode ser
ampliada para facilitar a drenagem.

OBSERVACAO: A obstrucéo completa da abertura externa pode resultar em
acumulo de liquido, infec¢do ou abcesso.

17. Coloque um curativo estéril sobre a abertura externa.

18. Elimine quaisquer partes nao utilizadas do plugue de acordo com as
diretrizes da instituicao para o descarte de residuos médicos.

CUIDADO POS-OPERATORIO

Para proporcionar o melhor ambiente para a integragéo do tecido no plugue,
a atividade fisica do paciente no pds-operatdrio deve ser minimizada. Forneca
aos pacientes uma lista de recomendagées de cuidados pos-operatorios. As
seguintes diretrizes para pacientes devem ser consideradas:

. Os pacientes devem evitar qualquer atividade fisica mais extenuante que
uma leve caminhada por, pelo menos, seis semanas.

Os pacientes devem evitar carregar peso acima de 5 kg (10 Ibs) por, pelo
menos, seis semanas.

Os pacientes devem abster-se de inserir qualquer coisa na vagina ou no
reto por pelo menos seis semanas.

. Os pacientes devem tomar banho de chuveiro, em pé, para manter a
area limpa.

Os pacientes devem fazer uma dieta liquida por 48 horas apos a cirurgia.
Os pacientes devem iniciar uma dieta com grandes quantidades de fibras
apos 48 horas.

. Os pacientes devem usar um laxante por, pelo menos, duas semanas
apos a cirurgia.

Os pacientes podem tomar analgésicos de venda livre conforme
necessario.

9. Os pacientes devem evitar o uso de esteroides topicos.
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SLOVENSCINA

CEP ZA FISTULO BIODESIGN®

OPIS PRIPOMOCKA

Cep za fistulo Biodesign® je konicast valj submukoze tankega ¢revesa (SIS) z
gumbom iz SIS. Gumb iz SIS je z resorbilnimi $ivi iz poliglikolne kisline (PGA)
pritrjen na 3iroki konec valja. Cep se uporablja za utrditev mehkega tkiva pri
popravi anorektalnih fistul. Po vsaditvi naravna sestava SIS omogoca pacientovim
mehanizmom celjenja odlaganje celic in kolagena med presnovo celi¢nega in
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zunajceli¢nega matriksa. Objave Ellis et al." in Jayne et al.2 ne porocajo o nobenih
znakih ostanka trakta fistule ali tekocine, opazenih pri 75 % (6/8) oziroma 49 %
(54/110) pacientov pri vizualizaciji s slikanjem z MR 12 mesecev po vsaditvi ¢epa.
To se ujema s histoloskimi dokazi, v katerih pacientova tkiva popolnoma vkljucijo
material SIS v 7-17 mesecih, kar ima za posledico novo, preoblikovano tkivo.3-5
Cep se lahko odreze po meri, da se prilega pacientovi anatomiji, in je sterilen
samo za eno uporabo.

PREDVIDENA UPORABA
Cep za fistulo Biodesign je namenjen za utrditev mehkega tkiva pri popravi
anorektalnih fistul. Cep je sterilen in je namenjen za enkratno uporabo.

Rx ONLY|Ta simbol pomeni naslednje:

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodaj
tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Ta izdelek je namenjen za uporabo zdravstvenim delavcem, usposobljenim
za popravo anorektalnih fistul.

Ta simbol pomeni naslednje: Varno za magnetno resonanco

KONTRAINDIKACIJE
- Cep je pridobljen iz prasi¢jega vira in se ga ne sme uporabljati pri
pacientih, ob¢utljivih na prasicje snovi.
« Ni za vaskularno uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Cep je zasnovan samo za enkratno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko povzrocijo odpoved in/
ali prenos bolezni.
Ne sterilizirajte ponovno. Zavrzite vse odprte in neuporabljene dele.
Cep je sterilen, ¢e je embalaza suha in ni odprta ali poskodovana. Ne
uporabljajte, Ce je zatesnitev embalaze poskodovana.
- Zavrzite Cep, e je nepravilno rokovanje povzrocilo morebitno poskodbo
ali kontaminacijo, oziroma ¢e je ¢epu potekel datum poteka uporabnosti.
Ne vsadite ¢epa v mocno okuzen ali ognojen trakt fistule.
Dokler ne izginejo znaki akutnega vnetja, purulence ali prekomerne
drenaze, je treba uporabiti seton. Pred namestitvijo éepa poéakajte
vsaj Sest do osem tednoyv, da se trakt stabilizira in dozori.
Zagotovite, da je ¢ep pred namestitvijo, rezanjem ali Sivanjem hidriran.
+ Namestitev ¢epa v traktih fistul, krajsih od 1 cm, lahko privede do
nepopolne vkljucitve in/ali iztisa.
Pri pediatri¢ni populaciji niso bile izvedene nobene studije za oceno
ucinkovitosti cepa.
Izvedene niso bile nobene $tudije za oceno vpliva klini¢ne uporabe ¢epa
na razmnozevanje.

SPLOSNO

« Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi tehnikami za popravo
anorektalne fistule.

« Uporabniki morajo izvajati dobro kirursko prakso za ravnanje s Cistimi-
kontaminiranimi, kontaminiranimi oziroma okuzenimi ranami.

« Tveganje okuzbe po vsaditvi se lahko zmanjsa z odstranitvijo debrija
iz trakta fistule pred vstavitvijo ¢epa.

« POMEMBNO: Uporabniki morajo pacientom narociti, naj se vsaj Sest
tednov po namestitvi ¢epa vzdrzijo naporne telesne dejavnosti.

- Dva do stiri tedne pri¢akujte nekaj drenaze. Drenaza se lahko
nadaljuje do 12 tednov po posegu, medtem ko se ¢ep vkljucuje
in se zapira trakt fistule.

MOZNI ZAPLETI
Zapleti, do katerih lahko pride ob uporabi ¢epa, vkljucujejo:

- absces - oteklino
« alergijske reakcije « perzistenco ali rekurenco
« bole¢ino fistule
« ekstruzijo « premik
- erozija « rdecico
« induracijo * sepso
- krvavitev * vnetje
« nastanek seroma « zapoznelo ali neuspesno
. okuzbo vkljucitev cepa
SHRANJEVANJE
Cep hranite na ¢istem, suhem mestu pri sobni temperaturi.
STERILIZACIJA
Cep je steriliziran z etilenoksidom. Ne sterilizirajte ponovno.
NAVODILA ZA UPORABO

Potrebni materiali
« Sterilna posoda
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« Hidracijska tekocina: sterilna fizioloska raztopina ali sterilna raztopina
Ringerjevega laktata pri sobni temperaturi
« Resorbilni Sivi, kot so polidioksanon (PDO ali PDS) oziroma prevleceni ivi iz
poliglikolne kisline (prevle¢ena PGA) velikosti 2-0 ali 0
« Svileni $ivi
« Kateter velikosti 5 Fr
« Vodikov peroksid ali fizioloska raztopina
« 10 mL brizga
- Stetka za debridement (kot je $¢etka za fistulo Cook®)
OPOMBA: S cepom rokujte s sterilno tehniko in kar se da zmanjsajte stik z
rokavicami iz lateksa.

PRIPRAVA
1. Uporabite sterilno sondo ali drug primeren merilni instrument, da ocenite
premer trakta fistule ob notraniji (rektalni) odprtini. Izberite ustrezno
velikost ¢epa po spodnji tabeli.

:':;:i:":::;j: Velikost cepa Stevilka dela za ¢ep
>1mmdo2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mmdo 4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mmdo7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

[

Z asepticno tehniko odprite zunanjo vrecko in prenesite notranjo vrecko,
ki vsebuje ¢ep, v sterilno polje.

. Odprite notranjo vrecko in odstranite pladenj s ¢epom. Odprite pladenjin
polozite ¢ep v sterilno posodo.

V posodo dodajte dovolj hidracijske tekocine, da popolnoma potopite
cep. Pustite ¢ep, da se hidrira, dokler niso dosezene Zelene lastnosti za
rokovanje. Ne hidrirajte ¢epa vec kot 1 minuto.

S kle$¢ami odstranite hidrirani ¢ep iz posode.

Pritrdite svileni 3iv (dolg priblizno 30 cm) okoli repa (ozki konec) ¢epa, ki
ga boste uporabili kot vrvico, da povlecete Cep v trakt fistule.

Pripravite pacienta s standardnimi kirurskimi tehnikami, ustreznimi za
popravo analne fistule.

OPOMBA: Priporocena praksa za predoperativno pripravo ¢revesja pri
elektivni kolorektalni operaciji vklju¢uje mehansko ¢is¢enje ¢revesja z
uporabo klistirja in sredstev za ¢id¢enje ter dajanje profilakti¢nih peroralnih
ali intravenskih protimikrobnih sredstev. Nezadostno cicenje ali neustrezna
protimikrobna profilaksa lahko predisponira pacienta za okuzbe.5-8

POSTOPEK

. Izvajajte pod lokalno, regionalno ali splosno anestezijo.

. Ce na mestu ni setona, pois¢ite notranjo (rektalno) odprtino fistule.
OPOMBA: Ce ne najdete notranje odprtine, lahko fistula ostane. Ce notranje
odprtine ni mogoce zanesljivo najti, je treba razmisliti o drugem nacinu
zdravljenja.

Vstavite sondo fistule, seton ali primeren instrument skozi trakt fistule tako,
da ta vstopi skozi zunanjo odprtino in izstopi skozi notranjo odprtino.
Pritrdite $¢etko na instrument ob notranji odprtini.

Ce je na mestu seton, prerezite seton in pritrdite $¢etko na seton ob
notranji (rektalni) odprtini.

Povlecite 3¢etko v trakt in narahlo ocistite debri, da odstranite neoziljeno
tkivo. Ne povecujte trakta.

OPOMBA: Po zadostnem debridementu mora biti na 3cetinah $cetke in
tako na notraniji kot tudi na zunanji odprtini fistule opazna kri.

Temeljito izperite trakt z vodikovim peroksidom ali s sterilno fiziolosko
raztopino in pri tem uporabite 10-mililitrsko brizgo in kateter velikosti 5 Fr.
Pritrdite vrvico, ki je povezana na rep ¢epa, na konec $cetke ob notranji
odprtini.
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Povrsinska namestitev gumba

9. Uporabite vrvico, da povlecete cep v notranjo odprtino in skozi trakt
fistule. Prepriajte se, da je ¢ep v celoti povlecen v trakt. Ne uporabite
celotnega ¢epa, razen Ce je trakt enako dolg kot ¢ep.
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POMEMBNO: Notranja odprtina je predel fistule z visokim tlakom. Konec
¢epa z gumbom mora biti trdno pritrjen na notranjo odprtino ali v celoti
vsajen pod mukozo, da se prepreci vdor fekalnega debrija. Visji tlaki znotraj
rektuma in analnega kanala pomagajo ohranjati cep v traktu fistule.

10. Ko je ¢ep pravilno namescen, narahlo povlecite vrvico, da ¢ep ostane na
svojem mestu med pritrjevanjem na notranjo stran.

11.S PDO, PDS, prevleceno PGA ali primerljivimi Sivi velikosti 2-0 pritrdite
gumb na sosednje tkivo tako, da sivate skozi osrednji del gumba in
neposredno skozi rektalno steno in mukozo. Poskrbite za ustrezen zajem
misice zapiralke in pritrdite gumb na tkivo tako, da zaveZzete oba konca
siva. Enakomerno razporedite Stiri prekinjene Sive okoli gumba, da se sila
enakomerno porazdeli.
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12. Ustvarite mukozni rezenj zadostne velikosti za namestitev gumba s
premerom 16 mm.

13. Uporabite vrvico, da povlecete ¢ep v notranjo odprtino in skozi trakt
fistule. Zagotovite, da je ep v celoti povlecen v trakt in da se gumb
nahaja znotraj mukoznega reznja.

14. Prisijte ¢ep v skladu s KORAKOM 11 POSTOPKA.

15. Ponovno priblizajte mukozni rezenj in trdno prisijte tkivo ¢ez gumb.

16. Odrezite odvecen zunaniji Cep v isti ravnini s kozo. Ne prisijte ¢epa na zunanjo
odprtino. Zunanja odprtina bo morda povecana, da se olajsa drenaza.
OPOMBA: Popolna zapora zunanje odprtine lahko privede do nabiranja
tekocine, okuzbe ali ognojka.

17. Polozite sterilno oblogo ¢ez zunanjo odprtino.

18. Zavrzite vse neuporabljene dele ¢epa v skladu s smernicami ustanove za
odstranjevanje medicinskih odpadkov.

POOPERATIVNA OSKRBA

Za najboljse okolje za integracijo tkiva v ¢ep je treba kar se da zmanj3ati
pooperativno aktivnost pacienta. Priskrbite pacientom seznam s priporocili za
pooperativno oskrbo. Treba je upostevati naslednje smernice za bolnike:

. Pacienti se morajo vsaj Sest tednov izogibati vsaki naporni fizi¢ni
aktivnosti, ki presega zmerno hojo.

Pacienti se morajo vsaj $est tednov izogibati dvigovanju bremen nad 5 kg.
Pacienti se morajo vsaj Sest tednov vzdrzati vstavljanja ¢esar koli v vagino
ali rektum.

Pacienti se morajo prhati stoje, da ostane predel ¢ist.

Pacienti morajo 48 ur po operaciji prejemati tekoco prehrano.

Pacienti morajo po 48 urah zaceti s prehrano, bogato z vlakninami.
Pacienti morajo vsaj dva tedna po operaciji uporabljati mehcalec blata.
Po potrebi naj pacienti jemljejo zdravila proti bolecini brez recepta.
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9. Pacienti ne smejo uporabljati topikalnih steroidov.
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CEP ZA FISTULU BIODESIGN®

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Cep za fistulu Biodesign® konusni je valjak izraden od submukoze tankog
creva (SIS), koji sadrzi dugme za SIS. Dugme za SIS je pri¢vrsceno za siri kraj
valjka resorptivnim koncem od poliglikolne kiseline (PGA). Cep se koristi za
ojacavanje mekog tkiva tokom reparacije anorektalne fistule. Po ugradnji
prirodni sastav SIS-a omogucava pacijentovim mehanizmima zarastanja da
deponuiju celije i kolagen tokom metabolizma celularnog i ekstracelularnog
matriksa. U publikacijama autora Ellis i saradnici' i Jayne i saradnici? kod 75%
(6/8) odnosno 49% (54/110) pacijenata nije prijavljena pojava rezidualnog
kanala fistule ili te¢nosti prilikom vizuelizacije aparatom za MR 12 meseci od
ugradnje ¢epa. To je u skladu sa histoloskim dokazima da se SIS u potpunosti
sjedinjuje sa tkivom pacijenta u roku 7-17 meseci i tada nastaje novo
remodelovano tkivo.35 Cep se moze ise¢i na veli¢inu koja odgovara anatomiji
pacijenta i dostavlja se sterilan samo za jednokratnu upotrebu.

NAMENA
Cep za fistulu Biodesign ugraduje se da bi ojacao meko tkivo tokom reparacije
anorektalne fistule. Cep se dostavlja sterilan i namenjen je za jednokratnu

Rx ONLY|ypotrebu.

Ovaj simbol znaci sledece:
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OPREZ: Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja ovog medicinskog sredstva
ograniéena je na prodaju samo od strane lekara ili na njegov nalog.

Ovaj simbol znaci sledece: Bezbedno u okruzenju magnetne rezonance

Predvideno je da proizvod koriste medicinski radnici obuceni za reparaciju
anorektalne fistule.

KONTRAINDIKACIJE
- Cep se dobija iz svinjskog izvora i ne treba ga koristiti kod pacijenata koji
su osetljivi na svinjski materijal.
« Nije za vaskularnu upotrebu.

MERE OPREZA
« Cep je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do
kvara medicinskog sredstva i, renoenja bolesti.
« Nemojte ponovo sterilisati. Odlozite u otpad sve otvorene i neiskoris¢ene
delove cepa.
- Cep je sterilan ukoliko je pakovanje suvo, neotvoreno i neosteceno.
Nemojte koristiti ako je zaptivka na pakovanju polomljena.
« Odlozite ¢ep u otpad ukoliko je nepropisno rukovanje dovelo do ostecenja
ili kontaminacije ili ukoliko je ¢epu istekao rok trajanja.
« Nemojte ugradivati ¢ep u izuzetno inficiranom kanalu fistule ili kanalu
fistule sa apscesom.
« Seton treba koristiti sve dok se ne otklone dokazi akutne upale,
i ili prek ned ze. Ostavite kanal da se stabilizuje
i sazri najmanje Sest do osam nedelja pre postavljanja ¢epa.
« Obavezno hidrirajte ¢ep pre postavljanja, secenja ili usivanja.
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« Postavljanje ¢epa u kanal fistule kra¢i od 1T cm moze dovesti do
nepotpunog sjedinjavanja i/ili izbacivanja cepa iz kanala.

« Nisu sprovedene studije koje bi procenile performanse ¢epa kod
pedijatrijske populacije.

« Nisu sprovedene studije koje bi procenile dejstvo klini¢ke upotrebe ¢epa
na reprodukciju.

OPSTE NAPOMENE

« Korisnici treba da budu upoznati sa hirurskom tehnikom reparacije
anorektalne fistule.

« Korisnici treba da sprovode dobru hirursku praksu kontrole cistog
polja sa visokim rizikom od kontaminacije, kontaminiranog polja ili
inficiranog polja.

« Rizik od infekcije nakon ugradnje moze se umanijiti debridmanom kanala
fistule pre uvodenja ¢epa.

- VAZNO: Korisnici treba da naloze pacijentu da se uzdrzi od intenzivnih
fizi¢kih aktivnosti najmanje Sest nedelja od postavljanja ¢epa.

- Drenaza iz rane dve do & sedmice je oekivana pojava. Drenaza
se moze javljati do 12 meseci od procedure kako se ¢ep sjedinjuje
sa susednim tkivom, a kanal fistule zatvara.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
U komplikacije koje se mogu javiti prilikom upotrebe ¢epa spadaju:

« Alergijska reakcija « Nezalecena fistula tkiva ili njena
« Apsces ponovna pojava
- Bol « Odlozeno ili neuspelo sjedinjenje
« Crvenilo ¢epa
- Ekstruzija « Otok
« Erozija - Sepsa
« Infekcija « Stvaranje seroma
« Krvarenje + Upala
« Migracija « Zadebljanje
NACIN CUVANJA
Cuvajte ¢ep na ¢istom i suvom mestu na sobnoj temperaturi.
STERILIZACIJA
Cep je sterilisan etilen-oksidom. Nemojte ponovo sterilisati.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Potrebni materijali
« Sterilna posuda
« Te¢nost za hidrataciju: sterilni fizioloski rastvor ili sterilni laktirani Ringerov
rastvor na sobnoj temperaturi
« Resorptivni konac veli¢ine 2-0 ili 0 od polidioksanona (PDO ili PDS) ili
konac oblozen poliglikolnom kiselinom (PGA)
« Svileni konac
- Kateter velic¢ine 5 Fr
« Vodonik-peroksid ili fiziolo3ki rastvor
« Spricod 10 mL
« Cetkica za debridman (na primer, ¢etkica za fistulu kompanije Cook®)
NAPOMENA: Cepom rukujte primenom asepti¢ne tehnike tako da kontakt sa
rukavicama od lateksa svedete na najmanju meru.

PRIPREMA
1. Sterilnom sondom ili drugim odgovarajucim mernim instrumentom
priblizno odredite pre¢nik kanala fistule u odnosu na unutrasnji (rektalni)
otvor. Izaberite ¢ep odgovarajuce veli¢ine prema tabeli u nastavku.

Preénj k'otvora Veli¢ina ¢epa Broj dela éepa
unutrasnje fistule
Od>1mmdo2mm 2mm C-FP-0.2-2
Od >2mmdo 4 mm 4mm C-FP-0.4-2
Od>4mmdo7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

g

Primenom asepti¢ne tehnike otvorite spoljasnju vrecicu, a zatim
unutradnju vrecicu u kojoj se nalazi ¢ep prebacite u sterilno polje.
Otvorite unutrasnju vrecicu i izvadite posudu u kojoj se nalazi ¢ep.
Otvorite posudu i stavite ¢ep u sterilnu posudu.

Naspite dovoljno te¢nosti za hidrataciju u posudu tako da potopite ¢ep.
Ostavite ¢ep da se hidrira dok ne poprimi Zeljena svojstva za rukovanje.
Nemojte hidrirati ¢ep duze od 1 minuta.

Izvadite hvataljkom hidriran ¢ep iz posude.

Zakacite svileni konac (priblizno 30 cm duzine) za rep (uski kraj) ¢epa
da biste ga koristili kao kanap za uvlacenje ¢epa u kanal fistule.

. Pripremite pacijenta primenom standardne hirurske tehnike koja
odgovara reparaciji analne fistule.
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NAPOMENA: Preporuéena praksa predoperativne pripreme creva za
planirani kolorektalni hirurski zahvat obuhvata mehanicko cis¢enje creva
klizmom i katarticima i primenu profilakti¢kih oralnih i intravenskih
antimikrobika. Nedovoljno ¢is¢enje ili neodgovarajuca antibakterijska
profilaksa mogu udiniti pacijenta sklonim infekcijama.6

PROCEDURA

. Obavite proceduru pod lokalnom, regionalnom ili opstom anestezijom.
Ako seton nije na svom mestu, pronadite unutrasnji (rektalni) otvor fistule.
NAPOMENA: Ukoliko ne pronadete unutrasnji otvor, fistula moze postati
perzistentna. Ako se unutra3nji otvor ne moze pouzdano pronaci, treba
razmotriti alternativni nacin lecenja.

Ubacite sondu za fistulu, seton ili neki drugi odgovarajuci instrument kroz
kanal fistule tako da udu kroz spoljasnji otvor, a izadu kroz unutrasnji.
Zakacite Cetkicu za instrument u unutrasnjem otvoru.

Ako je seton na mestu, isecite ga i zakacite Cetkicu za seton u
unutra$njem (rektalnom) otvoru.

Povucite ¢etkicu u kanal i pazljivo obavite debridman da biste uklonili
nevaskularizovano tkivo. Ne uvecavajte kanal.

NAPOMENA: Nakon odgovarajuceg debridmana trebalo bi da uocite krv
na Cetkici, kao i u unutrasnjem i spoljasnjem otvoru fistule.

Temeljno isperite kanal vodonik-peroksidom ili sterilnim fizioloskim
rastvorom pomocu sprica od 10 mL i kateterom od 5 Fr.

Zakacite kanap povezan sa repom ¢epa za kraj Cetkice u unutrasnjem
otvoru.

[N

w

v o

o

~N

©

Povrsinsko postavljanje dugmeta

9. Pomocu kanapa uvucite ¢ep u unutrasnji otvor, a zatim kroz kanal fistule.
Obavezno u potpunosti uvucite ¢ep u kanal. Nemojte koristiti ceo ¢ep,
osim ako kanal nije iste duzine kao cep.
VAZNO: Unutrasnji otvor je podrugje fistule visokog pritiska. Kraj ¢epa
na kojem je dugme mora se dobro pri¢vrstiti za unutrasnji otvor ili u
potpunosti ugraditi ispod sluzokoze da bi se sprecio prodor fekalnih
ostataka. Visok pritisak u rektumu i analnom kanalu doprinose zadrzavanju
&epa u kanalu fistule.

10. Kada se ¢ep pravilno namesti, pazljivo povucite kanap tako da se ¢ep
zadrzi na mestu tokom pricvrcivanja sa unutrasnje strane.

11. Koncem izradenim od materijala PDO veli¢ine 2-0, koncem izradenim od
materijala PDS, koncem oblozenim materijalom PGA ili ekvivalentnim
koncem pri¢vrstite dugme za susedno tkivo tako 3to cete usiti kroz
sredisnji deo dugmeta i direktno kroz zid i sluzokozu rektuma. Uhvatite
odgovarajuce podrucje misica sfinktera i pri¢vrstite dugme za tkivo tako
sto Cete zavezati dva kraja konca. Jednako razmaknite Cetiri pojedinacna
3ava na dugmetu da biste jednako rasporedili silu.

Sul 1 Tiania d

~ ' J

12. Napravite preklop od sluzokoze veli¢ine koja odgovara dugmetu pre¢nika
16 mm.

13. Pomocu kanapa uvucite ¢ep u unutrasnji otvor, a zatim kroz kanal fistule.
Obavezno u potpunosti uvucite ¢ep u kanal i dugme namestite ispod
preklopa od sluzokoze.

14. Zasijte ¢ep prema 11. KORAKU PROCEDURE.
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15. Sklopite preklop od sluzokoze i ¢vrsto zasijte tkivo preko dugmeta.

16. Isecite visak spoljasnjeg ¢epa tako da bude u ravni sa kozom. Nemojte
zasivati ¢ep za spoljasnji otvor. Spoljasnji otvor se moze uvecati da bi
olaksao drenazu.

NAPOMENA: Potpuna opstrukcija spoljasnjeg kanala moze dovesti do
nakupljanja te¢nosti, infekcije ili apscesa.

17. Stavite sterilni zavoj na spoljasnji otvor.

18. Odlozite u otpad sve neiskoris¢ene delove ¢epa prema smernicama
ustanove za odlaganje medicinskog otpada.

POSTOPERATIVNA NEGA

Da bi se osiguralo najbolje okruzenje za integraciju tkiva u ¢ep, pacijent treba
da svede aktivnosti nakon operacije na najmanju meru. Dostavite pacijentu
spisak preporuka za postoperativnu negu. Treba razmotriti sledece smernice
za pacijenta:

. Pacijent treba da izbegava bilo kakvu intenzivnu fizi¢ku aktivnost, osim
lagane 3etnje, najmanje sest nedelja.

Pacijent treba da izbegava da podize teret preko 5 kg najmanje Sest
nedelja.

Pacijent treba da se uzdrzi od umetanja bilo ¢ega u vaginu ili rektum
najmanje Sest nedelja.

. Pacijent treba da se tusira u stoje¢em polozaju da bi podru¢je ostalo ¢isto.
Pacijent treba da bude na dijeti baziranoj na te¢nosti 48 sati od hirurskog
zahvata.

Pacijent treba da zapo¢ne dijetu sa visokim unosom vlakana nakon

48 sati.

Pacijent treba da koristi sredstvo za omeksavanje stolice najmanje dve
nedelje od hirurskog zahvata.

Po potrebi pacijent treba da uzima lek protiv bolova koji se moze kupiti
bez recepta.

9. Pacijent treba da izbegava upotrebu topikalnih steroida.
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SVENSKA

BIODESIGN® FISTELPLUGG

PRODUKTBESKRIVNING

Biodesign® fistelplugg ar en avsmalnande cylinder med tunntarmssubmukosa
(SIS) som har en SIS-knapp. SIS-knappen sitter fastsatt pa cylinderns breda
ande med resorberbar sutur av PGA (polyglykolsyra). Pluggen anvéands for att
forstarka mjukvévnad vid reparation av anorektala fistlar. Efter implantering
kan celler och kollagen byggas upp genom den celluldra och extracellulara
matrismetabolismen under patientens ldkningsprocess, tack vare materialets
naturliga sammansattning. Publikationer av Ellis et al. och Jayne et al 2
rapporterar inga tecken pa kvarvarande fistelgéng eller synlig vatska hos

75 % (6/8) respektive 49 % (54/110) av patienter, under visualisering med
MRT 12 ménader efter implantation av pluggen. Detta éverensstimmer med
histologiska bevis dar patienternas vavnader helt inforlivat SIS-materialet
under 7-17 manader, vilket resulterat i ny, omskapad vavnad.>s Pluggen kan
skaras till en storlek for att passa patientens anatomi och tillhandahalls steril
endast fér engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

Biodesign fistelplugg ar avsedd for implantation for att forstarka mjukvavnad
vid reparation av anorektala fistlar. Pluggen levereras steril. Den ar avsedd for
engangsbruk.

Denna symbol innebar:

VAR FORSIKTIG! Federal lag i USA begrinsar forséljning av denna produkt
av eller pa ordination av ldkare.

Denna produkt &r avsedd for anvéandning av medicinsk personal som utbildats
i reparation av anorektala fistlar.

Denna symbol innebar: MR-saker (MR Safe)

KONTRAINDIKATIONER
« Denna plugg har erhéllits fran en porcin kalla och ska inte anvéndas péa
patienter med kénslighet mot porcint material.
« Inte for vaskulart bruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Pluggen &r endast utformat fér engangsbruk. Férsék att ombearbeta,
omsterilisera och/eller ateranvanda pluggen kan leda till att det inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.
Fér inte omsteriliseras. Kassera alla 6ppnade och oanvénda delar.
« Pluggen ér steril om forpackningen &r torr, inte 6ppnad och inte skadad.
Far inte anvéndas om forpackningens férsegling &r bruten.
Kassera pluggen om hanteringen kan ha medfért skador eller
kontaminering, eller om utgangsdatum &r passerat.
« Implantera inte pluggen i fistelgdng som &r svéart angripen av infektioner
eller abscesser.
Anvénd en seton tills det inte langre finns nagra tecken pa akut
i ion, varbildning eller de va ing. Lat ga
mogna och stabilisera sig i minst sex till atta veckor innan pluggen
satts pa plats.
Pluggen maste rehydreras innan den sétts pa plats, kapas eller sutureras.
« Placering av pluggen i en fistelgdng som &r kortare &n 1 cm kan leda till
ofullstandigt inférlivande och/eller avsttning.
« Inga studier har genomfoérts for att utvardera prestandan av pluggen i
pediatriska populationer.
« Inga studier har gjorts for att utvardera reproduktionsfoljder av den
kliniska anvéndningen av pluggen.

ALLMANT

« Anvéandaren ska vara val insatt i kirurgiska forfaranden for reparation av
anorektala fistlar.

« Anvandaren ska anvanda sig av god kirurgisk praxis fér hantering av rena-
kontaminerade, kontaminerade eller infekterade omréaden.

« Risken for infektion efter implantation kan reduceras genom debridering
av fistelgdngen fore inférande av pluggen.

« VIKTIGT: Anvéndare ska uppmana patienterna att avsté fran anstrangande
fysiska aktiviteter i minst sex veckor efter det att pluggen har satts pa plats.

- Ett visst dranage kan férvéntas under tva till fyra veckors tid.
Dréanaget kan fortsatta i upp till 12 veckor efter forfarandet under
tiden som pluggen inforlivas och fistelgangen forsluts.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer som kan uppsta vid anvéndning av pluggen kan vara:

« Abscess « Kvarstaende fistel eller recidiv
« Allergisk reaktion « Migration
« Blédning « Rodnad
« Erosion « Sepsis
- Fordrojt eller uteblivet inférlivande  « Serombildning
av pluggen « Smarta
« Forhardnad « Svullnad
« Infektion « Uttrdngning

+ Inflammation

FORVARING
Férvara pluggen pé en ren och torr plats vid rumstemperatur.

STERILISERING
Pluggen har steriliserats med etylenoxid. Far inte omsteriliseras.

BRUKSANVISNING
Material som behévs
« Steril skél
« Vatska for rehydrering: rumstempererad steril koksaltlosning eller steril
Ringer-laktatlosning
« Resorberbar sutur t.ex. 2-0 eller 0 polydioxanon- (PDO eller PDS) eller
belagd polyglykolsyresutur (belagd PGA)
« Silkessutur
« 5 Fr kateter
« Vateperoxid eller koksaltlosning
« 10 mL spruta
« Borste for debridering (som t.ex. Cook® fistelborste)
OBS! Hantera pluggen med aseptisk teknik. Minimera kontakten med
latexhandskar.

FORBEREDELSE
1. Anvand en steril sond eller annat lampligt matinstrument for att
uppskatta diametern pa fistelgadngen vid den inre (rektala) 6ppningen.
Valj ratt storlek pa pluggen enligt tabellen nedan.

Diameter pa inre Pl
fisteléppning v = artikelnummer
> 1 mmtill 2 mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mmtill 4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4 mmtill 7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

N

. Anvénd aseptisk teknik, 6ppna den yttre pésen, ta ut den inre pasen med
pluggen och placera denna i det sterila faltet.

Oppna den inre pasen och avligsna brickan med pluggen. Oppna brickan
och placera pluggen i en steril skal.

. Fyll pa tillrackligt med rehydreringsvatska i skalen sa att pluggen

tacks helt. Lt pluggen rehydreras tills det har fatt 6nskade
hanteringsegenskaper. Rehydrera inte pluggen ldngre &n 1 minut.

Ta upp den rehydrerade pluggen frén skalen med en tang.

Fast en silkessutur (ungefar 30 cm lang) runt pluggens smala dnde for att
anvéndas som forankringstrad for att dra in pluggen i fistelgangen.
Forbered patienten med kirurgiska standardforfaranden lampliga for
reparation av analfistel.

0BS! Rekommenderat frfarande vid preoperativ férberedelse av tarmen
for elektiv kolorektal kirurgi omfattar mekanisk tarmrensning med

hjélp av lavemang och laxermedel och administrering av profylaktiska
antimikrobiella medel oralt eller intravendst. Otillrécklig reng6ring

eller inadekvat antibakteriell profylax kan predisponera patienten for
infektioner.s¢

FORFARANDE

1. Utfor ingreppet under lokalanestesi, regionalanestesi eller narkos.

2. Om en seton inte &r pa plats, identifiera den inre (rektala)
fisteloppningen.
OBS! Om den inre 6ppningen inte gér att hitta finns det risk for att fisteln
kvarstar. Overvig alternativ behandlingsmetod om den inre 6ppningen inte
kan identifieras pa ett tillforlitligt sétt.
For in en fistelsond, en seton eller ett lampligt instrument genom
fistelgangen, in genom den yttre 6ppningen och ut genom den inre
dppningen.
Satt fast borsten pa instrumentet vid den inre 6ppningen.
Om en seton &r pa plats, kapa setonen och faster borsten vid setonen i
den inre (rektala) 6ppningen.
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6. Dra in borsten i gdngen och debridera forsiktigt for att avlagsna icke-
vaskulariserad vévnad. Vidga inte géangen.
0BS! Du bor notera blod pa borstens borst och vid bade den inre och yttre
fisteloppningen efter tillracklig debridering.

7. Anvéand 10 mL-sprutan och 5 Fr-katetern for att spola gangen sa noggrant
som mojligt med vateperoxid eller steril koksaltlésning.

8. Sétt fast férankringstraden pa pluggens smala ande till borstens &nde vid
den inre 6ppningen.

Ytlig placering av knappen

9. Anvand forankringstraden for att dra pluggen in i den inre 6ppningen
och genom fistelgangen. Sakerstall att pluggen &r indragen helt i gdngen.
Anvénd inte hela pluggen annat an om gangen motsvarar pluggens
hela langd.
VIKTIGT: Den inre 6ppningen ar fistelns hgtryckszon. Den knappférsedda
anden av pluggen méste dérfor sitta fast ordentligt mot den inre 6ppningen
eller vara helt implanterad under slemhinnan sa att fekalier inte kan trénga
in. De hogre trycken i rektum och analkanalen bidrar dessutom till att halla
pluggen pa plats i fistelgangen.

10. Nar pluggen &r korrekt placerad, dra forsiktigt i forankringstraden for att
hélla pluggen pa plats under fixeringen pé den inre sidan.

11. Fast knappen sakert vid intilliggande vavnad med en 2-0 PDO, PDS,
belagd PGA eller motsvarande sutur, genom att sétta stygn genom
den centrala delen av knappen och direkt genom rektums véagg och
slemhinnan. Se till att suturen far ett ordentligt omtag i sfinktermuskeln
och sdkra knappen vid vdavnaden genom att knyta ihop suturens tva
andar. Placera fyra avbrutna suturer med samma avstand runt knappen
for att distribuera kraften jamnt.

Placering av knappen under sl
12. Skapa en slemhinneflik av tillrdcklig storlek for att passa 16 mm-knappen.
13. Anvand forankringstraden for att dra pluggen in i den inre 6ppningen

och genom fistelgangen. Sakerstall att pluggen r helt indragen i gdngen
och att knappen &r placerad i slemhinnefliken.
14. Suturera pluggen enligt FORFARANDE STEG 11.

15. Approximera slemhinnefliken igen och suturera vavnaden sakert 6ver
knappen.
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16. Klipp av 6verflod av yttre plugg jams med huden. Pluggen far ej
sutureras till den yttre 6ppningen. Den yttre 6ppningen kan vidgas for att
underlatta dréaneringen.
0BS! Fullstandig tillslutning av den yttre 6ppningen kan leda till
vatskeansamling, infektion eller abscess.

17. Placera ett sterilt forband Gver den yttre 6ppningen.

18. Kassera alla oanvanda delar av pluggen i enlighet med institutionens
riktlinjer for kassering av medicinskt avfall.

VARD EFTER OPERATIONEN

Minimera patientaktiviteten for att sérja for basta méjliga forhallanden for
vévnadsintegrering in i pluggen efter operationen. Férse patienten med en
lista &ver vardrekommendationer fér tiden efter férfarandet. Overvig foljande
patientriktlinjer:

. Patienten ska undvika anstrangande fysisk aktivitet mer &n latt promenad
i minst sex veckor.

Patienten ska undvika att lyfta ndgot som véger mer &n 5 kg i minst sex
veckor.

Patient ska avsta fran att féra in ndgonting i slidan eller andtarmen i minst
sex veckor.

Patienten ska duscha staende for att halla omradet rent.

Patienten ska hélla flytande diet i minst 48 timmar efter operationen.
Patienten ska inleda en fiberrik diet efter 48 timmar.

Patienter ska anvénda avféringsuppmjukande medel i minst tva veckor
efter operationen.

Patienten ska ta receptfritt smartlindrande ldkemedel enligt behov.

9. Patienten ska undvika att anvanda steroider for lokal behandling.
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BIODESIGN® FiSTUL TIKACI

CIHAZ TANIMI

Biodesign® Fistiil Tikaci, konik uglu bir ince bagirsak submukoza (SIS) silindiri
olup bir SIS digmesi icerir. SIS diigmesi, silindirin genis ucuna rezorbabl
poliglikolik asit (PGA) siitiirle sabitlenmistir. Tikag, anorektal fistillerin
onariminda yumusak dokuyu takviye etmek icin kullanilir. implante edildikten
sonra SIS'nin dogal bilesimi, hastanin iyilesme mekanizmalarinin selller ve
ekstraselliler matriks metabolizmasi sirasinda hiicre ve kolajen biriktirmesini
miimkiin kilar. Ellis ve arkadaslarinin ve Jayne ve arkadaslarinin? yayinlari,
tikag implantasyonundan 12 ay sonraki MRG gériintiilemesi altinda,
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hastalarin sirastyla %75'inde (6/8) ve %49'unda (54/110) reziduel fistiil yolu
veya sivi gozlendigine dair hicbir bir kanit bildirmemistir. Bu, hastalarin
dokularinin 7-17 ayda SIS materyalini tamamen biinyelerine alarak, yeni, tekrar
modellenmis bir dokuyla sonuglandigina dair histolojik kanitlarla tutarlidir3*
Tikag, hastanin anatomisine uygun buykliikte kesilebilir ve sadece tek
kullanim icin steril olarak saglanir.

KULLANIM AMACI

Biodesign Fistul Tikaci, anorektal fistillerin onariminda yumusak dokunun
takviye edilmesi icin implante edilir. Tikag steril olarak temin edilir ve tek
kullanimlik igin amaglanmustir.

Rx ONLY| Bu sembol, su anlama gelmektedir:

DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya siparisi
doktor tarafindan yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

)
Bu trtiniin, anorektal fisttillerin onarimi konusunda egitimli tibbi uzmanlar
tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

Bu sembol, su anlama gelmektedir: Manyetik Rezonans Giivenli

KONTRENDIKASYONLAR
« Bu tikag, domuz kaynagindan elde edilmistir ve domuz materyallerine
duyarli oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.
« Vaskiiler kullanim icin degildir.

ONLEMLER
- Tikag sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar islemden gecirme,
tekrar sterilize etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri, basarisiziga
ve/veya hastalik bulasmasina neden olabilir.

« Tekrar sterilize etmeyin. Tiim acilmis ve kullanilmamis kisimlari atin.
Ambalaji kuru, agilmamis ve hasarsiz oldugu stirece tikag sterildir. Ambalaj
sizdirmazligi bozulmussa kullanmayin.

« Hatali muamelenin olasi hasar veya kontaminasyona neden olmasi

durumunda veya tikacin son kullanma tarihi gectiginde tikaci atin.

Tikaci, bytk miktarda enfekte veya apseli fistiil yoluna implante etmeyin.

« Akut enflamasyon, piiriilans veya asir drenaj kaniti gériilmeyene
kadar bir seton kullanilmahidir. Tikaci yerlestirmeden dnce fistiil
yolunun stabilize olmasi ve olgunlasmasi icin en az alti ila sekiz

hafta bekleyin.

- Yerlestirmeden, kesmeden veya siittirlemeden 6nce tikacin
hidratlandigindan emin olun.

Uzunlugu 1 cm'den daha kisa fistil yollarina tikag yerlestirmek, eksik
kaynasmaya ve/veya ekspulsiyona yol acabilir.

« Tikacin pediatrik popiilasyonlardaki performansini degerlendirmek igin

herhangi bir calisma ytrttilmemistir.

« Tikacin klinik kullaniminin reprodiiktif etkisini degerlendiren herhangi bir

calisma yurattilmemistir.
GENEL

« Kullanicilarin anorektal fistiil onarimiyla ilgili cerrahi teknige asina olmalari

gereklidir.

« Kullanicilar; temiz-kontamine, kontamine veya enfekte alanlarinin yonetimi
icin iyi cerrahi uygulamalari kullanmalidir.

« Implantasyonu miiteakip enfeksiyon riski, tikag insersiyonundan énce fistiil
yolunun debride edilmesiyle azaltilabilir.

« ONEMLI: Kullanicilar, tikag yerlestirme isleminden sonra en az alti hafta
boyunca agrr fiziksel aktiviteden uzak durmalari konusunda hastalart
uyarmalidir.

- iki ila dort hafta boyunca bir miktar drenaj olacagini bekleyin. Drenaj,
tikag kaynasip fistiil yolu kapanirken, islemden sonra 12 haftaya
kadar siirebilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Tikag kullaniminda goériilebilecek komplikasyonlar sunlari icerir:

- Agn « Fistiil persistansi veya niikst
« Alerjik reaksiyon « Kanama
« Apse « Kizariklik
« Ekstrizyon « Migrasyon
« Endirasyon « Sepsis
« Enfeksiyon « Seroma olusumu
« Enflamasyon « Sisme
« Erozyon « Tikacin kaynasmasinin gecikmesi veya basarisiz
olmasi
SAKLAMA
Tikac temiz, kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.
STERILIZASYON

Tikag, etilen oksitle sterilize edilmistir. Tekrar sterilize etmeyin.
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KULLANMA TALIMATI
Gerekli Materyaller
« Steril kiivet
« Hidrasyon sivisi: oda sicakliginda steril salin veya steril laktatli Ringer
cozeltisi
« Rezorbabl sitiir, 6r., 2-0 veya 0 polidioksanon (PDO veya PDS) veya
kaplamali poliglikolik asit sttiir (kaplamali PGA)
« ipek stitiir
« 5 Fr kateter
« Hidrojen peroksit veya salin
+ 10 mL sirnga
« Debridman igin firca (6rnegin, Cook® Fistul Firgasi)
NOT: Tikaca lateks eldivenle temasi asgari diizeyde tutarak aseptik teknikle
muamele edin.

HAZIRLIK
1. ¢ (rektal) aciklikta fistiil yolunun ¢apini yaklasik olarak degerlendirmek
icin steril bir prob veya uygun baska bir &lcii aleti kullanin. Asagidaki
tabloya gore uygun bir tikag buytkltgi segin.

i¢ Fistiil Agtkliginin Capi Bﬁ;ililt(ali;iéii Tikag Parga Numarasi
>1mmila2mm 2mm C-FP-0.2-2
>2mmila4 mm 4mm C-FP-0.4-2
>4mmila7 mm 7 mm C-FP-0.7-2

[

Aseptik teknik kullanarak dis poseti agin ve tikaci iceren i¢ poseti steril
alana alin.

I¢ poseti acin ve tikaci iceren tepsiyi cikarin. Tepsiyi agin ve tikaci steril bir
kuvete koyun.

. Kiivete tikaci tamamen batirmaya yetecek kadar hidrasyon sivisi ekleyin.
istenen muamele 6zelligi elde edilene kadar tikacin hidratlanmasini
bekleyin. Tikaci 1 dakikadan daha fazla hidratlamayin.

Hidratlanmis tikaci forseps yardimiyla kiivetten ¢ikarin.

Tikaci fistiil yoluna ¢ekmek igin bir bag olarak kullanmak amaciyla tikacin
kuyrugunun (dar ucu) etrafina bir ipek siittir (yaklasik 30 cm uzunlugunda)
baglayin.

Anal fisttil onarimi i¢in uygun standart cerrahi teknikler kullanarak hastayi
hazirlayin.

NOT: Elektif kolorektal cerrahide preoperatif bagirsak hazirligi icin 6nerilen
uygulama; enema ve katartik ajanlar kullanarak mekanik bagirsak temizligini
ve profilaktik oral veya intravendz antimikrobiyal ajan uygulamasini
icermektedir. Yetersiz temizlik veya eksik antibakteriyel profilaksi, hastayi
enfeksiyonlara egilimli kilabilir.s8

iSLEM

. Lokal, bolgesel veya genel anestezi altinda gergeklestirin.

. Seton yerlestirilmemisse, i¢ (rektal) fistiil agikhgini belirleyin.

NOT: i agikligin yerini belirleyememek, fistiil persistansina yol acabilir. i¢
aciklik guvenilir sekilde belirlenemezse, alternatif tedavi yontemi dikkate
alinmalidir.

Dis agiklik icinden girip i¢ agiklik icinden gikarak fistiil yolu icinden bir
fistiil probu, seton veya uygun bir alet yerlestirin.

Fircayi i¢ agiklikta alete takin.

Seton yerlestirilmisse, setonu kesin ve fircay! i¢ (rektal) aciklikta setona
takin.

. Fircayi fistiil yoluna gekin ve yavasca debride ederek vaskiilarize olmayan
dokuyu gikarin. Fistil yolunu genisletmeyin.

NOT: Yeterli debridman sonrasi firganin killarinda ve hem i¢ hem de dis fistiil
acikhginda kan gozlenebilir.

10 mL siringa ve 5 Fr kateter kullanarak hidrojen peroksitle veya salinle
fistiil yolunu iyice yikayin.

Tikacin kuyruguna baglanan bagr i agiklikta fircanin ucuna baglayin.
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Yiizeysel Diigme Yerlestirme

9. Bagi kullanarak tikacr ig agikhigin igine ve fistil yolu igcinden ¢ekin. Tikacin
tamamen fistll yolu icine cekildigine emin olun. Fistil yolu, tikacin tam
uzunluguna esit degilse, tikacin tamamini kullanmayin.

ONEMLI: ic aciklik, fistiiliin yiiksek basing bolgesidir. Fekal debrinin
girisini 6nlemek i¢in tikacin diigme ucu, i¢ agikliga sikica sabitlenmeli veya
mukozanin altina tam implante edilmelidir. Rektum ve anal kanal igindeki
yiiksek basinglar, tikacin fistiil yolunda kalmasina yardimci olur.

10. Tikag uygun sekilde konumlandirilinca, bagi yavasca cekerek, tikacin
fiksasyon sirasinda ig tarafta yerinde kalmasini saglayin.

11.2-0 PDO, PDS, kaplamali PGA veya kiyaslanabilir bir sutir kullanarak,
diigmenin orta kismindan ve dogrudan rektal duvar ve mukoza i¢inden
sutrleyerek dugmeyi bitisik dokuya sabitleyin. Sfinkter kasindan yeterli
miktarda bir parca alin ve sutirin iki ucunu birbirine baglayarak diigmeyi
dokuya sabitleyin. Glict es dagitmak icin dort kesintili sttiiri digme
etrafina esit mesafede yerlestirin.

Submukozal Diigme Yerlestirme

12. 16 mm ¢apinda dugmeyi alabilecek yeterli biiyiikliikte bir mukoza flepi
olusturun.

13. Bagi kullanarak tikaci i¢ agikligin igine ve fistiil yolu icinden gekin. Tikacin
tamamen fistiil yoluna cekildiginden ve digmenin mukoza flepi icinde
konumlandirildigindan emin olun.

14. Tikact ISLEM ADIMI 11'e gére siitirleyin.

15. Mukoza flepini tekrar yakinlastirin ve dokuyu diigme Gzerine saglam
bigimde sttdrleyin.

16. Disarida kalan fazla tikaci ciltle hizali olarak kesin. Tikaci dis agikliga
stitiirlemeyin. Drenaji kolaylastirmak icin dis aciklik genisletilebilir.
NOT: Dis acikligin tamamen tikanmasi, sivi birikmesine, enfeksiyona veya
apseye yol acabilir.

17. Dis agiklik Gzerinde steril bir pansuman yerlestirin.

18. Tikacin varsa kullanilmamig kisimlarini kurumsal tibbi atik bertaraf kilavuz
ilkeleri uyarinca atin.

POSTOPERATIF BAKIM
Tikaca doku entegrasyonu iin en iyi ortami saglamak amaciyla, hastanin
operasyon sonrasi aktivitesi asgari dlizeyde tutulmalidir. Hastalara operasyon
sonrasi bakim 6nerilerinin listesini verin. Asagidaki hasta kilavuzlari g6z
6ntinde bulundurulmalidir:
1. Hastalar en az alti hafta boyunca hafif bir yiirtiyls haricinde, agir fiziksel
aktivitelerden kaginmalidir.
2. Hastalar en az alti hafta boyunca 5 kg'nin Usttindeki agirliklart
kaldirmaktan kaginmalidir.

66



w

© N O v oA

b

Hastalar en az alti hafta boyunca vajinaya veya rektuma herhangi bir sey
yerlestirmekten kaginmalidir.

Hastalar operasyon boélgesini temiz tutmak amaciyla ayakta dus almalidir.
Hastalar cerrahiden sonra 48 saat boyunca sivi diyetle beslenmelidir.
Hastalar 48 saatten sonra bol lifli diyete baslamalidir.

Hastalar, cerrahiden sonra en az iki hafta boyunca laksatif kullanmalidir.
Hastalar, gerektikge, recetesiz satilan agri kesici almalidir.

Hastalar topikal steroid kullanmaktan kaginmalidir.
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