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BIODESIGN® HERNIA GRAFT

DEVICE DESCRIPTION

Biodesign® Hernia Graft is a multi-layered sheet of extracellular matrix
derived from the small intestinal submucosa (SIS) of pigs. SIS is obtained
from intestine using a process that retains the natural composition of matrix
molecules.'?

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. Over the course of several months, the patient’s tissues
completely incorporate the SIS until it can no longer be detected, resulting in
new remodeled tissue.3

INTENDED USE

The Cook® Biodesign® Hernia Graft is intended for implantation to reinforce
soft tissues where weakness exists during ventral hernia repair. The graft 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

HERNIA GRAFT | This symbol means the following: Hernia Graft

This graft is intended for use by trained medical professionals.

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

PRECAUTIONS

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

« Do not resterilize. Discard all open and unused portions of the graft.
The graft is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. Do not
use if the package seal is broken.

« Discard graft if mishandling has caused possible damage or contamination,

or if the graft is past its expiration date.

Ensure that graft is rehydrated prior to cutting, suturing, stapling, tacking

or loading of the graft laparoscopically.

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

tacking.

Place graft in maximum possible contact with healthy, well-vascularized

tissue to encourage cell ingrowth and tissue remodeling.

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

« No studies have been conducted to evaluate the reproductive impact of

the clinical use of the graft.

Extended rehydration or excessive handling could lead to partial

delamination of superficial layers of the graft.

« Care should be taken when device is placed in infected wounds.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible adverse reactions with the use of biologic hernia prostheses may
include:

« adhesion « hernia recurrence

« allergic reaction « infection/abscess formation
« bowel erosion « inflammation

« bowel obstruction « pain

« discharge « premature degradation

« fever « seroma formation

« fistula formation « wound dehiscence

« hematoma

NOTE: Peer-reviewed published literature suggests that patients with
innate collagen deficiencies and recurrent hernias are more susceptible to
subsequent hernia formation.#

NOTE: Peer-reviewed published literature demonstrates that the risk of
complications, such as delayed wound infection, premature degradation,
hernia recurrence, bowel erosion, and the need for re-operation, are higher in
patients who are critically ill or who have severely contaminated abdomens
when they are treated with biologic hernia grafts in the presence of infection.s
In patients who have severely contaminated abdomens, a staged approach to
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hernia repair in which the infection is controlled before definitive abdominal
closure is attempted may result in improved outcomes.

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

STERILIZATION
This graft has been sterilized with ethylene oxide.

INSTRUCTIONS FOR USE

Required Materials
« Sterile forceps
« Rehydration fluid: room temperature, sterile saline or sterile lactated

Ringer’s solution.

NOTE: Always handle the graft using aseptic technique, minimizing contact
with latex gloves.
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Using aseptic technique, remove the sterile inner package from the outer

packaging and place it in the sterile field.

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

from the inner package.

Rehydrate the graft in room temperature, sterile saline or sterile lactated

Ringer's solution until the desired handling characteristics are achieved.

For the Hernia Graft, rehydrate for less than one (1) minute prior to

cutting, suturing, stapling, tacking or loading the device laparoscopically.

If the graft is provided in a tray, it can be rehydrated in the tray.

Prepare the hernia repair site using standard surgical techniques.

MESH PLACEMENT

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

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

. Using aseptic technique, trim the graft to fit the site, providing an

allowance for overlap. Fundamental surgical principles suggest recurrence
can be minimized if the mesh overlaps the surrounding tissue by at least
4-5 cm in all directions.®

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

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

staple, or tack into place, avoiding excess tension.

NOTE: Excessive handling may lead to partial delamination of a
superficial layer. This can be managed by securing the detached portion
to adjacent tissue with sutures or staples.

NOTE: Surgical experience indicates that suturing or stapling the graft
with close tissue approximation produces better outcomes. Leave

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

Use permanent or long-term absorbable sutures or tacks according to
surgeon preference.

NOTE: Interrupted sutures can provide additional security against
recurrence of tissue defect in the event of suture failure.

NOTE: The Hernia Graft has been designed with an open matrix structure
to optimize tissue incorporation and angiogenesis.

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

Complete the standard surgical procedure.

Discard any unused portions according to institutional guidelines for
medical waste.

Place closed suction drains for 2-6 weeks. Remove when output is less
than 20 mL/24 hours for at least two (2) consecutive days or until drain
is dry.
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KYLNI IMPLANTAT BIODESIGN®

POPIS PROSTREDKU

KylIni implantat Biodesign® je vicevrstvy plat extraceluldrni matrice vyrobeny
ze submukozy tenkého stfeva (small intestinal submucosa, SIS) prasat. SIS

se ziskava ze stfeva procesem, ktery uchovévé prirozené slozeni molekul
matrice.!2

Po implantaci pfirozené slozeni SIS umozriuje, aby hojivé mechanismy
pacienta ukladaly burky a kolagen v priibéhu metabolismu bunék a
extracelularni matrice. V priibéhu nékolika mésicd tkan pacienta pIné za¢leni
SIS, az ji jiz nebude mozné detekovat a vysledkem bude nova, remodelovana
tkan.3

URCENE POUZITI

KylIni implantat Cook® Biodesign® je urcen k implantaci jako vyztuz mékkych
tkani v misté jejich oslabeni pfi napravé ventralni hernie. Implantat se dodava
sterilni a je urcen k jednorazovému pouziti.

Rx ONLY| Tento symbol ma nasledujici vyznam:

POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto prostiedku
povolen pouze lékaiim nebo na lékai'sky predpis.

‘ento symbol ma nasledujici vyznam: Bezpecny pii vysetieni MRI (MR Safe)
HERNIA GRAFT | Tento symbol ma nasledujici vyznam: Kylni implantat

Tento implantat je urcen k pouziti vyskolenymi zdravotniky.

KONTRAINDIKACE
Tento implantat je vyroben z materidlu vepfového ptvodu a nesmi se
pouzivat u pacientd se znamou citlivosti na latky vepfového pavodu.

UPOZORNENI

« Tento prostiedek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o
opakované zpracovani prostiedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo
opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k pfenosu
onemocnéni.

« Nesterilizujte opétovné. Viechny oteviené a nepouzité soucasti
implantatu zlikvidujte.

« Implantat je sterilni, pokud je baleni suché, neoteviené a neposkozené.
Nepouzivejte, je-li poskozené utésnéni obalu.

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

« Zajistéte rehydrataci implantatu ped jeho stiihanim, sitim, svorkovanim,
pfipnutim nebo laparoskopickou aplikaci.

« P¥i 8iti, svorkovani nebo pfipinani zajistéte upevnéni viech vrstev
implantatu.

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

- Siti, svorkovani nebo pfipnuti vice nez jednoho implantatu dohromady
mze snizit funkénost implantatu.

« Nebyly provedeny zadné studie pro vyhodnoceni vlivu klinického uziti
implantatu na reprodukéni schopnosti.

« Pii prodlouzené rehydrataci nebo nadmérné manipulaci by mohlo dojit
k ¢astecné delaminaci povrchovych vrstev implantétu.

« Pfi umistovani prostfedku do infikovanych ran postupuijte opatrné.

« Pii laparoskopickém zavadéni implantatu postupujte opatrné, aby nedoslo
k jeho poskozeni. Doporucuje se zavadét skrz 10mm nebo vétsi port.

« Pokud se réna ponecha oteviend, udrzujte implantat vihky, aby se predeslo
vyschnuti.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Mezi mozné nezadouci reakce pfi pouziti biologické kyIni protézy patii:

« adheze « pfed¢asna degradace
« alergicka reakce « recidiva kyly

« bolest « vytok

« eroze stiev « vznik infekce/abscesu
« dehiscence rany « vznik pistéle

« hematom « vznik seromu

« horecka - zénét

« obstrukce strev

POZNAMKA: Publikovana recenzované literatura uvadi, ze pacienti s
vrozenymi kolagenovymi defekty a recidivami kyly jsou vice ohrozeni dalsim
vytvorenim kyly.#

POZNAMKA: Publikovana recenzovana literatura ukazuje, ze riziko komplikaci,
a nutnost dalsi operace, jsou vyssi u pacientd s kritickym onemocnénim

nebo u pacientl se zévazné kontaminovanym bfichem, ktefi jsou lé¢eni
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biologickymi kylnimi implantaty v pfitomnosti infekce.> U pacient( se zévazné
kontaminovanym bfichem muze fazovany pfistup k napravé kyly, ve kterém
je pied definitivnim uzavienim bficha nejprve kontrolovéna infekce, pfinést
lepsi vysledky.

SKLADOVANI

Tento implantat je tfeba skladovat na ¢istém, suchém misté pii pokojové
teploté.

STERILIZACE

Tento implantat je sterilizovan ethylenoxidem.

NAVOD K POUZITI
Pozadovany material
« Sterilni pinzeta
« Rehydrata¢ni kapalina: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringertiv
roztok s laktatem v pokojové teploté.
POZNAMKA: Pi manipulaci s implantatem vzdy pouzivejte aseptické techniky
a minimalizujte kontakt s latexovymi rukavicemi.

. Aseptickou technikou vyjméte sterilni vnitini obal z vnéjsiho obalu a

preneste jej do sterilniho pole.

Opatrné otevrete sterilni vnitini obal. Asepticky vyjméte implantat z

vnitiniho obalu.

. Implantat rehydratujte ve sterilnim fyziologickém roztoku nebo

sterilnim Ringerové roztoku s laktatem pokojové teploty, az dosahne

pozadovanych manipula¢nich vlastnosti. Pred stfihanim, Sitim,

svorkovanim, pfipinanim nebo laparoskopickou aplikaci rehydratujte kylni

implantat necelou jednu (1) minutu. Pokud je implantat dodéan v tacku,

Ize jej v tomto tacku rehydratovat.

Pfipravte misto operace kyly podle standardni chirurgické praxe.

UMISTENI SITKY

« U otevienych zakroki se doporucuje umisténi preperitonealnim/
retrorektalnim postupem (metodou Rives-Stoppa) nebo
intraperitonealnim postupem (podlozenim).

« Pii laparoskopickém pfistupu se doporucuje intraperitonealni postup
(podlozeni).

Asepticky zastfihnéte arch implantatu podle mista aplikace a ponechte

malou rezervu na piekryti. Ze zékladnich chirurgickych principt vyplyva,

Zze recidivu Ize minimalizovat, pokud sitka prekryva okolni tkain nejméné

4-5 cm ve viech smérech.

POZNAMKA: Pfi zasttizeni implantatu na pfilis malou velikost pro dany

defekt muze byt linie stehti namahéana nadmérnym tahem. To mize mit za

nasledek recidivu pavodni kyly nebo rozvoj nového defektu v pfilehlych

tkanich.
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nebo pfipnéte jej na misté; nevyvijejte pfitom nadmérny tah.
POZNAMKA: Pfi nadmérné manipulaci mize dojit k ¢aste¢né delaminaci
povrchové vrstvy. Tuto situaci Ize vyfesit pfichycenim oddélené casti

k pfilehlé tkani pomoci stehti nebo svorek.

POZNAMKA: Chirurgické zkusenosti nasvédcuji tomu, ze $iti nebo
svorkovani implantatu s dobrym pfiblizenim tkdné podéva lepsi vysledky.
Mezi stehy o hloubce 1 cm ponechavejte vzdalenost maximalné

3 cm. Pouzivejte bud permanentni Sici nebo pfipinaci material nebo
dlouhodobé absorbovatelnou nit podle toho, ¢emu chirurg dava
prednost.

POZNAMKA: Siti jednotlivym stehem muize zajistit dal3i stupen
zabezpeceni proti opakovanému vyskytu tkanového defektu v pfipadé
prasknuti stehd.

POZNAMKA: KyIni implantat ma otevfenou matricovou strukturu

k optimalizaci vélenéni do tkané a angiogeneze.

POZNAMEKA: Pro lepsi vysledky se doporucuje omezit pfemostovani
defektd.

Dokoncete standardni chirurgicky vykon.

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

Na dobu 2-6 tydn zavedte uzaviené odsavaci drény. Drény odstrante,
jakmile je objem drenaze mensi nez 20 mL za 24 hodin po nejméné dva
(2) po sobé nasledujici dny nebo pokud je drén suchy.
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BIODESIGN® HERNIEIMPLANTAT

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Biodesign® hernieimplantat er et flerdelt lag bestdende af en ekstracelluleer
matrix afledt af tyndtarmens submucosa (SIS) fra grise. SIS indsamles fra
tarmen ved hjelp af en metode, under hvilken den naturlige sammensatning
af matrixmolekyler bevares.!2

Efter implantation muligger den naturlige sammenszetning af SIS, at
patientens ophelingsmekanismer aflejrer celler og kollagen i forbindelse med
cellulzer og ekstracellulaer matrixstofskifte. Over adskillige maneder optager
patientens vaev fuldstaendigt SIS, indtil det ikke laengere er paviseligt, hvilket
resulterer i dannelsen af restruktureret veev.?

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook® Biodesign® hernieimplantat er beregnet til implantation for at forsteerke
svagheder i bleddele i forbindelse med ventral herniereparation. Implantatet
leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug.

Dette symbol har falgende betydning:

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

Dette symbol har felgende betydning: MR safe

HERNIA GRAFT | Dette symbol har felgende betydning:

Hernieimplantat

Dette implantat er beregnet til anvendelse af traenet medicinsk personale.

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

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller
overforelse af sygdom.

« Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle dbne og ubrugte dele af implantatet.
Implantatet er sterilt, hvis pakken er ter, udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.

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

« Serg for, at implantatet rehydreres, inden det klippes, sutureres, staples,

heeftes eller indseettes gennem laparoskop.

Serg for, at alle implantatets lag fikseres, nar det sutureres, staples eller

haeftes.

« Anbring implantatet i maksimal kontakt med sundt, velvaskulariseret vaev
for at fremme celleindvaekst og veevsrestrukturering.

« Hvis mere end et implantat sutureres, staples eller haftes sammen, kan

det forringe implantatets funktion.

Der er ikke udfert studier til evaluering af virkningen pa

reproduktionsevnen ved klinisk anvendelse af implantatet.

« Langvarig rehydrering eller overdreven handtering kan fore til delvis

delaminering af de gverste lag af implantatet.

Udvis forsigtighed, hvis produktet placeres i inficerede sar.

For at undgé beskadigelse af implantatet, skal der udvises forsigtighed,

nér implantatet indsaettes under laparoskopi. Det anbefales at foretage

indsaetning gennem en port pa 10 mm eller storre.

« Huvis saret lades vaere abent, skal implantatet holdes fugtigt for at forhindre
torhed.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Mulige bivirkninger forbundet med brugen af biologiske hernieimplantater
kan omfatte:

« adhaesion « recidiv af hernie
« allergisk reaktion « sekret

« feber « seromdannelse
« fisteldannelse - smerte

« for tidlig nedbrydning « sarruptur

« hamatom « tarmerosion

« infektion/abscesdannelse -« tarmobstruktion
« inflammation



BEM/RK: Den fagfellebedemte offentliggjorte litteratur viser, at patienter
med medfgdte kollagendefekter og recidiv af hernier er mere modtagelige
over for efterfolgende herniedannelse.

BEMZARK: Den fagfaellebedemte offentliggjorte litteratur viser, at risikoen for
komplikationer, som f.eks. forsinket infektion af séret, for tidlig nedbrydning,
recidiv af hernier, tarmerosion og behovet for reoperation, er hgjere hos
patienter, som er kritisk syge, eller som har sveert kontamineret abdomen,
hvis de behandles med biologiske hernieimplantater ved tilstedevaerelse af
infektion.> Hos patienter med svart kontamineret abdomen, kan en trinvis
metode til herniereparation, hvor infektionen kommer under kontrol, for der
gores forseg pa definitiv lukning af abdomen, resultere i et bedre resultat.

OPBEVARING
Dette implantat skal opbevares pa et tort og rent sted ved stuetemperatur.

STERILISERING
Dette implantat er steriliseret med ethylenoxid.

BRUGSANVISNING
Ngdvendige materialer
« Steril tang
« Rehydreringsvaeske: steril saltvandsoplasning eller steril Ringer-
laktatoplasning ved stuetemperatur.

BEMARK: Handtér altid implantatet med aseptisk teknik og minimér kontakt
med latexhandsker.

. Under anvendelse af aseptisk teknik fjernes den sterile inderste pakke fra
den ydre emballage, og den placeres i det sterile felt.

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

. Rehydrer implantatet i sterilt saltvand eller steril Ringers oplasning
ved stuetemperatur, indtil de enskede handteringsegenskaber er
opnaet. Hernieimplantatet skal rehydreres i mindre end et (1) minut,
inden implantatet skaeres, sutureres, staples, haeftes eller iseettes med
laparoskop. Hvis implantatet leveres i en bakke, kan det rehydreres i
bakken.

. Klarger herniereparationsstedet med anvendelse af standard kirurgiske

teknikker.

PLACERING AF MESH

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

« Intraperitoneal placering (underlag) anbefales ved laparoskopisk tilgang.

Anvend aseptisk teknik ved tilskaering af implantatet, sa det passer til

stedet, idet der tages hgjde for overlapning. Fundamentale kirurgiske

principper antyder, at recidiv kan minimeres, hvis meshet overlapper det

omgivende veev med mindst 4-5 cm i alle retninger.®

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

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

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

. Overfgr med anvendelse af aseptisk teknik implantatet til operationsfeltet

og fastger det med sutur, staple eller clips. Undga for kraftig tension.

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

de gverste lag. Dette kan afhjaelpes ved at fastgere den adskilte del til det

omgivende vaev med sutur eller clips.

BEMARK: Kirurgisk erfaring viser, at suturering eller stapling af

implantatet med teet vaevsapproksimation giver bedre resultater. Der skal

hojst vaere 3 cm mellem suturerne med en suturdybde pa 1 cm. Brug

permanente eller langtidsabsorberbare suturer eller clips i henhold til

kirurgens praeference.

BEMARK: Afbrudte suturer kan give yderligere sikkerhed mod recidiv af

vaevsdefekten i tilfeelde af sutursvigt.

BEMARK: Hernieimplantatet er designet med en dben matrixstruktur til

optimering af vaevsindkorporering og angiogenese.

BEMARK: Det anbefales at minimere forbindelse af defekter for at

forbedre resultaterne.

Fuldfer den kirurgiske standardprocedure.

Kassér evt. ubrugte dele i henhold til hospitalets retningslinjer for

medicinsk affald.

Anbring lukkede sugedreen i 2-6 uger. Fjernes, nar meengden er mindre

end 20 mL/24 timer i mindst to (2) fortlebende dage, eller nér draenet

ertort.
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BIODESIGN® HERNIENIMPLANTAT

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Biodesign® Hernienimplantat ist ein mehrschichtiger Bogen aus
extrazellulrer Kollagenmatrix, die aus der Diinndarmsubmukosa (Small
Intestinal Submucosa, SIS) vom Schwein gewonnen wird. Die SIS wird so

aus dem Darm gewonnen, dass die natiirliche Zusammensetzung der
Matrixmolekiile erhalten bleibt."2

Nach der Implantation ermdglicht die natiirliche Zusammensetzung der SIS,
dass die Heilungsmechanismen des Patienten im Rahmen des Stoffwechsels
von Zellen und extrazellulérer Matrix Zellen und Kollagen ablagern. Im Verlauf
von mehreren Monaten bauen die Gewebe des Patienten die SIS vollsténdig
ein, bis sie nicht mehr nachweisbar ist, wodurch neues, umgewandeltes
Gewebe entsteht.?

VERWENDUNGSZWECK

Das Cook® Biodesign® Hernienimplantat wird zur Implantation im Rahmen
einer Bauchwandhernienoperation verwendet, um Weichgewebe dort zu
starken, wo eine Schwéche besteht. Das Implantat wird steril geliefert und ist
zum Einmalgebrauch bestimmt.

Rx ONLY| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

w

o

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

. Dieses Symbol bedeutet Folgendes: Magnetresonanzsicher (MR Safe)
HERNIA GRAFT | Dieses Symbol bedeutet Folgendes: Hernienimplantat

Dieses Implantat ist zur Anwendung durch ausgebildete Mediziner bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Instruments
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Nicht resterilisieren. Alle gedffneten und unbenutzten Teile der Prothese
entsorgenA

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

« Das Implantat entsorgen, falls durch unsachgemaBe Handhabung
eventuelle Schdden oder Kontaminationen entstanden sind oder falls das
Verfallsdatum des Implantats tberschritten ist.

« Sicherstellen, dass das Implantat vor dem Zuschneiden, Verndhen,
Klammern, Anheften oder laparoskopischen Laden des Implantats
rehydriert wird.

« Beim Vernédhen, Klammern bzw. Anheften sicherstellen, dass alle Lagen des
Implantats befestigt werden.

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

« Das Vernahen, Klammern oder Anheften mehrerer Implantate zusammen
kann die Leistungsféhigkeit des Implantats mindern.

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

« Bei langerer Rehydrierung oder tiberméBiger Handhabung kénnten sich
die Oberflachenlagen des Implantats teilweise ablosen.

« Bei der Implantation in infizierten Wunden ist Vorsicht geboten.

« Darauf achten, dass das Implantat beim laparoskopischen Laden nicht
beschadigt wird. Es wird empfohlen, das Implantat tGber eine mindestens
10 mm groRe Offnung einzubringen.

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



POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Magliche unerwiinschte Reaktionen bei der Verwendung von biologischen
Hernienprothesen sind insbesondere:

+ Adhésion « Hdmatom

« Allergische Reaktion « Hernienrezidiv

« Ausfluss « Infektion/Abszessbildung
- Darmerosion « Schmerzen

« Darmverschluss « Serombildung

« Entziindung - Vorzeitige Zersetzung

« Fieber «Wunddehiszenz

« Fistelbildung
HINWEIS: Versffentlichungen mit Peer-Review deuten darauf hin, dass
Patienten mit angeborenem Kollagenmangel und rezidiverenden Hernien
anfélliger fir eine nachfolgende Hernienbildung sind.#
HINWEIS: Veréffentlichungen mit Peer-Review belegen, dass das Risiko
von Komplikationen wie z. B. verzégerter Wundinfektion, vorzeitiger
Zersetzung, Hernienrezidiv, Darmerosion und Notwendigkeit einer
erneuten Operation, bei kritisch kranken Patienten oder Patienten mit
stark kontaminiertem Abdomen, die beim Vorliegen einer Infektion mit
biologischen Hernienimplantaten behandelt werden, héher ist.> Bei Patienten
mit stark kontaminiertem Abdomen fiihrt ein mehrzeitiges Vorgehen, bei
dem die Infektion unter Kontrolle gebracht wird, bevor der endgtiltige
Abdomenverschluss versucht wird, eventuell zu einem besseren Outcome.

LAGERUNG
Dieses Implantat ist an einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufzubewahren.

STERILISATION
Dieses Implantat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Erforderliche Materialien
« Sterile Pinzette

« Rehydrierungsfliissigkeit: sterile Kochsalzlésung bzw. steriles Ringer-Laktat
bei Zimmertemperatur.

HINWEIS: Das Implantat stets unter aseptischen Kautelen handhaben und
den Kontakt mit Latexhandschuhen méglichst vermeiden.

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

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

3. Das Implantat in steriler Kochsalzlésung oder steriler Ringer-Laktat-
Losung bei Zimmertemperatur rehydrieren, bis die gewiinschte
Gebrauchskonsistenz erreicht ist. Das Hernienimplantat ist vor dem
Zuschneiden, Ndhen, Klammern, Anheften oder laparoskopischen Laden
héchstens eine (1) Minute lang zu rehydrieren. Falls das Implantat in einer
Schale geliefert wird, kann es in der Schale rehydriert werden.

4. Die Bruchoperationsstelle mit den tiblichen chirurgischen Techniken

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

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

Das Implantat unter aseptischen Kautelen so auf den Operationssitus

zuschneiden, dass das Material groBer als der Situs ist. Nach den

grundlegenden chirurgischen Prinzipien ist anzunehmen, dass das

Risiko eines erneuten Auftretens sich auf ein Minimum reduzieren lasst,

wenn das Netz das umliegende Gewebe mindestens 4 bis 5 cm in allen

Richtungen tberlappt.5

HINWEIS: Wenn das Implantat im Verhaltnis zum Defekt zu klein

zugeschnitten wird, wird die Naht eventuell unter zu hohe Spannung

gesetzt. Dadurch kann es zum Rezidiv der urspriinglichen Hernie oder zur

Ausbildung eines Defekts im umliegenden Gewebe kommen.

Das Implantat unter aseptischen Kautelen zur Operationsstelle bringen

und verndhen, klammern oder anheften. Dabei tibermaBige Spannung

vermeiden.

HINWEIS: Durch tiberméBiges Hantieren kann es zum teilweisen Ablosen

einer Oberflachenlage kommen. Dies lésst sich durch Befestigen des

abgelsten Anteils am umliegenden Gewebe mit einer Naht oder

Klammern beherrschen.

HINWEIS: Die chirurgische Erfahrung hat gezeigt, dass bessere Ergebnisse

erzielt werden, wenn das Implantat mit enger Adaption des Gewebes

vernaht oder geklammert wird. Die Nahtstiche sind im Abstand von 3 cm
oder weniger mit einer Stichtiefe von 1 cm zu setzen. Je nach Praferenz
des Chirurgen ist permanentes oder langfristig resorbierbares Naht- oder

Heftmaterial zu verwenden.
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HINWEIS: Einzelndhte geben eventuell zusétzlichen Schutz vor einem
Wiederauftreten des Gewebedefekts, falls die Naht versagen sollte.
HINWEIS: Das Hernienimplantat ist mit einer offenen Matrixstruktur
konzipiert worden, was den Einbau ins Gewebe und die Angiogenese
optimieren soll.

HINWEIS: Fiir bessere Ergebnisse wird empfohlen, die Uberbriickung von
Defekten zu minimieren.

SchlieBen Sie den chirurgischen Eingriff wie tiblich ab.

Alle unbenutzten Teile entsprechend den Klinikvorschriften fiir
medizinischen Abfall entsorgen.

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

MOZXEYMA KHAHX BIODESIGN®

MEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To péoxevpa KNG Biodesign® givat éva @UAO e§wkuTtdplag Bepehiag
0uGiag, TOAN®V CTPWHATWY, TTOU TTPOEPXETAL ATTG UTTOPBAEVVOYOVIO XITWva
Aemtou evtépou (SIS) xoipou. O SIS AapBavetat amd To AEMTO £VTEPO UE Xprion
pag Stadikaciag mou Slatnpei T QUGIOAOYIKY) CUGTACH TWV HOPIWY TNG
e€wkuTtdplag Bepéhiag ovaoiac.'2

META TV euQUTEVON, N YUOIOAOYIKT CUCTACH ToL SIS emTpénel TV
£vamoBeon KUTTAPWY Kal KOAAyOVou armod TouG HNXavIoHoUG EMOUAWONG
Tov aoBeVOUG, KATA TN SIAPKEIA TOU KUTTAPIKOU HETABONGHOU Kal Tou
petapoliopou TG e§wkuttaptag OgpéNiag ovoiag. Metd T mapéhevon
OAPKETWV PUNVAY, Ol LOTO{ TOU a0BEVOUE EVOWUATWVOULV TARPWG TO SIS puéxpt va
HNV UITOPEl TAEOV Va QVIXVEUTE, P AMOTENECHA VEO avaSIaHOPPWHEVO 10TA.3
XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To poéoxevpa KNG Biodesign® tng Cook® mpoopiletatl yia epputevon, yia
NV evioxuon HOAAKWV I0TWV O ONpEia oTa omoia umapxel aduvapia, kata
SIAPKELD TNG AMOKATACTAONG KOIMOKAANG. TO HOOKEUA TTAPEXETAL OTEIPO Kall
mipoopileTal yia pia pévo xprion.

Rx ONLY| Auto To 6UMBOMO €xel TNV TAPAKATW ONHacia:
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MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBecia Twv H.MN.A. emtpémel TV MwAnon
TNG CUCKEURG AUTHG HOVOV armd 1atpd 1y KATOmv EVTOANG Latpou.

AUTO TO GUUBONO £XEL TNV TTAPAKATW onpacia: AGPaAEG ag TiepIBAAov
payvnTikou cuvtoviopov (MR Safe)

HERNIA GRAFT | Auto 1o oUpBolo €xel TV mapakdtw onpacia:

Maooyeupa KAANG

AUTO TO HOOXEUHA TIPOOPIETAL YIA XPrION QTG EKTTAISEVHEVOUG EMAYYENUATIEG
vyeiac.

ANTENAEIZEIZ

AuTO To pOOXEUHA Eival Xoipelag Tpogheuang Kat Sev Ba mpémel va
Xpnotporolgital og aoBeveiq pue yvwoTn evaiodnoia og VAIKO Xoipelag
TIPOENEVONG.

MNPO®YAAZEIZ
« H ouokeun autn éxel oxediaoTei yia pia xprion pévo. Npoondbeieg
EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATIOCTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOIUOTOINoNg
evEExeTal va 08NyNOOoLV O€ aoTo)(a TNG CUOKEVNG 1i/Kal o€ petadoon
VOGCOU.
« Mnv emavanootelpWVETE. ATOPPIPTE OAA TA THAHATA TOU HOOKEVHATOG
TIOU £X0UV AVOIXTE( Kat Sev €xouv XpnotpomolnOei.



« To HOOXEUMA TTAPAPEVEL OTEIPO EAV I CUCKEVATIN TOU TTAPAMEIVEL OTEYVH,
Sev avolyTei Kat Sev umooTei {npid. Mnv To XPNOILOTIOIETE EQV €XEL
mapalacTei n o@EAYION TNG CUCKELAGIAC TOU.

« AMoppiTe TO HOOXEUHA €AV EXel TTPOKANBET mBavn) {npid 1y poAuvon Aoyw
£0QANUEVOU XEIPIOHOU 1) £av €Xel TAPENDEL N nueEPOpNVia AENG Tou.

« BeBaiwbeite 6T1 TO HOOXELHA Eival EMAVUSATWHEVO TIPIV TG TNV KOTIT, TN

oUPPAPH, TN CUVEEST HE GUVSETAPEG, TNV TPOCAPTNON HE TAATUKEPANOUG

NAOUG 1} TN AATTAPOOKOTIIKI| TOTIOBETNON TNG CUOKEUNG.

Katd ™ ouppaen, Tn cUVEEON UE CUVOETAPEG 1) TNV TIPOCAPTNON UE

TAATUKEPANOUG HAOUC, BEPawOEITE 6T OAA TA CTPWUATA TOU HOCXEUMATOG

£XOUV a0QONIOTEL.

TomoBEeTOTE TO HOOXEVHA KATA TPOTIO WOTE Va PPICKETAL OE PEYIOTN

Suvatn enagn He Tov Ly, KAAWDE AyYEIOUHEVO 10TO, WOTE VA TIPOAYEL TV

QVATTTUEN TWV KUTTAPWY EVTAG TOU HOOXEVHATOG Kat TNV avaSiapdpewaon

TWV 10TWV.

« H ouppagr, n cUVEeon Ue CUVSETHPEC 1) N TPOCAPTNON HE TMAATUKEPAAOUG
AAOUC TIEPIOTOTEPWV TOU EVOG HOOXEUMATWY UTTOPE( VOl PEIDTEL TNV
anéd0on Tou HOCXEVUUATOG.

« Agv €xouv paypatonoinBei HENETEG yia TV a§loAdynon tng emidpaong Tng
KAIVIKIG XPriONG TOU HOOXEVHATOG GTNV avamapaywyn.

« H extetapévn emavuddatwon 1j o umepBoAIKOC XEIPIOUOG Ba prmopovcav
va 08NnyrioouV o€ HEPIKO SIaXWPIOHO TWV EMPAVEIOKDY OTIBASWV Tou
HOOXELHATOG,.

« Oa MPEMEL va TTPOCEXETE KATA TNV TOMOBETNON TNG CUCKEUNG OE
HoAuopéva Tpavpata.

« Oa TIPETEL VA TIPOCEXETE WOTE VAl AMOPUYETE TUXOV TIPOKANON {npidg
KaTd T AAmapooKOTIKK) TOMOBETNON TOU HOOKEUNATOG. ZUVIOTATAI I
TonoBétnon Siapécou mMOUANG 10 mm 1} HeyaluTEPNG.

« EQv 10 Tpalpa MapapEivel avoiKTo, S1atnprioTe TO HOOKEUHA LYPO yia va
AMOTPEPETE TNV {HPaAvOT TOu.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

316 SuvNTIKEG AVEMBUUNTEG QVTISPATELS TNG XPrion BLOAOYIKWY TPOoBEcewv
KAANG evdéxetal va ouykataléyovtal ot €ERG:

« apdtwpa « TTOVOG

« al\epyikn avtidpaon « TIPWIKN ATTOIKOSOUNCN

« anoepadn eviépou « TTUPETOG

« 81aBpwon evtépou « oOpQuon

« 8140Ta0N TOL TPAUUATOG  + OXNHATICHOC 0pWEoUG GUNOYAG
« EKKPIOEIG « OXNUATIOHAG oUPLYYiou

« EMAVEPPAVION TNGKAANG  + PAEyHOVr
+ Noipwén/oXNHATIoHOG amoCTAUATOG

IHMEIQXH: H Snuooteupévn BiBAoypagia, mou éxet a§lohoynBei and
OMOTIHOUG EISIKOUG, TTPOTEIVEL OTI Ol AOBEVEIG PE CUYYEVEIC AVETTAPKEIEC
KOAayovou Kat uoTtpomalouoeg KAAES ival 1o euaioBntol oe emakohoubo
OXNHATIOPO KnAwv.*

IHMEIQZH: H dnpoateupévn BiBAoypagia, mou €xel a§lohoynOei armd
OMOTIHOUG EISIKOUG, KATASEIKVUEL OTL O KiVEUVOG EMITTAOKWY, OTIWG
kaBuoTtepnpévng ANoipwéng Tpavpatog, mMpowpeng anoikoddunong,
EMAVEUQAVIONG TNG KAANG, S1ABPWONG TOU EVTEPOU Kal avaykng
enavenépPaong, eival uPnAGTEPOG 0e acOeveic Tou PpickovTal o Kpiotpn
KatdoTtaon ) ot omoiot £Xouv TTOAU HOAUOUEVN KOINAKT XWPA, 6TaV
AapBavouv Beparneia pe Bloloyika pHooxevpata KHANG mapouasia Aoipwéng.s e
aoBeveig pe TOND HoAUOUEVN KOINAKT XWPQA, N 0TASIOKNA TTPOTEyYLon Katd TV
amokatdoTtacn g KAANG, Katd v omoia n Aoipwén eAéyxetal mptv amd my
OPIOTIK CUYKAELON TNG KOINAG PITOPE VAl EMTUXEL BEATIWHEVEG EKBATEIG.

OYNAZH
AUTO T0 pooxeupa Ba Tpémel va @uAacoeTal oe KaBapo, Enpo xwpo, oe
Beppokpaoia Swpatiou.

ANOZTEIPQIH
AUTO TO pOOYEUHA €xel amooTelpwOEi pe 0&eiSio Tou albuleviou.

OAHTFIEZ XPHIHXZ
AnairtoUpeva UAIKA
« Xteipa AaBida
« Yypo emavudATwong: GTeipog YUGIONOYIKOG 0pdG 1y OTEipo StdAupa
Ringer’s lactated oe Beppokpacia dwuatiov.
THMEIQXH: Na xelpileoTe MAVTOTE TO HOCXEVHA XPNOIHOTTOIWVTAG AONTITH
TEXVIKT), ENAXIOTOTIOIOVTAG TV EMAPH HE YAVTIA Ao AATeE,

1. XpNOIHOTIOIDVTAG AONTITN TEXVIKN, AQAIPECTE TN OTEIPA ECWTEPIKN
OUCKELAOia ano Tnv eEWTEPIKT) CUOKELADIA Kal TOTOBETAOTE TN OTO
oteipo medio.

. Avoi€Te TPOCEKTIKA TN OTEIPA ECWTEPIKY CUOKEVAGIA. YTIO AonTITEG

OUVONKEG, AQAIPEDTE TO HOOXEVHA AT TNV ECWTEPIKI] CUOKELATIA.

EnavudatwoTe To HOOXEVHA HE OTEIPO YUGIONOYIKO 0P 1) OTEIPO

Siahupa Ringer’s lactated Beppokpaciag Swpartiou, péxpt va emrteuyxBolv

Ta EMOUUNTA XAPAKTNPIOTIKY XEIPIOHOU. 10l TO HOOXEUHA KHANG,

£MavLSATWOTE yia MyOTEPO Ao £val (1) AETTTO TPV Q6 TNV KOTTH, TN
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oupPAYH, TN GUVSES HE CUVSETAPEG, TNV TTIPOCAPTNON HE TAATUKEPAAOUG
NAOUG 1} TNV AAMaPOOKOTTIKY) TOOBETNON TNG CUOKEUNG. EGV TO pooxeupa
mapéxetal o€ Sioko, pmopei va emavuSatwbei oTov Sioko.
MPOETOIPAOTE TO ONpEIO AMOKATACTAONG TNG KAANG XPNOIHOTTOIWVTAG
TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
TONOGETHZH NAErMATOZ
« Yuviotatat n mpomepitovaikni/omaoboopBikr (texvikn Rives-Stoppa) rj
gvdomeprtovaikr| Tomobétnon (uMOBEepa) yia AVOIKTEG EMEUPATEIC.
« H evSomepitovaikn tomobétnon (unm6Bepa) cuviotatat yia
AQMapPOCKOTIIKY TTPOCTIENAOT.
Xpnotpomowvtag donmrTn TEXVIKI, KOYTE TO HOCKEUHA TTPOKEIPEVOU
va Taupladel 0To OnpEio, MPOVOWVTAG Va APrOETE TIEPIBWPIO Yia
emkaluyn. Ot BACIKES XEIPOUPYIKES apXEG TPOTEivouv OTt n mBavotnta
EMAVEPPAVIONG PTTOPE( va ENaxloTomoInBei v To MAéypa EMKANUTTTEL TOV
TePIBANAOVTA 10TO KATA 4-5 €M, TOUAAXIOTOV, TIPOG ONEG TIG KATEUBUVOEIG.S
IHMEIQXH: Edv 10 HOOXEUHA KOTTEL OE TIONU HIKPO péyeBog oe oxéon To
ENelppa, evoéxeTal va aoknOei umepBoNIKN TAON OTN YPARUT CUPPAPNG.
AUTO PTTOpE( Va TIPOKAAEDEL TNV EMAVEUPAVION TNG APXIKNG KAANG 1) TNV
avanTuén eANEPPATOG OE TTAPAKEINEVOUG 10TOUG.
XpnotpomowvTag donmn TEXVIKI, HETAPEPETE TO HOOXEVHA OTO
ONUEIO TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBACNG KAl CUPPAPTE TO, CUVOEDTE TO UE
OUVSETNPEG I} TPOOAPTAGTE TO He MAATUKEPANOUG HAOUG OTN CWOTH
Béon, amopelyovtag TV pappoyn UMEPBOAIKAG TAoNC.
IHMEIQZH: O urepBoAIKOG XEIPIOHOG EVOEXETAL VO 08NYHOEL OE HEPIKO
SlaXWPIOHO MIAG EMPAVEINKNG OTIBASAG. AUTO UITOPET VA AVTIHETWTTIOTE
HE TNV ao@AEAION TOU TUAHATOG TTOU AMOCTIACTNKE O TTAPAKEIUEVO 10TO HE
pPAUHATA 1} CUVOETHPEG.
ZHMEIQZH: H xelpoupyIkr| epmelpia uTOSEIKVUEL 6T N cuPPAPN 1 N
0OUVSEDN pE CUVSETIPEG TOU HOOXEVHATOG, UE OTEVH CUMTTANGIACH TwWV
10TWV, EMTUYXAVEL KAOAUTEPEG EKBATEIG. APHVETE AMOOTACT MIKPOTEPN
1 ion pe 3 cm PETagy Twv pappdtwy, pe Babog pappatog 1.cm.
XPNOIHOTIOIROTE POVIHA 1) HAKPOXPOVIA ATOPPOPHTIHA pAPHATA i
TAATUKEPANOUC HAOUG, AVAAOYa HE TNV TTPOTIUNGN TOU XEIPOUPYOU.
ZHMEIQXH: Ta SI0KEKOPHEVA PAUHATA HITOPOUV VA TIAPEXOUV
EMMPOCOETN AOPANEIQ EVAVTL EMAVEPPAVIONG TOU I0TIKOU ENNEIUHATOG O
TIEPIMITWON AMOTUX{aG TNG CUPPAPNG.
IHMEIQXH: To péoxeupa KRANG €XEl OXESIAOTEL Ue SO AVOIKTOU
TAéyHaTOG yla va BertioTomoindei n evowpdtwon 1oTol Kai n
ayyeloyéveon.
IHMEIQXH: Suviotdtal n EAayIoTomnoinon g yepupwong Twv
ENEIPPATWV Yia T BeATiwon Twv eKBATEWV.
ONOKANPWOTE TNV TUTTIKT XELPOUPYIKN EMépBaon.
ATTOPPIYPTE TUXOV 1N XPNOILOTTOINHEVA TUAHATA CUPPWVA HE TIG
KATeLBLVTIPIEG 08NYIE TOU IBPUNATOC VI TA IATPIKA andBAnTa.
. TormoBeTOTE KAEIOTEG TIAPOKETEVDEIG AVAPPOPNONG yla 2-6 EBSOPASES.
Agaipéote dTav n £60dog gival xaunAdtepn amd 20 mL/24 wpeg
£71i TOUNGXIOTOV SU0 (2) GUVEXOHEVES NUEPEG ) dTaV gival OTeyvr N
TIAPOXETEUON.
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INJERTO PARA HERNIAS BIODESIGN®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El injerto para hernias Biodesign® es una hoja de varias capas de matriz
extracelular derivada de submucosa de intestino delgado (SIS) porcino. La

SIS se obtiene a partir del intestino, mediante un proceso que mantiene la
composicion natural de las moléculas de la matriz.!2

Una vez implantada, la composicién 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. A lo largo de varios
meses, los tejidos del paciente se integran completamente en la SIS hasta que
ya no pueden detectarse mas y se obtiene un nuevo tejido remodelado.?
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INDICACIONES

El injerto para hernias Cook® Biodesign® esta indicado para implantarse a fin
de reforzar tejidos blandos que presenten debilidad, durante la reparacion de
hernias ventrales. El injerto se suministra estéril y estd indicado para utilizarse
una sola vez.

Rx ONLY]| Este simbolo significa lo siguiente:

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

Este simbolo significa lo siguiente: Seguro en entornos de resonancia
magnética (MR Safe)

HERNIA GRAFT | Este simbolo significa lo siguiente: Injerto para hernia

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

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

PRECAUCIONES
« Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de

reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u

ocasionar la transmision de enfermedades.

No reesterilice el producto. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar

del injerto.

El injerto esté estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha sufrido

ninguin dafo. No lo utilice si el precinto del envase esta roto.

- Deseche el injerto si es posible que haya resultado danado o contaminado
debido a una manipulacion inadecuada, o si ha pasado su fecha de
caducidad.

« Asegurese de que el injerto esté rehidratado antes de cortarlo, suturarlo,

graparlo, fijarlo con tachuelas o cargarlo laparoscopicamente.

Al suturar, grapar o fijar con tachuelas el injerto, asegurese de que todas

sus capas queden sujetas.

Coloque el injerto de forma que tenga el maximo contacto posible con

tejido sano bien vascularizado a fin de fomentar el crecimiento celular

hacia el interior y la remodelacion tisular.

« Si se suturan, se grapan o se fijan con tachuelas dos o mas injertos juntos,
su eficacia puede disminuir.

« No se han realizado estudios que evaltien el efecto del uso clinico del

injerto sobre la funcion reproductora.

La rehidratacion prolongada y la manipulacién excesiva pueden provocar

la deslaminacién parcial de las capas superficiales del injerto.

- Tenga cuidado al colocar el dispositivo en heridas infectadas.

« Debe tenerse cuidado para evitar dafar el injerto al cargarlo

laparoscopicamente. Se recomienda cargarlo a través de un orificio de

10 mm o mayor.

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

se seque.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las posibles reacciones adversas con el uso de prétesis biologicas para hernias
pueden incluir:

- adhesion « hematoma

« degradacion prematura « infeccién/formacion de abscesos

« dehiscencia de la herida -« inflamacion

« dolor « obstruccion intestinal

« erosion intestinal « reaccion alérgica

- fiebre « recurrencia de la hernia
« formacion de fistulas - supuracion

« formacién de seromas

NOTA: Las publicaciones revisadas por especialistas sugieren que los
pacientes con deficiencias innatas de coldgeno y hernias recurrentes son mas
susceptibles a la formacion posterior de hernias.*

NOTA: Las publicaciones revisadas por especialistas demuestran que el
riesgo de complicaciones como infeccion retardada de la herida, degradacion
prematura, recurrencia de la hernia, erosion intestinal, y la necesidad de
repetir la intervencion, es mayor en los enfermos criticos y en los pacientes
con un abdomen muy contaminado cuando se tratan con injertos biologicos
para hernias en presencia de infeccién.> En pacientes con un abdomen muy
contaminado, se puede intentar un abordaje en fases para la reparacion de la
hernia, en el que la infeccion se controla antes del cierre abdominal definitivo
con el fin de mejorar los resultados.

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



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

INSTRUCCIONES DE USO
Material necesario
« Pinzas estériles
- Liquido de rehidratacion: solucién salina o solucion de lactato sédico
compuesta (Ringer), estériles y a temperatura ambiente.

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

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga el envase interior estéril del

envase exterior y coléquelo en el campo estéril.

Abra con cuidado el envase interior estéril. Extraiga asépticamente el

injerto del envase interior.

Rehidrate el injerto a temperatura ambiente con solucién salina estéril o

solucion de lactato sédico compuesta (Ringer) estéril hasta que consiga

las caracteristicas deseadas de manipulacion. Rehidrate el injerto para

hernias durante menos de un (1) minuto antes de cortarlo, suturarlo,

graparlo, fijarlo con tachuelas o cargarlo laparoscopicamente. Si el injerto

se suministra en una bandeja, puede rehidratarse en la bandeja.

Prepare el lugar de reparacion de la hernia mediante las técnicas

quirdrgicas habituales.

COLOCACION DE LA MALLA

« Se recomienda la colocacion preperitoneal/retrorectal (técnica de Rives-
Stoppa) o intraperitoneal («técnica underlay») para los procedimientos
abiertos.

« Se recomienda la colocacion intraperitoneal («técnica underlay») para el
abordaje laparoscopico.

Utilizando una técnica aséptica, recorte el injerto para ajustarlo al lugar

de colocacion, dejando un pequefio margen para la superposicion. Los

principios quirdrgicos fundamentales sugieren que la recurrencia puede

reducirse al minimo si la malla se solapa con el tejido adyacente al menos

4-5 cm en todas las direcciones.®

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

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

recurrencia de la hernia original o la aparicion de un defecto en los tejidos

adyacentes.

Empleando una técnica aséptica, transfiera el injerto a la zona quirdrgica

y sutdrelo, grapelo o fijelo con tachuelas en posicion, evitando que quede

demasiado tenso.

NOTA: El exceso de manipulacion puede provocar la deslaminacion

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

desprendida al tejido adyacente con sutura o grapas.

NOTA: La experiencia quirdrgica indica que suturar o grapar el injerto

aumentando la aproximacion del tejido produce mejores resultados. Deje

3 ¢cm o menos entre las suturas con una profundidad de mordida de 1 cm.

Use suturas o tachuelas permanentes o absorbibles a largo plazo, segun la

preferencia del cirujano.

NOTA: La sutura interrumpida puede ofrecer mayor seguridad contra la

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

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

abierta para optimizar la incorporacion de tejido y la angiogénesis.

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

mejorar los resultados.

Finalice el procedimiento quirtrgico habitual.

Deseche todas las partes sin utilizar segtn las directrices institucionales

sobre residuos médicos.

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

cuando la salida sea inferior a 20 mL/24 horas durante al menos dos (2)

dias consecutivos o cuando el drenaje esté seco.
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IMPLANT BIOLOGIQUE DE HERNIE BIODESIGN®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Limplant biologique de hernie Biodesign® est une feuille multi-couche de
matrice extracellulaire dérivée d'une sous-muqueuse de l'intestin gréle (SIS)
de porcs. SIS est obtenue a partir d'intestin en utilisant une procédure qui
conserve la composition naturelle des molécules matricielles.2

Apreés implantation, la composition naturelle de SIS permet aux mécanismes
de guérison du patient de déposer des cellules et du collagéne pendant le
métabolisme de la matrice extracellulaire. Sur une période de plusieurs mois,
les tissus du patient intégrent totalement la SIS jusqu’a ce qu'elle devienne
indétectable. Il en résulte un tissu neuf remodelé.

UTILISATION

Limplant biologique de hernie Cook® Biodesign® est destiné a étre implanté
pour renforcer les tissus mous dans les zones fragilisées dans le cadre d'un
traitement chirurgical de la hernie. Limplant est livré stérile et destiné a un
usage unique.

Rx ONLY| 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 son ordonnance.

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

HERNIA GRAFT | Ce symbole a la signification suivante : Implant

biologique de hernie

Cetimplant est congu pour une utilisation par des professionnels de santé
qualifiés.

CONTRE-INDICATIONS
Cet implant est dérivé d'une source porcine et ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant une sensibilité connue aux matériaux d'origine porcine.

PRECAUTIONS

« Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et de réutiliser ce dispositif peut entrainer une
défaillance du dispositif et une transmission de maladie.

« Ne pas restériliser. Jeter tout implant ouvert et toute partie d'implant
inutilisée.

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

« Jeter l'implant si un endommagement ou une contamination sont
suspectés en raison d’'une mauvaise manipulation, ou si la date de
péremption est dépassée.

« S'assurer que l'implant est réhydraté avant de couper, de poser des
sutures ou des agrafes, d'ancrer ou de charger le dispositif par voie
laparoscopique.

« Lors de la pose de sutures, d'agrafes ou de points d'ancrage, veiller a
prendre toutes les couches de l'implant.

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

« La pose de sutures, d’agrafes ou de points d’ancrage pour réunir plusieurs
implants ensemble risque de diminuer les performances de l'implant.

« Aucune étude na été réalisée pour évaluer I'impact sur la reproduction lors
de I'utilisation clinique de I'implant.

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

« |l faut faire preuve de prudence lorsque le dispositif est placé dans des
plaies infectées.

« Prendre soin d‘éviter d'endommager l'implant au cours de son chargement
par voie laparoscopique. Il est recommandé de charger le dispositif a
travers un orifice de 10 mm ou plus.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Des réactions indésirables sont possibles avec I'utilisation de prothéses
biologiques de hernie, notamment :

« adhérence « formation de sérome

« dégradation prématurée  « hématome

« déhiscence de la plaie « infection/formation d'abcés
« douleur « inflammation

« écoulement « obstruction intestinale

« érosion intestinale « réaction allergique

- fievre - récidive de hernie

« formation de fistule



REMARQUE : La littérature publiée évaluée par des pairs suggére que les
patients avec des déficiences innées en collagéne et souffrant de hernies
récurrentes sont plus sujets & une formation de hernie consécutive.*
REMARQUE : La littérature publiée évaluée par des pairs montre que les
risques de complications, telles qu'infection a retardement de la plaie,
dégradation prématurée, récidive de hernie, érosion intestinale, et la nécessité
de réopérer, sont plus élevés chez les patients qui sont gravement malades
ou dont I'abdomen est sévérement contaminé lorsqu'ils sont traités par
implants de hernie biologiques en présence d'infection.® Chez les patients
dont I'abdomen est sévérement contaminé, une approche par étapes du
traitement chirurgical de la hernie, dans laquelle I'infection est controlée
avant que la fermeture définitive de I'abdomen soit tentée, peut donner de
meilleurs résultats.

STOCKAGE
Cet implant doit étre stocké dans un endroit propre et sec, a température
ambiante.

STERILISATION
Cet implant a été stérilisé & I'oxyde d’éthylene.

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

REMARQUE : Toujours manipuler I'implant en observant une technique
aseptique, et en réduisant au minimum tout contact avec des gants en latex.

1. En observant une technique aseptique, sortir l'emballage intérieur stérile
de I'emballage extérieur et le placer sur le champ stérile.

2. Ouvrir précautionneusement I'emballage intérieur stérile. Sortir Iimplant
de I'emballage intérieur en observant une technique aseptique.

3. Réhydrater I'implant biologique dans du sérum physiologique stérile ou
de la solution lactate de Ringer stérile a température ambiante, jusqu'a
obtention des caractéristiques de manipulation souhaitées. Pour I'implant
biologique de hernie, réhydrater pendant moins d'une (1) minute avant
de couper, de poser des sutures, des agrafes ou des points d’ancrage, ou
de charger le dispositif par voie laparoscopique. Si Iimplant biologique
est fourni dans un plateau, il peut étre réhydraté dans le plateau.

4. Préparer le site de traitement chirurgical de la hernie en observant les

techniques chirurgicales classiques.

MISE EN PLACE DU TREILLIS CHIRURGICAL

« Une mise en place prépéritonéale/rétrorectale (technique de Rives-

Stoppa) ou intrapéritonéale (sous-couche) est recommandée dans le
cadre d'interventions a ciel ouvert.

« Une mise en place intrapéritonéale (sous-couche) est recommandée

dans le cadre d'interventions sous laparoscopie.

En observant une technique aseptique, tailler I'implant pour I'adapter au

site, en prévoyant une petite marge pour le chevauchement. Les principes

chirurgicaux de base suggerent que le risque de récidive peut étre
minimisé si le treillis chevauche le tissu environnant d’au moins 4 a 5 cm
dans toutes les directions.®

REMARQUE : Si I'implant est coupé trop juste par rapport a la perte de

substance, une tension excessive pourrait s'exercer sur la ligne de suture.

Il peut en résulter une récidive de la hernie initiale ou une perte de

substance dans les tissus adjacents.

En observant une technique aseptique, transférer I'implant vers le site

chirurgical et le suturer, I'agrafer ou I'ancrer en place, en évitant une

tension excessive.

REMARQUE : Une manipulation excessive peut entrainer le clivage partiel

d'une couche superficielle. Celui-ci peut étre réparé en fixant le fragment

détaché au tissu adjacent a l'aide de points de suture ou d'agrafes.

REMARQUE : Lexpérience chirurgicale indique que la suture ou I'agrafage

de I'implant en respectant un rapprochement tissulaire précis produit

de meilleurs résultats. Laisser au maximum 3 cm entre les points de

suture, avec 1 cm de profondeur de prise. Utiliser des sutures ou points

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

REMARQUE : Les sutures par points séparés peuvent offrir une sécurité

supplémentaire contre la récidive de perte de substance en cas d'échec

de la suture.

REMARQUE : L'implant biologique de hernie a été congu avec une

structure matricielle ouverte afin de favoriser I'incorporation tissulaire et

I'angiogénese.

REMARQUE : Pour optimiser les résultats, il est recommandé de réduire

au minimum le pontage des défauts.

Terminer l'intervention chirurgicale classique.

Jeter toutes les parties inutilisées en observant le protocole de

I'établissement pour les déchets médicaux.
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9. Placer des drains d’aspiration clos pendant 2 a 6 semaines. Retirer les
drains quand Iécoulement est inférieur a 20 mL/24 heures pendant au
moins deux (2) jours consécutifs, ou quand le drain est sec.
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HRVATSKI

BIODESIGN® TRANSPLANTAT ZA HERNJU

OPIS PROIZVODA

Biodesign® transplantat za herniju je vieslojna ploca izvanstani¢nog matriksa
dobivena iz submukoze tankog crijeva (SIS) svinja. SIS se dobiva iz crijeva
koristeci proces koji zadrzava prirodni sastav molekula matriksa.’2

Nakon 3to se nanese, prirodni sastav submukoze tankog crijeva (SIS)
omogucuje pacijentovim mehanizmima cijeljenja da taloze stanice i kolagen
tijekom metabolizma stani¢nog i izvanstani¢nog matriksa. Tijekom nekoliko
mjeseci, tkiva pacijenta potpuno integriraju SIS dok ga vise nije moguce
otkriti, 3to rezultira nastankom novog preoblikovanog tkiva.?
PREDVIDENA UPORABA

Cook® Biodesign® transplantat za herniju namijenjen je za ugradnju radi
jacanja slabih mekih tkiva tijekom popravka ventralne hernije. Transplantat
je isporucen sterilan i namijenjen je jednokratnoj primjeni.

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

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

HERNIA GRAFT | Ovaj simbol ima sljedece znacenje: Transplantat

za herniju

Ovaj transplantat namijenjen je za uporabu od strane obucenih zdravstvenih
djelatnika.

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

MJERE OPREZA
« Ovaj je proizvod namijenjen samo jednokratnoj uporabi. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara
uredaja i/ili prijenosa bolesti.
Nemojte ponovno sterilizirati. Sve otvorene i neiskoristene dijelove
transplantata odloZite u otpad.
Transplantat je sterilan ako je pakiranje suho, neotvoreno i neosteceno.
Nemojte koristiti ako je brtva pakiranja ostecena.
QOdlozite transplantat ako je pogre3no rukovanje uzrokovalo moguce
ostecenje ili kontaminaciju, ili ako istekao rok trajanja transplantata.
Osigurajte da se transplantat hidrira prije rezanja, sivanja, spajanja,
pri¢vricivanja ili laparoskopske ugradnje.
Osigurajte da su svi slojevi transplantata osigurani prilikom Sivanja,
spajanja ili pri¢vrscivanja.
Postavite transplantat u najveci moguci kontakt sa zdravim, dobro
prokrvljenim tkivom kako biste potaknuli urastanje stanica i
preoblikovanje tkiva.
- Sivanje, spajanje ili pri¢vrécivanje vise transplantata zajedno moze smanjiti
ucinkovitost transplantata.
« Nisu provedena ispitivanja za procjenu reproduktivnog utjecaja klini¢ke
uporabe transplantata.



« Produljena hidratacija ili prekomjerno rukovanje moze dovesti do
djelomi¢nog odvajanja povrsinskih slojeva transplantata.

« Treba paziti prilikom postavljanja uredaja u inficirane rane.

« Treba paziti da se transplantat ne osteti pri laparoskopskoj ugradnji.
Preporucuje se ugradnja kroz otvor promjera 10 mm ili veci.

« Ako se rana ostavi otvorenom, potrebno je odrzavati transplantat vlaznim
kako bi se sprijecila suhoca.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguce nepozeljne reakcije pri uporabi bioloskih proteza za hernije mogu
ukljucivati:

« adheziju « hematom

« alergijsku reakciju « infekciju/stvaranje apscesa
« bol « praznjenje

« dehiscenciju rane « preuranjenu degradaciju

« eroziju crijeva

« formaciju seroma
« formiranje fistula
* groznicu

recidiv hernije
upalu
zacepljenje crijeva

NAPOMENA: Objavljena znanstvena literatura koja je prosla stru¢ni pregled
navodi da su pacijenti s prirodenim manjkom kolagena i recidivom hernija
podlozniji naknadnom stvaranju hernija.#

NAPOMENA: Objavljena znanstvena literatura koja je prosla stru¢ni pregled
pokazuje da je rizik od komplikacija, kao 3to su odgodena infekcija rane, prerana
degradacija, recidiv hernije, erozija crijeva i potreba za ponovnom operacijom,
veci kod pacijenata koji su tesko bolesni ili imaju izrazito kontaminirane

trbusne Supljine kada se tretiraju bioloskim hernijskim presadcima u prisutnosti
infekcije.* Kod pacijenata koji imaju izrazito kontaminirane trbusne 3upljine,
stupnjeviti pristup popravku hernije u kojem se infekcija kontrolira prije
pokusaja definitivnog zatvaranja trbusne Supljine moze pobolj3ati ishode.

POHRANJIVANJE
Ovaj transplantat treba ¢uvati na ¢istom, suhom mjestu na sobnoj
temperaturi.

STERILIZACIJA
Transplantat je steriliziran etilen oksidom.

UPUTE ZA UPORABU

Potrebni materijali
« sterilna hvataljka
« tekucina za rehidraciju: sterilna fizioloska otopina ili sterilna laktatna
Ringerova otopina na sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: Uvijek rukujte transplantatom koristeci asepticku tehniku,

smanjujudi kontakt s lateks rukavicama.

. Primjenom asepticke tehnike izvadite sterilno unutarnje pakiranje iz

vanjskog pakiranja i stavite ga u sterilno polje.

Pazljivo otvorite sterilno unutarnje pakiranje. Asepticki izvadite

transplantat iz unutarnjeg pakiranja.

Hidrirajte transplantat u sterilnoj fizioloskoj otopini ili sterilnoj laktatnoj

Ringerovoj otopini na sobnoj temperaturi dok se ne postignu zeljene

karakteristike rukovanja. Transplantat hernije hidrirajte manje od

jedne (1) minute prije rezanja, Sivanja, spajanja, pri¢vricivanja ili

laparoskopske ugradnje uredaja. Ako je transplantat dostavljen na

pladnju, moze se hidrirati na pladnju.

Pripremite mjesto za popravak hernije koriste¢i standardne kirurske

tehnike.

POSTAVLJANJE MREZICE

« Za otvorene postupke preporucuje se preperitonealno/retrorektalno
postavljanje (Tehnika Rives-Stoppa) ili intraperitonealno postavljanje.

« Za laparoskopski pristup preporucuje se intraperitonealno postavljanje.

. Koristeci asepticku tehniku, odreZite transplantat kako bi odgovarao
mjestu ugradnje, ostavljajuci dovoljno prostora za preklapanje. Osnovna
kirurska nacela sugeriraju da se ponavljanje moze minimizirati ako
mrezica preklapa okolno tkivo za najmanje 4-5 cm u svim smjerovima.®
NAPOMENA: Ako je transplantat premalen za ostecenje, moze se stvoriti
prekomjerna napetost na liniji konca. To moze rezultirati ponovnim
nastankom izvorne hernije ili razvojem ostecenja u susjednim tkivima.

. Koristeci asepticku tehniku, prenesite transplantat na kirursko mjesto
i zasijte, spojite ili pri¢vrstite na mjesto, izbjegavajuci prekomjernu
napetost.
NAPOMENA: Pretjerano rukovanje moze rezultirati djelomi¢nim
odvajanjem povrsinskog sloja. To je moguce rijesiti spajanjem odvojenog
dijela za susjedno tkivo pomocu konaca ili spajalica.
NAPOMENA: Kirursko iskustvo pokazuje da Sivanje ili spajanje
transplantata s bliskim tkivom dovodi do boljih rezultata. Ostavite manje
od ili to¢no 3 cm izmedu konaca s dubinom prodiranja od 1 cm. Koristite
trajne ili dugotrajne resorptivne konce ili ¢avle prema preferenciji kirurga.
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NAPOMENA: Isprekidani $avovi mogu pruziti dodatnu sigurnost protiv
ponovnog nastanka ostecenja tkiva u sluc¢aju neuspjelog $ava.
NAPOMENA: Transplantat za herniju je dizajniran s otvorenom
strukturom matriksa kako bi se optimizirala inkorporacija tkiva i
angiogeneza.

NAPOMENA: Preporucuje se minimalizirati premoscivanje ostecenja kako
bi se poboljsali rezultati.

Dovrsite standardni kirurski postupak.

Sve neiskoristene dijelove odlozite u otpad u skladu sa smjernicama
ustanove za zbrinjavanje medicinskog otpada.

Postavite zatvorene sukcijske drenaze tijekom 2 do 6 tjedana. Uklonite
ih kada iscjedak bude manji od 20 mL/24 sata tijekom najmanje

dva (2) uzastopna dana ili dok drenaza ne bude suha.
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MAGYAR

BIODESIGN® SERVGRAFT

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Biodesign® sérvgraft sertés vékonybél submucosabdl (SIS) nyert,
extracellularis matrixbol allé tobbrétegti lap. A SIS olyan eljarassal készil a
bélbél, amely megérzi a matrix természetes molekularis 6sszetételét.!2
Beliltetés utan a SIS természetes Gsszetétele lehet6vé teszi, hogy a beteg
gyogyulasi mechanizmusai a sejtek és az extracelluldris matrix anyagcseréje
soran sejteket és kollagént deponaljanak ra. Néhany honap elteltével a beteg
szovetei teljesen magukba épitik a SIS-t, mig az végil mér nem is mutathaté
ki, ezaltal j, remodellalt szévet jon létre.3

RENDELTETES
A Cook® Biodesign® sérvgraft a meggyengiilt lagy szévetek megerdsitését

célz6 betiltetésre szolgél hasi sérvmlitétek soran. A graft steril kiszerelésd, és
egyszeri hasznalatra szolgal.

Rx ONLY| E szimbolum jelentése a kévetkezé:
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FIGYELEM: Az Egyesiilt All k szo égi torvényei értelmében a jelen
eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

E szimbolum jelentése a kdvetkez6: MR-biztonsagos (MR Safe)

HERNIA GRAFT | E szimbolum jelentése a kdvetkezo: Sérvgraft

Ez a graft képzett egészségligyi szakemberek &ltali hasznalatra szolgal.

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

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Gjrafelhasznalasra
valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasodéasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

- Ujrasterilizalni tilos! A graft felnyitott és fel nem hasznalt részeit dobja el.

« Szaraz, felbontatlan és sértetlen csomagolasban a graft steril. Ha a csomag
zérofeliilete megsériilt, ne hasznélja.

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

« A graft vagasat, varrasat, kapcsozasat, tlizését vagy laparoszképos
behelyezését megel6z6en gondoskodjék a graft rehidralasarol.

- Ugyeljen arra, hogy varras, kapcsozés vagy t(izés soran a graft sszes
rétege rogzitve legyen.

« A sejtbevandorlas és a szoveti remodeling elésegitése érdekében a
graftot helyezze a lehet6 legkiterjedtebb kontaktusba egészséges, jol
vaszkularizélt szovetekkel.
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- Egynél tébb graft egymashoz varrasa, kapcsozasa vagy tlizése

csokkentheti a graftok teljesitéképességét.

Mindeddig nem késziilt vizsgalat annak értékelésére, hogy milyen hatassal

van a graft klinikai alkalmazasa a reprodukciora.

« A graft tul hosszu ideig tarté rehidralasa vagy tul gyakori megérintése
ill. mozgatasa a graft felszini rétegeinek részleges delaminalédasahoz
vezethet.

+ Az eszkoz fert6zott sebbe helyezésekor kériltekintéen kell eljarni.

« A laparoszképos behelyezés soran tigyelni kell arra, hogy a graft ne
sériiljon meg. Legalabb 10 mm atméréj nyilason keresztiil javasolt
behelyezni.

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

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A bioldgiai eredet(i sérvprotézisekhez kapcsol6do lehetséges kedvezétlen
reakciok tobbek kozétt a kovetkezék lehetnek:

- adhézio - idé6 elétti lebomlas

- allergias reakcio «laz

« bélelzarodas « savos gylilem képzédése
« bélerézio « sebszétnyilas

« fajdalom « sérv kidjulasa

« fertézés/télyog kialakulasa - sipolyképz6dés

- gyulladas - valadékozas

« haematoma

MEGJEGYZES: A kozolt, szakmailag lektoralt irodalom szerint a velesziiletett
kollagénhianyban és sérvkitjulasban szenvedo betegek hajlamosabbak a
késébbi sérvképzédésre.*

MEGJEGYZES: A kdzélt, szakmailag lektorélt irodalom azt bizonyitja, hogy
azoknal a betegeknél, akik a biologiai eredetti sérvgrafttal térténd, fertézés
jelenlétében valo kezelés idején kritikus allapotban vannak vagy hastregiik
stlyosan fert6zott, nagyobb a komplikaciok, példaul az elhtizédo sebfert6zés,
az id6 el6tti lebomlas, a sérvkitjulas, a bélerozio, valamint az djraoperalas
kockazata.5 Sulyosan fert6zott hasiireg(i betegeknél jobb eredmény érheté
el a sérvmiitét szakaszos megkézelitésével, amelynek soran csak a fertézés
kezelése utan torténik kisérlet a hasiireg végleges lezarasara.

TAROLAS
Ez a graft tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolando.
STERILIZALAS
Ez a graftetilén-oxiddal lett sterilizalva.
HASZNALATI UTASITAS
Sziikséges anyagok
« Steril csipesz

« Rehidralé folyadék: szoba-hémérsékletd, steril fiziologias sooldat vagy
steril Ringer-laktat-oldat.

MEGJEGYZES: A graftot mindig aszeptikus technikaval kezelje, minimalis
szinten tartva annak latex keszty(vel valo érintkezését.

. Aszeptikus technikaval emelje ki a kiilsé csomagolasbdl a steril belsé

csomagot és helyezze a steril teriiletre.

Ovatosan nyissa fel a steril belsé csomagot. Aszeptikusan tévolitsa el a

belsé csomagbdl a graftot.

Rehidrélja a graftot szoba-hémeérsékletd, steril fiziologids séoldattal vagy

steril Ringer-laktat-oldattal, amig a kivant kezelési jellemzéket el nem éri.

A sérvgraft esetében legfeljebb egy (1) percig rehidraljon vagas, varras,

kapcsozas, tlizés vagy az eszkoz laparoszkopos behelyezése elétt. Ha a

graft talcas kiszerelést, akkor rehidrélhato a talcan.

Standard sebészeti technikaval készitse el a sérvmiitét helyét.

A HALO ELHELYEZESE

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

« A laparoszkdpos megkdozelitéshez intraperitonealis elhelyezés (alatét)
ajanlott.

Aszeptikus technikaval vagja a graftot a mitét helyének megfelelé

alakura, az atfedéshez sziikséges rahagyassal. Az alapvetd sebészeti elvek

szerint a kitjulds gyakorisaga minimalisra csokkenthetd, ha a halé minden

irdnyban legalabb 4-5 cm-re atfedésben van a kérnyez6 szévetekkel.®

MEGJEGYZES: Ha a graftot a hidnyossag méretéhez képest tul kicsire

vagja, a varratvonalra tulzott hiizéer6 hathat. Ez az eredeti sérv

kitjuldsédhoz, vagy egy tjabb hianyossagnak a szomszédos szévetekben

valo kialakulasahoz vezethet.

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

kapcsozassal vagy tiizéssel régzitse a helyére, kertlve a tulzott huzderét.

MEGJEGYZES: A tul gyakori megérintés ill. mozgatas a felszini réteg

részleges delaminalédasahoz vezethet. Ez a levalt résznek a szomszédos

szovetekhez vald varrasaval vagy kapcsozasaval oldhaté meg.
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MEGJEGYZES: A sebészi tapasztalat azt mutatja, hogy a graft szoros
szévetmegkozelitéssel vald varrasa vagy kapcsozasa jobb eredményeket
ad. 1 cm mélységli varratok kozott legfeljebb 3 cm tavolsagot hagyjon.
Hasznaljon allandé vagy hosszu tavon hasznalatos felszivodo

varratokat vagy szegeket a sebész preferenciaja szerint.

MEGJEGYZES: A nem 6sszefiiggé varratok alkalmazasa varrathiba esetén
tovébbi biztonségot nyuijt a széveti hidnyossag kidjulasa ellen.
MEGJEGYZES: A sérvgraftot a szévetbendvés és az angiogenesis
optimalizélasa érdekében nyilt térhalds szerkezetiinek tervezték.
MEGJEGYZES: Az eredmények javitdsanak érdekében ajénlatos
minimalizalni a defektusok athidalasat.

Végezze el a standard sebészeti eljarast.

Az orvosi hulladékokra vonatkozd intézményi iranyelvek szerint helyezze
a hulladékba a fel nem hasznalt részeket.

Helyezzen be zért szivo dréneket 2-6 hétre. Akkor tavolitsa el, amikor a
drén hozama legalabb két (2) egymast kéveté napon at 20 mL/24 6ra
alatt marad, vagy amikor a drén szaraz.
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ITALIANO

INNESTO PER ERNIA BIODESIGN®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Linnesto per ernia Biodesign® & un foglio multistrato di matrice extracellulare
derivato dalla sottomucosa dell'intestino tenue (SIS) dei suini. SIS viene
ottenuto dall'intestino mediante un processo che mantiene inalterata la
composizione naturale delle molecole della matrice.’2

Una volta impiantato, 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.
Nel corso di svariati mesi, i tessuti del paziente incorporano completamente
il SIS finché non ¢ piti identificabile, e si viene cosi a formare nuovo tessuto
rimodellato.?

USO PREVISTO

Linnesto per ernia Cook® Biodesign® viene impiantato per rinforzare i tessuti
molli nelle situazioni in cui sussiste debolezza nel corso degli interventi di
riparazione dell'ernia ventrale. Linnesto & fornito sterile ed & esclusivamente
monouso.
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ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

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

HERNIA GRAFT | Questo simbolo ha il seguente significato: Innesto

per ernia

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

CONTROINDICAZIONI

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

PRECAUZIONI
« Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto
del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.
« Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte e inutilizzate dell'innesto.
« Linnesto & sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non danneggiata.
Non utilizzarlo se il sigillo della confezione & rotto.
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« Linnesto deve essere gettato se & possibile che una manipolazione non
corretta lo abbia danneggiato o contaminato o se la sua data di scadenza
& gia trascorsa.

Prima di tagliare I'innesto o di fissarlo con punti di sutura, con punti
metallici o con clips, oppure prima di inserirlo per via laparoscopica,
accertarsi che sia stato reidratato.

Durante I'applicazione di punti di sutura, di punti metallici o di clips,
accertarsi di fissare tutti gli strati dell'innesto.

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

L'unione di pit innesti mediante |'applicazione di punti di sutura, punti
metallici o clips pud compromettere le prestazioni del materiale.

Non sono stati condotti studi volti a valutare I'impatto dell'uso clinico
dell'innesto sulla riproduzione.

Una reidratazione prolungata o una manipolazione eccessiva possono
causare la parziale separazione degli strati superficiali dell'innesto.
Esercitare cautela quando il dispositivo viene posizionato in ferite infette.
Durante l'inserimento dellinnesto per via laparoscopica, agire con cura
per evitare di danneggiarlo. Si consiglia di caricarlo attraverso un‘apertura
larga almeno 10 mm.

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le possibili reazioni indesiderate associate all’'uso di protesi biologiche per
ernia possono includere:

- aderenze « formazione di sieromi

- degradazione prematura « fuoriuscita di materiale purulento
« deiscenza della ferita infezione/formazione di ascessi

« dolore « inflammazione

- ematoma « occlusione intestinale

« erosione intestinale « reazione allergica

- febbre - recidive dell'ernia

« formazione di fistole

NOTA - La letteratura scientifica peer-reviewed suggerisce che i pazienti con
deficienza innata di collagene ed ernie recidive sono piti a rischio di successiva
formazione di ernie.#

NOTA - La letteratura scientifica peer-reviewed dimostra che il rischio di
complicanze (come infezione tardiva della ferita, degradazione prematura,
recidiva di ernie, erosione intestinale e necessita di reintervento), & piu alto
nei pazienti in condizioni critiche o con addome gravemente contaminato
quando vengono trattati con innesti biologici per ernia in presenza di
infezione.> Nei pazienti con addome gravemente contaminato, un approccio a
stadi per la riparazione dell’ernia che prevede il controllo dell'infezione prima
della chiusura definitiva dell'addome puo dare risultati migliori.

CONSERVAZIONE
Linnesto deve essere conservato in luogo pulito, asciutto e a temperatura
ambiente.

STERILIZZAZIONE
Linnesto é stato sterilizzato con ossido di etilene.

ISTRUZIONI PER L'USO
Materiali necessari
« Pinze sterili
« Liquido reidratante: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer
lattato sterile a temperatura ambiente.

NOTA - Per la manipolazione dell'innesto, adottare sempre tecniche asettiche,
riducendo al minimo il contatto con guanti in lattice.

. Con tecnica asettica, estrarre la confezione interna sterile dalla confezione

esterna e collocarla nel campo sterile.

Aprire con cautela la confezione interna sterile. In modo asettico, estrarre

l'innesto dalla confezione interna.

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

lattato sterile a temperatura ambiente fino a raggiungere il grado di

maneggevolezza desiderato. Per I'innesto per ernia, reidratare per meno

di un (1) minuto prima di tagliare, fissare con sutura, punti metallici o

clips oppure prima di inserire il dispositivo per via laparoscopica. Se

I'innesto é fornito in un vassoio, & possibile effettuarne la reidratazione

al suo interno.

Preparare il sito di riparazione dell'ernia in base alle tecniche chirurgiche

consuete.

POSIZIONAMENTO DELLA RETE

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

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

[
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5. Con tecnica asettica, rifilare I'innesto compatibilmente al sito,
abbondando in modo da consentire una sovrapposizione adeguata. |
principi chirurgici fondamentali suggeriscono che sia possibile ridurre al
minimo la recidiva sovrapponendo la rete al tessuto circostante di almeno
4-5 cm in tutte le direzioni.®
NOTA - Se l'innesto viene tagliato troppo piccolo per il difetto, la linea di
sutura puo essere sottoposta a una tensione eccessiva. Cio pud portare
alla recidiva dell'ernia originale o allo sviluppo di un difetto a carico dei
tessuti adiacenti.

. Con tecnica asettica, trasferire I'innesto al sito chirurgico e fissarlo in

posizione con punti di sutura, punti metallici o clips, evitando una

tensione eccessiva.

NOTA - Una manipolazione eccessiva puo provocare la parziale

separazione di uno strato superficiale. E possibile ovviare a questo

problema fissando la sezione staccata al tessuto adiacente mediante punti

di sutura o punti metallici.

NOTA - Lesperienza chirurgica indica che la suturazione dell'innesto

mediante filo di sutura o punti metallici con stretta approssimazione dei

tessuti produce i risultati migliori. Distanziare i punti di sutura non pit di

3 ¢m, con una profondita di 1 cm. Usare clips oppure suture permanenti o

assorbibili a lungo termine, secondo la preferenza del chirurgo.

NOTA - Suture a punti staccati possono dare un'ulteriore garanzia contro

la recidiva del difetto tissutale causata dal cedimento della sutura.

NOTA - Linnesto per ernia € stato progettato con una struttura a matrice

aperta al fine di ottimizzare l'incorporamento del tessuto e I'angiogenesi.

NOTA - Per migliorare i risultati, si consiglia di ridurre al minimo la

riparazione a ponte dei difetti.

Completare la procedura chirurgica nel modo consueto.

Smaltire le eventuali sezioni inutilizzate nel rispetto delle linee guida

della struttura sanitaria in materia di smaltimento dei rifiuti medici.

Utilizzare drenaggi con aspirazione a sistema chiuso per 2-6 settimane.

Rimuoverli quando il drenato & inferiore a 20 mL ogni 24 ore per almeno

due (2) giorni consecutivi oppure quando non vi & piti drenato.
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MAKEAOHCKMN

BIODESIGN® FPA®T 3A XEPHUJA

OMNUC HA YPELOT

Biodesign® MpadToT 3a XepHuja e NoBeKeC/I0jHa Moya Ha eKcTpaLienynapeH

MaTpuKc AobreH of cybMyKo3a Ha CBUHCKY TeHKM LpeBa (small intestinal

submucosa - SIS). SIS e pobrieH oA LpeBa Co NOMOLL Ha MPOLEC KOj ro

3aApXKyBa NPUPOAHNOT COCTAB Ha MOJIEKY/INTE O MATPUKCOT.!2

OTKaKo Ke ce MNNaHTVpa, NPYPOAHMOT COCTaB Ha SIS UM 0BO3MOXKYBa Ha
Te 3a 3a34P Ha NaLMEeHTOT Aa AeMOHUPaaT KETKN 1

KofareH 3a Bpeme Ha MeTabonn3MOoT Ha KNETOYHMOT 1 eKCTPaKNETOUHNOT

MaTpUKC. B Tek Ha HEKOJIKY MeceLu, TKBaTa Of} MaLneHToT KOMMIETHO ro

VHKopropuvpaart SIS cé noaeka He MoxXe fla ce OTKpUe 1 pesyNnTnpaaT co HOBO,

pemogenupaHo Tkneo.3

MPEABUAEHA YNOTPEBA

Cook® Biodesign® rpadToT 3a xepHuja ce KOPUCTM 3a MMMNaHTaLVja 3a Aa ce

3ajakHaT MeKuTe TKIBa Kajle LTO MOCTON CNaboCT 3a Bpeme Ha CaHMparbeTo

Ha BeHTpasnHata xepHuja. FpaToT ce ncriopayysa cTepuneH v e NpeasnaeH

3a efjHOKpaTHa ynotpeba.

Rx ONLY| OBoj cmGon ro o3HauyBa C/ieiHOTO:
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BHUMAHMUE: ®epepantuTe 3akonn (CA[l) ja orpaHnuysaar npoaax6bara
Ha OBOj ypeA Ha unn nNo Hapayka Ha AOKTOp.

0OBoj cmb0on ro 03HauyBa cnefHoTo: besbefHo co MarHeTHa pesoHaHuUuja

HERNIA GRAFT | OBoj cmbon ro o3Hauysa cnegHoto: Mpad 3a xepHuja
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OBoj rpadT e NpefBraeH 3a ynotpeba of 06yueHn MegULMHCKN
npodecnoHanum.

KOHTPAUHOUKALIMKA
0OBOj rpadT ce Ao6MBa O CBUHCKY 13BOP 1 He Tpeba fa ce KopUCTy Kaj
naLVeHTI CO No3HaTa YyBCTBUTENIHOCT Ha CBUHCKM MaTepujan.

MEPKW HA NPETNA3/IMBOCT

« OBOj ypep e Av3ajHUpaH camo 3a eiHoKpaTHa ynotpeba. O6ugnte
NOBTOPHO /13 Ce NPOLIec1pa, CTEPUM3NPa n/unu ynotpebysa Moxe
Aa BOAAT A0 Heycnex Ha ypeaot w/vnn npeHoc Ha 6onecrt.
[a He ce crepunusmnpa nosTopHo. OpneTe ru cute OTBOPEHN
1 HEUCKOPUCTEHU f1€710BM 0f rpadToT.
I'pa¢'ro'r € CTepuneH ako NakyBareTo € CyBO, HEOTBOPEHO U HEOLWTeTeHO.
He ynotpe6yBajTe ro ako e CKpLIEHO 3arneyaTyBareTo Ha NaKyBareTo.
OTcTpaHeTe ro rpadToT ako NOrpPeLIHOTO PakyBatbe MPUUMHNN0 MOXHa
wreTta nnn KOHTaMI/lHaLlIAja, NN ako NOMWHaN PoOKOT Ha Tpaee Ha
rpadrot.
OcurypajTe ce ieka rpadToT € pexuapupaH Npea ceuekbe, Wnekbe,
CI'IijBaN:e, neneme U BHeCyBarbe Ha rpaq)ToTnanapocKorchM.
OcurypajTe ce fileKa cuTe C/loeBM Ha rpaToT ce obe3beieHM Kora ce
CyTypvpaar, CcrojysaaT Unu nenar.
CraBeTe ro rpadToT BO MakCUMasneH MOXEH KOHTaKT CO 34paBo, 406po
BacCKynapusMpaHo TKMBO 3a Aia ro NOTTUKHETE PacToT Ha KNeTknte n
pemofienvparbeTo Ha TKBOTO.
LLinereTo, CnojyBar-eTo UK NenereTo Ha NoBeke O efleH rpadT 3aeHoO
MOe fa ja Hamanat pyHKLUmjaTa Ha rpadToT.
Hema cnpoBefeHw cTyaunu Kou ro eanynpaat penpoayKkTuBHOTO BAvjaHne
Ha KNMHWYKaTa ynotpeba Ha rpaToT.
MpoponxeHa pexvuapaTtaumja nnn NpekymepHo pakyBarbe MOXe Aa flosefe
0 AenyMHO pac/ojyBarbe Ha NOBPLUHYTE CI0eBN Ha rpadToT.
Tpeba na ce BHMMaBa Kora ypefioT € NoCTaBeH Ha MHGUUMPaH paH.
Tpeba pa ce BHUMaBa Aa ce n3berHe olwTeTyBarbe Ha rpadToT Kora ke ce
BHeCyBa N1anapoCcKonCKu. Ce npenopavysa fia ce BHeCyBa HU3 Bne3 o
10 mm vnu noronem.
AKO paHaTa e 0CTaBeHa OTBOPEHa, UyBajTe ro rpadToT BaxeH 3a f1a ce
cnpeun cywerbe,

MOTEHUWJANTHU KOMMIUKALUN
MosHuTe HecakaHu peakLyn co ynoTpebata Ha Grosnolka npotesa 3a
XepHuja MOXe Aa BKNyuyBaart:

+ aneprucka peakuuja « npepBpemeHa ferpajauuja

- aTxesuja - cekper

« 6onka « Tpecka

+ BOCManeHve + dopmupatbe UHeKUMja/ancuec
« AexucueHumja Ha paHa - dopmupare cepom

« epo3uja Ha LpeBo « dopmupatbe puctyna

« ONCTPyKUMja Ha febeno Lpeso « Xematom

NoBTOpPYBatkbe Ha XepHuja

BEJIELLKA: PeyeH3vpaHaTta objaBeHa nuTepatypa cyrepvpa fieka nauyueHtute
CO BPOAEHWN HEAOCTATOLM Ha KOMareH N peKypeHTHU XepHUn ce NonoanoxHn
Ha nocnes0BaTeNHO GopMupatbe XepHuja.t

BEJIELLIKA: PeueH3vpaHaTta objaBeHa nuTepaTypa nokaxysa fjeka pusnKoT of
KOMMAMKauumn, Kako WTo ce oaN0XKeHa MH(I)EKLLMJB Ha paHaTta, npeaBpemeHa
[flerpagauvja, NOBTOPYBatbe Ha XepHujaTa, epo3uja Ha LpeBoTo 1 noTpebara
0fy NOBTOpHa onepaumja, Ce NoBMUCOKN Kaj NauneHTn Kon ce KpUTUYHO

6OJHN NN KOV IMaaT CEPUO3HO KOHTaMUHNPaHU abAOMEHI Kora Tue ce
TpeTupaat co 6MoNoLWKM rpadpToBU 3a XepHMja BO NPUCYCTBO Ha UHdeKLmja.>
Kaj nauneHTI Kou MaaT CepUO3HO KOHTaMUHMPaHU aGA0OMEHU, eTanH1OT
NpKCTan KoH caHupare Ha XepHujaTa Bo Koj MHdeKLmjaTa ce KOHTponupa
npep Aa ce Hanpasu 0617 3a AePUHUTUBHO 3aTBOPatbe Ha aGAOMEHOT MOXe
[la fape nofobpu pesyntatu.

YYBAE
0Boj rpadpT Tpeba f1a Ce YyBa Ha YMCTO, CYBO MECTO Ha COBHa TemnepaTypa.

CTEPWIU3ALIMIA
OBOj rpadT e CTepUAN3MPaH CO eTUNEH OKCUA.

YMNATCTBO 3A YNOTPEBA

MoTpe6Hu maTepujann
. CTEpI/IﬂHM KnewTtn
« TeyHOCT 3a pexuapauvja: crepuneH G13NONOLKN PacTBOP WK CTEpUNEH
NakTaT PUHrepoB pacTeop Ha cobHa Temneparypa.

BEJIELLIKA: Cekoralu pakyBajTe o rpadTOT KOPUCTEjKN acenTuyHa TeXHIKA,
CO MUHUMN3MPAH€ Ha KOHTAKTOT CO NlaTeKC HapaksuyuTe.
1. Co nomoLu Ha acenTuyHa TeXHWKa, OTCTpaHeTe ro CTepUIHOTO BHATPELWHO
nakyBatbe Of] HaIBOPELIHOTO NakyBatbe 1 CTaBeTe ro BO CTEPUIHOTO Mofe.
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2. OTBOpETE o BHUMATENHO CTEPUIHOTO BHATPELHO NakyBatbe.
AcenTuyKm, OTCTpaHeTe ro rpadToT Off BHATPELWHOTO MaKyBatbe.
Pexuppupajre ro rpadToT Ha cobHa Temnepartypa, Vo cTepuneH
$M31ONOLWIKN PaCTBOP UNM CTEepPUNEH NlakTaT PUHIrepoB pacTBop fofeka
He Ce NOCTUrHaT NMocaKyBaHNTe KapaKTepUCTUKK 3a pakyBatbe. 3a rpadTot
3a XepHuja, pexuapupajTe nomarky o eaHa (1) MUHyTa npej ceverbe,
CyTypuparbe, CrojyBatbe, Nernetbe U Nanapockomncko BHeCyBakbe Ha
ypepnoT. AKO rpadToT e ucnopayaH Bo TalHa, MOXe Aa Gufe pexvapnpaH
BO Tal|HaTa.
. MpunpemeTe ro MecToTo 3a CaHMpatbe Ha XepHujaTa co ynotpeba Ha
CTaHAAPAHV XMPYPLIKI TEXHNKI.
MOCTABYBAHE HA MPEXXUYKA
+ 3a oTBOpEHV NpoLeaypy ce Npenopayysa npenepuToHeanHo/
peTpopeKTanHo (TexHuka Ha Prse 1 CTona) Unu NHTpanepuToHeanHo
rocTaByBatrbe (Ha nogsora).
+ WHTpaneputoHeanHoTo NocTasysatbe (Ha noanora) ce npenopayysa
3a N1anapOCKOMNCK NpucTan.
. Co ynoTpeba Ha acenTnyHa TexH1Ka, noTceyete ro rpaToT Aa
ofiroBapa Ha MecToTo, 06e36e/yBajKku AOAATOK 3a NPEKOoNyBake.
OCHOBHWTE XVPYPLLIKN NPUHLMNK Cyrepunpaat feka BpakareTo Ke buae
paHo ako Mp Ta ce MPeKonyBa CO OKONHOTO TKIBO 3a
Hajmarky 4-5 cm BO CUTe HaCOKM.®
BENELLKA: Ako rpadpToT e npeceyeH NpemHory masn 3a fiedekToT, Moxe
[la ce NOCTaBM NPeKyMepHa HanHaToCT Ha CyTypHaTta nuHuja. OBa MoXe fa
pe3ynTipa co BpaKkatbe Ha OpUriHanHaTa XxepHuja win passoj Ha fedexT
Ha cocefiHUTe TKMBA.
Co ynotpeba Ha acenTiyHa TexH1Ka, NpeHeceTe ro rpa¢ToT 1O
0nepaTNBHOTO MECTO 1 CyTypupajTe, CrojTe, Unu 3anenete ro Ha
MeCTOTO, M36erHyBajKu BULLOK 3aTerHaTocT.
BEJIELLIKA: MpekymepHO paKyBatbe MOXe fja BOAV 10 AeNyMHO
pacnojyBatbe Ha MOBPLUNHCKUOT C/10j. OBa MOXe fa ce nsberHe co
MpULBPCTYBatbe Ha OBOEHINOT AN KOH COCEJHOTO TKIBO CO KOHL|N
VAW cnojHULN.
BENELLKA: XvpypLIKOTO NCKYCTBO yKaXyBa fieka CyTypupareTo unu
CnojyBareTo Ha rpapToT Co NpnbnuKyBarbe Ao HNNCKOTO TKMBO AaBa
nopo6ap ncxoa. OcTaseTe nomanky UM €AHaKBO Ha 3 cm nomery
KOHUMTe CO inabounHa Ha napyeTto of 1 cm. KopucTeTe nepmaHeHTHU
WK JONTOTPajHI aGCOPMTUBHU KOHLM UAN CRIOJHULM COpes;
npedepeHumjaTa Ha XPYpProT.
BEJIELLKA: VicnpekuHaTty cyTypu MoXe fa AafaT AONONHUTENHa
CUFYPHOCT BO O/JHOC Ha MOBTOPHaTa MojaBa Ha TKBEH AedeKT BO
Cnyyaj Ha Heycnex Npu CyTypuparbeTo.
BEJNIELLKA: lpaTOT 3a XepHWja € An3ajHupaH Co CTPYKTypa Ha OTBOPEeH
MaTPUKC 3a fja Fo ONTUMM3MPa BrpajlyBatbeTo 1 aHrmoreHesara.
BEJNIELLKA: Ce npenopauyBa Aa Ce MUHUMU3MPa NPeMOCTYBarbeTo Ha
nedekTuTe 3a fa ce nofobpat ncxoauTe.
3aBpLueTe ja CTaHfapAHaTa XUpypLIKa NpoLieypa.
DpreTe rv cuTe HENCKOPUCTEHN AENOBM COPEA UHCTUTYLIMOHANHNTE
ynaTCTBa 3a MEAVLINHCKI OTNag.
CraBeTe 3aTBOPEHU APEHOBU 3a CyKLmja 3a 2-6 Hefenu. OTcTpaHeTe
1 Kora n3nesot e nomarky of 20 mL/24 yaca 3a Hajmasnky
nBa (2) nocnenosaTtenHu ieHa WK lofieka APEHOT He buae cys.
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NEDERLANDS

BIODESIGN® HERNIAPROTHESE

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Biodesign® herniaprothese is een meerlaags blad van extracellulaire matrix
afkomstig van de dunnedarmmucosa (small intestinal submucosa; SIS) van
varkens. SIS wordt verkregen uit de dunne darm door middel van een proces
waarbij de natuurlijke samenstelling van de matrixmoleculen behouden blijft.'2
Na implantatie maakt de natuurlijke samenstelling van SIS het mogelijk dat de

w

IS

w

o

o N

o

~

w

IS

w

o

26



genezingsmechanismen van de patiént cellen en collageen afzetten tijdens
de stofwisseling van de cellulaire en extracellulaire matrix. In de loop van een
aantal maanden neemt het weefsel van de patiént de SIS volledig in zich op
totdat deze niet meer detecteerbaar is, met nieuw geremodelleerd weefsel
als eindresultaat.?

BEOOGD GEBRUIK
De Cook® Biodesign® herniaprothese is bedoeld om tijdens een
buikherniacorrectie te implanteren ter versteviging van weke delen op

verzwakte plaatsen. De prothese wordt steriel geleverd en is bestemd voor
eenmalig gebruik.

Rx ONLY| Dit symbool betekent het volgende:

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

Dit symbool betekent het volgende: Veilig voor MRI (MR Safe)

HERNIA GRAFT | Dit symbool betekent het volgende: Herniaprothese

Deze prothese is bestemd voor gebruik door hiertoe opgeleide medici.

CONTRA-INDICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Niet opnieuw steriliseren. Werp alle geopende en ongebruikte gedeelten
van de prothese weg.

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

« Werp de prothese weg als deze door onjuiste hantering mogelijk
beschadigd of verontreinigd is of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

« Zorg dat de prothese wordt gerehydrateerd alvorens deze te snijden, te
hechten, te nieten, met tacks te hechten of laparoscopisch in te brengen.

« Zorg dat alle lagen van de prothese worden vastgezet bij het hechten met
hechtdraad, nieten of tacks.

« Plaats de prothese zoveel mogelijk in contact met gezond, goed
doorbloed weefsel, om celingroei en weefselremodellering te bevorderen.

« Als een of meer prothesen aan elkaar gehecht, aan elkaar geniet of met
tacks aan elkaar gehecht worden, kunnen de prestaties verminderen.

« Er zijn geen studies verricht ter evaluatie van de reproductieve effecten
van het klinische gebruik van de prothese.

« Langdurige rehydratie of overmatige hantering kan leiden tot gedeeltelijke
delaminatie van de oppervlaktelagen van de prothese.

« Er moet zorg worden betracht wanneer het hulpmiddel in geinfecteerde
wonden wordt geplaatst.

« Er moet zorg worden betracht om de prothese niet te beschadigen
wanneer deze laparoscopisch wordt ingebracht. Het wordt aanbevolen om
het inbrengen uit te voeren via een poort van 10 mm of groter.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke ongunstige reacties bij het gebruik van biologische
herniaprothesen zijn onder meer:

- adhesie « koorts

« afscheiding - ontsteking

« allergische reactie - pijn

- darmerosie « recidief van de hernia
« darmobstructie « seroomvorming

« fistelvorming « voortijdige ontbinding
« hematoom - wonddehiscentie

« infectie/abcesvorming

NB: Na peer-review gepubliceerde literatuur bevat aanwijzingen dat zich bij
patiénten met inherente collageendeficiénties en recidiverende hernia’s later
vaker een nieuwe hernia vormt.#

NB: Na peer-review gepubliceerde literatuur toont aan dat het risico van
complicaties, zoals vertraagde wondinfectie, voortijdige ontbinding, recidief
van de hernia, darmerosie en de noodzaak van een heroperatie, hoger

is bij patiénten die kritiek ziek zijn of die een ernstig besmette buikholte
hebben, wanneer zij worden behandeld met biologische herniaprothesen
bij aanwezigheid van een infectie.’ Bij patiénten met een ernstig besmette
buikholte kan een gefaseerde benadering van de herniacorrectie, waarbij
de infectie onder controle wordt gebracht voordat wordt geprobeerd de
buikholte definitief te sluiten, leiden tot betere uitkomsten.
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OPSLAG
Deze prothese moet op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur
worden bewaard.

STERILISATIE
Deze prothese is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

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

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

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

2. Open de steriele binnenverpakking voorzichtig. Verwijder de prothese op
aseptische wijze uit de binnenverpakking.

3. Rehydrateer de prothese in steriel fysiologisch zout of steriel
Ringer-lactaat op kamertemperatuur totdat het de gewenste
hanteringseigenschappen heeft verkregen. Rehydrateer de
herniaprothese minder dan één (1) minuut alvorens de prothese te
snijden, te hechten, te nieten, met tacks te hechten of laparoscopisch in
te brengen. Als de prothese in een pakket is geleverd, kan deze in het
pakket worden gerehydrateerd.

4. Prepareer het herniacorrectiegebied met de chirurgische
standaardtechniek.

MESH PLAATSEN

« Preperitoneale/retrorectale (Rives-Stoppatechniek) of intraperitoneale
(intra-abdominale) plaatsing wordt aanbevolen bij open chirurgie.

« Intraperitoneale (intra-abdominale) plaatsing wordt aanbevolen bij een
laparoscopische benadering.

5. Snijd de prothese volgens een aseptische techniek bij zodat deze op de

beoogde plaats past, rekening houdend met de benodigde overlapping.

Chirurgische basisbeginselen wijzen erop dat de kans op recidief van

de hernia tot een minimum kan worden beperkt als de prothese het

omliggende weefsel ten minste 4 a 5 cm overlapt in alle richtingen.®

NB: Als de prothese te klein wordt gesneden voor het defect, kan er te

veel spanning op de hechtnaad komen te staan. Dit kan tot een recidief

van de oorspronkelijke hernia of ontwikkeling van een defect in de
aangrenzende weefsels leiden.

Breng de prothese met een aseptische techniek over naar het

operatiegebied en hecht, niet of hecht deze met tacks op zijn plaats,

zonder overmatige spanning.

NB: Overmatige hantering kan tot gedeeltelijke delaminatie van een

oppervlaktelaag leiden. Dit kan worden verholpen door het losgeraakte

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

NB: De chirurgische ervaring wijst erop dat het hechten of nieten van de

prothese met nauwe weefselapproximatie betere uitkomsten oplevert.

Zorg dat de hechtingen 3 cm of minder uiteen liggen en 1 cm diep zijn.

Gebruik niet-resorbeerbare of traag-resorbeerbare hechtdraad of tacks,

volgens de voorkeur van de chirurg.

NB: Afzonderlijke hechtingen bieden extra beveiliging tegen een recidief

van het weefseldefect ingeval de hechting loslaat.

NB: De herniaprothese is ontworpen met een open matrixstructuur om

weefselintegratie en angiogenese te optimaliseren.

NB: Voor betere uitkomsten wordt aanbevolen het overbruggen van

defecten tot een minimum te beperken.

Voer de chirurgische standaardprocedure uit.

Voer alle ongebruikte segmenten af volgens de instellingsrichtlijnen voor

medisch afval.

Handhaaf gesloten zuigdrainage gedurende 2 tot 6 weken. Verwijder

de drain wanneer de afscheiding minder dan 20 mL per 24 uur bedraagt

gedurende ten minste twee (2) opeenvolgende dagen of wanneer de

drain droog is.
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BIODESIGN® BROKKIMPLANTAT

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Biodesign® brokkimplantat er et flerlags ark av ekstracelluleer matriks som
stammer opprinnelig fra svinets submucosa i tynntarmen (SIS). SIS hentes fra
tarmen gjennom en prosess som bevarer den naturlige sammensetningen til
molekylene i matriksen.'2

Etter implantering vil den naturlige sammensetningen av SIS gjore det mulig
for pasientens helingsmekanismer a avleire celler og kollagen under cellulzer
og ekstracelluleer matriksmetabolisme. | lapet av flere maneder vil pasientens
vev fullstendig integrere SIS helt til det ikke lenger kan oppdages, noe som
resulterer i nytt omformet vev.?

TILTENKT BRUK

Cook® Biodesign® brokkimplantat er beregnet for implantasjon for & forsterke
blgtvev hvor det finnes svakheter under ventral brokkreparasjon. Implantatet
leveres sterilt og er beregnet til engangsbruk.

Rx ONLY| Dette symbolet betyr folgende:

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

Dette symbolet betyr folgende: Magnetresonanssikker (MR Safe)
HERNIA GRAFT | Dette symbolet betyr falgende: Brokkimplantat

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

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

FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til svikt i
anordningen og/eller overfering av sykdom.

- Skal ikke resteriliseres. Kasser alle dpne og ubrukte deler av implantatet.

« Implantatet er sterilt hvis pakken er tarr, uapnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.

« Kasser implantatet hvis feilhandtering har forarsaket mulig skade eller
kontaminasjon eller hvis implantatets utlgpsdato er passert.

« Pase at implantatet er rehydrert for tilskjeering, suturering, trakling, stifting
eller innsetting av implantatet ved bruk av laparoskop.

- Pase at alle lagene i implantatet sikres under suturering, stifting eller
trékling.

« Plasser implantatet i maksimal kontakt med friskt, godt vaskularisert vev
for a stimulere celleinnvekst og vevsomforming.

« Hvis mer enn ett implantat sutureres, stiftes eller trakles sammen, kan
implantatets ytelse bli redusert.

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

« Langvarig rehydrering eller for mye handtering kan fore til delvis
delaminering av overflatelagene til implantatet.

« Veer varsom dersom anordningen plasseres i infiserte sar.

« Veer varsom sa ikke implantatet skades nér det anbringes via laparoskopi.
Det anbefales & anbringe gjennom en dpning pa 10 mm eller storre.

« Huvis saret blir veerende dpent, mé implantatet holdes fuktig for 8 unnga
torrhet.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige bivirkninger med bruk av biologiske brokkproteser kan inkludere:
« adhesjon « seromdannelse
« allergisk reaksjon « smerte
« feber « sar-dehiscens
« fisteldannelse « tarmerosjon
« for tidlig degradering « tarmobstruksjon
« hematom « tilbakefall av brokk

« infeksjon/abscessdannelse - utsondring
« inflammasjon
MERKNAD: Fagfellevurderte publikasjoner antyder at pasienter med medfedt

kollagenmangel og tilbakevendende brokk er mer utsatte for etterfolgende
brokkdannelse.*
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MERKNAD: Fagfellevurderte publikasjoner demonstrerer at risikoen for
komplikasjoner, som forsinket sérinfeksjon, for tidlig degradering, tilbakefall
av brokk, tarmerosjon og behov for ny operasjon, er hayere hos pasienter
som er kritisk syke eller pasienter med alvorlig kontaminert abdomen nér de
behandles med biologiske brokkimplantater ved tilstedevaerelse av infeksjon.>
Hos pasienter med alvorlig kontaminert abdomen kan man fa bedre resultater
gjennom trinnvis metode for brokkreparasjon, hvor infeksjonen kontrolleres
for definitiv abdomenlukking forsgkes.

OPPBEVARING
Dette implantatet skal oppbevares pa et rent og tert sted ved romtemperatur.

STERILISERING
Dette implantatet er sterilisert med etylenoksid.

BRUKSANVISNING
Ngdvendige materialer
« Sterilt tangsett
« Rehydreringsvaeske: romtemperert steril saltlasning eller steril Ringers lasning.

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

1. Den sterile indre pakken fjernes fra den ytre pakken ved hjelp av steril

teknikk og plasseres i det sterile feltet.

2. Den sterile indre pakken &pnes forsiktig. Implantatet fjernes fra den indre

pakken med aseptisk teknikk.

3. Implantatet rehydreres ved romtemperert steril saltlesning eller

steril Ringers lgsning til enskede handteringsegenskaper oppnas.
Brokkimplantatet skal rehydreres i mindre enn ett (1) minutt for det
klippes, sutureres, stiftes, trakles eller anbringes via laparoskopi. Hvis
implantatet leveres pa et brett, kan det rehydreres i brettet.

4. Klargjer brokkreparasjonsstedet ved hjelp av vanlige kirurgiske teknikker.

PLASSERING AV NETT

« Preperitoneal/retrorektal (Rives-Stoppa-teknikk) eller intraperitoneal
plassering (underlegg) anbefales for apne prosedyrer.

« Intraperitoneal plassering (underlegg) anbefales for en laparoskopisk
prosedyre.Ved bruk av aseptisk teknikk klipp implantatet slik at det
passer til stedet, iberegnet overlapping. Grunnleggende kirurgiske
prinsipper tyder pa at tilbakefall kan minimeres hvis nettet overlapper
det omsluttende vevet minst 4-5 cm i alle retninger.®

MERKNAD: Hvis implantatet klippes for mye og det blir for lite for defekten,

kan dette fore til overspenning pa suturlinjen. Dette kan resultere i tilbakefall

av opprinnelig brokk eller utvikling av en defekt i tilgrensende vev.

Ved bruk av aseptisk teknikk overfer implantatet til inngrepsstedet og

suturer, stift eller trékle det pa plass. Unnga for mye spenning.

MERKNAD: For mye handtering kan fare til delvis delaminering av

et overflatelag. Dette kan rettes pa ved & feste den lgsnede delen til

nzerliggende vev med suturer eller stifter.

MERKNAD: Kirurgisk erfaring viser at suturering eller stifting av

implantatet med neer approksimasjon av vev gir bedre resultater. La det

veere 3 cm eller mindre mellom suturene med bittdybde pa 1 cm. Bruk
permanente eller langvarige absorberbare suturer eller tacker i henhold
til kirurgens preferanse.

MERKNAD: Avbrutte suturer kan gi ekstra feste mot tilbakefall av

vevsdefekt i tilfelle av sutursvikt.

MERKNAD: Brokkimplantatet er utformet med en apen matriksstruktur

for & optimere vevsintegrering og angiogenese.

MERKNAD: Det anbefales & minimere brodannelsen av defektene for a

forbedre resultatene.

Fullfer vanlig kirurgisk prosedyre.

. Kasser eventuelle ubrukte deler i trdd med institusjonens retningslinjer

for medisinsk avfall.

Plasser lukkede sugdren i 2-6 uker. Fjern nar utbyttet er mindre enn

20 mL per degn i minst to (2) etterfalgende degn eller nar drenet er tort.
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WSZCZEP DO PRZEPUKLIN BIODESIGN®

OPIS URZADZENIA

Wszczep do przepuklin Biodesign® to wielowarstwowy ptat matrycy
zewnatrzkomorkowej uzyskany z podsluzowej btony jelita cienkiego (SIS)
Swin. SIS otrzymuije sie z jelit w wyniku procesu zachowujgcego naturalny
sktad czasteczek matrycy.'2

Po wszczepieniu naturalny sktad SIS umozliwia odktadanie sie komorek i
kolagenu w wyniku nastepujacych u pacjenta proceséw gojenia, podczas
metabolizmu matrycy komérkowej i zewnatrzkomoérkowej. Po uptywie kilku
miesiecy nastepuje catkowite wbudowanie SIS w tkanki pacjenta, tak, ze nie
jest mozliwe jej wykrycie, a wynikiem jest nowa, przebudowana tkanka.?
PRZEZNACZENIE

Wszczep do przepuklin Biodesign® firmy Cook® jest przeznaczony do implantacji
w celu wzmacniania tkanek migkkich podczas zabiegow naprawczych
przepukliny brzusznej. Dostarczany wszczep jest sterylny i jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku.

Rx ONLY| Ten symbol oznacza:

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

R| Ten symbol oznacza: Bezpieczny w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR Safe)

HERNIA GRAFT | Ten symbol oznacza: Wszczep do przepuklin

Niniejszy wszczep przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolony personel
medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

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

SRODKI OSTROZNOSCI
« Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownego
wyjatawiania i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.
« Nie wolno sterylizowaé ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i nie
zuzyte fragmenty wszczepu.
Wszczep zachowuije sterylnos¢, jesli opakowanie jest suche, nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie wolno uzywac, jesli opakowanie jest nieszczelne.
Nalezy wyrzuci¢ wszczep, jesli nieprawidtowe przechowywanie
spowodowato mozliwos¢ uszkodzenia go lub zanieczyszczenia, lub jesli
mineta data jego waznosci.
Nalezy zapewni¢ uwodnienie wszczepu przed rozpoczeciem ciecia,
zaktadania szwow, zszywania, sczepiania lub laparoskopowego
wprowadzenia wszczepu.
Nalezy sie upewnic, ze podczas szycia, taczenia zszywkami lub sczepiania
zamocowano wszystkie warstwy wszczepu.
« Umiesci¢ wszczep w jak najblizszym kontakcie ze zdrowa, dobrze
unaczyniong tkanka, aby pobudza¢ wrastanie komorek i przebudowe tkanki.
« taczenie ze sobg wigcej niz jednego wszczepu za pomocg szwow, zszywek
lub sczepiania moze pogorszy¢ jego dziatanie.
« Nie przeprowadzono badan majacych na celu ocene wptywu klinicznego
zastosowania wszczepu na rozrodczosc.
Przedtuzone uwadnianie lub nadmierna manipulacja moze spowodowac
czedciowe odwarstwienie powierzchownych warstw wszczepu.
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy umieszczaniu wyrobu w zakazonych
ranach.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wszczepu w czasie
laparoskopowego wprowadzania go. Zaleca sie wprowadzanie wyrobu
przez port o srednicy 10 mm lub wigkszej.
« Jezeli jest pozostawiona otwarta rana, nalezy utrzymywac wszczep w
stanie wilgotnym, aby nie dopusci¢ do jego wyschniecia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem biologicznych
protez do przepuklin to miedzy innymi:

« bél - reakcja alergiczna

« erozja jelit « rozejscie sie rany

« goraczka « stan zapalny

« krwiak - wyciek

« nawr6t przepukliny « wytworzenie przetoki

« niedroznos¢ jelit « wytworzenie surowiczaka

« przedwczesne zuzycie « zakazenie/powstanie ropnia

« przywieranie
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UWAGA: Recenzowane publikacje sugeruja, ze pacjenci z wrodzonymi
niedoborami kolagenu i nawracajacymi przepuklinami sg bardziej narazeni
na powstanie kolejnej przepukliny.*

UWAGA: Recenzowane publikacje wykazuja, ze ryzyko powiktan,

takich jak opéznione zakazenie rany, przedwczesna degradacja, nawrét
przepukliny, erozja jelit oraz konieczno$¢ ponownej operacji, jest wieksze

w przypadku pacjentéw w stanie krytycznym lub pacjentéw z powaznym
zanieczyszczeniem jamy brzusznej podczas leczenia z uzyciem biologicznych
wszczepoéw do przepuklin w obecnosci zakazenia.> U pacjentow z powaznym
zanieczyszczeniem jamy brzusznej podejscie etapowe do operacji naprawczej
przepukliny, w ramach ktérego nastepuje opanowanie zakazenia przed
definitywnym zamknieciem jamy brzusznej, moze prowadzi¢ do uzyskania
lepszych wynikow.

PRZECHOWYWANIE
Niniejszy wszczep nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu, w
temperaturze pokojowej.

STERYLIZACJA
Niniejszy wszczep zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

INSTRUKCJA UZYCIA
Wymagane materiaty
« Jatowe kleszczyki
« Plyn do nawadniania: jatowy roztwér soli fizjologicznej lub ptyn Ringera z
mleczanem o temperaturze pokojowej.

UWAGA: Przy obchodzeniu sie z wszczepem nalezy zawsze przestrzegac
zasad aseptyki i ogranicza¢ do minimum kontakt z lateksowymi rekawiczkami.

1. Zachowujac zasady aseptyki wyja¢ wewnetrzne opakowanie z

opakowania zewnetrznego i umiescic je w jatowym polu.

Ostroznie otworzy¢ wewnetrzne opakowanie. Zachowujac jatowosc,

wyjac wszczep z wewnetrznego opakowania.

Nawadnianie wszczepu nalezy wykonywac w jatowe;j soli fizjologicznej

lub jatowym roztworze mleczanu Ringera o temperaturze pokojowej,

do chwili uzyskania zadanych parametréw fizycznych. Wszczep do

przepuklin nalezy nawadnia¢ przez czas krotszy niz jedna (1) minuta

przed zatozeniem szwu, zszywki lub szpilki badz przed wprowadzeniem

urzadzenia laparoskopowo. Jesli opakowaniem wszczepu jest taca, mozna

go nawodni¢ na tacy.

Przygotowac miejsce naprawy przepukliny postugujac sie typowymi w

chirurgii metodami.

UMIESZCZANIE SIATKI

« W otwartych zabiegach operacyjnych zaleca sie umieszczenie w
przestrzeni pod migsniem prostym brzucha/przedotrzewnowej (metoda
Stoppy i Rives'a) lub umieszczenie wewnatrzotrzewnowe.

« Przy zabiegu laparoskopowym zaleca si¢ umieszczenie
wewnatrzotrzewnowe.

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

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

nadmiaru dla zachodzenia na okoliczna tkanke. Podstawowa wiedza

chirurgiczna wskazuje, ze mozna zmniejszy¢ do minimum mozliwos¢

nawrotu przepukliny, jesli siatka nachodzi na otaczajgce tkanki na co

najmniej 4-5 cm we wszystkie strony.5

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

tkanki, moze doj$¢ do wytworzenia sie nadmiernych naprezen na linii

szwéw. Moze to spowodowac nawrét poczatkowej przepukliny lub

pojawienie sie nowego defektu w obrebie sasiadujacych tkanek.

Zachowujac zasady aseptyki nalezy przenies¢ wszczep na pole

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

szpilek, unikajac wytworzenia nadmiernych naprezen.

UWAGA: Nadmierne manipulowanie wszczepem moze by¢ przyczyna

czesciowego odwarstwienia sie warstwy powierzchownej. Mozna to

naprawi¢ przyszywajac odwarstwiony fragment do tkanki sasiadujacej za

pomocg szwow lub zszywek.

UWAGA: Doswiadczenie chirurgiczne wykazuje, ze zszycie wszczepu

szwem lub zszywka przy scistym zblizeniu tkanek daje lepsze wyniki.

Nalezy pozostawi¢ odstep najwyzej 3 cm pomiedzy szwami, przy

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

wchtanialne dtugoterminowe, wedtug preferencji chirurga.

UWAGA: Szwy przerywane moga by¢ dodatkowym zabezpieczeniem

przed nawrotem defektu tkanki w razie niewydolnosci szwu.

UWAGA: Wszczep do przepuklin zostat zaprojektowany jako matryca o

otwartej strukturze, w celu uzyskania jak najlepszego wbudowania tkanek

oraz optymalizacji angiogenezy.

UWAGA: Zaleca sie zminimalizowanie pomostowania wszczepami

ubytkéw, celem poprawy wynikow.

Zakonczy¢ standardowy zabieg chirurgiczny.

Wyrzuci¢ wszystkie nieuzyte fragmenty zgodnie z instytucjonalnymi

zasadami pozbywania sie odpadéw medycznych.
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9. Zatozy¢ dreny ssace w obiegu zamknigtym na 2-6 tygodni. Usuna¢ gdy
objetos¢ wycieku wynosi ponizej 20 mL/24 godziny przez co najmniej
dwa (2) kolejne dni lub gdy dren jest suchy.
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PORTUGUES

ENXERTO DE HERNIA BIODESIGN®

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Enxerto de Hérnia Biodesign® ¢ uma lamina com multiplas camadas de
matriz extracelular derivada da submucosa do intestino delgado (SIS) de
suinos. A SIS é obtida no intestino por meio de um processo que retém a
composicdo natural das moléculas matriciais.'2

Depois de ser implantada, a composicéo natural da SIS possibilita que os
mecanismos de cicatrizacao do paciente depositem células e coldgeno
durante o metabolismo celular e de matriz extracelular. Ao longo de varios
meses, os tecidos do paciente incorporam completamente a SIS até que ela
nao possa mais ser detectada, resultando em um novo tecido remodelado.3

USO PRETENDIDO
O Enxerto de Hérnia Biodesign® da Cook® destina-se a implantagdo para

reforcar tecidos moles onde houver fraqueza durante o reparo de hérnia
ventral. O enxerto é fornecido estéril e deve ser usado somente uma vez.

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

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

HERNIA GRAFT | Este simbolo significa o seguinte: Enxerto de hérnia

Este enxerto foi projetado para uso por profissionais médicos treinados.

CONTRAINDICAGOES
Este enxerto é derivado de uma fonte suina e nao deve ser usado em
pacientes com sensibilidade conhecida ao material suino.

PRECAUCOES

« Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma Unica utilizagdo. As
tentativas de reprocessamento, reesterilizacéo e/ou reutilizagdo podem
conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenga.

- Nao reesterilize. Descarte todas as partes abertas e ndo usadas do
enxerto.

« O enxerto estara estéril caso o pacote esteja seco, fechado e nao esteja
danificado. Nao utilizar caso o selo da embalagem esteja rompido.

« Descarte o enxerto caso um manuseio erréneo tenha causado possiveis
danos ou contaminagdes ou caso o enxerto esteja com sua data de
validade vencida.

- Certifique-se de que o enxerto seja reidratado antes de cortar, suturar,
grampear, aplicar tachas ou carregar o enxerto laparoscopicamente.

« Certifique-se que todas as camadas do enxerto estejam seguras ao suturar,
grampear ou aplicar tachas.

« Coloque o enxerto em contato com o maximo de tecidos saudaveis e com
boa vascularizacao para estimular o crescimento de células no enxerto e o
remodelamento do tecido.

« Suturar, grampear ou aplicar tachas juntando mais de um enxerto pode
diminuir o desempenho do enxerto.

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

« Areidratagao prolongada ou manuseio excessivo pode levar a
delaminacao parcial das camadas superficiais do enxerto.
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« Deve-se tomar cuidado quando o dispositivo for colocado em feridas
infeccionadas.

« Deve-se tomar cuidado para evitar danos ao enxerto durante o
carregamento por laparoscopia. Recomenda-se carregar por meio de uma
porta de 10 mm ou mais.

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

COMPLICAGOES POTENCIAIS
Possiveis reacoes adversas com o uso de préteses de hérnia bioldgicas podem
incluir:

- aderéncia - hematoma

« degradagéo prematura « infeccdo/formacao de abscesso
« deiscéncia de ferida «inflamacao

« dor « obstrugdo intestinal

- erosao intestinal « reacao alérgica

- febre « recorréncia da hérnia

- formagao de fistula - secregao

« formacao de seroma

OBSERVACAO: A literatura publicada revisada pelos colegas da area sugere
que os pacientes com deficiéncias de colageno inatas e hérnias recorrentes
sao mais suscetiveis a formacao de hérnia subsequente.*

OBSERVACAO: A literatura publicada revisada pelos colegas da 4rea
demonstra que o risco de complicagées como infec¢do tardia da ferida,
degradagdo prematura, recorréncia da hérnia, erosao intestinal e a
necessidade de nova cirurgia é mais alto em pacientes em estado critico ou
que apresentem contaminagao abdominal grave quando sao tratados com
enxertos de hérnia biologicos na presenca de infec¢do.> Em pacientes que
apresentam contaminagdo abdominal grave, uma abordagem em etapas
ao reparo de hérnia, na qual a infeccao é controlada antes da tentativa de
fechamento abdominal, pode apresentar resultados melhores.

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

ESTERILIZAGAO
Este enxerto foi esterilizado com 6xido de etileno.

INSTRUGOES DE USO
Materiais necessarios
« Pinca estéril
« Fluido de reidratagao: temperatura ambiente, solugdo salina estéril ou
solugéo de Ringer lactato estéril.

OBSERVACAO: Sempre manuseie o enxerto com técnica asséptica, reduzindo
o contato com as luvas de latex.

1. Utilizando técnica asséptica, retire a embalagem interna estéril da
embalagem externa e coloque-a no campo estéril.

2. Abra cuidadosamente a embalagem interna estéril. Retire assepticamente
o enxerto da embalagem interna.

3. Reidrate o enxerto com solugéo salina estéril ou solugéo de Ringer
Lactato estéril em temperatura ambiente até obter as caracteristicas de
manuseio pretendidas. No caso do Enxerto de Hérnia, reidrate por menos
de um (1) minuto antes de cortar, suturar, grampear, aplicar tachas ou
carregar o dispositivo laparoscopicamente. Se o enxerto for fornecido em
uma bandeja, ele pode ser reidratado na prépria bandeja.

4. Prepare o local do reparo de hérnia usando as técnicas cirdrgicas padréo.
APLICAGAO DA MALHA
« Em cirurgias abertas, recomenda-se a aplicagao retro-retal /pré-

peritoneal (técnica de Rives e Stoppa) ou intraperitoneal (underlay).
« Em abordagens laparoscépicas, recomenda-se a aplicacao
intraperitoneal (underlay).

5. Usando técnica asséptica, corte o enxerto para se ajustar ao local,

deixando uma pequena sobra para sobreposic&o. Principios cirdrgicos

fundamentais sugerem que as recidivas podem ser minimizadas se a

malha ultrapassar o tecido circundante em pelo menos 4-5 cm em todas

as direcoes.®

OBSERVAGAO: Se o enxerto for cortado pequeno demais para o defeito,

pode ocorrer tensao excessiva na linha de sutura. Isso pode resultar em

recidiva da hérnia original ou desenvolvimento de defeito nos tecidos
adjacentes.

Utilizando técnica asséptica, transferir o enxerto para o local da cirurgia

e sutura-lo, grampead-lo ou fixa-lo com tachas no lugar, evitando tensao

excessiva.

OBSERVACAO: O manuseio excessivo pode provocar a delaminagao

parcial da camada superficial. Isso pode ser controlado prendendo a parte

destacada ao tecido adjacente com suturas ou grampos.

OBSERVACAO: A experiéncia cirtrgica indica que a sutura ou o

grampeamento do enxerto com grande aproximacéo de tecidos

produzem melhores resultados. Deixe uma distancia maxima entre

o
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suturas de 3 cm com profundidade de 1 cm. Utilizar suturas ou tachas
permanentes ou absorviveis a longo prazo, de acordo com a preferéncia
do cirurgigo.

OBSERVAGAO: Suturas interrompidas podem oferecer mais seguranca
contra a recidiva de defeitos de tecido em caso de falha na sutura.
OBSERVAGAO: O enxerto de hérnia foi projetado com estrutura de matriz
aberta para otimizar a incorporagéo do tecido e a angiogénese.
OBSERVACAO: Para melhores resultados, recomenda-se a minimizagdo
de pontes de cobertura de defeitos.

Conclua o procedimento cirdrgico padréo.

Descarte as partes nao usadas de acordo com as diretrizes de sua
instituicao para residuos médicos.

Aplique drenos fechados de sucgao por 2 a 6 semanas. Remova-os
quando a drenagem for menor do que 20 mL/24 horas durante pelo
menos 2 (dois) dias consecutivos ou quando o dreno estiver seco.
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SLOVENSCINA

PRESADEK ZA KILO BIODESIGN®

OPIS PRIPOMOCKA

Presadek za kilo Biodesign® je vecplastna zaplata zunajceli¢cnega kolagenskega
matriksa, pridobljena iz submukoze tankega ¢revesa (SIS) prasicev. SIS se
pridobiva iz ¢revesa s postopkom, ki ohranja naravno sestavo molekul
matriksa.' 2

Po vsaditvi naravna sestava SIS omogoca pacientovim mehanizmom celjenja
odlaganje celic in kolagena med presnovo celi¢nega in zunajceli¢nega
matriksa. V nekaj mesecih pacientova tkiva popolnoma vkljucijo SIS, dokler

se ga ne da ve¢ odkriti, kar ima za posledico novo, preoblikovano tkivo.?
PREDVIDENA UPORABA

Presadek za kilo Cook® Biodesign® se uporablja za vsaditev za utrditev mehkih
tkiv, kjer so oslabljena, med popravo ventralne kile. Presadek je sterilen in je
namenjen za enkratno uporabo.

Rx ONLY]| Ta simbol pomeni naslednje:
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PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajav ZDA juje prodaj
tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Ta simbol pomeni naslednje: Varno za magnetno resonanco

HERNIA GRAFT | Ta simbol pomeni naslednje: Presadek za kilo

Ta izdelek je namenjen za uporabo usposobljenim zdravstvenim delavcem.

KONTRAINDIKACIJE

pacientih z znano obc¢utljivostjo na prasicje snovi.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ta pripomocek je zasnovan samo za enkratno uporabo. Poskusi ponovne
obdelave, ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko povzrocijo
okvaro pripomocka in/ali prenos bolezni.
Ne sterilizirajte ponovno. Zavrzite vse odprte in neuporabljene dele
presadka.
Presadek je sterilen, ce je embalaza suha in ni odprta ali poskodovana.
Ne uporabljajte, ¢e je zatesnitev embalaze poskodovana.
Zavrzite presadek, Ce je nepravilno rokovanje povzrocilo morebitno
poskodbo ali kontaminacijo, oziroma ce je presadku potekel datum
poteka uporabnosti.
Zagotovite, da je presadek rehidriran pred rezanjem, Sivanjem, spenjanjem,
pritrjevanjem (tacking) ali laparoskopskim vstavljanjem presadka.
Zagotovite, da so med 3ivanjem, spenjanjem oziroma pritrjevanjem
pritrjene vse plasti presadka.
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« Presadek namestite v najve¢jem moznem stiku z zdravim, dobro oziljenim
tkivom, da se pospesi vrascanje celic in preoblikovanje tkiva.

- Sivanje, spenjanje ali pritrjevanje ve¢ presadkov skupaj lahko zmanjsa

ucinkovitost presadka.

Izvedene niso bile nobene studije za oceno vpliva klini¢ne uporabe

presadka na razmnozevanje.

Podaljsana rehidracija ali prekomerno ravnanje lahko povzroci delno

razslojevanje povrsinskih plasti presadka.

Ce se pripomocek names¢a v okuzenih ranah, je potrebna pozornost.

- Potrebna je pozornost ob laparoskopskem vstavljanju, da se prepreci
poskodba presadka. Priporoca se vstavljanje skozi odprtino velikosti
10 mm ali vegjo.

- Ce ostane rana odprta, ohranjajte presadek vlazen, da preprecite suhost.

MOZNI ZAPLETI
Mozne nezelene reakcije ob uporabi bioloskih kilnih protez lahko vkljucujejo:

« alergijske reakcije « okuzbo/nastanek ognojka
« bolecino « ponovitev kile

« dehiscenco rane - prezgodnjo razgradnjo

« erozijo Crevesja « Vnetje

« hematom - vro¢ino

- izcedek « zaporo Crevesja

nastanek fistule zarastlino

« nastanek seroma

OPOMBA: Strokovno pregledana objavljena literatura kaze, da so pacienti s
prirojenim pomanjkanjem kolagena in ponavljajo¢imi se kilami bolj dovzetni
za sledeci nastanek kile.*

OPOMBA: Strokovno pregledana objavljena literatura kaze, da je tveganje
za zaplete, kot so zapoznela okuzba rane, prezgodnja razgradnja, ponovitev
kile, erozija ¢revesja in potreba po ponovni operaciji, vecje pri pacientih,

ki so kriti¢no bolni ali imajo resno kontaminiran trebuh, ¢e so zdravljeni z
bioloskimi presadki za kilo v prisotnosti okuzbe.> Pri pacientih, ki imajo resno
kontaminiran trebuh, lahko postopni pristop k popravi kile, pri katerem je
okuzba pod nadzorom, preden se poskusi dokonc¢no zapreti trebuh, daje
boljse rezultate.

SHRANJEVANJE
Ta presadek morate hraniti na ¢istem, suhem mestu pri sobni temperaturi.

STERILIZACIJA
Ta presadek je steriliziran z etilenoksidom.

NAVODILA ZA UPORABO

Potrebni materiali
- Sterilne klesce
« Rehidracijska tekocina: sterilna fizioloska raztopina ali sterilna raztopina
Ringerjevega laktata pri sobni temperaturi.

OPOMBA: S presadkom vedno rokujte s sterilno tehniko in kar se da
zmanj3ajte stik z rokavicami iz lateksa.
1. Z asepti¢no tehniko odstranite sterilno notranjo embalazo iz zunanje
embalaze in jo polozite na sterilno polje.
Previdno odprite sterilno notranjo embalazo. Asepti¢no odstranite
presadek iz notranje embalaze.
. Rehidrirajte presadek v sterilni fizioloski raztopini ali sterilni raztopini
Ringerjevega laktata pri sobni temperaturi, dokler niso dosezene
Zelene lastnosti za rokovanje. Rehidrirajte presadek za kilo manj kot
eno (1) minuto pred rezanjem, Sivanjem, spenjanjem, pritrjevanjem
ali laparoskopskim vstavljanjem. Ce je presadek na pladnju, ga lahko
rehidrirate na pladnju.
S standardnimi operacijskimi tehnikami pripravite mesto poprave kile.
NAMESTITEV MREZICE
« Pri odprtih posegih se priporoca peritonealna/retrorektusna (tehnika
Rives-Stoppa) ali intraperitonealna namestitev (podlezece).
« Pri laparoskopskem pristopu se priporoca intraperitonealna namestitev
(podlezece).
Z asepticno tehniko obreZite presadek po meri, da se prilega mestu, pri
tem pa ohranite del za prekrivanje. Temeljna kirurska nacela kazejo, da
je mogoce ponovitev zmanjsati, ce mreza prekriva okolisnje tkivo za vsaj
4-5 cm v vseh smereh.6
OPOMBA: Ce je presadek odrezan na premajhno velikost za defekt,
lahko na 3ivno linijo deluje prekomerna napetost. To lahko privede do
ponovitve prvotne kile ali do razvoja defekta v sosednjem tkivu.
Z asepticno tehniko prenesite presadek na mesto operacije in ga prisijte,
spnite ali pripnite na svoje mesto, pri tem pa se izogibajte prekomerni
napetosti.
OPOMBA: Prekomerno rokovanje lahko privede do delnega razslojevanja
povrsinske plasti. To lahko resite s pritrditvijo lo¢enega dela na sosednje
tkivo s Sivi ali sponkami.
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OPOMBA: Kirurske izku3nje kazejo, da Sivanje ali spenjanje presadka s
tesnim priblizanjem tkiva daje boljse rezultate. Med $ivi pustite 3 cm ali
manj z globino zajema 1 cm. Uporabite trajne ali dolgoro¢ne resorbilne
sive oziroma zebljicke po izbiri kirurga.

OPOMBA: Prekinjeni Sivi lahko dajejo dodatno varnost pred ponovitvijo
defekta tkiva v primeru popuscanja Sivov.

OPOMBA: Presadek za kilo je bil zasnovan z odprto strukturo matriksa za
optimizacijo vklju¢evanja tkiva in angiogeneze.

OPOMBA: Za izboljsanje rezultatov je priporocljivo kar se da zmanjsati
premoséanje defektov.

Zakljucite standardni kirurski poseg.

Zavrzite neuporabljene dele v skladu s smernicami ustanove za
medicinske odpadke.

Za 2-6 tednov namestite zaprte sesalne drene. Odstranite, ko je izpust
manjsi od 20 mL/24 ur vsaj dva (2) zaporedna dneva ali ko je dren suh.
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MREZICA ZA REPARACIJU HERNIJE BIODESIGN®

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Mrezica za reparaciju hernije Biodesign® viseslojna je prekrivka od
ekstracelularnog matriksa koji se dobija iz svinjske submukoze tankog creva
(SIS). SIS se dobija iz creva procesom kojim se ¢uva prirodni sastav molekula
matriksa.'?

Po ugradnji prirodni sastav SIS-a omogucava pacijentovim mehanizmima
zarastanja da deponuju celije i kolagen tokom metabolizma celularnog i
ekstracelularnog matriksa. U roku od nekoliko meseci SIS se u potpunosti
sjedinjuje sa tkivom pacijenta tako da se SIS vise ne moze uociti i tada nastaje
novo remodelovano tkivo.?

NAMENA

Mrezica za reparaciju hernije Cook® Biodesign® ugraduje se tokom reparacije
ventralne hernije da bi ojacala meko tkivo tamo gde je ono oslabljeno.
Mrezica se dostavlja sterilna i namenjena je za jednokratnu upotrebu.

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

Ovaj simbol znaci sledece: Bezbedno u okruzenju magnetne rezonance

HERNIA GRAFT | Ovaj simbol zna¢i sledece: MreZica za reparaciju hernije

Predvideno je da mreZicu koriste obuceni medicinski radnici.

KONTRAINDIKACIJE

MreZica se dobija iz svinjskog izvora i ne treba je koristiti kod pacijenata sa
poznatom osetljivosc¢u na svinjski materijal.

MERE OPREZA

« Ovo sredstvo je dizajnirano samo za jednokratnu upotrebu. Pokusaji
ponovne obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu
dovesti do kvara sredstva i/ili preno3enja bolesti.

« Nemojte ponovo sterilisati. OdloZite u otpad sve otvorene i
neiskoris¢ene delove mrezice.

« Mrezica je sterilna ukoliko je pakovanje suvo, neotvoreno i neosteceno.
Nemojte koristiti ako je zaptivka na pakovanju polomljena.

« Odlozite mrezicu u otpad ukoliko je nepropisno rukovanje dovelo do
ostecenja ili kontaminacije ili ukoliko je mrezici istekao rok trajanja.

« Obavezno ponovo hidrirajte mrezicu pre secenja, usivanja, upotrebe
staplera ili dugmadi za Sivenje ili laparoskopskog plasiranja.
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« Obavezno pri¢vrstite sve slojeve mrezice prilikom uivanja ili upotrebe
staplera ili dugmadi za Sivenje.

« Postavite mrezicu tako da je najvecom mogucom povrsinom u kontaktu
sa zdravim tkivom dobre vaskularizacije da bi se pospesili urastanje celija
i remodelovanje tkiva.

- Usivanje vise mrezica ili upotreba staplera ili dugmadi za Sivenje na vise

mrezica moze umanjiti performanse mrezice.

Nisu sprovedene studije koje bi procenile dejstvo klini¢ke upotrebe

mrezice na reprodukciju.

Prekomerna ponovna hidratacija ili prekomerno rukovanje mogu dovesti
do delimi¢ne delaminacije povrsinskih slojeva mrezice.

Vodite racuna prilikom postavljanja medicinskog sredstva na inficiranu ranu.
- Vodite racuna da ne ostetite mrezicu prilikom laparoskopskog plasiranja.
Preporucuje se da je plasirate kroz otvor pre¢nika 10 mm ili veci.

Ako je rana ostala otvorena, mrezica mora ostati vlazna da bi se sprecilo
Isusivanje.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
U moguce nezeljene reakcije povezane sa upotrebom bioloske proteze za
reparaciju hernije spadaju:

« Adhezija « Opstrukcija creva

« Alergijska reakcija « Ponovna pojava hernije
- Bol « Praznjenje

« Dehiscencija rane « Prevremena degradacija
- Erozija sluzokoze creva « Stvaranje fistule

« Groznica « Stvaranje seroma

« Hematom « Upala

« Nastanak infekcije / stvaranje apscesa

NAPOMENA: U recenziranoj objavljenoj literaturi ukazuje se na to da su
pacijenti sa urodenom deficijencijom kolagena i povratnim hernijama
osetljiviji na posledi¢nu pojavu hernije.#

NAPOMENA: U recenziranoj objavljenoj literaturi pokazano je da je rizik
od komplikacija, poput odlozene infekcije rane, prevremene degradacije,
ponovne pojave hernije, erozije sluzokoZze creva i potrebe za novom
operacijom, veci kod pacijenata koji su kriticno bolesni ili koji imaju tezak
stepen kontaminacije abdomena kada se lece bioloskim mrezicama za
reparaciju hernije u prisustvu infekcije.> Kod pacijenata koji imaju tezak stepen
kontaminacije abdomena, postepenim pristupom reparaciji hernije, kada
se infekcija kontrolide pre kona¢nog zatvaranja abdomena, mogu se postici
bolji ishodi.

NACIN CUVANJA

MreZicu treba ¢uvati na ¢istom i suvom mestu na sobnoj temperaturi.

STERILIZACIJA
Mretzica je sterilisana etilen-oksidom.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Potrebni materijali
« Sterilna hvataljka
« Te¢nost za ponovnu hidrataciju: sterilni fizioloki rastvor ili sterilni laktirani
Ringerov rastvor na sobnoj temperaturi

NAPOMENA: Mrezicom uvek rukujte primenom asepti¢ne tehnike tako da
kontakt sa rukavicama od lateksa svedete na najmanju meru.
1. Primenom aseptic¢ne tehnike izvadite sterilno unutrasnje pakovanje iz
spoljasnjeg pakovanja i stavite ga u sterilno polje.
Pazljivo otvorite sterilno unutrasnje pakovanje. Primenom asepti¢ne
tehnike izvadite mreZicu iz unutrasnjeg pakovanja.
Ponovo hidrirajte mrezicu u sterilnom fizioloskom rastvoru ili steriinom
laktiranom Ringerovom rastvoru na sobnoj temperaturi dok ne poprimi
Zeljena svojstva za rukovanje. MreZicu za reparaciju hernije ponovo
hidrirajte krace od jednog (1) minuta pre secenja, usivanja, upotrebe
staplera ili dugmadi za Sivenje ili laparoskopskog plasiranja medicinskog
sredstva. Ukoliko se mrezica isporucuje sa posudom, mozete je ponovo
hidrirati u toj posudi.
. Pripremite mesto za reparaciju hernije primenom standardne hirurske
tehnike.
POSTAVLJANJE MREZICE
« Za otvorene procedure preporucuje se preperitonealno ili
retromuskularno postavljanje (tehnika prema lekarima Rives i Stoppa) ili
intraperitonealno postavljanje (ispod transverzalne fascije).
« Intraperitonealno postavljanje (ispod transverzalne fascije) preporucuje
se kod laparoskopskog pristupa.
Primenom asepti¢ne tehnike isecite mrezicu tako da odgovara mestu
ugradnje ostavljajuci mali deo za preklop. Osnovni hirurski principi
ukazuju na to da se ponovna pojava hernije moze svesti na najmanju
meru ako mreZica preklopi okolno tkivo povrsinom od najmanje 4-5 cm
u svim pravcima.®
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NAPOMENA: Ako je ise¢ena mrezica premala za defekt, konac se moze

previse zategnuti. To moze dovesti do ponovne pojave prvobitne hernije

ili razvoja defekta u susednim tkivima.

Primenom asepticne tehnike prebacite mreZicu na hirursko mesto i usijte,

koristite stapler ili dugmad za Sivenje vodeci racuna da je ne zategnete

previse.

NAPOMENA: Prekomerno rukovanje moze dovesti do delimi¢ne

delaminacije povrsinskog sloja. To se moze kontrolisati pri¢vric¢ivanjem

odvojenog dela za susedno tkivo koncima ili pomocu staplera.

NAPOMENA: Hirursko iskustvo ukazuje na to da se usivanjem mrezice

ili upotrebom staplera uz priblizavanje ivica tkiva postizu bolji ishodi.

Ostavite 3 cm ili manje izmedu konaca na dubini od 1 cm. Koristite

trajni konac ili dugmad za Sivenje ili konac ili dugmad za Sivenje koji se

dugoro¢no resorbuju po nahodenju hirurga.

NAPOMENA: Pojedinacni savovi obezbeduju dodatnu zastitu od

ponovne pojave defekta tkiva u slu¢aju otkaza rada konca.

NAPOMENA: MreZica za reparaciju hernije konstruisana je sa otvorenom

strukturom matriksa da bi se optimizovali sjedinjavanje tkiva i

angiogeneza.

NAPOMENA: Preporucuje se da se premoscavanje defekata svede na

najmanju meru da bi se postigli bolji ishodi.

Obavite standardnu hirursku proceduru.

Odlozite neiskoris¢ene delove mrezice u otpad u skladu sa smernicama

ustanove za medicinski otpad.

. Postavite zatvorenu drenazu sukcijom u trajanju 2-6 nedelja. Izvadite
kad zapremina izlaznog sadrZaja bude manja od 20 mL/24 sata najmanje
dva (2) uzastopna dana ili dok se dren ne osusi.
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BIODESIGN® BRACKGRAFT

PRODUKTBESKRIVNING

Biodesign® brackgraft &r ett blad med flera lager extracellular matris

som harletts fran tunntarmsslemhinna fran gris. Slemhinnan utvinns fran
tunntarmen genom en process som bibehaller matrismolekylernas naturliga
sammansattning.'2

Efter implantering kan celler och kollagen byggas upp genom den celluléra
och extracellulédra matrismetabolismen under patientens ldkningsprocess, tack
vare materialets naturliga sammansattning. Over ndgra méanader inforlivas
tunntarmsslemhinnan helt av patientens vavnad, tills den inte léngre kan
detekteras, vilket resulterar i ny, omformad vavnad.?

AVSEDD ANVANDNING

Cook® Biodesign® brackgraft ar avsett fér implantation for att forstérka
mjukvéavnad dér svagheter finns, under reparation av framre bukvéaggsbrack.
Graftet levereras sterilt. Det &r avsett for engangsbruk.

Rx ONLY| Denna symbol innebar:
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VAR FORSIKTIG! Federal lag i USA begrinsar forséljning av denna
produkt till eller pa uppdrag av ldkare.

enna symbol innebér: MR-séker (MR Safe)

HERNIA GRAFT | Denna symbol innebér: Brackgraft

Detta graft &r avsett att anviandas av utbildade ldkare.

KONTRAINDIKATIONER

Detta graft har hérletts fran gris och bor inte anvéndas pa patienter med kand
kénslighet mot material fran gris.

39



FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt ar endast avsedd fér engéngsbruk. Férsék att omarbeta,
omsterilisera och/eller &teranvanda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

- Sterilisera inte om. Kassera alla 6ppna och oanvanda delar av graftet.
Graftet &r sterilt s& lange forpackningen férblir torr, odppnad och oskadad.
Far inte anvandas om forpackningens forsegling &r bruten.

Kassera graftet om felhantering har orsakat eventuell skada eller

kontaminering, eller om graftet har passerat sitt utgangsdatum.

Sékerstall att graftet ar aterfuktat fore skdrning, suturering, haftning,

fastning eller laparoskopiskt inférande.

- Se till att graftets alla lager sitter fast vid suturering, héftning eller fastning.

Placera graftet i s& nara kontakt som mojligt med frisk, kérlrik vavnad for

att framja cellinvéxt och vavnadsomformning.

Suturering, haftning eller fastning av fler an ett graft tillsammans kan

reducera graftets prestanda.

Inga studier har gjorts for att utvéardera reproduktionsféljder av den

kliniska anvéandningen av graftet.

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

« Var forsiktig nar produkten placeras i infekterade sar.

« Forsiktighet bor iakttas for att undvika skador pa graftet vid inférande med
hjélp av laparoskopi. Vi rekommenderar att det placeras ut via en port som
&r 10 mm eller storre.

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Mgjliga biverkningar mot anvéndning av biologiska brackproteser kan
omfatta féljande:

- adhesion « infektion/abscessbildning
- allergiska reaktioner « inflammation

« brackrecidiv « serombildning

- feber - smarta

« fistelbildning « sarruptur

« flytning « tarmerosion

- for tidig forslitning « tarmenobstruktion

+ hematom

0OBS! Vetenskapligt granskad, publicerad litteratur antyder att patienter

med medfédd kollagenbrist och aterkommande brack ar mer mottagliga for
péféljande brackbildning.*

OBS! Vetenskapligt granskad, publicerad litteratur demonstrerar att risken fér
komplikationer som fordréjd sérinfektion, for tidig forslitning, brackrecidiv,
tarmerosion och behov av ny operation &r hégre hos patienter som ar kritiskt
sjuka eller som har allvarligt kontaminerad buk nar de behandlas med
biologiska brackgraft i kombination med infektion.> Hos patienter som har
allvarligt kontaminerad buk kan reparation av bréack i etapper, dér infektionen
kontrolleras innan man forsoker forsluta buken definitivt, ge béttre resultat.

FORVARING
Forvara graftet i rumstemperatur pa en ren och torr plats.
STERILISERING
Graftet &r steriliserat med etylenoxid.
BRUKSANVISNING
Material som behovs

« Steril tdng

« Vétska for rehydrering: steril, rumstempererad koksaltlésning eller steril
Ringer-laktatlésning.

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

. Anvénd aseptisk teknik och ta ut den sterila innerférpackningen ur

ytterférpackningen och placera den i det sterila faltet.

Oppna forsiktigt den sterila innerférpackningen. Avldgsna graftet med

aseptisk teknik fran innerférpackningen.

. Aterfukta graftet i rumstempererad, steril koksaltlosning eller steril Ringer-

laktatlsning tills Gnskade hanteringsegenskaper har uppnatts. Aterfukta

bréackgraftet i hogst en (1) minut innan det skrs, sutureras, hiftas, fasts

eller fors in laparoskopiskt. Om graftet tillhandahalls pa en bricka kan det

aterfuktas pé brickan.

Forbered platsen for brackreparation med kirurgisk standardteknik.

PLACERING AV NAT

« Preperitonealt/bakom rektusmuskulaturen (Rives- och Stoppa-teknik)
eller intraperitoneal placering (sublay) rekommenderas fér 6ppna
ingrepp.

« Intraperitoneal placering (sublay) rekommenderas for laparoskopiskt
tillvdgagéngssatt.

g

w

»

40



5. Anvénd aseptisk teknik och trimma graftet sa det passar pa stéllet, och

ge marginal for 6verlappning. Grundlaggande operationsprinciper anger

att recidiv kan minimeras om néatet 6verlappar omgivande vavnad med

atminstone 4-5 cm i alla riktningar.®

OBS! Om graftet gors for litet for defekten kan det handa att suturlinjen

utsatts for 6verdriven strackning. Detta kan resultera i recidiv av det

ursprungliga brécket eller utveckling av skada i narliggande vévnad.

Anvand aseptisk teknik vid 6verforing av graftet till operationsomradet

och suturera, hifta eller fast det pa plats, samtidigt som Gverdriven

strackning undviks.

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

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

nérliggande vavnad med suturer eller klamrar.

0BS! Kirurgisk erfarenhet tyder pa att suturering eller haftning av graftet

med néra vavnadsapproximering ger béttre resultat. Limna mindre

4n eller lika med 3 cm mellan suturerna med ett suturdjup pa 1 cm.

Anvénd suturer eller haftklamrar som &r permanenta eller med lang

absorptionstid enligt lakarens preferens.

OBS! Avbrutna suturer kan ge ytterligare sakerhet mot recidiv av

vavnadsskada vid suturfel.

0BS! Brackgraftet har utformats med en 6ppen matrisstruktur for att

optimera vavnadsinvéxt och angiogenes.

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

overlappningen av defekter.

Slutfor det kirurgiska standardforfarandet.

Kassera alla oanvénda delar enligt institutionens riktlinjer for medicinskt

avfall.

. Placera slutna sugdréanage under 2-6 veckor. Avldgsna nér resultatet ar
mindre @n 20 mL/24 timmar under minst tva (2) dagar i foljd eller nar
drénaget ar torrt.
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