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BIODESIGN® RECTOPEXY GRAFT

DEVICE DESCRIPTION

The Biodesign® Rectopexy Graft is a dried multi-layered small intestinal
submucosa (SIS) sheet. The graft is used to reinforce soft tissue for the repair
of rectal prolapse and rectal intussusception. 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 approximately 7 to 17 months, the patient’s tissues
completely incorporate the SIS until it can no longer be detected, resulting
in new, remodeled tissue.” The graft can be cut to size to accommodate the
patient’s anatomy and is provided sterile for single use only. A study using the
Biodesign Rectopexy Graft for rectopexy procedures revealed high symptom
improvement and patient satisfaction scores.*

INTENDED USE

The Biodesign Rectopexy Graft is intended to support/reinforce soft tissue in
surgical procedures for open and laparoscopic repair of rectal prolapse/rectal
intussusception. 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.

RECTOPEXY GRAFT)| This symbol means the following: Rectopexy Graft

This symbol means the following: Magnetic Resonance Safe

This product is intended for use by medical professionals trained in colorectal
surgery.

CONTRAINDICATIONS

The graft is derived from a porcine source and should not be used for patients
sensitive to porcine material.

PRECAUTIONS

« The graft is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize,
and/or reuse may lead to graft 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 the graft if mishandling has caused possible damage or
contamination, or if the graft is past its expiration date.

« Ensure that the graft is hydrated prior to suturing, stapling, or loading the
graft laparoscopically.

« Place the 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 hydration or excessive handling could lead to partial
delamination of superficial layers of the graft.

« Care should be taken to avoid damage to the graft when loading
laparoscopically. Loading through a 5 mm or larger port is recommended.

« Avoid implantation of the graft in a grossly infected or abscessed surgical
field.

« No studies have been conducted to evaluate the performance of the
graft in pediatric populations or in patients with severe intra-abdominal
adhesions.

GENERAL
« Users should be familiar with surgical technique for rectal prolapse repair,
specifically the ventral rectopexy procedure.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Complications that can occur with the use of any surgical graft may include:

« Abscess « Infection

« Adhesions « Inflammation

« Allergic reaction « Migration

« Bowel obstruction « Nerve damage

« Bowel or vaginal erosion + Osteomyelitis

- Bowel or vaginal perforation « Pain

« Constipation « Recurrent prolapse
« De novo stress urinary incontinence - Periostitis

« Fever « Seroma formation
« Impaction « Spondylodiscitis



« Incisional herniation « Urinary retention

« Induration
If any of these conditions occur and cannot be resolved, graft removal should
be considered.

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

STERILIZATION
The graft has been sterilized with ethylene oxide and should not be
resterilized.

INSTRUCTIONS FOR USE

Required Materials

« Sterile basin

« Sterile smooth forceps

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

« Suitable resorbable suture, such as: 2-0 or 0 polydioxanone (PDS) or coated
polyglycolic acid suture (coated PGA), tacks, and/or screws

+ Measuring instrument

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

PREPARATION

1. Remove the packaging containing the graft from the envelope.

2. Using aseptic technique, open the outer pouch and pass the inner pouch
containing the graft onto the sterile field.
Open the pouch and shape the graft to accommodate the patient’s
anatomy; typically this is 4 cm wide by 18-20 cm long.”
NOTE: The recommended practice for preoperative bowel preparation
in elective colorectal surgery includes mechanical bowel cleansing
through the use of enemas and cathartic agents, and administration
of prophylactic oral or intravenous antimicrobial agents. Insufficient
cleansing or inadequate antibacterial prophylaxis may predispose the
patient to infections.”®

PROCEDURAL

Perform under regional or general anesthesia.

Position the patient in the modified lithotomy or Lloyd Davies position
with both arms secured on either side.

If performing the procedure laparoscopically, place the ports according to
the surgeon’s preference.

Retract uterus, sigmoid colon, and vagina.
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5. Begin dissection at the sacral promontory. Take care to avoid damage to
the left hypogastric nerve and left iliac vein.

6. Continue dissection distally to the right side of the mesorectum to the
pouch of Douglas. Take care to avoid damage to the right iliac vessels
and ureter.
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Incise the pouch of Douglas to develop a plane from the rectovaginal
septum to the pelvic floor.

In males, limit the ventral dissection in the rectovesical pouch to the apex
of the prostate and avoid lateral dissection around the seminal vesicles.
Hydrate the graft in sterile saline or sterile lactated Ringer’s solution until
the desired handling characteristics are achieved. A hydration time of
greater than 1 minute is not required.

10. Deliver the distal end of the graft to the ventral rectum. Secure the graft
to the anterolateral rectum with interrupted deep muscle sutures on each
side of the graft. Absorbable sutures, such as 2-0 PDS, are recommended.
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NOTE: Avoid full thickness suturing of the rectum.

11. Place additional sutures on the left side of the intraperitoneal rectum.

12. Secure the graft to the sacral promontory under minimal tension with
sutures, tacks, or screws.

13. Close the peritoneal tissue over the graft. Ensure maximum contact
between the graft and tissue to produce better surgical outcomes.

14. Following confirmation of hemostasis, release the sigmoid colon and
pelvic structures from retraction, and close the port sites.

15. Discard any unused portion of the graft according to institutional
qguidelines for medical waste.

POST-OPERATIVE CARE
To provide the best environment for tissue integration into the graft,
patient activity should be minimized. Provide patients with a list of post-
procedural care recommendations. The following patient guidelines should
be considered:
1. Patients should avoid any strenuous physical activity beyond a gentle
walk for at least 2 weeks following rectal prolapse repair.
2. Patients should avoid any heavy lifting over 5 kg (10 Ibs) for at least
4 weeks following rectal prolapse repair.
3. Patients should use a stool softener for at least 4 weeks after surgery.
4. The patient may resume sexual activity when comfortable.
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BIODESIGN® GRAFT PRO REKTOPEXI

POPIS PROSTREDKU

Graft pro rektopexi Biodesign® je arch suené vicevrstvé submukdzy tenkého
stfeva (small intestinal submucosa, SIS). Graft se pouzivé k posileni mékké
tkané pro reparaci rektélniho prolapsu a rektélni intususcepce. Pfirozené
slozeni SIS umoziuje, aby po jeji implantaci hojivé mechanismy pacienta
ukladaly burky a kolagen v pribéhu metabolismu bunék a extracelularni
ice.V prabéhu piiblizné 7 az 17 mésich tkan pacienta pIné zacleni SIS, az
ji jiz nebude mozné detekovat, a vysledkem bude nova, remodelovana tkan."
Graft se mlze zastfihnout na pozadovanou velikost vyhovujici anatomickym
pomérim pacienta a dodéva se sterilni, pouze k jednorazovému poutziti.
Studie vyuzivajici graft pro rektopexi Biodesign k postuptim rektopexe zjistila
vyrazné zlepseni pfiznaki a vysoké skére spokojenosti pacient(.*

URCENE POUZITI

Graft pro rektopexi Biodesign je urc¢en k podpore/posileni mékké tkané

v chirurgickych postupech pro otevienou a laparoskopickou reparaci
rektalniho prolapsu/rektélni intususcepce. Graft se dodéva sterilni a je urcen k
jednorazovému pouziti.

Rx ONLY| Tento symbol ma nésledujici vyznam:
POZOR: Podle federalnich zakoni USA smi byt tento prostiedek

prodavan pouze nebo na predpis lékare.

RECTOPEXY GRAFT]| Tento symbol mé nésledujici vyznam: Graft pro

rektopexi

Tento symbol ma nasledujici vyznam: Bezpecny pii vysetieni MRI
(MR Safe)

Tento vyrobek je urcen k pouziti zdravotniky vyskolenymi v kolorektalni
chirurgii.
KONTRAINDIKACE

Tento graft je vyroben z materidlu prasec¢iho pivodu a nesmi se pouzivat u
pacient citlivych na tento material.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Graft je uréen pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani graftu nebo
k pfenosu onemocnéni.

« Neresterilizujte. Viechny oteviené a nepouzité soucasti graftu zlikvidujte.

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

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

« Pfed 3itim, svorkovanim nebo laparoskopickou aplikaci graftu zajistéte
jeho rehydrataci.

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

- Siti, svorkovani nebo pFipnuti vice nez jednoho graftu dohromady méze
snizit funkénost graftu.

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

« Vlivem piilis dlouhé rehydratace nebo nadmérné manipulace by mohlo
dojit k ¢aste¢né delaminaci povrchovych vrstev graftu.

« Pfi laparoskopickém zavadéni graftu je tieba postupovat opatrné, aby
nedoslo k jeho poskozeni. Doporucuje se zavadét jej portem o velikosti
5 mm nebo vétsim.

« Vyvarujte se implantace graftu v chirurgickém poli, které je zna¢né
infikované nebo které obsahuje abscesy.

« Nebyly provedeny zadné studie, které by hodnotily u¢innost graftu u
pediatrickych populaci nebo u pacientii se zadvaznou intraabdominaini
adhezi.

OBECNE
« Uzivatelé musi byt obeznameni s chirurgickou technikou pro reparaci
rektalniho prolapsu, zejména s postupem ventralni rektopexe.
« Uzivatelé se musi fidit spravnou chirurgickou praxi pro praci v ¢istych
kontaminovanych, kontaminovanych nebo infikovanych oblastech.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Pfi pouzivani libovolnych chirurgickych graftd maze dojit napfiklad k témto
komplikacim:



« absces « osteomyelitida

« adheze « perforace stfeva nebo pochvy
« alergicka reakce « periostitida

« bolest « poskozeni nervu

« de novo stresova inkontinence moci « rekurentni prolaps

- eroze stieva nebo pochvy « retence moci

« horetka « spondylodiscitida

« impakce « vznik seromu

« incisiondlni herniace - zacpa

« infekce - zanét

« migrace « zatvrdnuti

- obstrukce stiev
Pokud se objevi kterykoliv z téchto stavil a nelze jej vytesit, je tieba zvazit
vynéti graftu.

SKLADOVANI
Graft je tfeba skladovat na cistém, suchém misté pfi pokojové teploté.

STERILIZACE
Tento graft byl sterilizovan ethylenoxidem a nesmi se resterilizovat.

NAVOD K POUZITI

Pozadovany material
« Sterilni miska
« Sterilni hladké klesté
« Hydratacni kapalina: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringerav
roztok s laktatem v pokojové teploté
« Vhodné absorbovatelné Sici vlakno, napf.: vliakno 2-0 nebo 0 z
polydioxanonu (PDS) nebo potazené kyselinou polyglykolovou (potazené
PGA), pfipinaci material a/nebo $rouby
« Méici pfistroj
POZNAMKA: Pfi manipulaci s graftem pouzivejte aseptické techniky a
minimalizujte kontakt s latexovymi rukavicemi.

PRIPRAVA
1. Vyjméte obal s graftem z obalky.
2. Pomoci aseptické techniky oteviete vnéjsi obal a pfesunte vnitini obal
obsahuijici graft do sterilniho pole.

. Oteviete obal a upravte graft tak, aby vyhovoval anatomii pacienta;
obvykle jde o $itku 4 cm a délku 18-20 cm.®
POZNAMKA: K doporu¢enym opatienim predoperaéni pipravy
tlustého streva pred fakultativni operaci v kolorektalni oblasti patfi
mechanické vycisténi stieva klystyry a laxativy a profylaktické podavani
antimikrobialnich latek oralni nebo intravendzni cestou. Nedostatecné
vycisténi nebo nedostate¢na antibakterialni profylaxe mohou zptsobit
predispozici pacienta k infekcim.*®

V PRUBEHU VYKONU

. Provéadéjte vykon s pouzitim regionalni nebo celkové anestézie.
Umistéte pacienta do modifikované litotomické polohy nebo do polohy
Lloyd Davies s obéma pazemi zajisténymi na obou stranach.

. Pokud provadite postup laparoskopicky, umistéte porty podle preferenci
chirurga.

Provedte retrakci délohy, sigmoidniho tlustého stieva a pochvy.
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5. Zacnéte s provadénim disekce na sakralnim promontoriu. Dbejte na to,
abyste neposkodili levy hypogastricky nerv a levou iliakalni Zilu.

6. Pokracujte v disekci distalné na pravou stranu mezorekta k Douglasovu
prostoru. Dbejte na to, abyste neposkodili pravé iliakaIni cévy a ureter.



~

Provedenim incize Douglasova prostoru rozvirte rovinu disekce z
rektovaginalniho septa k panevnimu dnu.

U muzd omezte ventralni disekci v Proustové prostoru na apex prostaty a
vyvaruijte se lateralni disekce kolem semennych vacka.

Graft hydratuijte ve sterilnim fyziologickém roztoku nebo sterilnim
Ringerové roztoku s laktédtem, dokud nedosahne pozadovanych
charakteristickych manipula¢nich vlastnosti. Neni nutné provadét
hydrataci déle nez 1 minutu.

10. Zavedte distalni konec graftu do ventrélniho rekta. Zajistéte graft k
anterolateralnimu rektu pferusenymi hlubokymi svalovymi stehy na kazdé
strané graftu. Doporucuji se absorbovatelna sici vldkna, napiiklad 2-0 PDS.

©
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POZNAMKA: Vyvarujte se $iti rekta v pIné tloustce.

11. Umistéte dal3i stehy na levou stranu intraperitonealniho rekta.

12. Zajistéte graft k sakralnimu promontoriu s minimalnim tahem pomoci
stehd, pfipinacich materialt nebo 3roubu.

13. Uzaviete peritonedlni tkan pres graft. Zajistéte maximalni kontakt mezi
graftem a tkéani. Tim se obvykle dosahuje lep3ich chirurgickych vysledka.

14. Po potvrzeni hemostazy uvolnéte stazeni sigmoidniho tlustého stieva a
panevnich struktur a uzaviete mista port(.

15. Veskeré nepouzité ¢asti graftu zlikvidujte v souladu s piedpisy vaseho
zdravotnického zafizeni pro likvidaci zdravotnického odpadu.

POOPERACNI PECE

Aby se zajistilo co nejlep3i prostiedi pro integraci tkané do graftu, pacient
musi omezit fyzickou aktivitu. Poskytnéte pacientdim letacek se seznamem
doporuceni pro poopera¢ni péci. Je tieba vzit v ivahu nasledujici pokyny pro
pacienty:

. Pacienti nesmi po reparaci rektalniho prolapsu vyvijet jakoukoli fyzickou
¢innost namahavéjsi nez opatrna chiize po dobu nejméné 2 tydni.
Pacienti nesmi po reparaci rektalniho prolapsu zvedat pfedméty tézsi nez
5 kg po dobu nejméné 4 tydni.

Pacienti musi nejméné 4 tydny po operaci uzivat prostredky ke zmékceni
stolice.

Pacient mize obnovit sexualni aktivitu, kdyz mu to neci
problémy.
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BIODESIGN® REKTOPEKSIIMPLANTAT

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Biodesign® rektopeksiimplantatet er et tgrret implantatstykke med flere lag
fra tyndtarmens submucosa (SIS). Implantatet bruges til at forstaerke bleddele
i forbindelse med reparation af rektalprolaps og rektal invagination. Efter
implantation muligger den naturlige sammensaetning af SIS, at patientens
ophelingsmekanismer aflejrer celler og kollagen i forbindelse med cellulaer
og ekstracelluleer matrixstofskifte. | lebet af ca. 7 til 17 maneder vil patientens
vaev fuldsteendigt inkorporere SIS, indtil den ikke lzengere kan registreres,
hvilket resulterer i nyt, restruktureret vaev."® Implantatet kan skeres til, s&

det passer til patientens anatomi, leveres sterilt og er kun til engangsbrug.

| en undersagelse, hvor Biodesign rektopeksiimplantat blev brugt til
rektopeksiprocedurer, blev der pavist hgjt niveau af symptomforbedring og
haje scorer for patienttilfredshed.”

TILSIGTET ANVENDELSE

Biodesign rektopeksiimplantatet er beregnet til at stotte/forstaerke bloddele i
kirurgiske procedurer til aben eller laparoskopisk reparation af rektalprolaps/

rektal invagination. Implantatet leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug.

Dette symbol har felgende betydning:
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szlges af
eller pa anmodning af en laege.

RECTOPEXY GRAFT]| Dette symbol har falgende betydning:

Rektopeksiimplantat
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Dette symbol har felgende betydning: MR-sikker

Dette produkt er beregnet til anvendelse af medicinsk personale uddannet i
kolorektal kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
Implantatet bestar af materiale afledt fra svin og ber derfor ikke anvendes hos
patienter, der er overfalsomme over for svineprodukter.

FORHOLDSREGLER
« Transplantatet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at oparbejde,
resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt af transplantatet og/
eller overforsel af sygdom.
« Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle dbne og ubrugte dele af implantatet.
« Transplantatet er sterilt, hvis pakken er tgr, udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.
Bortskaf transplantatet, hvis forkert handtering har medfert mulig
beskadigelse eller kontaminering, eller hvis transplantatets udlebsdato er
overskredet.
« Serg for, at implantatet hydreres, inden implantatet sutureres, staples eller
indsaettes gennem laparoskop.
« Anbring implantatet i maksimal kontakt med sundt, velvaskulariseret vaev
for at fremme celleindvaekst og vaevsrestrukturering.
« Hvis mere end et implantat sutureres, staples eller haeftes sammen, kan
det forringe implantatets ydeevne.
« Der er ikke udfert undersggelser til vurdering af virkningen pa
reproduktionsevnen ved klinisk anvendelse af implantatet.
Langvarig hydrering eller overdreven handtering kan fore til delvis
delaminering af implantatets superficielle lag.
For at undga beskadigelse af implantatet, skal der udvises forsigtighed, nar
implantatet indszettes laparoskopisk. Det anbefales at foretage indsaetning
gennem en port pd 5 mm eller storre.
« Implantation af implantatet i groft inficerede kirurgiske omrader eller
kirurgiske omrader med bylder skal undgas.



« Der er ikke udfert undersggelser til vurdering af implantatets
ydeevne i padiatriske populationer eller hos patienter med alvorlige
intraabdominale adhaesioner.

GENERELT
« Brugere skal vzere fortrolige med kirurgisk teknik til reparation af
rektalprolaps, iseer ventral rektopeksi-proceduren.
« Brugere skal udvise god kirurgisk praksis ved behandling af rene-
kontaminerede, kontaminerede eller inficerede omrader.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der kan forekomme ved anvendelsen af ethvert kirurgisk
implantat, kan inkludere:

« Absces « Ophobning

« Adhaesioner « Osteomyelitis

« Allergisk reaktion « Perforering af rektum- eller vaginalvaeg
« Arbrok « Periostitis

« De novo-urgeinkontinens « Recidiv prolaps

- Feber « Seromdannelse

« Induration - Smerter

« Infektion « Spondylodiskit

« Inflammation « Tarm- eller vaginalerosion
« Migration « Tarmobstruktion

« Nerveskader « zatvrdnuti

« Obstipation « Urinretention

Hvis nogle af disse tilstande forekommer og ikke kan afhjaelpes, ber det
overvejes at fjerne implantatet.

OPBEVARING
Implantatet skal opbevares pa et rent, tert sted ved stuetemperatur.

STERILISERING
Implantatet er steriliseret med ethylenoxid og ma ikke resteriliseres.

BRUGSANVISNING

Ngdvendige materialer

« Sterilt kar

« Steril, glat tang

« Hydreringsveeske: steril saltvandsoplesning eller steril Ringer-
laktatoplesning ved stuetemperatur

« Egnet resorberbar sutur, fx: 2-0 eller 0 polydioxanonsutur (PDS) eller coatet
polyglycolsyresutur (coatet PGA), clips og/eller skruer

« Maleinstrument

BEMARK: Handtér transplantatet ved brug af aseptisk teknik, og minimér
kontakt med latexhandsker.

KLARG@RING

1. Tag emballagen med implantatet ud af konvolutten.

2. Brug aseptisk teknik, og &bn den ydre pose, og reek den indre pose med
implantatet ind i det sterile felt.
Abn posen, og tilpas implantatet til patientens anatomi. Det vil typisk
vaere 4 cm bredt x 18-20 cm langt.”
BEMARK: Den anbefalede praksis for praeoperativ klargering af
tarm i elektiv, kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensning vha.
lavementer og afferingsmidler samt indgivelse af profylaktiske orale
eller intravengse antimikrobielle midler. Manglende rengering eller
utilstreekkelig antibakteriel profylakse kan praedisponere patienten for
infektioner.”®

w

PROCEDURETRIN

. Foretages under regional eller fuld bedgvelse.

Anbring patienten i modificeret lithotomi- eller Lloyd Davies-leje med
begge arme fikseret langs siden.

Ved laparoskopisk indgreb anbringes portene i henhold til kirurgens
praeference.

. Retraher uterus, colon sigmoideum og vagina.

ISR

w

IS

5. Start dissektion ved den sakrale base (promontorium ossis sacri). Undga
beskadigelse af venstre n. hypogastricus og venstre v. iliaca.
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6. Fortsaet dissektion distalt pa hgjre side af mesorektum til fossa Douglasi.
Undga beskadigelse af hojre iliacakar og ureter.

7. Incisér fossa Douglasi i et plan fra septum rektovaginale til
baekkenbunden.
8. Hos maend skal ventral dissektion i excavatio rectovesicalis begraenses til
apex af prostata, og lateral dissektion rundt om saedblaererne skal undgés.
9. Hydrer implantatet i sterilt saltvand eller steril Ringer-laktatoplgsning,
indtil de gnskede handteringsegenskaber er opnaet. En hydreringstid p&
mere end 1 min. er ikke pakreevet.
10. Fremfor implantatets distale ende ventralt for rektum. Fiksér implantatet
anterolateralt for rektum med enkeltsting dybt i muskulaturen pa begge
sider af implantatet. Der anbefales absorberbare suturer, som fx 2-0 PDS.

BEMARK: Undgé suturering i fuld tykkelse af rektum.

11. Anbring ekstra suturer intraperitonealt pa venstre side af rektum.

12. Fiksér implantatet til den sakrale base (promontorium ossis sacri) under
minimalt streek med suturer, clips eller skruer.

13. Luk det peritoneale vaev over implantatet. Kontrollér, at der er maksimal
kontakt mellem implantatet og veevet for at opné de bedste kirurgiske
resultater.

14. Nar haemostase er verificeret, fjernes retraktion til colon sigmoideum samt
baekkenstrukturer, og porthullerne lukkes.

15. Bortskaf eventuelle ubrugte dele af implantatet i henhold til hospitalets
retningslinjer for medicinsk affald.

POSTOPERATIV PLEJE

Patientens aktivitet skal holdes pa et minimum for at skabe det bedste miljo

for veevsintegration i implantatet. Udlever en liste over anbefalinger for

postoperativ pleje til patienten. Felgende retningslinjer for patienter ber tages

i betragtning:

. Patienterne skal undga anstrengende fysisk aktivitet ud over en let gatur i
mindst 2 uger efter reparation af rektalprolaps.

. Patienterne skal undga at lefte over 5 kg i mindst 4 uger efter reparation

af rektalprolaps.

Patienterne ber tage et afferingsmiddel i mindst 4 uger efter det

kirurgiske indgreb.

Patienten kan genoptage seksuel aktivitet, nér dette skannes komfortabelt.

N
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UTSCH

BIODESIGN® REKTOPEXIE-IMPLANTAT

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Biodesign® Rektopexie-Implantat ist ein getrocknetes, mehrlagiges

Blatt aus der Dinndarmsubmucosa (Small Intestinal Submucosa, SIS).

Das Implantat wird verwendet, um Weichgewebe fiir die Reparatur eines
Rektumprolaps und einer rektalen Intussuszeption zu starken. Nach der
Implantation erméglicht die nattirliche Zusammensetzung der SIS, dass die
Heilungsmechanismen des Patienten im Rahmen des Stoffwechsels von Zellen
und extrazelluldrer Matrix Zellen und Kollagen ablagern. Im Laufe von ca. 7 bis
17 Monaten resorbieren die Gewebe des Patienten das SIS vollstandig, bis es
nicht mehr zu erfassen ist und neues, remodelliertes Gewebe entstanden ist."
Das Implantat kann der Anatomie des Patienten entsprechend zugeschnitten
werden und ist fUr den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Studie zum
Biodesign Rektopexie-Implantat fiir Rektopexie-Verfahren zeigte eine starke
Besserung der Symptome und der Messwerte zur Patientenzufriedenheit.*
VERWENDUNGSZWECK

Das Biodesign Rektopexie-Implantat ist fir die Unterstiitzung/Verstérkung
von Weichgewebe in operativen Eingriffen zur offenen und laparoskopischen

Behandlung von Rektumprolaps/rektaler Intussuszeption bestimmt. Das
Implantat wird steril geliefert und ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Rx ONLY| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

RECTOPEXY GRAFT]| Dieses Symbol bedeutet Folgendes: Rektopexie-

Implantat
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Dieses Symbol bedeutet Folgendes: MR-sicher

Dieses Produkt ist fur die Anwendung durch in der kolorektalen Chirurgie
ausgebildete Mediziner bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Implantat wurde aus Schweinegewebe hergestellt und sollte nicht
bei Patienten verwendet werden, bei denen eine Empfindlichkeit auf
Schweineprodukte vorliegt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Nicht resterilisieren. Alle gedffneten und unbenutzten Teile des
Implantats entsorgen.

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

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



« Sicherstellen, dass das Implantat vor dem Vernahen, Anklammern oder
laparoskopischen Laden rehydriert wird.

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

« Das Verndhen, 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 des
Implantats durchgefihrt.

« Bei langerer Hydrierung oder tibermaBiger Handhabung kénnten sich die
Oberflachenlagen des Implantats teilweise ablosen.

- Darauf achten, dass das Implantat beim laparoskopischen Laden nicht
beschédigt wird. Es wird empfohlen, das Implantat tiber eine mindestens
5 mm groBe Offnung einzubringen.

- Die Platzierung des Implantats in einem stark infizierten oder abszessierten
Operationsfeld ist zu vermieden.

« Es wurden keine Studien zur Beurteilung der Wirkung des Implantats
bei padiatrischen Populationen oder bei Patienten mit schweren
intraabdominellen Verwachsungen durchgefiihrt.

ALLGEMEINES
« Der Anwender muss mit der chirurgischen Technik der
Rektumprolapsreparatur, speziell der ventralen Rektopexie, vertraut sein.
« Der Anwender hat gute chirurgische Praktiken fiir den Umgang mit
sauber-kontaminierten, kontaminierten oder infizierten Wunden
einzuhalten.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Bei Verwendung von chirurgischen Implantaten aller Art konnen u. a.
folgende Komplikationen eintreten:

« Abszess « Infektion

« Adhésionen « Inzisionshernie

« Allergische Reaktion « Migration

« Darm- oder vaginale Erosion « Nervenschéadigung
« Darm- oder Vaginaperforation + Osteomyelitis

- Darmverschluss « Periostitis

« De-novo-Belastungsinkontinenz « Schmerzen

« Entziindung « Serombildung

- Fieber « Spondylodiszitis

« Harnverhalt « Verstopfung

« Impaktion « Wiederkehrender Prolaps
« Induration

Falls es zu einem dieser Zustande kommt und keine Besserung zu erzielen ist,
ist die Entfernung des Implantats in Betracht zu ziehen.

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

STERILISATION
Das Implantat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und darf nicht resterilisiert
werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Erforderliche Materialien

« Sterile Schale

« Sterile glatte Zange

« Hydrierungsfliissigkeit: Sterile Kochsalzlosung bzw. sterile Ringer-Lactat-
Losung bei Raumtemperatur

« Geeignetes resorbierbares Nahtmaterial wie z. B. 2-0 oder 0 Polydioxanon
(PDS) oder beschichtetes Nahtmaterial aus Polyglykolsaure (beschichtete
PGA), Klammern und/oder Schrauben

« Messinstrument

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

VORBEREITUNG
1. Die Verpackung mit dem Implantat aus dem Umschlag herausnehmen.
2. Den Innenbeutel mit dem Implantat unter aseptischen Kautelen aus dem
AuBenbeutel nehmen und in das sterile Feld legen.

. Den Beutel 6ffnen und das Implantat auf die Anatomie des Patienten
formen; normalerweise 4 cm breit und 18 bis 20 cm Iang.5
HINWEIS: Zur empfohlenen Praxis der praoperativen Darmreinigung
im Rahmen einer elektiven kolorektalen Operation gehéren eine
mechanische Reinigung durch Einldufe und reinigende Wirkstoffe sowie
die prophylaktische Gabe von oralen oder intravendsen antimikrobiellen
Wirkstoffen. Bei einer ungentigenden Reinigung oder antibakteriellen
Prophylaxe kann der Patient einem Infektionsrisiko ausgesetzt sein.*®
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EINGRIFFSANLEITUNG

. Den Eingriff unter Regional- oder Allgemeinanésthesie durchfiihren.
Den Patienten in der modifizierten Steinschnittlage oder Lloyd-Davies-
Position mit beiden Armen an den Seiten fixiert lagern.

Bei Durchfiihrung des laparoskopischen Verfahrens die Ports nach
Préaferenz des Chirurgen platzieren.

. Uterus, Sigmadarm und Vagina retrahieren.

5. Mit der Dissektion am sakralen Promontorium beginnen. Darauf achten,
dass der linke Nervus hypogastricus und die linke Vena iliaca nicht

verletzt werden.
i ! ,

6. Mit der Dissektion distal zur rechten Seite des Mesorektums bis zum
Douglas-Raum fortfahren. Darauf achten, dass die rechten lliakalgefaBe
und der Ureter nicht verletzt werden.

Den Douglas-Raum einschneiden, um eine Ebene zwischen Septum
rectovaginale und Beckenboden zu schaffen.

Bei mannlichen Patienten ist die ventrale Dissektion in der Excavatio
rectovesicalis auf den Prostataapex zu beschranken und eine laterale
Dissektion um die Vesiculae seminalis herum zu vermeiden.

Das Implantat in steriler Kochsalzlosung oder steriler Ringer-Lactat-
Losung hydrieren, bis die gewlinschten Gebrauchsmerkmale erreicht ist.
Eine Hydrierungsdauer von iiber 1 Minute ist nicht erforderlich.

. Das distale Ende des Implantats am ventralen Rektum platzieren. Das
Implantat an jeder Seite mit tiefen Muskelndhten am anterolateralen
Rektum fixieren. Resorbierbares Nahtmaterial, wie z. B. 2-0 PDS, wird

empfohlen.

HINWEIS: Eine Naht mit voller Materialstarke am Rektum ist zu
vermeiden.

11. Zuséatzliche Nahte auf der linken Seite des intraperitonealen Rektums
setzen.

12. Das Implantat unter minimaler Spannung mit Nahtmaterial, Klammern
oder Schrauben am sakralen Promontorium fixieren.

13. Das Peritonealgewebe (iber dem Implantat schlieBen. Fir bessere
Operationsergebnisse den grotmdglichen Kontakt zwischen Implantat
und Gewebe sicherstellen.
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14. Die Retraktion des Colon sigmoideums und der Beckenstrukturen nach
bestétigter Himostase aufheben und die Portzugange schlieBen.

15. Alle unbenutzten Teile des Implantats nach den Richtlinien des
Krankenhauses fiir medizinischen Abfall entsorgen.

NACHSORGE

Um optimale Voraussetzungen fir das Einwachsen von Gewebe in das

Implantat zu schaffen, muss der Patient seine Aktivitaten einschréanken. Dem

Patienten eine Aufstellung der Nachsorgeempfehlungen mitgeben. Dabei sind

die folgenden Richtlinien vom Patienten zu beachten:

. Der Patient sollte im Anschluss an eine Rektumprolapsreparatur

mindestens 2 Wochen lang iiber leichte Spaziergange hinausgehende

anstrengende Aktivitaten vermeiden.

Der Patient sollte im Anschluss an eine Rektumprolapsreparatur

mindestens 4 Wochen lang Lasten von mehr als 5 kg vermeiden.

. Der Patient sollte nach der Operation mindestens 4 Wochen lang einen
Stuhlweichmacher verwenden.

. Der Patient darf Geschlechtsverkehr austiben, soweit dieser keine
Beschwerden verursacht.

~
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EAAHNIKA

BIODESIGN® MOZXEYMA NMPQKTOMH=IAZ

MEPITPA®H THZ ZYZKEYHX

To pooxevpa mpwktomnnéiag Biodesign® ival éva anmognpapévo guANO
ToMamwv oTiBAdwv amd umoPAevvoyovio XITwva AemTtou eviépou (SIS).

To HOOXEUHA XPNOIHOMOLEITAL YIa TNV EVIOXUON HOAGKWY I0TWV yia TV
aAmoKATACTAON TNG MPOMTWONG Tou 0pBHoU Kal TOU EYKOAEATHOU TOU

0pBou. MeTd TV EPQUTELCN, N PUGIONOYIKT) CUGTACN TOu SIS EMTPEMEL TNV
£vamobeon KUTTAPWY Kal KOAAydvou armod Toug HNXaviopoUg EMOUAWONG

Tou aoBeVOUG, KATA TN SIAPKEIA TOU KUTTAPIKOU HETABONGHOU Kal Tou
petapoAiopou TG e§wkuttapiag Oepéiag ovoiag. Metd Ty mapéhevon 7

£w¢ 17 PNV, ot 10Toi Tou aoBEVOUG EVOWHATWVOUV TIARPWE TO SIS péxpt

Va NV UMopei TAEOV va QVIXVEUTEI, e amoTEAETHA T Snuioupyia véou,
avadlapop@wpévou 10To0." To péoxeupa propei va Korel 1o katdAMnho
péyeBog WoTe va Talptddel oTnv avatopia Tou acBevoug Kal TApEXKETAL OTEIPO
yta pia xprion pévo. Mia HEAETN TIOU XPNOIUOTIOLEL TO HOOKEUHA TTPWKTOTINEiag
Biodesign yia Siadikaoieg mpwktomnngiag £5e1&e uPnAi Babpoloyia Bertiwong
TWV CUPITTWHATWY Kal IKavVoToinong Twv acBeviv.
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XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To péoyeupa mpwktonng&iag Biodesign mpoopiletat yia  otripién Kat

TNV eVioXuon HaAAKWY IOTWV OE XEIPOUPYIKEG EMEUPBATELS yIa QVOIXTH Kal
AaMapOCKOTIKY AITOKATAoTac TG MEAMWONG Tou 0pBoU Kat TOU EYKONEAGHOU
Tou 0pBov. To HOOKEU A TIOPEXETAL OTEIPO Kat TTPoopIleTal yia pia Xxprion.
Rx ONLY| Autd to oupfolo onpaivel To €€RG:

MPOZOXH: H ] VO« ia Twv H.M.A. PEMEL TNV TIWA
TNG CUCKEVNG AUTHG HOVOV aTmé 1atpd 1} KATOmV EVTOAKG tatpou.

RECTOPEXY GRAFT| Auto 1o cupfolo anpaivel to e€f¢: Mooxeupa

TipwKTOMNiag

AuTO 10 0UBONO onuaivel To €§RG: ACPANEG Og TIEPIBAANOV payvnTikou
OULVTOVIOHOU

AuTo T TIPOIdV TTPoOpIleTal yIa XPrion and enayyeAHATIEC UYEiag
EKTTAIGEVUEVOUG OTNV 0PBOTTPWKTIKN XEIPOUPYIKH.

ANTENAEIZEIZ

To pooxeupa ivat xoipelag mpogheuong Kat Sev Ba MPETEL va Xpnotpomoleital
og aoBeveic pe evaloBnaia og LMKO Xoipelag mpoéAeuonc.

MPOOYAAZEIZ

« To pooyeupa éxel oxeSIAOTEI yia pia Xprion povo. Mpoomaeieg
EMaveNegepyaciag, EMaVaNooTEipwaonG f/kal emavaxpnoiponoinong
£VOEXETAL VO 08NYNOOULY GE AOTOXix TOU HOOXEUMATOG fi/Kal O
petadoon vooou.

+ Mnv emavanooTelpWVETE. ATopPiPTe OAA TA TUAPATA TOU HOOXEVHATOG
TIOU €X0UV QVOIXTE Kat Sev £Xouv XpnatpomotnOsi.

« To HOOXEUA TTAPAPEVEL OTEIPO EAV N CUCKEVATIN TOU TTAPAMEIVEL OTEYVH,
Sev éxel avolyTei Kat Sev £xel umooTei {nuid. Mnv To XpNOIHOTOIETE EGV
£xel TapaPIaoTEl N 6YPAYION TNG CUCKEVATIAG TOU.

« AMoppiTe TO HOOXEUHA €AV Xel TPOKANOET mBavn {npuid 1y poAuvon Aoyw
£0QANUEVOU XEIPIOHOU 1) £av €xel TAPENBEL N nuepopnvia AEng Tou.
BeBaiwbeite 0TI TO HOOXEUHA EXEL EVUSATWOEL TPV amtd T cuppaery, T
00OVSEDN e OUVSETAPEG 1} TN AATTAPOCKOTTIKY| TOTTOOETNGN TOU HOOXEVHATOG.
TomoBETHOTE TO HOOXEVHA KATA TPOTIO WOTE Va PPIOKETAL OE PEYIOTN
Suvat emagr) He Tov Ly, KAADE AYYEIOUHEVO 10TO, WOTE VA TIPOAYEL TV
QAVATTTUEN KUTTAPWY EVTOG TOU MOOKEVUHATOG Kal TNV avadiapop@wan
TWV 10TWV.

+ H ouppa@n, n 6UVSECN e CUVSETHPEG 1Y N IPOGAPTNON UE TAATUKEPAAOUG
NAOUG TIEPIOTOTEPWY TOU EVOG HOOKEUMATWY UTTOPEL VO HEWWCEL TV
an6d00n Tou HOOKEUNATOG.

« Agv éxouv mpaypatormoinBei HENETEC yia TV a§loAdynon tng emidpaong g
KAWIKIG XPrONG TOU HOOXEUHATOG OTNV Qvamapaywyr.

« H extetapévn evuddatwon i o umepPolikog Xelpiopodg Oa pmopovoav
va 08NyroouV O€ HEPIKO SIaXWPICHO TWV EMPAVEIOKDV 0TIBASWV Tou
HOOXELHATOG,.

« Oa TPETEL VA TTPOCEXETE WOTE VA AMTOPUYETE TUXOV TIPOKANON {npidg
KOTA T AAmapOoGCKOTIKY) TOMOB£TNGN TOU HOOKEVHATOG. TUVICTATAL N
TonoBétnon Siapéoou MUANG 5 mm i peyaldTePNG.

« ATIOQUYETE TNV EUPUTEVON TOU HOOKEVNATOG OE XEIPOUPYIKO TESIO TTOU

napouotalel coPapn Aoipwén 1y amootipata.

Aev éxouv Sle€ayBei HENETEC yia TNV a§loAdynon TG ané5oong Tou

HOOXEVHATOG O MASIATPIKOUG TANBUCHOUG 1Y 0g aoBeveiG pue coBapég

£VOOKOINAKEG CUPPUOELG.

TENIKA
« O1XprioTeg Ba Pémel va gival EE0IKEIWEVOL HIE TN XEIPOUPYIKT TEXVIKI yla
TNV AMOKATAoTAON TNG MPOTMTWONG Tou 0pBov, e8IKA pe T Sladikasia g
KOINAKNAG TpwKTomnEiag.
« O1 XprOTEG Ba IPEMEL VAl TNPOVV TN OWOTH XELPOUPYIKN TIPAKTIKN Yia TV
QVTIHETOMION KaBapwv-HoAUoHEVWY, HoAUCHEVWY TESiwy 1) Tediwv eni
mapovaiag hoipwéne.

AYNHTIKEX EMINAOKEX
ZTIG EMIAOKEG TTOU EVEEXETAI VA TIPOKUYOULV OTTo TN XPrion olwvSHmoTe
XELPOUPYIKWY HOOKEUPATWY TEptAapBavovTat:

« De novo akpdtela ovpwv anéd « Nevpikry BAGBN
mpoonabeia « Ooteopuehitida

« AN\epyIkry avTidpaon - Neplootitda

« AmooTnpa « Moévog

« AuckooTnTa « Mupetog

« Evoprivwon « TkAnpia

« Evtepikn amogpadn « ZmovSulodiokitida

« Evtepikn 1y KoAmikn SiaBpwon + SUMQUOELC

« Evtepikr) iy kohmmikr Siatpnon « IXNUATIOHOC 0pWSOoUG

« Emioxeon ovpwv ouN\oyn¢

« Noipwén « Ymotpomalouoa mpomtwon

+ Metarémon « OAeypovh

« Meteyxeipnmikn koikn



EQv epupavIoTEl OTOIASHTIOTE QMO AUTEG TIG KATAOTACEIG KAl Sev PTOpEi
va avTIETWMOoTel, Oa pénel va e§eTdleTal To VOEXOUEVO aQaipeoNG TOU
HOOXEVLHATOG.

OYNAZH
To pooxeupa Ba mpémel va UAGTOETal og KaBapd, OTEYVO XWPO, OE
Beppokpaoia Swpatiou.

ANOXTEIPQZH
To pooxeupa €xet amootelpwei pe o&eidio Tou alBuleviou kat Sev Ba mpémet
VO ENAVATIOOTEIPWVETAL.

OAHTIEZ XPHZHZ

Anairrovpeva UAIKA

« Zteipa Aekdvn

« Xteipa palakn Aapida

« Yypo emavudatwong: OTeipog GuOIoNoyIKAG 0pdg iy oTeipo Sidhupa Ringer
He yohakTikd o€ Beppokpaocia Swpatiov

« Katé\AnAo anmoppo@noipo pappa, omwe: paupa moudio&avovng (PDS) i
pPAppa pe emkaALPn TOAUYAUKOMKOU 0&€0¢ (emkaluppévo PGA) 2-014 0,
matuképalot Aot fy/kat Bideg

« Epyaleio pétpnong

THMEIQXH: Na xelpileoTe TO HOOXEUHA XPNOIHOTOIWVTAG AONTITN TEXVIKY,
€NAIOTOMOIWVTAG TNV EMAQN HE YAVTIA Ot NATEE.

NPOETOIMAZIA
1. AQQIPECTE TN CUOKEVATIC TTOU TIEPIEXEL TO HOOKEUHA OTTO TOV (PAKENO.

2. XpNOIMOTIOIWVTAC ACNTTTN TEXVIKT, avOi&Te TV e§wTePIK Brikn
Kal TIEPAOTE TNV ECWTEPIKN BrKN TTOU TIEPIEXEL TO HOOXELHA OTO
AMOCTEIPWHEVO MES{o.

. Avoi€Te Tn Orjkn Kat SIaHOPPWOTE TO OXIHA TOU HOOKEVHATOG WOTE va
QVTIOTOIXEl 0TNV avaTtopia Tou acBevous. TuVABWE To OXAHA éXel TAATOG
4 cm Kal koG 18-20 cm.?

ZHMEIQZH: H ouvIOTWHEVN TIPAKTIKI VIO TNV TIPOEYXEIPNTIKI
TIPOETOIUACIA TOU EVTEPOU KATA TNV EKAEKTIKY] OPOOTTPWKTIKY
XEIPOUPYIKN eMEPBacn TEPINAUBAVEL UNXAVIKO KABAPIOUO TOU EVTEPOU
HE UTTOKAUGHOUG Kal KaBapTIKOUE TAPAYOVTES, KABWG Kat Xopriynon
TIPOPUACKTIKWV QVTIMIKPOBIAKWY TTapayovTwy, amé To OTopa
evBoPAEPIa. AVEMOPKIG KABAPIOUOG 1 QVETTAPKIC avTIBAKTNPIaKY
TIPOPUAAKTIKN aywyr} prmopei va mpodiabéaoel Tov acBevr| yia avantuén
NopiEewv.s®

AIAAIKAZIA

1. H Sadikaoia Sie§ayetal umd Tomkn i yevikr avaiodnoia.
. TormoBetriote Tov acBevr) oe Tpomomoinuévn B€on Aibotoun|g 1y o€ B¢on
Lloyd Davies pe Tov kaBe Bpayiova oTepewpévo oTnV avtioTolxn mAeupda
TOU OWHATOC.
Edav n Siadikacia eKTeNeiTal AAMTAPOCKOTTIKA, TOMTOBETAHOTE TIG TTUAEG
OUpQWVA HE TIG TTPOTIUNOEIG TOU XEIPOUPYOU.
. AVaoTIdoTE TN MATPA, TO GLYHOEISEC KOAOV KAl TOV KOATTO.
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. ZEKIVIOTE EKTOWI OTO 1EPG OXiopa. Mpooé€te va amoguyete BAGRN oto
APIOTEPS LTTOYAOTPIKO VEUPO Kal TNV aploTepr) Aayovia @AERa.

6. ZUVEXIOTE TNV EKTOUN TIEPIPEPIKA TTIPOG TN Se€1a MAEUPE TOU PETOU
THARATOC Tou 0pBOU HEXPL TOV SOUYAACELD XWPO. MPOCEETE va amopUyeTe
BAAPN ota Se1d Aayovia ayyeia Kat oTov oupnTriPa.
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KoyTe Tov 50UyAAOEIO XWPO WOTE Va SNUIOUPYHOETE EMIMESO HETALY TOU
0pBOKOATTIKOU S1aPPAYHATOG Kat Tou e8AQOUG TNG TTUEAOU.

& QvSpEC, TTEPIOPIOTE TNV KOINAKI EKTOUF) OTOV OTMOBOKUOTIKG XWPO
OTNV KOPUP] TOL TIPOCTATH KAl AITOPUYETE TNV TIAGyIA EKTOMN YUPW amd
TIG OTIEPHATOSOXEG KUOTEIG.

. EvuSaTtioTE TO HOOKEUHA UE OTEIPO PUOIONOYIKO 0PG 1} OTEIPO StaAupa
Ringer pie YaAOKTIKO, HEXPL va EMTEVXOOUV Ta EMBUPNTA XAPAKTNPIOTIKA
XEIPIOHOU. Agv amauTeital Xpovog evudatwong HeEYaAUTEPOC ammd 1 AemTo.

10. TOTOBETHOTE TO TEPIPEPIKO GKPO TOU HOOXEVUATOG 0NV KOIAAKT Hoipa

Tou 0pBoU. ZTEPEWCTE TO HOOKEUHA TNV TTPOCBIOMAAyIa poipa Tou
0pBoU pe Slakekoppéva ev Tw BABel PUTKA pdupata oe KGO MAgupd Tou
HOOXEVHATOG. ZUVICTWVTAL AMOPPOPHCIHa papuata, onwg PDS 2-0.

THMEIQXH: Ao@UYETE TN CUPPAPT| TOU TARPOUC TIAXOUG Tou 0pB0U.

11. TomoBeTroTE EMMAéOV PAPHATA OTNV OPIOTEPY] TTAEUPA TNG

£VSOTEPITOVAIKNG Hoipag Tou opBou.

12. AGQaAIOTE TO HOOXEUHA OTO LEPS OXIOHA UTTO ENAXIOTN TAON HE PAPUATA,

matuképaroug noug i Bideg.

13. ZuyKAE€(OTE TOV TEPITOVAIKO 10TO TTAVW a6 To Hooxevpa. E§acpaliote

HEyIOTN MA@ HETAEL TOU HOOKEUNATOG KAl TOU IOTOU YO Val EXETE
KAAUTEQPQ XEIPOUPYIKA AITOTENEGHATAL

4. A@ou emPBePaiwBdsi n aluooTaOH, ATEAEVBEPWOTE TO GIYHOEISEC KOAOV Kat

TIG Sopég NG TTUENOU Kat GUYKAEIOTE TIG BECEIC TV TTUAQV E106S0U.
5. ATIOpPI{YTE TUXOV HN XPNOIUOTIOINUEVO TURHA TOU HOOXEUHATOG GUHPWVA
HE TIC KATEUBUVTAPLEG OBNYIEC TOU IGPUNATOG yia T 1ATPIKA amoBAnTa.

METEFXEIPHTIKH ®PONTIAA

la va emrevyBei To KAAUTEPO TIEPIBANNOV yIa TNV EVOWHATWON TOU 10TOU OTO
HOOXELHA, N SpacTNEIGTNTA Tou acBevou Ba TpEmel va ehayIoTomoINnoEi.
AwoTe oToUG A0BEVEIG vav KATANOYO pPE CUOTACEIG METEYXEIPNTIKNG
@povTidag. Oa mpémet va AapBdavovtat umdyn ot TaPAKATW KATEUOUVTHPIEC
odnyieg yla Toug aobeveig:

. OtacBeveic Ba mpénet va anéxouv amd évtovn owuatikn dpactnplotnta,
TEPaV ATTIOV TIEPUTATOU, Yia TOUAAXIOTOV 2 RSOpASES PETA TNV
anoKataoTacn mPAMTWong Tou opdov.

. Ot aoBeveic Ba mpémel va amogevyouv Ty apon Bapwv avw Twv 5 kg,

yla Touhdyiotov 4 £BSoUASEG HETA TNV AMOKATACTACN TTPOTTWONG TOU

opBou.

Ot acBeveic Ba MPEMEL va XPNOIHOTIOIOUV HOAAKTIKO KOTIPAVWY YIa

TOUNGXIOTOV 4 EBSOHASEC HETA TN XEIPOUPYIKN EMEpBaOT).

0O aoBevnig prmopei va ouveyioel T oe§ovaliki SpactnplotnTa dtav

VOIWOEL AVETA.
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BIODESIGN® INJERTO PARA RECTOPEXIA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El injerto para rectopexia Biodesign® es una lamina de submucosa de intestino
delgado (Small Intestinal Submucosa, SIS) seca de varias capas. El injerto se
utiliza para reforzar tejidos blandos para la reparacion del prolapso rectal

y la invaginacion rectal. Una vez implantada, la composicion natural de la

SIS permite que los mecanismos de cicatrizacion del paciente depositen
células y colageno durante el metabolismo celular y de la matriz extracelular.
Durante un periodo de entre 7 a 17 meses, los tejidos del paciente integran
completamente la SIS hasta que ya no puede detectarse mas y se obtiene
nuevo tejido remodelado.” El injerto puede recortarse para adaptar su
tamano a la configuracion anatomica del paciente, y se suministra estéril
para un solo uso. Un estudio en el que se utilizd el injerto para rectopexia
Biodesign para procedimientos de rectopexia revel6 una alta mejora de los
sintomas y mayores puntuaciones de satisfaccién del paciente.*
INDICACIONES

El injerto para rectopexia Biodesign esta indicado para dar soporte y reforzar
tejidos blandos en procedimientos quirtrgicos para la reparacion abierta

y laparoscopica del prolapso rectal y la invaginacion rectal. El injerto se
suministra estéril y estd indicado para utilizarse una sola vez.

Rx ONLY| Este simbolo significa lo siguiente:

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este producto a médicos o por prescripcion facultativa.

RECTOPEXY GRAFT| Este simbolo significa lo siguiente: Injerto para

rectopexia
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Este simbolo significa lo siguiente: Resonancia magnética segura

Este producto esta concebido para que lo utilicen profesionales médicos
debidamente formados en cirugia colorrectal.

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

PRECAUCIONES
« Elinjerto esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el injerto puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.
« No reesterilice el producto. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar
del injerto.
El injerto es estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha sufrido
ningudn dano. No lo utilice si el precinto del envase esta roto.
« Deseche el injerto si es posible que haya resultado dafiado o contaminado
debido a una manipulacion inadecuada, o si ha pasado su fecha de
caducidad.
Asegurese de que el injerto esté hidratado antes de suturarlo, graparlo o
cargarlo laparoscopicamente.
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 evalten el efecto del uso clinico del
injerto sobre la funcién reproductora.

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

« Debe tenerse cuidado para evitar danar el injerto al cargarlo
laparoscopicamente. Se recomienda cargarlo a través de un orificio de
5 mm o mayor.

« Evite implantar el injerto en un campo quirtrgico con infecciones o
abscesos importantes.

« No se han realizado estudios que evalten el funcionamiento de la
MEC OASIS en poblaciones pediatricas o en pacientes con adherencias
intraabdominales graves.

CONSIDERACIONES GENERALES
« Los usuarios deben estar familiarizados con la técnica quirdrgica de
reparacion de prolapsos rectales, concretamente con el procedimiento de
rectopexia ventral.
« Debe utilizarse una técnica quirtrgica adecuada para el tratamiento de
campos limpios-contaminados, contaminados o infectados.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las complicaciones que pueden producirse con el uso de cualquier injerto
quirdrgico pueden incluir, entre otras:

« Absceso « Incontinencia urinaria de esfuerzo
+ Adherencias de novo

- Dafos en nervios « Infeccion

« Dolor « Inflamacion

« Endurecimiento + Migracién

- Erosién intestinal o vaginal + Obstruccioén intestinal

« Espondilodiscitis « Osteomielitis

« Estrefiimiento « Perforacion intestinal o vaginal
- Fiebre - Periostitis

« Formacion de seromas « Prolapso recurrente

« Hernia incisional « Reaccion alérgica

« Impactacion « Retencion urinaria

Si se presenta alguna de estas alteraciones y no puede resolverse, debe
considerarse la posibilidad de extraer el injerto.

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

ESTERILIZACION
El injerto se ha esterilizado con éxido de etileno y no debe reesterilizarse.

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales necesarios

« Recipiente estéril

« Pinzas suaves estériles

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

« Hilo de sutura reabsorbible adecuado, como hilo de sutura de
polidioxanona (PDS) o 4cido poliglicélico revestido (PGA revestido) 2-0 0 0,
tachuelas y/o tornillos

« Instrumento de medicion

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

PREPARACION

1. Extraiga del sobre el envase que contiene el injerto.

2. Utilizando una técnica aséptica, abra la bolsa exterior y coloque la bolsa
interior que contiene el injerto en el campo estéril.
Abra la bolsa y dé forma al injerto para adaptarlo a la configuracion
anatomica del paciente; por lo general habréa que darle una forma de
4 cm de ancho y 18-20 cm de largo.”
NOTA: La practica recomendada para la preparacion intestinal
preoperatoria de intervenciones quirtrgicas colorrectales programadas
incluye la limpieza intestinal mecénica mediante el uso de enemas y
purgantes, y la administracion de antimicrobianos profilacticos orales o
intravenosos. Una limpieza insuficiente o una profilaxis antibacteriana
inadecuada pueden predisponer al paciente a contraer infecciones.”®

w

PROCEDIMIENTO

Realice el procedimiento empleando anestesia regional o general.
Coloque al paciente en la posicion de litotomia modificada o en la
posicion de Lloyd Davies con ambos brazos fijos en los costados.

Si esta realizando el procedimiento laparoscopicamente, coloque los
orificios segun la preferencia del cirujano.

Retraiga el utero, el colon sigmoide y la vagina.
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5. Empiece la diseccion en el promontorio sacro. Tenga cuidado para evitar
danar el nervio hipogastrico izquierdo y la vena iliaca izquierda.

6. Siga diseccionando en direccion distal respecto al lado derecho del
mesorrecto hasta el saco rectouterino. Tenga cuidado para evitar danar
los vasos iliacos derechos y el uréter derecho.

7. Haga una incisién en el saco rectouterino para formar un plano desde el
tabique rectovaginal hasta el suelo pélvico.

8. En los varones, limite la diseccion ventral en el saco rectovesical al dpice
de la préstata y evite la diseccion lateral alrededor de las vesiculas
seminales.

9. Hidrate el injerto con solucion salina estéril o solucion de lactato sodico
compuesta (Ringer) estéril hasta que consiga las caracteristicas deseadas
de manipulacion. No es necesario un tiempo de hidratacion superior a
1 minuto.

10. Lleve el extremo distal del injerto hasta el recto ventral. Fije el injerto
al recto anterolateral con puntos de sutura interrumpidos profundos
aplicados en el musculo en cada lado del injerto. Se recomienda utilizar
hilo de sutura reabsorbible, como PDS 2-0.

||| 4

NOTA: Evitar aplicar sutura de espesor total en el recto.

11. Aplique puntos de sutura adicionales en el lado izquierdo del recto
intraperitoneal.

12. Utilice puntos de sutura, tachuelas o tornillos para fijar el injerto al
promontorio sacro con una tension minima.

13. Cierre el tejido peritoneal sobre el injerto. Para obtener mejores
resultados quirdrgicos, asegurese de que haya el maximo contacto entre
elinjerto y el tejido.
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14. Tras confirmar la hemostasia, libere el colon sigmoide y las estructuras
pélvicas de la retraccion y cierre los lugares de los orificios.

15. Deseche todas las partes no utilizadas del injerto segun las pautas del
centro para residuos médicos.

CUIDADO POSOPERATORIO

Para lograr las condiciones dptimas para la integracion del tejido en el interior

del injerto, la actividad del paciente debe reducirse al minimo. Suministre

al paciente una lista de recomendaciones para el cuidado posterior al

procedimiento. Deben considerarse las siguientes pautas para el paciente:

1. Durante al menos 2 semanas después de la reparacion de un prolapso
rectal, el paciente tendra que abstenerse de realizar actividades fisicas
més intensas que caminar a paso lento.

. Durante al menos 4 semanas después de la reparacion de un prolapso
rectal, el paciente tendra que abstenerse de levantar pesos de mas de
5kg.

. Los pacientes deberan utilizar un ablandador de heces durante al menos
4 semanas después de la intervencion quirurgica.

. El paciente podra reanudar su actividad sexual cuando se encuentre
cémodo.
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BIODESIGN® IMPLANT BIOLOGIQUE POUR
RECTOPEXIE

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Limplant biologique pour rectopexie Biodesign® est une feuille multicouche
de sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) déshydratée. Limplant biologique est
utilisé pour le renforcement des tissus mous dans le cadre de la réparation

du prolapsus rectal et de l'intussusception rectale. Aprés implantation, la
composition naturelle de la sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) permet

aux mécanismes de cicatrisation du patient de déposer des cellules et du
collagéne pendant le métabolisme des cellules et de la matrice extracellulaire.
Au cours d'une période d’environ 7 a 17 mois, les tissus du patient incorporent
complétement la sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) jusqu‘a ce quelle ne
puisse plus étre détectée, ce qui entraine la formation d’un nouveau tissu
remodelé.”® Limplant biologique peut étre découpé a la taille voulue pour
s'adapter a I'anatomie du patient et est fourni stérile pour un usage unique.
Une étude portant sur |'utilisation de I'implant biologique pour rectopexie
Biodesign dans le cadre de rectopexies a révélé une amélioration importante
des symptomes et des scores de satisfaction des patients.*
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UTILISATION

Limplant biologique pour rectopexie Biodesign est destiné a soutenir/
renforcer les tissus mous dans le cadre d'interventions chirurgicales par

voie ouverte ou laparoscopique destinées a réparer un prolapsus rectal/
intussusception rectale. 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 ordonnance.

RECTOPEXY GRAFT| Ce symbole a la signification suivante : implant

biologique pour rectopexie

Ce symbole a la signification suivante : compatible avec la résonance
magnétique

Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé spécialisés
en chirurgie colorectale.

CONTRE-INDICATIONS

Limplant biologique est d'origine porcine et ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant une sensibilité connue aux matériaux d'origine porcine.

MISES EN GARDE
« Limplant biologique est exclusivement destiné a un usage unique.
Toute tentative de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation
de l'implant biologique peut provoquer sa défaillance et/ou causer la
transmission d’une 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 limplant biologique si un endommagement ou une contamination
sont suspectés en raison d'une mauvaise manipulation, ou si sa date de
péremption est dépassée.
« S'assurer que l'implant biologique est réhydraté avant de poser des
sutures ou des agrafes, ou de charger I'implant biologique par voie
laparoscopique.
Placer I'implant biologique 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 I'implant.
Aucune étude n'a 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 une délamination partielle des couches superficielles de l'implant
biologique.
« Prendre soin d‘éviter d'endommager I'implant biologique au cours de
son chargement par voie laparoscopique. Il est recommandé de charger
I'implant biologique a travers un orifice de 5 mm ou plus.
Eviter la pose de I'implant biologique dans un champ opératoire fortement
infecté ou purulent.
« Aucune étude n'a été menée pour évaluer les performances de I'implant
biologique dans les populations pédiatriques ou chez les patients
présentant des adhérences intra-abdominales séveres.

GENERALITES
« Les utilisateurs doivent maitriser la technique chirurgicale de réparation
d’un prolapsus rectal, en particulier la rectopexie ventrale.
« Les utilisateurs doivent observer les bonnes pratiques chirurgicales
relatives a la prise en charge des champs propres contaminés, contaminés
ou infectés.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications pouvant se produire avec l'utilisation d'implants
biologiques chirurgicaux peuvent comprendre, entre autres :

« Abcés « Infection

« Adhérences « Inflammation

« Constipation « Lésion nerveuse
« Douleur - Migration

« Occlusion intestinale
« Ostéomyélite
« Perforation intestinale ou vaginale
L « Périostite
« Hernie incisionnelle . Réaction allergique
+ Impaction « Récidive de prolapsus
« Incontinence urinaire a l'effort « Rétention urinaire
de novo - Spondylodiscite

« Erosion intestinale ou vaginale
« Fiévre
« Formation de sérome

« Induration

Si l'un de ces états se produit et ne peut pas étre résolu, envisager le retrait de
I'implant biologique.
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STOCKAGE
Limplant biologique doit étre stocké dans un endroit propre et sec, a
température ambiante.

STERILISATION

Limplant biologique a été stérilisé a l'oxyde d'éthyléne et ne doit pas étre
restérilisé.

MODE D’EMPLOI

Matériel nécessaire

- Bac stérile

« Pince a mors lisses stérile

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

« Fil de suture résorbable approprié, tel que : fil en polydioxanone (PDS)
ou fil enduit a base d’acide polyglycolique (PGA enduit) 2-0 ou 0, points
d'ancrage et/ou vis

« Instrument de mesure

REMARQUE : manipuler I'implant biologique en observant une technique
aseptique et en limitant le contact avec des gants en latex.

PREPARATION

1. Retirer le conditionnement contenant I'implant biologique de I'enveloppe.

2. En observant une technique aseptique, ouvrir le sachet externe et placer
le sachet interne contenant I'implant biologique dans le champ stérile.
Ouvrir le sachet et découper I'implant biologique pour l'ajuster a
I'anatomie du patient. En général, cela correspond a une taille de 4 cm de
large par 18 & 20 cm de long.”
REMARQUE : dans le cadre d'une intervention chirurgicale colorectale
non urgente, la pratique recommandée pour la préparation intestinale
préopératoire inclut un lavage mécanique de l'intestin a l'aide de
lavements et d'agents cathartiques, et I'administration d’agents
antimicrobiens prophylactiques par voie orale ou intraveineuse. Un
lavage insuffisant ou une antibioprophylaxie inadéquate peut prédisposer
le patient a des infections.®

ETAPES PROCEDURALES

. Réaliser l'intervention sous anesthésie locorégionale ou générale.
Placer le patient en position de lithotomie modifiée avec les deux bras
sanglés de chaque coté.

S'il s'agit d’une intervention laparoscopique, situer les orifices d'accés
selon les préférences du chirurgien.

Ecarter l'utérus, le clon sigmoide et le vagin.
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5. Commencer la dissection au niveau du promontoire sacré. Veiller a ne pas
endommager le nerf hypogastrique gauche et la veine iliaque gauche.

ks

6. Prolonger distalement la dissection sur la droite du mésorectum jusqu’au
cul-de-sac de Douglas. Veiller a ne pas endommager les vaisseaux iliaques
droits et I'uretére.
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. Inciser le cul-de-sac de Douglas pour former un plan du septum

rectovaginal jusqu‘au plancher pelvien.

Chez les hommes, limiter la dissection ventrale dans le cul-de-sac recto-
vésical a I'apex de la prostate, et éviter toute dissection latérale autour
des vésicules séminales.

Réhydrater l'implant biologique dans du sérum physiologique stérile

ou du Ringer lactate stérile, jusqu’a obtention des caractéristiques de
manipulation souhaitées. Il n'est pas nécessaire de dépasser une durée de
réhydratation d’'une minute.

. Placer I'extrémité distale de I'implant biologique au niveau du rectum

ventral. Fixer Iimplant biologique au rectum antéro-latéral en utilisant des
points de suture séparés placés profondément dans le muscle de chaque
coté de I'implant biologique. Lutilisation d'un fil de suture résorbable de
type PDS 2-0 est recommandée.

REMARQUE : éviter une suture de pleine épaisseur du rectum.

. Placer des sutures supplémentaires du coté gauche du rectum intra-

péritonéal.

. Fixer l'implant biologique au niveau du promontoire sacré, sans tension

excessive, en posant des sutures, des points d’ancrage ou des vis.

. Refermer le tissu péritonéal par-dessus I'implant biologique. Vérifier

qu’un contact maximal existe entre 'implant biologique et les tissus afin
d‘assurer un résultat chirurgical optimal.

. Apreés avoir confirmé I'némostase, retirer les écarteurs du célon sigmoide

et des structures pelviennes et refermer les orifices d'acces.
Jeter toutes les parties inutilisées de I'implant biologique selon les
directives de I'établissement relatives aux déchets médicaux.

SOINS POSTOPERATOIRES

L'activité du patient doit étre limitée afin d’assurer un environnement optimal
pour l'intégration tissulaire dans I'implant biologique. Les patients doivent
recevoir une liste de recommandations relatives aux soins post-intervention.
Les directives patient suivantes doivent étre envisagées :

~
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. Aucune activité physique intense au-dela d'une promenade modérée

pendant au moins 2 semaines aprés une réparation de prolapsus rectal.
Aucun soulévement de charges de plus de 5 kg pendant au moins

4 semaines aprés une réparation de prolapsus rectal.

Prise d'un laxatif émollient pendant au moins 4 semaines apres
l'intervention chirurgicale.

. Le patient peut reprendre une activité sexuelle quand il se sent a l'aise.
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HRVATSKI

BIODESIGN® TRANSPLANTAT
ZA REKTOPEKSJU

OPIS PROIZVODA

Biodesign® transplantat za rektopeksiju je susena viseslojna plo¢a submukoze
tankog crijeva (SIS). Transplantat se koristi za jacanje mekih tkiva pri lijecenju
rektalnog prolapsa i rektalne invaginacije. 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 razdoblja od otprilike 7 do 17 mjeseci,

tkiva pacijenta potpuno integriraju SIS sve dok ga vise nije moguce otkriti,

$to rezultira nastankom novog, preoblikovanog tkiva." Transplantat se moze
prilagoditi veli¢ini kako bi odgovarao anatomiji pacijenta i dostavlja se sterilan
za jednokratnu upotrebu. Ispitivanje koje je koristilo Biodesign transplantat

za rektopeksiju za zahvate rektopeksije otkrilo je visoku razinu poboljsanja
simptoma i visoke ocjene zadovoljstva pacijenata.”

N
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PREDVIDENA UPORABA

Biodesign transplantat za rektopeksiju namijenjen je potpori/ja¢anju mekog
tkiva tijekom kirurskih postupaka otvorenog i laparoskopskog lijecenja
rektalnog prolapsa/rektalne invaginacije. Transplantat je isporucen sterilan i
namijenjen je jednokratnoj primjeni.

Rx ONLY| Ovaj simbol ima sljedece znacenje:

OPREZ: Prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lije¢niku ili na njegov zahtjev.

RECTOPEXY GRAFT| Ovajsimbol ima sljedece znacenje: Transplantat

za rektopeksiju

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

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika
obucenih za operacije debelog crijeva.

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

MJERE OPREZA

« Ovaj transplantat namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji
ponovne obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti
do neuspjeha transplantata 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.

« Odlozite transplantat ako je pogresno rukovanje uzrokovalo moguce
ostecenje ili kontaminaciju, ili ako je istekao rok trajanja transplantata.

« Osigurajte da je transplantat hidriran prije sivanja, spajanja ili
laparoskopske ugradnje.

« Postavite transplantat u najve¢i moguci kontakt sa zdravim, dobro
prokrvljenim tkivom kako biste potaknuli urastanje stanica i
preoblikovanje tkiva.

« Sivanje, spajanje ili pri¢vri¢ivanje vise transplantata zajedno moze smanjiti
ucinkovitost transplantata.

« Nisu provedena ispitivanja za procjenu reproduktivnog utjecaja klinicke
uporabe transplantata.

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

« Treba paziti da se transplantat ne osteti pri laparoskopskoj ugradnji.
Preporucuje se ugradnja kroz otvor promjera 5 mm ili veci.

« Izbjegavajte ugradnju transplantata u izrazito inficirano kirursko polje ili
kirursko polje s apscesom.

« Nisu provedena ispitivanja za procjenu ucinkovitosti transplantata u
pedijatrijskoj populaciji ili kod pacijenata s ozbiljnim intraabdominalnim
adhezijama.
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OPCE
« Korisnici bi trebali biti upoznati sa kirurskom tehnikom za popravak
rektalnog prolapsa, osobito postupkom ventralne rektopeksije.
« Korisnici bi trebali primjenjivati dobre kirurske prakse za upravljanje
¢istim-kontaminiranim, kontaminiranim ili inficiranim podru¢jima.

MOGUCE KOMPLIKACLJE
Komplikacije koje se mogu pojaviti pri upotrebi bilo kojeg kirurskog presatka
mogu ukljucivati:

« adhezije « infekcija

- alergijska reakcija - opstrukcija crijeva
« apsces « oStecenje Zivca

« bol - osteomijelitis

« de novo stresna urinarna perforacija crijeva ili vagine

inkontinencija « periostitis
« erozija crijeva ili vagine « pomicanje
« formacija seroma « ponavljanje prolapsa
- groznica « spondilodiscitis
« impakcija « upala
« incizijska hernija « zadrzavanje urina
« induracija « zatvor

Ako se pojavi bilo koje od ovih stanja i ne moze se rijesiti, treba razmotriti
uklanjanje presatka.

POHRANJIVANJE
Transplantat bi trebao biti pohranjen na ¢istom i suhom mjestu pri sobnoj
temperaturi.

STERILIZACIJA
Transplantat je steriliziran etilen oksidom te se ne smije ponovno sterilizirati.

UPUTE ZA UPORABU

Potrebni materijali

« sterilna posuda

« sterilna hvataljka

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

« prikladan resorptivni konac, kao $to su: 2-0 ili 0 polidiksanon (PDS) ili konac
premazan poliglikolnom kiselinom (premazan PGA-om), ¢avli i/ili vijci

« mjerni instrument

NAPOMENA: Rukuijte transplantatom koristeci asepti¢ku tehniku, smanjujuci
kontakt s lateks rukavicama.

PRIPREMA

1. 1z omota uklonite ambalazu koja sadrzi transplantat.

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

3. Otvorite vrecicu i oblikujte transplantat prema anatomiji pacijenta; obi¢no
se radi o $irini od 4 cm i duljini od 18-20 cm.®
NAPOMENA: Preporucena praksa za preoperativnu pripremu crijeva u
elektivnoj operaciji debelog crijeva ukljucuje mehanicko cisc¢enje crijeva
putem Klistira i laksativnih sredstava, te primjenu profilaktickih oralnih ili
intravenskih antimikrobnih agenasa. Nedostatno ciscenje ili neadekvatna
antibakterijska profilaksa mogu stvoriti sklonost za infekcije u pacijenta.”®

U POSTUPKU

. Izvedite pod regionalnom ili op¢om anestezijom.

Polozite pacijenta u modificirani polozaj litotomije ili Lloyd Davies polozaj
s obje ruke osigurane sa svake strane.

Ako izvodite postupak laparoskopski, postavite otvore prema preferenciji
kirurga.

. Uvucite maternicu, sigmoidno debelo crijevo i vaginu.
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5. Zapocnite disekciju kod krizne kosti. Pazite da izbjegnete ostecenje
lijevog hipogastri¢nog Zivca i lijeve ilijacne vene.
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6. Nastavite disekciju distalno prema desnoj strani mezorektuma prema
Douglasovom prostoru. Pazite da izbjegnete o$tecenje desnih ilija¢nih
krvnih Zila i uretera.

~

. Zarezite Douglasov (rektouterini) prostor kako biste razvili sloj od

rektovaginalnog septuma do zdjeli¢nog dna.

Kod muskaraca, ogranicite ventralnu disekciju u rektovaginalnoj vrecici na

vrh prostate i izbjegavajte lateralnu disekciju oko sjemenovodnih vezikula.

Hidrirajte transplantat u sterilnoj fizioloskoj otopini ili sterilnoj laktatnoj

Ringerovoj otopini dok se ne postignu Zeljene karakteristike rukovanja.

Nije potrebno hidrirati dulje od 1 minute.

. Postavite distalni kraj transplantata do ventralnog rektuma. Pri¢vrstite
transplantat za anterolateralni rektum pomocu isprekidanih dubokih
misi¢nih 3avova s obje strane presatka. Preporucuju se resorptivni konci,
kao $to je 2-0 PDS.
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NAPOMENA: Izbjegavajte 3ivanje rektuma po cijeloj debljini.

11. Stavite dodatne 3avove na lijevoj strani intraperitonealnog rektuma.

12. Pri¢vrstite transplantat za kriznu kost uz minimalnu napetost pomocu
3avova, ¢avala ili vijaka.

13. Zatvorite peritonealno tkivo preko transplatata. Osigurajte maksimalan
kontakt izmedu transplantata i tkiva kako bi se postigli bolji kirurski
rezultati.

14. Nakon potvrde hemostaze, otpustite sigmoidno debelo crijevo i zdjelicne
strukture te zatvorite otvore.

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

POSTOPERATIVNA SKRB
Kako bi se osiguralo najbolje okruzenje za integraciju tkiva u transplantat,
treba smanjiti aktivnost pacijenta. Pacijentima treba pruziti popis preporuka
za postupak njege nakon zahvata. Potrebno je uzeti u obzir sljedece smjernice
za pacijenta:
1. Pacijenti bi trebali izbjegavati bilo kakvu napornu tjelesnu aktivnost osim
lagane 3etnje najmanje 2 tjedna nakon popravka rektalnog prolapsa.
2. Pacijenti bi trebali izbjegavati podizanje tereta tezih od 5 kg najmanje
4 tjedna nakon popravka rektalnog prolapsa.
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3. Pacijenti bi trebali koristiti sredstvo za omeksavanje stolice najmanje
4 tjedna nakon operacije.
4. Pacijent mozZe nastaviti sa seksualnom aktivnoscu kad se osjeca ugodno.
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ITALIANO

BIODESIGN® INNESTO PER RETTOPESSI

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Linnesto per rettopessi Biodesign® & un foglio composto da svariati strati

di sottomucosa dell'intestino tenue (SIS) essiccata. Questo innesto viene
usato per rinforzare i tessuti molli nel contesto della riparazione del prolasso
rettale e dell'intussuscezione rettale. 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. In un arco di tempo compreso tra7 e 17
mesi circa, i tessuti del paziente incorporano completamente il SIS finché
non & piti identificabile, e si viene cosi a formare nuovo tessuto rimodellato.”
Linnesto é sterile e monouso e puo essere tagliato alle dimensioni idonee
compatibilmente all'anatomia del paziente. Uno studio sull'uso dell'innesto per
rettopessi Biodesign per le procedure di rettopessi ha evidenziato un marcato
miglioramento dei sintomi e punteggi elevati di soddisfazione dei pazienti.*

USO PREVISTO

Linnesto per rettopessi Biodesign & previsto per supportare/rinforzare i tessuti
molli nell'ambito di procedure chirurgiche per la riparazione a cielo aperto e
per via laparoscopica del prolasso rettale/intussuscezione rettale. Linnesto &
fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

Rx ONLY| Questo simbolo ha il seguente significato:

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

RECTOPEXY GRAFT| Questo simbolo ha il seguente significato: innesto

per rettopessi

g

w

>

w

o

~

©

Questo simbolo ha il seguente significato: prodotto sicuro per la
risonanza magnetica

L'uso del presente prodotto é riservato esclusivamente a personale medico
debitamente addestrato nella chirurgia colorettale.

CONTROINDICAZIONI
Il presente innesto & di origine porcina e non deve essere utilizzato in pazienti
con sensibilita nota a questo tipo di materiale.

PRECAUZIONI

- Linnesto & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto dellinnesto e/o la
trasmissione di malattie.

« Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte ma 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
@ stata superata.

Prima di fissare con punti di sutura o con punti metallici I'innesto oppure
prima di inserirlo per via laparoscopica, accertarsi che sia stato idratato.
Posizionare l'innesto in modo da ottenere il massimo contatto possibile
con il tessuto sano e ben perfuso per promuovere I'endoproliferazione
cellulare e il imodellamento tissutale.

L'unione di pil innesti mediante l'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.

Un‘idratazione prolungata o una manipolazione eccessiva possono causare
la parziale separazione degli strati superficiali dell'innesto.

Durante l'inserimento dell‘innesto per via laparoscopica, agire con cura
per evitare di danneggiarlo. Si consiglia di inserirlo attraverso un‘apertura
larga almeno 5 mm.

Non impiantare linnesto in un campo chirurgico altamente infetto o

con ascessi.

Non sono stati condotti studi volti a valutare le prestazioni dell'innesto nelle
popolazioni pediatriche o in pazienti con gravi aderenze intra-addominali.

INFORMAZIONI GENERALI

I medici che utilizzano questo prodotto devono possedere dimestichezza
con le tecniche chirurgiche di riparazione del prolasso rettale (in modo
specifico, con la procedura di rettopessi ventrale).

I medici devono rispettare le corrette prassi chirurgiche in merito alla
gestione di campi puliti-contaminati, contaminati o infetti.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le complicanze che possono verificarsi con I'uso di qualsiasi innesto
chirurgico possono includere:

Aderenze « Infezione

Ascesso « Infiammazione
Compattazione fecale - Migrazione

Danno ai nervi - Osteomielite

Dolore « Ostruzione intestinale
Ernia incisionale « Perforazione intestinale o vaginale
Erosione intestinale o vaginale « Periostite

Febbre « Prolasso ricorrente
Formazione di sieromi « Reazione allergica
Incontinenza urinaria da stress « Ritenzione urinaria
de novo « Spondilodiscite
Indurimento « Stipsi

In presenza di una qualsiasi di queste condizioni e dell'impossibilita di
risolverla, & necessario prendere in considerazione la rimozione dellinnesto.
CONSERVAZIONE

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

STERILIZZAZIONE
Il presente innesto é stato sterilizzato con ossido di etilene e non deve essere
risterilizzato.

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali necessari

Bacinella sterile

Pinze lisce sterili

Liquido idratante: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer lattato
sterile a temperatura ambiente

Sutura riassorbibile idonea, ad esempio: sutura in polidiossanone (PDS) o
in acido poliglicolico rivestito (PGA rivestito) 2-0 0 0, clips e/o viti
Strumento di misura

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

PREPARAZIONE

1
2

w

. Estrarre dalla busta la confezione contenente I'innesto.
. Con tecnica asettica, aprire la busta esterna e collocare nel campo sterile

la busta interna contenente l'innesto.

Aprire la busta e modellare I'innesto compatibilmente all'anatomia del
paziente; si usa generalmente un innesto largo 4 cm e lungo 18-20 cm.”
NOTA - La prassi consigliata per la preparazione preoperatoria
dell'intestino nella chirurgia colorettale elettiva include la pulizia
meccanica dell‘intestino mediante clisteri e agenti catartici, nonché

la somministrazione di una profilassi antimicrobica per via orale o
endovenosa. Una pulizia insufficiente o una profilassi antibatterica
inadeguata possono predisporre il paziente alle infezioni.”®
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PROCEDURA

. Eseguire la procedura in anestesia regionale o generale.

Collocare il paziente in posizione litotomica modificata o in posizione di
Lloyd-Davies, immobilizzandone le braccia ai lati del corpo.

. Se si utilizza I'approccio laparoscopico, il chirurgo posizionera le porte di
accesso in base alle sue preferenze.

Eseguire la retrazione di utero, colon sigmoideo e vagina.

5. Dare inizio alla dissezione in corrispondenza del promontorio sacrale.
Agire con cautela per evitare di danneggiare il nervo ipogastrico sinistro
e lavenailiaca sinistra.

6. Continuare la dissezione in direzione distale sul lato destro del mesoretto,
fino al cavo del Douglas. Agire con cautela per evitare di danneggiare i
vasi iliaci destri e l'uretere.

. Incidere il cavo del Douglas per creare un piano dal setto retto-vaginale
al pavimento pelvico.

. Nei pazienti di sesso maschile, limitare la dissezione ventrale nel cavo

retto-vescicale all‘apice della prostata ed evitare la dissezione laterale

attorno alle vescicole seminali.

Idratare I'innesto con soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer

lattato sterile fino a raggiungere il grado di maneggevolezza desiderato.

Non é necessario idratare I'innesto per piu di 1 minuto.

10. Portare l'estremita distale dell'innesto al retto ventrale. Fissare l'innesto

al retto antero-laterale praticando punti di sutura profonda interrotti

nel muscolo su entrambi i lati dell'innesto. Si consiglia di usare suture

riassorbibili, come le suture 2-0 in PDS.
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NOTA - Evitare le suture a tutto spessore del retto.

11. Praticare ulteriori punti di sutura sul lato sinistro del retto intraperitoneale.

12. Fissare l'innesto al promontorio sacrale con una tensione minima usando
punti di sutura, clips o viti.

13. Chiudere il tessuto peritoneale sopra I'innesto. Per un esito chirurgico
ottimale, garantire il massimo contatto tra l'innesto e il tessuto.
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14. Una volta confermato il raggiungimento dell’emostasi, rilasciare il colon
sigmoideo e le strutture pelviche dai retrattori e chiudere i siti usati per
l'inserimento delle porte di accesso.

15. Eliminare le sezioni non utilizzate di innesto in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria in merito ai rifiuti medici.

CURA POSTOPERATORIA

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

. Evitare qualsiasi attivita fisica pit intensa di una lenta passeggiata per
almeno 2 settimane dopo la riparazione del prolasso rettale.

Non sollevare pesi superiori a 5 kg per almeno 4 settimane dopo la
riparazione del prolasso rettale.

Usare un farmaco per ammorbidire le feci per almeno 4 settimane dopo
l'intervento.

. Il paziente potra riprendere I'attivita sessuale quando si sentira a proprio agio.

~
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BIODESIGN® FPA®T 3A PEKTOMNEKCUJA

ONMUC HA YPELOT

Biodesign® MpadToT 3a pekTonekcuja e cyB NoBeKecnoeH NCT of CybmyKkosa
Ha TeHKoTo LpeBo (small intestinal submucosa - SIS). IpadToT ce kKopucTn

3a Jla Ce 3ajakHaT MeKuTe TKIBa 3a CaHNPatbe Ha peKTasieH Nponanc n
pekTanHa uHTycycuenyuja. OTKako Ke ce MNNaHTMpa, NPUPOAHNOT COCTaB
Ha SIS nm oBO3MOXyBa Ha Te 3a 333y Ha naumeHToT Aa
[IenoHNpaat KNeTKy 1 KoNareH 3a Bpeme Ha MeTabonn3mMoT Ha KNeTOUHUOT
1 eKCTPaKNeTOYHNOT MaTpUKC. Bo Tek Ha okony 7 no 17 meceuw, TKusata

Of] NALMEHTOT KOMM/ETHO O MHKOPMopupaar SIS cé goaeka He MoXe Aa ce
OTKpMe LITO pesynTupa co HOBO, PeMOAeNpaHo Tkneo." Mpadtot moxe

na brae npeceyeH /10 ronemyHa Koja Ke ce Npunarofu Ha aHatomujaTa of
NaLMeHTOT 1 ce UCMopayyBa CTepU/IHa Camo 3a eHOKpaTHa yroTpe6a.
Cryavja Bo Koja ce kopucTen Biodesign rpadt 3a npouieaypu Ha pekTonekcuja
OTKpUNa ronemo nofobpyBsarbe Ha CUMMTOMUTE 1 3roflemyBatbe Ha
3a[10BONCTBOTO Ha naumenTuTe.*
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NPEABUAEHA YNOTPEBA

Biodesign rpadToT 3a pekTonekcuja e HaMeHeT 3a NoAApPLUKa/3ajakHyBarbe
Ha MEKOTO TKIBO BO XMPYPLLKM NPOLe/lypu 3a OTBOPEHO U1 /1anapockoncko
CaHupatbe Ha peKTasieH nponanc/peKTanHa uHTycycuenuuja. l[pagtot ce
ucrnopavyBa CTepuieH 1 e NpesiBUAeH 3a eiHoKpaTHa ynoTpeba.

Rx ONLY| OBoj cim60n ro o3HauyBa CiefjHOTO:

BHUMAHMUE: ®epepanxute 3akonu (CALl) ja orpaHnuysaar npogax6arta
Ha 0BOj ypep Ha UK MO Hapayka Ha AOKTOp.

RECTOPEXY GRAFT| OBoj cmbon ro 03HauyBa CleiHOTO:

padT 3a pekTonekcuja

0B0j cumb0s1 ro 03HauyBa CneaHoTo: be3beHO co MarHeTHa
pe3oHaHuuja

0BOj NPoOV3BO/ € NPeaBUAEH 3a ynoTpeba of MeAULIMHCKM NPOodGeciioHanLm
obyueHu 3a KoopeKTanHa Xvupypruja.

KOHTPAHAUKALUN
padToT Cce fO6MBa Of CBUHCKM U3BOP 1 He Tpeba Aa ce KOPUCTY Kaj MauueHTu
KOu ce UyBCTBUTENTHM Ha CBUHCKN Marepmjan

MEPKW HA MPETMA3/IUBOCT
« MpadpToT e An3ajHMpaH camo 3a eiHOKpPaTHa ynotpe6a. O6buauTte aa ce
npouecnpa NOBTOPHO, w/vnn Aa ce ynoTpe6|/| NOBTOPHO MOXe Aa BofaTt o
Heycnex Ha rpadToT u/unn npeHoc Ha Gonecr.
Da He ce cTepunnsnpa NoBTopHO. DprieTe v cUTe OTBOPEHN 1
HenckopucTeHn aenosu oa rpa¢ToT.
padTOT € CTepuneH ako NakyBareTO € CyBO, HEOTBOPEHO 1 HEOLITETEHO.
He ynotpe6ygajTe ro ako e CKPLIEHO 3aneyaTyBaeTo Ha NakyBareTo.
OTcTpaHeTe ro rpaToT ako NOrpeLHOTO paKyBake NPUUNHUN0 MOXHa
wTreTa unn KOHTaMVIHaLlVIja, NN ako NOMWHAN POKOT Ha Tpaere Ha
rpadrot.
OcurypajTe ce feka rpadToT e XuapKUpaH npef CyTypuparbe, CrnojyBarbe,
UNN BHECyBakbe Ha rpadToT 1anapoCcKoncku.
CraseTe ro rpadToT BO MakKCiMasneH MOXeH KOHTaKT CO 31paBo, 106po
BacCKynapusn“paHo TKMBO 3a Aia ro NOTTUKHETE PacToT Ha KNeTknte n
pemofienvparbeTo Ha TKBOTO.
« LLnetseTo, CnojyBatrbeTo UK NenereTo Ha noseke off efeH rpadT 3aefHo
Moe fia ja Hamanat dpyHKLMjaTa Ha rpadToT.
« Hema cnpoBesieHu CTyaumn Kow ro eBanyvpaar penpofyKTMBHOTO BiinjaHue
Ha KNIMHUYKaTa ynoTpe6a Ha rpadTor.
« MpoaonxeHa xuapataLja nn NpeKyMepHo pakyBatbe MOXe fia loBeae
[0 AenyMHO pacrojyBare Ha MOBPLUHMTE CI0eBW Ha rpadToT.
« Tpeba pa ce BHUMaBa Aa ce n3berHe owTeTyBarbe Ha rpadToT Kora Ke ce
BHeCyBa Nanapockoncku. Ce npenopayysa fla ce BHeCyBa HI3 B3 off
5 mm unn noronem.
« V136erHyBajte MMnnaHTaumja Ha rpadpToT BO CUIHO MHGULIMPAHO MK
abcLenpaHo XUPYpLIKO nose.
- Hece cnposeAeHn CTyaun Kou ro eesasynpaar ycnexort Ha
rpaToT BO neaujaTprCcKa nonynawuja van Kaj naumeHTi co TewKn
MHTpaaGFlOMIAHaHHVI aTxesnn.

onuwTo
« Kopuchuuute Tpeba ja GuaaT 3ano3HaeHn Co XMpypluKata TeXHUKa 3a
CaHuUpatbe peKTaneH Nponanc, 0cobeHo npolieflypaTta Ha BeHTpanHa
pekTonekcuja.
« Kopuchuuwte Tpeba fia Bexbaat fo6pa XMpypLuKa Npakca 3a ypasyBatbe
CO YNCTN-KOHTaMWUHUPAHW, KOHTaMWUHUPaHW Unu I/IH¢IAL|I/IpaHVI nonua.

MOTEHUWJANTHU KOMMINKALUUK
Komnnvkauuute Kou MoXe fia ce jaBaT co ynotpe6a Ha Koj 6110 Xvpypiuku
rpadT MoXe f1a BKNydyBaar:

- aneprucka peakuuja

- ancuec

- arxesuu

- 6onka

« BOCNaneHve

« epo3vja Ha Aebeno Lupeso unm
BaruHa

« Umnakuyja

* MHAypaunja

« nHdekumja

* VHUM3VOHa XepHujaLyuja

+ KOHCTUNauyuja

« Murpauuja

 HOBa CTpec ypuHapHa
VHKOHTUHEHUMja

+ OncTpyKuMja Ha aebeno upeso

+ OCTeOMMENUTUC

« olWTeTyBatbe Ha HepBY

+ NepuoCTUTUC

nepdopauuja Ha gebeno Lupeso

unn BarvHa

+ NOBTOpPYBaYKy Nponanc

* CNOHAUNOANCLNTIC

« Tpecka
+ YpUHapHa peTeHuuja
« dopmupatrbe cepom

Tpeba fa ce pasmmc/v 3a OTCTpaHyBatbe Ha rpadToT aKo ce nojasu Koja 61no
Of} OBYE COCTOj6I 1 He MOXe fa Ce paspelun.



YYBAKE
padToT Tpeba Aa ce yyBa Ha YMCTO, CYBO MECTO Ha COGHa TemnepaTtypa.

CTEPWIU3ALMIA

TpadToT e CTepUNM3NpPaH Co eTUneH OKCUA 1 He Tpea fa ce CTepunu3npa
MOBTOPHO.

YMATCTBO 3A YNOTPEBA

MoTpe6Hu maTepujann

« CrepuneH cag

« CTepunHu MasHu KnewTu

« TeyHOCT 3a XxMppauvja: CTepuneH Gpr3NONOLIKN PacTBOP UM CTepuieH
nakTaT PrHrepoB pacTBop Ha cobHa Temnepatypa

« MoroaHn pecopnT1BHU KOHLW, Kako: 2-0 unu 0 nonnguokcaHoH (PDS) nnn
06/10XKeH KOHeL, CO MOMMIMMKOMHA KucenuHa (obnoxera PGA), nenuna
n/vnu 3aBpTKN

« IHCTpyMeHT 3a Mepetbe

BEJIELLIKA: PakyBajTe co rpadTOT KOPUCTEjKI acenTUyHa TEXHIKa,
CO MUHIMU3MpPatbe Ha KOHTaKTOT CO NaTeKC HapaKsuuuTe.

MPUMNPEMA

1. OTCTpaHeTe ro nakyBatbeTO WTO ro COAPXKI rPadTOT Of MINKOTO.

2. Co nomoLlll Ha acenTiyHa TexH1Ka, OTBOpeTe ja HafiBopellHaTa Top6uyKa
1 NOMUWHeTe ja BHaTpeluHaTa Top6uyKa LWTO ro coppXu rpadToT Bp3
CTepuUnHoTO none.

OtBOpeTe ja TopbruKaTta 1 06nKKyBajTe ro rpadToT 3a Aa ce Npunaroan
Ha aHaToMujaTa Ha MaLUeHTOT; 06MYHO Toa e 4 Cm WMpoUmrHa co 18-20 cm
nomxuHa.®

BEJIELLKA: MpenopayaHaTa npakca 3a npejonepaTvBHa npunpema Ha
Ne6enoTo LpeBo Npu eNeKkTVBHa KONOPeKTaHa Xpypruja BKayyysa
MEXaHWYKO uncTerbe Ha AebenoTo LpeBo co ynotpeba Ha Knv3ma u
NaKCcaTVBHM areHcu, 1 aAMMHICTPaLja Ha NPOGUNAKTYKI OpanH un
VNHTPaBEHCKN aHTNOAKTEPUCKI NeKoBU. HeloBONHO NpouncTyBarbe nin
HeajleKBaTHa aHTUGMOTCKa Npodunakca Moxe A1a ro NpeArcnoHnpaat
NaLNeHTOT KOH nHdekLnn.*®

MPOLEAYPAJTHO

. PaboteTe co pervioHanHa unm onwTa aHecTesnja.

MocTaBeTe ro NayMeHToT BO MoANdMLMPaHa INTOTOMMja WK nonox6a Ha
Toja Nejsuc co ABeTe paLe NPULBPCTEHN Ha CeKoja CTpaHa.

Ako npoueayparta ce nspefyBa /1anapoCcKoncku, ctaBeTe rm nsnesnte
cnopep npedepeHLunTe Ha XUPYProT.

Mosneyete ja MaTtkaTa, CAIrMOVAHUOT KOJOH, N BarnHarta.
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5. MouHeTe anceKUMja Ha CakpanHUOT NPOMOHTOpPUYM. BHumaBajTe na
n3berHete owTeTyBatbe Ha IEBNOT XMNoracTpuyeH HepB 1 nesarta
vnujayHa BeHa.

6. MpopjonxeTe ja AncekymjaTa HajoNy 0 leCHaTa CTpaHa Ha Me30PeKTYMOT
no lyrnacosata BpeKunuKa. BH1umaBajTe a usberHere owTeTyBarbe Ha
[NleCHITe MNnjayHm CajioBy 1 MOYOBOAOT.
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3aceuere ja Topbuykata Ha [larnac 3a ja passreTe pamHIHa o
|peKToBarvHaHaTa nperpaja 1o KapanyHOTO AHO.

Kaj Maxw, orpaHnyeTe ja BeHTpasiHaTa Ancekumja BO peKkToBesVKanHata
Top6KyKa 10 BPBOT Ha NpocTaTaTa 1 u3berHyBajTe natepanHa ancekuvja
OKOJy CeMeHITe BE3NKYN.

Xuppupajre ro rpadpToT Bo CTepuneH pU3NONOLWKN PacTBOp Uin
CTepuneH nakTaTeH PUHrep pacTBop fjofieka He ce NocTurHat
nocakyBaHUTe KapakTepuCTUKM 3a pakyBarbe. He e notpebHo Bpeme Ha
Xuppatauuja nogonro of 1 MuHyTa.

10. [locTaBeTe ro AUCTanHNOT Kpaj of rpadToT A0 BEHTPANTHNOT PEKTYM.
MpuuspcTeTe ro rpadToT 10 aHTepONaTEPaNHINOT PEKTYM CO
HenpeKMHaT1 AnaboKy MyCKYIHW CyTypy Ha ceKoja CTpaHa of rpaToT.
Ce npenopauyBaaT ancopnTuBHN KOHLU, Kako 2-0 PDS.

©
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BEJIELWKA: V36erHyBajte cyTypupatbe BO NojiHa AebennHa Ha pekTymMoT.

11. CraBeTe JONONHWTENHN CYTypY Ha ieBaTa CTpaHa of
VHTPanepuTOHeanHNOT PeKTyM.

12. MpuyspcTeTe ro rpadToT 40 CaKPaNHNOT MPOMOHTOPUYM MOA MUHUMaNHa
HaMHaTOCT Ha KOHLW, NIeNeHKI WK 3aBPTKM.

13. 3aTBOpETE rO NEPUTOHEANTHOTO TKNBO NpeKy rpadTot. Obe3benete
MaKCUMyM KOHTaKT Mefy rpaToT 1 TKBOTO 3a Aa ce obue nofobap
XUPYPLIKN NCXOA.

14. Mocne NoTBpAaTa Ha XemMoCTasaTa, 0ClobofieTe ro CUMOVHNOT KOSIOH 1
KapnNyHWUTe CTPYKTYPU Off BNleYetbe, U 3aTBOPETe M 13Ne3H1Te MecTa.

15. Opnete ro ceKoj HEUCKOPUCTEH Aen of rpadToT cnopen
VHCTUTYLINOHANHITE yNaTCTBa 3@ MANLIMHCKM OTnaa.

MOCT-ONEPATUBHA NPUXKA

3a pa ce 06e36eaw Hajaobpa cpeavHa 3a TKMBHA UHTErpaumja Bo rpadror,
Tpeba fa buae ceeeHa Ha MUHMMYM akKTUBHOCTa Ha nauveHToT. CHabaete rn
naLmeHTUTe CO INCTa Ha NPenopaku 3a NoCT-NpoLeslypanHa rpwxa. Tpeba aa
Ce 3emaT NpefBUA CIefiHNTE YNaTCTBa 3a NaLueHTuTe:

1. MaumneHTuTe Tpeba fa N3berHyBaat kakBa 6UNo HarnopHa Ppusnuka
aKTUBHOCT OCBEH /leCHa NpolLeTKa HajManky 2 Hefilen Nocne caH1pakeTo
Ha peKTaiHWOT Mponanc.

. MauenTuTe Tpeba fa n3berHyBaat Kpesarbe TeXUHa Haj 5 kg Hajmanky
4 Hefienu Noce CaHNParbETO Ha PeKTaNHNOT Nponanc.

MauveHTuTe Tpeba Aa KOPMCTaT O y Ha cTonuua Haj

4 Heflenu nocne onepauujata.

MaUMeHTOT MOXe fla MOYHE CO CeKCyasHU aKTUBHOCTU Kora Ke My 6upe
yAo6Ho.
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NEDERLANDS

BIODESIGN® RECTOPEXIEPROTHESE

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Biodesign® rectopexieprothese is een gedroogd meerlagig
submucosaplakje van de kleine darm (SIS-plakje). De prothese wordt gebruikt
om weke delen te verstevigen voor de reparatie van rectumprolaps en

rectale intussusceptie. Na implantatie maakt de natuurlijke samenstelling

van SIS het mogelijk dat de genezingsmechanismen van de patiént cellen en
collageen afzetten tijdens de stofwisseling van de cellulaire en extracellulaire
matrix. In de loop van ongeveer 7 tot 17 maanden neemt het weefsel van de
patiént het SIS volledig op, totdat het niet meer kan worden gedetecteerd,
wat resulteert in nieuw, geremodelleerd weefsel."* De prothese kan op maat
worden gesneden om ze aan de anatomie van de patiént aan te passen en
wordt steriel geleverd voor eenmalig gebruik. Een studie die gebruik maakte
van de Biodesign rectopexieprothese voor rectopexieprocedures toonde hoge
symptoomverbetering en patiénttevredenheidsscores.*
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BEOOGD GEBRUIK

De Biodesign rectopexieprothese is bedoeld om weke delen te ondersteunen
en te versterken. Deze worden geimplanteerd bij chirurgische procedures
voor open en laparoscopische reparatie van rectumprolaps/rectale
intussusceptie. 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 | ui itend verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

RECTOPEXY GRAFT) Dit symbool betekent het volgende:

Rectopexieprothese

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

Dit product is bestemd voor gebruik door medische zorgverleners geschoold
in colorectale chirurgie.

CONTRA-INDICATIES

De prothese is vervaardigd van materiaal afkomstig van varkens en mag niet
gebruikt worden bij patiénten met gevoeligheid voor materiaal afkomstig
van varkens.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De prothese is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om
de prothese te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot falen van de prothese 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 van de
prothese is verstreken.

« Zorg dat de prothese wordt gehydrateerd alvorens deze te hechten, te
nieten of laparoscopisch in te brengen.
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« 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 van de prothese
verminderen.

- Er zijn geen studies uitgevoerd ter evaluatie van de reproductieve effecten
van het klinische gebruik van de prothese.

« Langdurige hydratatie of overmatige hantering kan leiden tot gedeeltelijke

delaminatie van de oppervlaktelagen van de prothese.

Er moet zorg worden betracht om de prothese niet te beschadigen

wanneer deze laparoscopisch wordt ingebracht. Het inbrengen via een

poort van 5 mm of groter wordt aanbevolen.

Vermijd implantatie van de prothese in een ernstig geinfecteerd
chirurgisch veld of een chirurgisch veld met abcessen.

Er zijn geen studies uitgevoerd ter evaluatie van de prestaties van de
prothese bij pediatrische populaties of bij patiénten met ernstige intra-
abdominale adhesies.

ALGEMEEN
« De gebruiker dient vertrouwd te zijn met de chirurgische techniek voor
de reparatie van rectumprolaps, met name de procedure voor ventrale
rectopexie.
- De gebruiker dient goede chirurgische praktijken toe te passen voor
het beheer van schoon-verontreinigde, verontreinigde of geinfecteerde
velden.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Complicaties die kunnen optreden bij gebruik van een chirurgische prothese
Zijn onder meer:

« Abces « Migratie

« Adhesies « Ontsteking

« Allergische reactie « Osteomyelitis

« Constipatie « Periostitis

« Darmobstructie « Pijn

« De novo stressincontinentie « Recidiverende prolaps
« Incisieherniatie « Seroomvorming
« Infectie « Spondylodiscitis
« Inklemming « Urineretentie

« Intestinale of vaginale erosie « Verharding

« Intestinale of vaginale perforatie « Zenuwletsel

« Koorts

Als een van deze omstandigheden optreedt en niet kan worden verholpen,
dient verwijdering van de prothese te worden overwogen.

OPSLAG
De prothese moet op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur
opgeslagen worden.

STERILISATIE
De prothese is gesteriliseerd met ethyleenoxide en mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd.

GEBRUIKSAANWIZING

Benodigde materialen

« Steriele bak

« Steriele gladde tang

« Hydratatievloeistof: steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-lactaat op
kamertemperatuur

« Geschikte resorbeerbare hechtdraad zoals 2-0 of 0 polydioxanone (PDS) of
gecoate polyglycolzuur hechtdraad (gecoat PGA), tacks en/of schroeven

« Meetinstrument

OPMERKING: Gebruik een aseptische techniek bij het hanteren van de
prothese en minimaliseer contact met latex handschoenen.

VOORBEREIDING

1. Haal de verpakking die de prothese bevat uit de envelop.

2. Met behulp van aseptische techniek opent u de buitenzak en plaats u de
binnenzak met de prothese op het steriele veld.
Open de zak en modelleer de prothese volgens de anatomie van de
patiént; dit is meestal 4 cm breed bij een lengte van 18 & 20 cm.”
OPMERKING: De aanbevolen praktijk voor preoperatieve preparatie
van de darm bij electieve colorectale chirurgie omvat mechanisch
reinigen van de darm door middel van klysma’s en purgeermiddelen,
en toediening van profylactische antimicrobiéle middelen, oraal of
intraveneus. Onvoldoende reiniging of ontoereikende antibacteriéle
profylaxe kan de patiént vatbaar maken voor infecties.*®

w
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PROCEDUREEL

. Voer de procedure uit onder regionale of algehele anesthesie.

Leg de patiént in de gemodificeerde steensnedeligging of in de
trendelenburghouding met gespreide benen. Maak de armen aan
weerszijden vast.

Als de procedure laparoscopisch wordt uitgevoerd, plaats u de poorten
volgens de voorkeur van de chirurg.

Spreid de baarmoeder, colon sigmoideum en vagina.

5. Begin de dissectie bij het promontorium ossis sacri. Let erop dat de linker
nervus hypogastricus en de linker vena iliaca niet worden beschadigd.

6. Zet de dissectie distaal voort naar de rechterzijde van het mesorectum tot
aan de excavatio rectouterina. Let erop dat de rechter iliacale bloedvaten
en de urineleider niet worden beschadigd.

Snijd in de excavatio rectouterina om een vlak te vormen van het
rectovaginale septum tot aan de bekkenbodem.

. Beperk bij mannelijke patiénten de ventrale dissectie in de excavatio
rectovesicalis tot aan de apex van de prostaat en vermijd laterale dissectie
rond de vesiculae seminales.

Hydrateer de prothese in steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-lactaat
totdat het de gewenste hanteringseigenschappen heeft verkregen. Een
hydratatietijd van langer dan 1 minuut is niet nodig.

10. Plaats het distale uiteinde van de prothese in het ventrale rectum.

Maak de prothese vast aan het anterolaterale rectum met afzonderlijke
diepe spierhechtingen aan elke zijde van de prothese. Resorbeerbare
hechtdraad, zoals 2-0 PDS, wordt aanbevolen.

OPMERKING: Vermijd het hechten van het rectum over de volle dikte.

. Plaats extra hechtingen aan de linkerzijde van het intraperitoneale
rectum.

12. Maak de prothese met minimale spanning vast aan het promontorium
ossis sacri met hechtingen, tacks of schroeven.

. Sluit het peritoneale weefsel over de prothese. Zorg voor maximaal
contact tussen de prothese en het weefsel om betere chirurgische
uitkomsten te verkrijgen.
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14. Bevestig dat hemostase is verkregen. Maak vervolgens de spreiding
van het colon sigmoideum en de bekkenstructuren los en sluit de
poortincisies.

15. Werp ongebruikt delen van de prothese weg volgens de richtlijnen voor
medisch afval van uw instelling.

POSTOPERATIEVE ZORG

Om de beste omstandigheden te bieden voor de integratie van weefsel in

de prothese dient de patiént zijn activiteiten tot een minimum te beperken.

Verstrek een lijst met adviezen voor postoperatieve zorg aan de patiént. De

volgende richtlijnen voor patiénten dienen te worden overwogen:

. Patiénten dienen alle belastende lichamelijke activiteiten zwaarder dan
een rustige wandeling gedurende ten minste 2 weken na een reparatie
van rectumprolaps te vermijden.

. Patiénten mogen geen voorwerpen zwaarder dan 5 kg opheffen

gedurende ten minste 4 weken na een reparatie van rectumprolaps.

Patiénten dienen gedurende minstens 4 weken na chirurgie een

laxeermiddel te nemen.

4. De patiént mag seksuele activiteit hervatten als dit comfortabel kan.
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BIODESIGN® REKTOPEKSI-IMPLANTAT

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Biodesign®-rektopeksi-implantatet er et torket blad med flere lag av
submucosa for tynntarmen (SIS). Implantatet brukes til a forsterke blotvev
for reparasjon av rektal prolaps og rektal intussuscepsjon. Etter implantering
vil den naturlige sammensetningen av SIS gjore det mulig for pasientens
tilhelingsmekanismer & avleire celler og kollagen under cellulzer og
ekstracellulaer matriksmetabolisme. I lopet av ca. 7 til 17 maneder integrerer
pasientens vev hele SIS til den ikke lenger kan oppdages, noe som resulterer
i ny, omformet vev."* Implantatet kan klippes i riktig sterrelse for & passe

til pasientens anatomi, og leveres steril kun til engangsbruk. En studie som
brukte Biodesign-rektopeksi-implantatet for rektopeksi-prosedyrer, viste stor
symptomforbedring og gode resultater for pasienttilfredshet.*

TILTENKT BRUK

Biodesign-rektopeksi-implantatet er beregnet pa & stotte/forsterke blotvev
i kirurgiske prosedyrer for &pen og laparoskopisk reparasjon av rektal
prolaps / rektal intussuscepsjon. Implantatet leveres sterilt og er beregnet
pa engangsbruk.
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Rx ONLY| Dette symbolet betyr folgende:

FORSIKTIG: Fgderal lov (USA) begrenser denne anordningen til salg av
eller etter ordre fra en lege.

RECTOPEXY GRAFT| Dette symbolet betyr folgende: Rektopeksi-

implantat

Dette symbolet betyr folgende: MR-sikker

Dette produktet er tiltenkt brukt av helsepersonell som har fatt opplaering i
kolorektal kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER
Implantatet er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke brukes hos pasienter
som er overfalsomme mot materiale fremstilt av svin.

FORHOLDSREGLER
« Implantatet er kun utviklet for engangsbruk. Forsek pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt i implantatet og/
eller overfgring av sykdom.
- Skal ikke resteriliseres. Kasser alle apne og ubrukte deler av implantatet.
« Implantatet er sterilt hvis pakken er tarr, udpnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.
Kasser implantatet hvis feilhandtering har forarsaket mulig skade eller
kontaminasjon eller hvis implantatets utlepsdato er passert.
Pase at implantatet er rehydrert for suturering, stifting eller innsetting av
implantatet laparoskopisk.
« Plasser implantatet i maksimal kontakt med friskt, godt vaskularisert vev
for & 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 hydrering eller for mye handtering kan fore til delvis
delaminering av overflatelagene til implantatet.
« Veer varsom sa ikke implantatet skades nar det innsettes laparoskopisk. Det
anbefales & innsette det gjennom en port pa 5 mm eller storre.
« Unnga & implantere implantatet i et kirurgisk felt med omfattende
infeksjon eller abscesser.
Ingen studier er blitt utfert for & evaluere ytelsen til implantatet
hos pediatriske populasjoner eller hos pasienter med alvorlige
intraabdominale adhesjoner.

GENERELT
« Brukerne skal vare kjent med kirurgisk teknikk for reparasjon av rektal
prolaps, spesielt prosedyren for ventral rektopeksi.
« Brukerne ma felge god kirurgisk praksis for handtering av ren-
kontaminerte, kontaminerte eller infiserte felt.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner som kan oppsté ved bruk av ethvert kirurgisk implantat, kan
inkludere:

- abscess - nerveskade

« adhesjoner osteomyelitt

« allergisk reaksjon perforasjon av tarm eller vagina
« de novo stressrelatert urininkontinens  « periostitt

- erosjon i tarm eller vagina « seromdannelse

- feber « smerte

« forstoppelse « spondylodiskitt

« impaksjon « tarmobstruksjon

« incisjonsbrokk « tilbakevendende prolaps
- indurasjon - urinretensjon

« infeksjon « vandring

« inflammasjon

Hvis noen av disse inntreffer og ikke kan rettes opp, ma det vurderes a fjerne
implantatet.

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

STERILISERING
Dette implantatet er sterilisert med etylenoksid og ma ikke resteriliseres.

BRUKSANVISNING
Ngdvendige materialer
« Sterilt kar
« Steril, glatt tang

« Hydreringsvaeske: romtemperert steril saltlosning eller steril Ringers
lesning
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« Egnet resorberbar sutur, for eksempel: 2-0 eller 0 sutur i polydioksanon
(PDS) eller belagt polyglykolsyre (belagt PGA), tacker og/eller skruer
« Méleinstrument

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

KLARGJZRING

1. Ta ut emballasjen som inneholder implantatet, fra konvolutten.

2. Bruk aseptisk teknikk til & apne ytterposen og overfore innerposen som
inneholder implantatet til det sterile feltet.
Apne posen og forme implantatet slik at det passer til pasientens
anatomi. Vanligvis er dette 4 cm i bredden og 18-20 cm i lengden.’
MERK: Anbefalt praksis for preoperativ klargjering av tarmen ved elektiv
kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensing ved bruk av utskyllings-
og rensemidler samt administrering av profylaktiske antimikrobielle
midler, enten peroralt eller intravengst. Utilstrekkelig rensing eller
inadekvat antibakteriell profylakse kan predisponere pasienten for
infeksjoner.”®

PROSEDYRE
1. Utferes under regional eller generell anestesi.
2. Plasser pasienten i modifisert litotomi- eller Lloyd Davies-posisjon med
begge armene sikret pa begge sidene.
3. Hvis prosedyren utferes laparoskopisk, plasseres portene etter kirurgens
preferanse.
4. Trekk tilbake uterus, colon sigmoideum og vagina.

w

5. Begynn disseksjonen ved promontorium sacrum. Vaer forsiktig sa ikke
venstre hypogastriske nerve og venstre iliaca-vene blir skadet.

6. Fortsett disseksjonen distalt for hayre side av mesorektum til Douglas-
posen. Veer forsiktig s& ikke de hoyre iliaca-karene og ureteret blir skadet.

Al

Lag et innsnitt i Douglas-posen for & utvikle et plan fra det rektovaginale
septumet til bekkenbunnen.

. Hos menn skal du begrense den ventrale disseksjonen i den rektovesikale
posen til apeks pa prostata, og unnga lateral disseksjon rundt
seedbleerene.

Implantatet hydreres i steril saltlasning eller steril Ringers lasning til
onskede handteringsegenskaper oppnas. En hydreringstid pa mer enn

1 minutt er ikke nadvendig.

10. For den distale enden av implantatet til det ventrale rektum.

Fest implantatet til det anterolaterale rektum med avbrutte
dypmuskulatursuturer pé hver side av implantatet. Det anbefales & bruke
absorberbare suturer, slik som 2-0 PDS.
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MERK: Unnga suturering av full tykkelse i rektum.

11. Plasser ytterligere suturer pa venstre side av det intraperitoneale rektum.

12. Fest implantatet til promontorium sacrum under minimal stramming med
suturer, tacker eller skruer.

13. Lukk det peritoneale vevet over implantatet. Sikre maksimal kontakt
mellom implantatet og vevet for & fa bedre kirurgiske resultater.

14. Etter at hemostase er bekreftet, frigjer colon sigmoideum og
bekkenstrukturene fra retraksjon, og lukk portstedene.

15. Kasser alle ubrukte deler avimplantatet i trad med institusjonens
retningslinjer for medisinsk avfall.

POSTOPERATIVE FORHOLDSREGLER

For & sikre best mulige forhold for integrering av vevet i implantatet

ma pasientens aktivitet minimeres. Gi pasienten en liste over anbefalte

postoperative forholdsregler. Vurder folgende pasientretningslinjer:

. Pasienter skal unnga all anstrengende fysisk aktivitet utover rolige
spaserturer i minst 2 uker etter reparasjon av rektal prolaps.

2. Pasienter skal unnga tunge loft pa over 5 kg i minst 4 uker etter
reparasjon av rektal prolaps.
3. Pasienter skal bruke blgtgjorende laksantia i minst 4 uker etter kirurgi.

4. Pasienten kan gjenoppta seksuell aktivitet nar det kjennes komfortabelt.
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PORTUGUE

BIODESIGN® ENXERTO DE RETOPEXIA

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O enxerto de retopexia Biodesign® é uma lamina seca com multiplas camadas
da submucosa do intestino delgado (SIS). Ele é usado para reforgar o tecido
mole para o reparo do prolapso retal e da intussuscepgao retal. Depois de ser
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implantada, a composicao natural da SIS possibilita que os mecanismos de
cicatrizagao do paciente depositem células e coldgeno durante o metabolismo
celular e de matriz extracelular. Ao longo de aproximadamente 7 a 17 meses,
os tecidos do paciente incorporam completamente a SIS, até que ela nao
possa mais ser detectada, resultando em novo tecido remodelado.”* O
enxerto pode ser cortado no tamanho adequado para se ajustar a anatomia
do paciente e é fornecido estéril para uso unico. Um estudo usando o enxerto
de retopexia Biodesign para procedimentos de retopexia revelou altas
pontuacdes de satisfacdo do paciente e melhoria dos sintomas.*

USO PRETENDIDO

O enxerto de retopexia Biodesign, implantado durante procedimentos
cirurgicos, destina-se a apoiar e reforcar tecidos moles em reparo aberto e
laparoscépico de prolapso retal e intussuscepgao retal. O enxerto é fornecido
estéril e deve ser usado somente uma vez.

Rx ONLY| Este simbolo significa o seguinte:

CUIDADO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢ao de um médico.

RECTOPEXY GRAFT)| Este simbolo significa: enxerto de retopexia

Este simbolo significa: seguro para ressonancia magnética

Este produto deve ser usado por profissionais médicos treinados em cirurgia
colorretal.

CONTRAINDICAGOES
O enxerto é derivado de uma fonte suina e nao deve ser usado em pacientes
sensiveis a materiais de origem suina.

PRECAUGOES
« O enxerto foi projetado para uso unico. As tentativas de reprocessamento,
reesterilizagao e/ou reutilizagdo podem conduzir a falha do enxerto e/ou a
transmissao de doenca.

- 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. Néo 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.

O enxerto deve ser hidratado antes de suturar, grampear ou carregar o

enxerto laparoscopicamente.

Coloque o enxerto em contato com o maximo de tecidos saudaveis e com

boa vascularizagao 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.

A hidratagéo prolongada ou 0 manuseio excessivo pode levar a

delaminacao parcial das camadas superficiais do enxerto.

« Deve-se tomar cuidado para evitar danos ao enxerto durante o

carregamento por laparoscopia. Recomenda-se carregar por meio de uma

porta de 5 mm ou superior.

Evite a implantacdo do enxerto em um campo cirlrgico gravemente

infectado ou com abscesso.

« Néo foram realizados estudos para avaliar o desempenho do enxerto em
populagdes pediatricas ou em pacientes com aderéncias intra-abdominais
graves.

GERAL
« Os usudrios devem estar familiarizados com a técnica cirdrgica para reparo

do prolapso retal, especificamente com o procedimento de retopexia
ventral.

« Os usuarios devem exercer as boas préticas cirlrgicas para o
gerenciamento de campos limpos contaminados, contaminados ou
infectados.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As complicagdes que podem ocorrer com o uso de qualquer enxerto cirirgico
incluem:

« Abscesso « Induragéo

« Adesoes « Infeccao

« Constipagao « Inflamacéao

« Danos aos nervos « Migragao

« Dor « Obstrucéo intestinal

« Eroséo intestinal ou vaginal « Osteomielite

« Espondilodiscite « Perfuragao intestinal ou vaginal
- Febre - Periostite

« Formagao de seroma « Prolapso recorrente
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« Hérnia incisional « Reagao alérgica
« Impactacao « Retencéo urindria
« Incontinéncia urinaria de esforco
“de novo”
Caso qualquer uma dessas condigdes ocorra e nao possa ser resolvida, deve-
se considerar a remocao do enxerto.

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

ESTERILIZAGAO
O enxerto foi esterilizado com 6xido de etileno e nao deve ser reesterilizado.

INSTRUGOES DE USO

Materiais necessarios

« Bacia estéril

« Pinca lisa estéril

« Fluido de hidratacao: temperatura ambiente, solucéo salina estéril ou
solugéo de Ringer lactato estéril

« Fios de sutura reabsorviveis adequados, como: polidioxanona 2-0 ou 0
(PDS) ou sutura com revestimento de acido poliglicélico (PGA revestido),
tachas e/ou parafusos

« Instrumento de medigao

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

PREPARACAO

1. Retire a embalagem contendo o enxerto do envelope.

2. Usando uma técnica asséptica, abra a bolsa externa e passe a bolsa
interna que contém o enxerto para o campo estéril.
Abra a bolsa e molde o enxerto para se ajustar a anatomia do paciente;
as dimensoes geralmente sédo 4 cm de largura por 18-20 cm de
comprimento.®
OBSERVAGAO: a pratica recomendada para preparo intestinal pré-
operatério em cirurgia colorretal eletiva inclui limpeza intestinal mecénica
através do uso de enemas e agentes catarticos e administracao de
agentes antimicrobianos profilaticos orais ou intravenosos. A limpeza
insuficiente ou a profilaxia antibacteriana inadequada pode predispor o
paciente a infecdes.”®

w

PROCEDIMENTO

. Realizar sob anestesia local ou geral.

. Coloque o paciente na posicao de litotomia modificada ou na posigao de
Lloyd Davies, com os bragos presos de cada lado.

Se o procedimento for feito por laparoscopia, posicione a porta de acordo
com a preferéncia do cirurgido.

Retraia o Utero, o célon sigmoide e a vagina.

[N
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5. Comece a dissec¢ao no promontério sacral. Tome cuidado para evitar
danos no nervo hipogastrico esquerdo e na veia iliaca esquerda.

6. Continue a disseccao distalmente ao lado direito do mesorreto até o saco
de Douglas. Tome cuidado para evitar danos nos vasos iliacos direitos
e ureter.
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Faga uma incisao no saco de Douglas para desenvolver um plano do
septo retovaginal até o soalho pélvico.

Em pacientes do sexo masculino, limite a dissecgdo ventral no saco
retovesical até o dpice da prostata e evite dissec¢do lateral ao redor das
vesiculas seminais.

Hidrate o enxerto com solugao salina estéril ou solugéo de Ringer Lactato
estéril até obter as caracteristicas de manuseio pretendidas. Nao é
necessario hidratar por mais de 1 minuto.

10. Coloque a extremidade distal do enxerto no reto ventral. Prenda o
enxerto no reto anterolateral com suturas interrompidas para musculo
profundo de cada lado do enxerto. Recomenda-se usar suturas
absorviveis, como PDS 2-0.

©
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OBSERVACAO: evite a sutura de espessura total do reto.

11. Coloque suturas adicionais no lado esquerdo do reto intraperitoneal.

12. Prenda o enxerto no promontério sacral sob tensao minima com suturas,
tachas ou parafusos.

13. Feche o tecido peritoneal sobre o enxerto. Garanta o méximo possivel
de contato entre o enxerto e o tecido para produzir resultados cirtrgicos
melhores.

14. Apds confirmagéo da hemostase, solte o colon sigmoide e as estruturas
pélvicas da retracao e feche os locais da porta.

15. Descarte quaisquer partes nao usadas do enxerto de acordo com as
diretrizes institucionais para residuos médicos.

CUIDADO POS-OPERATORIO

Para proporcionar o melhor ambiente para a integragdo do tecido no enxerto,

a atividade fisica do paciente deve ser minimizada. Forneca aos pacientes uma

lista de recomendagdes de cuidados pds-operatorios. As seguintes diretrizes

para pacientes devem ser consideradas:

. Os pacientes devem evitar qualquer atividade fisica extenuante além
de uma leve caminhada por, pelo menos, 2 semanas apds o reparo do
prolapso retal.

. Os pacientes devem evitar carregar peso acima de 5 kg por, pelo menos,
4 semanas apds o reparo do prolapso retal.

. Os pacientes devem usar um laxante por, pelo menos, 4 semanas apos
acirurgia.

4. O paciente pode retomar a atividade sexual quando se sentir confortavel.

N
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OVENSCINA

PRESADEK ZA REKTOPEKSIJO BIODESIGN®

OPIS PRIPOMOCKA

Presadek za rektopeksijo Biodesign® je posusena veplastna zaplata
submukoze tankega crevesa (SIS). Presadek se uporablja za utrditev mehkega
tkiva za popravo rektalnega prolapsa in rektalne invaginacije. Po vsaditvi
naravna sestava SIS omogoca pacientovim mehanizmom celjenja odlaganje
celic in kolagena med presnovo celi¢nega in zunajceli¢tnega matriksa. V 7 do
17 mesecih pacientova tkiva popolnoma vkljucijo SIS, dokler se ga ne da
ve¢ odkriti, kar ima za posledico novo, preoblikovano tkivo."® Presadek se
lahko odreze po meri, da se prilega pacientovi anatomiji, in je sterilen samo
za eno uporabo. Studija z uporabo presadka za rektopeksijo Biodesign za
posege rektopeksije je razkrila visoke rezultate izboljSanja simptomov in
zadovoljstva pacientov.*

PREDVIDENA UPORABA

Presadek za rektopeksijo Biodesign je namenjen za podporo/utrditev
mehkega tkiva pri kirurski posegih za odprto in laparoskopsko popravo
rektalnega prolapsa/rektalne invaginacije. Presadek je sterilen in je namenjen
za enkratno uporabo.

Rx ONLY| Ta simbol pomeni naslednje:

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajav ZDA juj daj

i juje p

tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

RECTOPEXY GRAFT]| Tasimbol pomeni naslednje: Presadek za

rektopeksijo

. Ta simbol pomeni naslednje: Varno za magnetno resonanco

Ta izdelek je namenjen za uporabo usposobljenim zdravstvenim delavcem,
usposobljenim za kolorektalno kirurgijo.

KONTRAINDIKACUJE
Presadek je pridobljen iz prasi¢jega vira in se ga ne sme uporabljati pri
pacientih, obcutljivih na prasicje snovi.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Presadek je zasnovan samo za enkratno uporabo. Poskusi ponovne
obdelave, ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko povzrocijo
odpoved presadka in/ali prenos bolezni.
Ne sterilizirajte ponovno. Zavrzite vse odprte in neuporabljene dele
presadka.
Presadek je sterilen, e je embalaza suha in ni odprta ali poskodovana.
Ne uporabljajte, ¢e je zatesnitev embalaze poskodovana.
« Zavrzite presadek, ¢e je nepravilno rokovanje povzrocilo morebitno
poskodbo ali kontaminacijo, oziroma ¢e je presadku potekel datum
poteka uporabnosti.
Zagotovite, da je presadek pred Sivanjem, spenjanjem ali laparoskopskim
vstavljanjem hidriran.
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¢cne uporabe
presadka na razmnozevanje.
Podaljsana hidracija ali prekomerno ravnanje lahko povzro¢i delno
razslojevanje povrsinskih plasti presadka.
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« Potrebna je pozornost ob laparoskopskem vstavljanju, da se prepreci
poskodba presadka. Priporoca se vstavljanje skozi odprtino velikosti 5 mm
ali ve¢jo.

« Ne vsadite presadka v mo¢no okuzeno ali ognojeno kirursko polje.

« Pri pediatri¢ni populaciji oziroma pri pacientih z resnimi znotraj-trebusnimi
zarastlinami niso bile izvedene nobene Studije za oceno ucinkovitosti
presadka.

SPLOSNO
« Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirursko tehniko za popravo rektalnega
prolapsa, posebej za poseg ventralne rektopeksije.
« Uporabniki morajo izvajati dobro kirursko prakso za ravnanje s ¢istimi-
kontaminiranimi, kontaminiranimi oziroma okuzenimi ranami.

MOZNI ZAPLETI
Zapleti, do katerih lahko pride ob uporabi kirurskih presadkov, so lahko:
« absces « ponovljeni prolaps
- alergijske reakcije « poskodba zivca
« bolecina « premik
« erozija Crevesja ali vagine « spondilodiscitis
« impakcija « stresna urinska inkontinenca
« incizijska kila na novo
« induracija « urinarna retencija
« nastanek seroma « vnetje
« okuzba « zapora Crevesja
« osteomielitis - zaprtje
- perforacija ¢revesja ali vagine - zarastlina
- periostitis « zvi$ana telesna temperatura

Ce pride do katerega od teh stanj in ga ni mogoce odpraviti, je treba razmisliti
o odstranitvi presadka.

SHRANJEVANJE
Presadek hranite na ¢istem, suhem mestu pri sobni temperaturi.

STERILIZACIJA
Presadek je steriliziran z etilenoksidom in se ga ne sme ponovno sterilizirati.

NAVODILA ZA UPORABO

Potrebni materiali

« Sterilna posoda

« Sterilne gladke klesce

« Hidracijska tekocina: sterilna fizioloska raztopina ali sterilna raztopina
Ringerjevega laktata pri sobni temperaturi

« Primerni resorbilni 3ivi, kot so polidioksanon (PDS) oziroma prevleceni sivi iz
poliglikolne kisline (prevle¢ena PGA) velikosti 2-0 ali 0, Zebljicki in/ali vijaki

« Merilni instrument

OPOMBA: S presadkom rokuijte s sterilno tehniko in kar se da zmanjsajte stik
z rokavicami iz lateksa.

PRIPRAVA

1. Odstranite embalaZo, ki vsebuje presadek, iz ovojnice.

2. Z asepti¢no tehniko odprite zunanjo vrecko in prenesite notranjo vrecko,
ki vsebuje presadek, v sterilno polje.
Odprite vrecko in oblikujte presadek, da se bo prilegal pacientovi
anatomiji. Obi¢ajno je to 4 cm $irine in 18-20 cm dolzine.®
OPOMBA: Priporocena praksa za predoperativno pripravo ¢revesja pri
elektivni kolorektalni operaciji vkljucuje mehansko cis¢enje crevesja z
uporabo klistirja in sredstev za ¢is¢enje ter dajanje profilakti¢nih peroralnih
ali intravenskih protimikrobnih sredstev. Nezadostno ciscenje ali neustrezna
protimikrobna profilaksa lahko predisponira pacienta za okuzbe.*®

MED POSTOPKOM
1. Izvajajte pod regionalno ali splosno anestezijo.
2. Pacienta namestite v modificirani litotomijski poloZaj ali polozaj Lloyd-
Davies z obema rokama, pritrjenima na vsaki strani.
3. Ce izvajate poseg laparoskopsko, naj bo poloZaj odprtin po izbiri kirurga.
4. Umaknite uterus, sigmoidni kolon in vagino.

w
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5. Zacnite disekcijo ob sakralnem promontoriju. Pazite, da ne poskodujete
levega hipogastricnega Zivca in leve iliakalne vene.

6. Nadaljujte z disekcijo distalno od desnega dela mezorektuma do
Douglasovega prostora. Pazite, da ne poskodujete desnih iliakalnih zil in
uretra.

~N

Zarezite v Douglasov prostor, da odkrijete ravnino od rektovaginalnega
septuma do medeni¢nega dna.

. Pri moskih omejite ventralno disekcijo v rektovezikalnem prostoru do
apeksa prostate in se izogibajte lateralni disekciji okoli seminalnih veziklov.
Hidrirajte presadek v sterilni fizioloki raztopini ali sterilni raztopini
Ringerjevega laktata, dokler niso dosezene Zelene lastnosti za rokovanje.
Hidriranje, daljse od 1 minute, ni potrebno.

10. Prenesite distalni konec presadka v ventralni rektum. Pritrdite presadek
na anterolateralni rektum s prekinjenimi 3ivi globoko v misico na obeh
straneh presadka. Priporoceni so resorbilni $ivi, kot so PDS 2-0.

®
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OPOMBA: Izogibajte se 3ivanju rektuma po celotni debelini.

11. Namestite dodatne Sive na levi strani intraperitonealnega rektuma.

12. Pritrdite presadek na sakralni promontorij pod minimalno napetostjo s
3ivi, z zebljicki ali vijaki.

13. Zaprite peritonealno tkivo ¢ez presadek. Zagotovite najvecji mozen stik
med presadkom in tkivom za bolj3i izid operacije.

14. Po potrditvi hemostaze sprostite umaknjene sigmoidni kolon in
medenicne strukture in zaprite odprtine.

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

«

POOPERATIVNA OSKRBA

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

. Pacienti se morajo vsaj 2 tedna po popravi rektalnega prolapsa izogibati
vsaki naporni fizi¢ni aktivnosti, ki presega zmerno hojo.

Pacienti se morajo vsaj 4 tedne po popravi rektalnega prolapsa izogibati
dvigovanju bremen nad 5 kg.

Pacienti morajo vsaj 4 tedne po operaciji uporabljati meh¢alec blata.
Pacient sme nadaljevati s spolno aktivnostjo, ko je brez bolecin.

~
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MREZICA ZA REKTOPEKSIJU BIODESIGN®

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Mrezica za rektopeksiju Biodesign® osusena je viseslojna prekrivka od svinjske
submukoze tankog creva (SIS). MreZica se koristi za ojacavanje mekog tkiva u
cilju reparacije rektalnog prolapsa i rektalne invaginacije. Po ugradnji prirodni
sastav SIS-a omogucava pacijentovim mehanizmima zarastanja da deponuju
celije i kolagen tokom metabolizma celularnog i ekstracelularnog matriksa.

U roku od priblizno 7 do 17 meseci SIS se u potpunosti sjedinjuje sa tkivom
pacijenta tako da se vise ne moze uociti i tada nastaje novo remodelovano
tkivo." Mrezica se moZe ise¢i na veli¢inu koja odgovara anatomiji pacijenta

i dostavlja se sterilna samo za jednokratnu upotrebu. U studiji u kojoj je
korid¢ena mreZica za rektopeksiju Biodesign za procedure rektopeksije uocene
su visoke ocene poboljsanja simptoma i zadovoljstva pacijenata.*

NAMENA

MreZica za rektopeksiju Biodesign predvidena je za obezbedivanje podrike i
ojacavanje mekog tkiva u hirurskim procedurama otvorene ili laparoskopske

reparacije rektalnog prolapsa ili rektalne invaginacije. MreZica se dostavlja
sterilna i namenjena je za jednokratnu upotrebu.

Rx ONLY| Ovaj simbol znaci sledece:

OPREZ: Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja ovog medicinskog
sredstva ogranicena je na prodaju samo od strane lekara ili na njegov
nalog.

RECTOPEXY GRAFT| Ovajsimbol znaci sledece: MreZica za rektopeksiju

Ovaj simbol znaci sledece: Bezbedno u okruzenju magnetne rezonance
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Predvideno je da ovaj proizvod koriste medicinski radnici obuceni za
kolorektalne hirurske zahvate.

KONTRAINDIKACIJE
MreZica se dobija iz svinjskog izvora i ne treba je koristiti kod pacijenata koji
su osetljivi na svinjski materijal.

MERE OPREZA

« MreZica je namenjena samo za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do
otkazivanja rada mreZice i/ili prenosenja bolesti.

« Nemojte ponovo sterilisati. OdlozZite 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 hidrirajte mrezicu pre usivanja, upotrebe staplera ili
laparoskopskog plasiranja.

« Postavite mrezicu tako da je najvecom mogucom povrsinom u kontaktu
sa zdravim tkivom dobre vaskularizacije da bi se pospesili urastanje elija i
remodelovanje tkiva.
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« Usivanje vise mrezica ili upotreba staplera ili dugmadi za Sivenje na vise
mrezica moze umanjiti performanse mrezice.

« Nisu sprovedene studije koje bi procenile dejstvo klinicke upotrebe
mrezice na reprodukciju.

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

« Vodite racuna da ne ostetite mrezicu prilikom laparoskopskog plasiranja.
Preporucuje se da je plasirate kroz otvor pre¢nika 5 mm ili veci.

« Izbegavajte ugradnju mrezice u izuzetno inficiranom hirurskom polju ili
hirurskom polju sa apscesom.

« Nisu sprovedene studije koje bi procenile performanse mrezice kod
pedijatrijske populacije ili kod pacijenata sa teskim intraabdominalnim
adhezijama.

OPSTE NAPOMENE
« Korisnici treba da budu upoznati sa hirurskm tehnikom reparacije
rektalnog prolapsa, posebno procedure ventralne rektopeksije.
« Korisnici treba da sprovode dobru hirursku praksu kontrole ¢istog polja
sa visokim rizikom od kontaminacije, kontaminiranog polja ili inficiranog
polja.

MOGUCE KOMPLIKACLJE

U komplikacije koje mogu nastati prilikom upotrebe bilo koje hirurske mrezice
spadaju:

« Adhezije « Osteomijelitis

« Alergijska reakcija « Ostecenje nerva

« Apsces « Perforacija creva ili vagine
« Bol « Periostitis

« Erozija sluzokoze creva ili vagine « Ponovna pojava prolapsa
« Groznica « Spondilodiscitis

« Impakcija « Stresna urinarna inkontinencija
« Infekcija de novo

« Insiziona hernijacija + Stvaranje seroma

« Konstipacija « Upala

- Migracija « Urinarna retencija

« Opstrukcija creva + Zadebljanje

Ako se bilo koji od navedenih stanja javi ili ako se stanje ne moze resiti, treba
razmotriti vadenje mreZzice.

NACIN CUVANJA
Mrezicu treba ¢uvati na ¢istom i suvom mestu na sobnoj temperaturi.

STERILIZACIJA
Mrezica je sterilisana etilen-oksidom i ne treba je ponovo sterilisati.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Potrebni materijali

« Sterilna posuda

« Sterilna meka hvataljka

« Tecnost za hidrataciju: sterilni fizioloski rastvor ili sterilni laktirani Ringerov
rastvor na sobnoj temperaturi

« Odgovarajuci resorptivni konac veli¢ine 2-0 ili 0 od polidioksanona (PDS) ili
konac obloZen poliglikolnom kiselinom (PGA), dugmad za Sivenje i/ili zavrtnji

« Merni instrument

NAPOMENA: Mrezicom rukujte primenom asepti¢ne tehnike tako da kontakt
sa rukavicama od lateksa svedete na najmanju meru.

PRIPREMA

1. Izvadite pakovanje u kojem se nalazi mrezica iz koverte.

2. Primenom asepti¢ne tehnike otvorite spoljasnju vrecicu, a zatim
unutra$nju vrecicu u kojoj se nalazi mreZica prebacite u sterilno polje.
Otvorite vrecicu i oblikujte mrezZicu tako da odgovara anatomiji pacijenta;
mrezica obi¢no bude siroka 4 cm i dugacka 18-20 cm.”

NAPOMENA: Preporucena praksa predoperativne pripreme creva za
planirani kolorektalni hirurski zahvat obuhvata mehanicko ¢iséenje creva
klizmom i katarticima i primenu profilakti¢kih oralnih i intravenskih
antimikrobika. Nedovoljno ¢iséenje ili neodgovarajuca antibakterijska
profilaksa mogu u¢initi pacijenta sklonim infekcijama.”®

PROCEDURA

. Obavite proceduru pod regionalnom ili opstom anestezijom.

Namestite pacijenta u modifikovani polozaj litotomije ili polozaj po lekaru
Lloyd-Davis sa obema rukama pri¢vré¢enim sa obe strane.

Ukoliko obavljate laparoskopsku proceduru, postavite otvore po
nahodenju hirurga.

. Obavite retrakciju materice, sigmoidnog dela creva i vagine.
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Pocnite sa disekcijom karli¢nog rta. Vodite racuna da ne ostetite levi
hipogastri¢ni nerv ili levu ilija¢nu venu.

Nastavite sa disekcijom distalno do desne strane mezorektuma sve do
Duglasovog prostora. Vodite ra¢una da ne ostetite desni ilija¢ni krvni sud
ili mokracovod.

. Napravite rez na Duglasovom prostoru da bi se formirala ravan od

rektovaginalnog septuma do dna karlice.

Kod muskaraca, ogranicite ventralnu disekciju u rektovezikalnom prostoru
do apeksa prostate i izbegavajte boc¢nu disekciju oko seminalnih vezikula.
Hidrirajte mrezicu u sterilnom fizioloskom rastvoru ili sterilnom laktiranom
Ringerovom rastvoru dok ne poprimi zeljena svojstva za rukovanje. Nije
potrebno da vreme hidratacije bude duze od 1 minuta.

. Plasirajte distalni kraj mrezice u ventralni rektum. Pri¢vrstite mrezicu za

anterolateralni rektum dubokim pojedina¢nim savovima za misice sa
svake strane mreZice. Preporucuje se upotreba resorptivnih konaca, kao
sto su konci veli¢ine 2-0 izradeni od materijala PDS.

NAPOMENA: Izbegavajte usivanje koncem za celu debljinu koze rektuma.
Usijte dodatne konce sa leve strane intraperionealnog rektuma.
Pri¢vrstite mrezZicu za karli¢ni rt minimalno ga zatezuci koncima,
dugmadima za Sivenje ili zavrtnjima.

. Preklopite peritonealno tkivo preko mrezice. Obezbedite maksimalnu

povrsinu kontakta mreZice i tkiva da bi se postigli bolji hirurski ishodi.

Nakon potvrde hemostaze otpustite sigmoidni deo creva i pelvis koji su
bili povuceni i zatvorite mesta otvora.
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15. Odlozite sve neiskoris¢ene delove mrezice u otpad u skladu sa
smernicama ustanove za medicinski otpad.

POSTOPERATIVNA NEGA

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

. Pacijent treba da izbegava bilo kakvu intenzivnu fizicku aktivnost, osim
lagane 3etnje, najmanje 2 nedelje od reparacije rektalnog prolapsa.
Pacijent treba da izbegava da podize teret preko 5 kg najmanje 4 nedelje
od reparacije rektalnog prolapsa.

Pacijent treba da koristi sredstvo za omek3avanje stolice najmanje

4 nedelje od hirurskog zahvata.

Pacijent moze ponovo biti seksualno aktivan kad mu to bude odgovaralo.
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SVENSKA

BIODESIGN® REKTOPEXIGRAFT

PRODUKTBESKRIVNING

Biodesign® rektopexigraft ar ett flerlagersark av torkad tunntarmssubmukosa
(SIS). Graftet anvénds for att forstérka mjukvévnad for reparation av
rektalprolaps och rektal intussusception. Efter implantering kan celler

och kollagen byggas upp genom den celluldra och extracelluldra
matrismetabolismen under patientens ldkningsprocess, tack vare materialets
naturliga sammanséttning. Under loppet av cirka 7 till 17 manader, inférlivar
patientens vavnader SIS helt tills det inte ldngre kan detekteras. Detta
resulterar i ny, omskapad vévnad." Graftet kan kapas till storlek fér att passa
patientens anatomi och tillhandahalls steril endast for engangsbruk. En studie
med Biodesign rektopexigraft for rektopexiingrepp yppade héga siffror pa
symtomférbittring och patienttillfredsstallelse.*

AVSEDD ANVANDNING

Biodesign rektopexigraftet &r avsett for att stédja och forstarka mjukvavnad i
kirurgiska ingrepp vid 6ppen och laparoskopisk reparation av rektalprolaps och
rektal intussusception. Graftet levereras sterilt. Det &r avsett for engangsbruk.

Rx ONLY| Denna symbol innebar:

VAR FORSIKTIG: Federal lag i USA begrénsar forsiljning av denna
produkt av eller pa ordi av lakare.

RECTOPEXY GRAFT| Denna symbol innebér: Rektopexigraft

Denna symbol innebar féljande: Saker vid
magnetresonansundersokning
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Denna produkt &r avsedd att anvandas av medicinsk personal utbildade i
kolorektal kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
Detta graft har erhallits fran en porcin kalla och ska inte anvandas pa patienter
med kéanslighet mot porcint material.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

- Graftet &r endast utformat fér engéngsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda graftet kan leda till att det inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomsoverféring.

- Fér inte omsteriliseras. Kassera alla ppna och oanvénda delar av graftet.

« Graftet ar sterilt sa lange férpackningen forblir torr, o6ppnad 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 rehydrerat fore suturering, haftning eller
laparoskopiskt inférande.

« Placera graftet i sa nara kontakt som majligt med frisk, kérlrik véavnad for
att framja cellinvéxt och vavnadsomformning.

« Suturering, héftning eller fastning av fler &n ett graft tillsammans kan
reducera graftets prestanda.

« Inga studier har gjorts for att utvardera reproduktionsfoljder av den
kliniska anvéndningen av graftet.

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

« Forsiktighet bor iakttas for att undvika skador pa graftet vid inférande med
hjalp av laparoskopi. Vi rekommenderar att det placeras ut via en port som
&r 5 mm eller storre.

« Undvik implantation av graftet i ett svart infekterat eller abscessfyllt
operationsfalt.

« Inga studier har genomforts for att utvérdera graftets prestanda i pediatriska
populationer eller hos patienter med svéra intraabdominella sammanvéxningar.

ALLMANT
« Anvéndare ska vara kunniga i operationstekniken for reparation av
rektalprolaps, sarskilt ventrala rektopexiingrepp.
« Anvandaren ska anvanda sig av god kirurgisk praxis fér hantering av rena-
kontaminerade, kontaminerade eller infekterade omréaden.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Komplikationer som kan uppsta vid anvandning av alla kirurgiska
graftmaterial kan omfatta:

« Abscess « Inflammation

« Adhesioner « Migration

« Allergisk reaktion « Nervskada

« Arrbrack « Osteomyelit

- Aterkommande prolaps « Perforation av tarm eller vagina
« De novo anstréangningsinkontinens  « Periostit

« Erosion av tarm eller vagina « Serombildning

- Feber - Smarta

« Forhardnad « Spondylodiskit
« Forstoppning « Tarmobstruktion
« Impaktion « Urinretention

« Infektion

Om négot av dessa tillstand intrader och inte kan héavas ska avlagsnande av
graftet 6vervagas.

FORVARING
Forvara graftet pa en ren och torr plats vid rumstemperatur.

STERILISERING
Graftet har steriliserats med etylenoxid och far inte omsteriliseras.

BRUKSANVISNING

Material som behdvs

« Steril skal

« Steril, slat tang

« Vatska for rehydrering: rumstempererad steril koksaltlosning eller steril
Ringer-laktatlosning

« Lamplig resorberbar sutur t.ex. 2-0 eller 0 polydioxanon- (PDS) eller belagd
polyglykolsyrasutur (belagd PGA), fastning och/eller skruvar

+ Matinstrument

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

FORBEREDELSE

1. Avldgsna férpackningen med graftet fran kuvertet.

2. Anvénd aseptisk teknik, 6ppna den yttre pasen, ta ut den inre pasen med
graftet och placera detta i det sterila faltet.

3. Oppna pasen och forma graftet s att det passar fér patientens anatomi.
Oftast &r det 4 cm brett och 18-20 cm langt.”
0BS! Rekommenderat férfarande vid preoperativ férberedelse av tarmen
for elektiv kolorektal kirurgi omfattar mekanisk tarmrensning med hjélp av
lavemang och laxermedel och administrering av profylaktiska antimikrobiella
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medel oralt eller intravendst. Otillrécklig rengoring eller inadekvat
antibakteriell profylax kan predisponera patienten for infektioner.”®
FORFARANDE
. Utfér ingreppet under regionalbeddvning eller allmén narkos.
Placera patienten i modifierad litotomi- eller Lloyd Davies-position med
bada armarna sékrade pa vardera sidan.

Om ingreppet utfors med laparoskopi kan portarna placeras enligt
kirurgens preferens.

Dra tillbaka livmoder, sigmoideum och vagina.

5. Starta dissektionen vid promontorium pé sacrum. Var noga med att
undvika att skada den vénstra hypogastriska nerven och vanster hoftven.

6. Fortsatt dissektionen distalt &t héger sida av mesorektum till Douglas
rum. Var noga med att undvika att skada de hogra hoftkarlen och hoger

urinledare.

Gor ett snitt i Douglas rum for att skapa ett plan fran det rektovaginala
septumet till backenbotten.

Pa man ska den ventrala dissektionen begransas i det rektovesikala
rummet till apex pé prostata. Undvik lateral dissektion runt sadesblasorna.
Rehydrera graftet i steril koksaltlésning eller steril Ringer-laktatlésning tills
onskade hanteringsegenskaper har uppnatts. En rehydreringstid langre
&n 1 minut kravs inte.

10. For in graftets distala énde i ventrala rektum. Fast graftet i anterolaterala
rektum med separata djupa muskelsuturer pé vardera sidan.
Absorberbara suturer, t.ex. PDS 2-0, rekommenderas.
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OBS! Undvik grov suturering av rektum.
11. Placera ytterligare suturer pa vanster sida av intraperitoneala rektum.
12. Fast graftet i promontorium pa sacrum med minimal spanning i suturer,
fastning eller skruvar.
. Forslut den peritoneala vdvnaden Gver graftet. Se till att det ar maximal
kontakt mellan graftet och vévnaden fér ett battre operationsresultat.

w
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14. Nér hemostas har bekréftats ska colon sigmoideum och
béckenstrukturerna slappas fran hakarna och portstallena forslutas.

15. Kassera alla oanvanda delar av graftet i enlighet med institutionens
riktlinjer for medicinskt avfall.

VARD EFTER OPERATIONEN

Minimera patientaktiviteten for att sérja for basta méjliga forhallanden
for vavnadsintegrering in i graftet. Forse patienten med en lista Gver
vardrekommendationer fér tiden efter férfarandet. Overvig féljande
patientriktlinjer:

. Patienter bor undvika anstrangande fysisk aktivitet utéver en lugn
promenad under minst tva veckor efter reparation av rektalprolaps.
Patienter bor undvika att lyfta foremal som vager mer &n 5 kg under
minst fyra veckor efter reparation av rektalprolaps.

Patienter bor anvanda bulkmedel under minst fyra veckor efter ingreppet.
Patienten kan ateruppta sexuell aktivitet nar detta kdnns bekvamt.
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BIODESIGN® REKTOPEKSi GREFTI

CIHAZ TANIMI

Biodesign® Rektopeksi Grefti, kurutulmus bir cok katmanli ince bagirsak
submukozasi (SIS) plakasidir. Greft, rektal prolaps ve rektal intussusepsiyon
onariminda yumusak doku takviyesi icin kullanilir. implante edildikten

sonra SISnin dogal bilesimi, hastanin iyilesme mekanizmalarinin seliiler ve
ekstraselliler matriks metabolizmasi sirasinda hiicre ve kolajen biriktirmesini
mimkin kilar. Yaklasik 7 ila 17 ay boyunca hastanin dokulari artik tespit
edilemeyene kadar SIS'yi tamamen icine alarak yeni bir tekrar modellenmis doku
olusturacaktir.” Greft, hastanin anatomisine gére kesilerek boyutlandirilabilir,
temin edildiginde sterildir ve tek kullanimliktir. Rektopeksi islemleri icin
Biodesign Rektopeksi Greftinin kullanildigi bir calisma, belirtilerde yiiksek
diizeyde iyilesme ve hasta memnuniyet puanlarinda artisa isaret etmektedir.*
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KULLANIM AMACI

Biodesign Rektopeksi Grefti, acik ve laparoskopik rektal prolaps/rektal
intussusepsiyon onarimina yonelik cerrahi islemlerde yumusak dokuyu
desteklemek/takviye etmek tizere tasarlanmistir. Greft, temin edildiginde
sterildir ve tek kullanimliktir.

Rx ONLY| Bu sembol, su anlama gelmektedir:

ABD federal yasalari, bu cihazin satisini hekim tarafindan veya talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlamistir.

55



RECTOPEXY GRAFT| Busembol, suanlama gelmektedir:

Rektopeksi Grefti

Bu sembol, su anlama gelmektedir: Manyetik Rezonans Givenli

Bu (irtin, kolorektal cerrahi egitimi almis tip uzmanlari tarafindan kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu greft, porsin kaynagindan tiiretilmistir ve porsin materyallerine duyarl
oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

ONLEMLER

« Greft, tek kullanimliktir. Tekrar islemden gegirme, tekrar sterilize etme
ve/veya tekrar kullanma girisimleri, greft basarisizigina ve/veya hastalik
bulasmasina neden olabilir.

« Tekrar sterilize etmeyin. Greftin tim agilmis ve kullanilmamis
kisimlarini atin.

« Ambalaji kuru, agilmamis ve hasarsiz oldugu siirece greft sterildir. Ambalaj
sizdirmazligi bozulmussa kullanmayin.

« Hatali muamelenin olasi hasar veya kontaminasyona neden olmasi
durumunda veya greftin son kullanma tarihi gectiginde atin.

« Suttirlemeden, zimbalamadan veya laparoskopik olarak yiiklemeden énce
greftin hidrate edildiginden emin olun.

« Hiicre ice biiytimesini ve doku tekrar modellenmesini tesvik etmek icin
grefti saglkl, iyi vaskularize dokuyla mimkiin oldugunca cok temas
edecek sekilde yerlestirin.

« Birden fazla greftin birlikte sttirlenmesi, zmbalanmasi veya civilenmesi,
greft performansini olumsuz etkileyebilir.

« Greftin klinik kullaniminin reprodiiktif etkisini degerlendiren calisma
gergeklestirilmemistir.

« Uzun sureli hidratasyon veya asir muamele, greftin stiperfisyel
katmanlarinin parsiyel delaminasyonuna neden olabilir.

- Laparoskopik olarak yiiklerken greftin hasar ggrmemesine dikkat
edilmelidir. 5 mm veya daha genis bir porttan yiiklenmesi onerilir.

« Agir enfekte veya apseli cerrahi bolgelerine greft implantasyonundan kaginin.

« Pediyatrik poptilasyonlarda veya siddetli intraabdominal adezyon
hastalarinda greftin performansini degerlendiren ¢alisma
gergeklestirilmemistir.

GENEL

- Kullanicilar, cerrahi rektal prolaps onarim teknigine, 6zellikle ventral
rektopeksi islemine asina olmalidir.

« Kullanicilar; temiz-kontamine, kontamine veya enfekte alanlarinin yonetimi
icin iyi cerrahi uygulamalari kullanmalidir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Cerrahi greft kullaniminda gérilebilecek komplikasyonlar arasinda sunlar
bulunmaktadir:

« Adezyonlar « Impaksiyon

« Agri - insizyonel herniasyon
« Alerjik reaksiyon « Konstipasyon

« Apse « Migrasyon

- Ates « Osteomiyelit

« Bagirsak tikanmasi « Periostit

- Bagirsak veya vajina erozyonu « Prolaps rekirrensi
« Bagirsak veya vajina perforasyonu  « Seroma olusumu
« De novo stres Griner inkontinans « Sinir hasari

« Endurasyon « Spondilodiskit

« Enfeksiyon « Uriner retansiyon

« Enflamasyon
Bu kondisyonlardan herhangi biri ortaya cikar ve ¢oziilemezse greftin
cikarilmasi dustntlmelidir.

SAKLAMA
Greft; temiz, kuru bir yerde, oda sicakliginda saklanmalidir.

STERILIZASYON
Greft, etilen oksitle sterilize edilmistir ve tekrar sterilize edilmemelidir.

KULLANMA TALIMATI

Gerekli Materyaller

« Steril kiivet

« Steril piirtizstz forseps

« Hidratasyon sivisi: oda sicakliginda steril salin veya steril laktatl Ringer
cozeltisi

+ Uygun emilebilir siittir, 6r.: 2-0 veya 0 polidioksanon (PDS) veya kaplamali
poliglikolik asit sittir (kaplamali PGA), civiler ve/veya vidalar

« Olgtim aleti

NOT: Grefti lateks eldivenle temasi asgari diizeyde tutarak aseptik teknikle
muamele edin.
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HAZIRLIK

1. Grefti iceren ambalaji zarftan gikarin.

2. Aseptik teknikle dis poseti acin ve grefti iceren i¢ poseti steril alana alin.

3. Poseti acin ve grefti hastanin anatomisine gore sekillendirin; tipik olarak
4 cm genisliginde ve 18-20 cm uzunlugunda.®
NOT: Elektif kolorektal cerrahide preoperatif bagirsak hazirhgr igin
onerilen pratik, enema ve katartik ajan kullanimiyla mekanik bagirsak
temizligini ve profilaktik oral veya intraven6z antimikrobiyal ajan
uygulamasini icermektedir. Yetersiz temizlik veya uygunsuz antibakteriyel
profilaksi, hastayi enfeksiyonlara egilimli kilabilir.”®

iSLEM
1. Bolgesel veya genel anestezi altinda gergeklestirin.
2. Hastay her iki kolu yanlarda sabitlenecek sekilde modifiye litotomi veya
Lloyd Davis pozisyonuna getirin.
3. Islemi laparoskopik olarak gerceklestiriyorsaniz portlari cerrahin tercihine
gore konumlandirin.
4. Uterus, sigmoid kolon ve vajinayi retrakte edin.

5. Diseksiyonu sakral ¢ikintidan baslatin. Sol hipogastrik sinir ve sol iliyak
vene zarar vermemeye dikkat edin.

6. Diseksiyona mezorektumun sagina distal olarak Douglas posuna dogru
devam edin. Sag iliyak damarlara ve Uretere zarar vermemeye dikkat edin.

Rektovajinal septumdan pelvik tabana bir diizlem agmak icin Dougles
posunu insize edin.

. Erkeklerde rektovezikal posun ventral diseksiyonunu prostatin apeksiyle
sinirlayin ve seminal vezikillerin gevresinde lateral diseksiyondan kaginin.
Istenen muamele karakteristigi saglanana kadar grefti steril salin veya
steril laktath Ringer ¢ozeltisinde hidrate edin. Gerekebilecek azami
hidratasyon stiresi 1 dakikadir.

10. Greftin distal ucunu ventral rektuma iletin. Greftin her iki yaninda kesintili
derin kas stttirleriyle grefti anterolateral rektuma sabitleyin. 2-0 PDS gibi
absorbabl sitirler énerilir.

NOT: Rektumu tam kalinlikta stittirlemekten kaginin.
11. intraperitoneal rektumun soluna ek siitiir yerlestirin.
12. Asgari gerginlikle grefti sutdr, civi veya vidalarla sakral ¢ikintiya sabitleyin.
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13. Peritoneal dokuyu greftin Ustline kapatin. Cerrahi sonuclari iyilestirmek
icin greft ve doku arasinda azami temastan emin olun.

14. Hemostazi dogruladiktan sonra sigmoid kolonu ve pelvik yapilari
retraksiyondan salin ve port bélgelerini kapatin.

15. Greftin varsa kullanilmamis kisimlarini kurumsal tibbi atik kilavuzlar
uyarinca atin.

POSTOPERATIF BAKIM

Hasta aktivitesi asgari diizeyde tutularak grefte doku entegrasyonu icin en iyi
ortam saglanmalidir. Hastalara islem sonrasi bakim &nerisi icin bir liste verin.
Asagidaki hasta kilavuzlar géz 6ntinde bulundurulmalidir:

Hastalar, rektal prolaps onarimindan sonra en az 2 hafta boyunca nazik bir
yuriyisin 6tesindeki yorucu fiziksel aktivitelerden kaginmalidir.

. Hastalar, rektal prolaps onarimindan sonra en az 4 hafta boyunca 5 kg'nin
tstlindeki agirliklari kaldirmaktan kaginmalidir.

Hastalar, cerrahiden sonra en az 4 hafta boyunca laksatif kullanmalidir.
Hasta, rahat hissettiginde cinsel aktivitelerine devam edebilir.

N

W

REFERANSLAR

Wiedemann A, Otto M. Small intestinal submucosa for pubourethral

sling suspension for the treatment of stress incontinence: First
histopathological results in humans. J Urol. 2004;172(1):215-218.

Rutner AB, Levine SR, Schmaelzle JF. Processed porcine small intestine
submucosa as a graft material for pubovaginal slings: durability and
results. Urology. 2003;62(5):805-809.

Franklin ME, JR., Gonzalez JJ, Jr,, Glass JL. Use of porcine small intestinal
submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.

Brunner M, Roth H, Gunther K, Grutzmann R, Matzel KE. Ventral rectopexy
with biological mesh: short-term functional results. Int J Colorectal Dis.
2018;33(4):449-457.

. Mercer-Jones MA, D'Hoore A, Dixon AR, et al. Consensus on ventral
rectopexy: Report from a panel of international experts. Colorectal Dis.
2014;16(2):82-88.

Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
Dis. 1997;24(4):609-619.

Yabata E, Okabe S, Endo M. A prospective, randomized clinical trial

of preoperative bowel preparation for elective colorectal surgery-
comparison among oral, systemic, and intraoperative luminal antibacterial
preparations. J Med Dent Sci. 1997;44(4):75-80.

Berrios-Torres S, Umscheid CA, Bratzler DW, et al. Centers for Disease
Control and Prevention guideline for the prevention of surgical site
infection, 2017. JAMA Surg. 2017;152(8):784-791.

[

w

»

[

o

N

©

58






Keep dry

Manufacturer

Use-by date

Caution

Do not re-use

¥
]
&

A
®
il

Magnetic resonance safe

Date of manufacture

Sterilized using ethylene oxide

MANUFACTURER

COOK BIOTECH
INCORPORATED

1425 Innovation Place

West Lafayette, IN 47906 U.S.A.

EC REPRESENTATIVE
Cook Biotech Europe ApS
Sandet 6, DK-4632
Bjaeverskov, DENMARK
Tel: +45 56868686

www.cookmedical.com
© COOK BIOTECH, INC. 2023

July 2023




