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BIODESIGN® SURGISIS® TISSUE GRAFT

INTENDED USE

The Cook® Biodesign® Surgisis® Tissue Graft is used for implantation to
reinforce soft tissue. The graft is supplied sterile in peel-open packages 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.

[SURGISIS” 1-LAYER TISSUE GRAFT|This symbol means the
following: Surgisis® 1-Layer Tissue Graft

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT] This symbol means the
following: Surgisis® 4-Layer Tissue Graft

This product is intended for use by trained medical professionals.

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

PRECAUTIONS

« Do not resterilize. Discard all open and unused portions.

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

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

« Single-layer graft should not be used in applications requiring high
strength.

« The graft may not have sufficient strength to support stresses encountered
in some ventral hernias or large-area, body-wall repairs.

« Ensure that the graft is rehydrated prior to suturing or stapling.

« Graft performance has not been eval d with suture
greater than 2 mm.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
The following complications are possible with the use of surgical graft
materials. If any of these conditions occur, the graft should be removed:
« Infection
« Acute or chronic inflammation (initial application of surgical graft materials
may be associated with transient, mild, localized inflammation)
« Allergic reaction

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

STERILIZATION
This graft has been sterilized with ethylene oxide.

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

The presence of certain antimicrobials may inhibit revascularization and/

or infiltration of cells into the graft. For example, gentamicin is known to
hinder neovascularization, epithelialization, and keratinocyte growth,2* while
povidone iodine,’ bacitracin,?* polymyxin B,S and vancomycin’ have all been
reported to slow or inhibit wound healing. However, no studies have been
conducted to evaluate the combination of antimicrobials with the graft with
respect to graft placement.

INSTRUCTIONS FOR USE
These recommendations are designed to serve only as a general guideline.

They are not intended to supersede the institutional protocols or professional
clinical judgment concerning patient care.

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



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

Using aseptic technique, remove the graft inner pouch from its outer bag,

and place the inner pouch in the sterile field.

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

with the sterile forceps.

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

sheets may be rehydrated simultaneously in the same dish.)

Add to the dish at least 50 mL of the rehydration fluid for each graft sheet.

. Allow a 1-layer graft sheet to rehydrate for at least three minutes. Allow a
4-layer graft sheet to rehydrate for at least ten minutes.

. Prepare the graft site using standard surgical techniques.

. Using aseptic technique, trim the graft sheet to fit the site, providing a
small allowance for overlap. NOTE: An alternative method is to cut the
graft sheet to size prior to rehydration. If this method is selected, be sure
to rehydrate the graft sheet prior to suturing or stapling it into place. See
step 5.

. Using aseptic technique, transfer the graft sheet to the graft site and

suture or staple into place, avoiding excess tension. NOTE: Surgical

experience indicates that suturing or stapling graft sheets with close
tissue approximation produces better outcomes.

Complete the standard surgical procedure.

. Discard any unused portions of the graft sheet according to institutional
guidelines for medical waste.
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STEP BIODESIGN® SURGISIS® PRO OPRAVU
TKANE

URCENE POUZITI

Stép Cook® Biodesign® Surgisis® pro opravu tkané se pouziva se k implantaci
k posileni mékké tkané. Stép se dodava sterilni v baliccich, které se oteviraji
sloupnutim, a je urc¢en k jednordzovému pouziti.

Rx ONLY| Tento symbol mé nésledujici vyznam:

DULEZITE UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto
zafizeni pouze Iékafem nebo na jeho objednavku.

[SURGISIS® 1-LAYER TISSUE GRAFT|Tento symbol ma nasledujici
vyznam: Tvrstvy tkédnovy $tép Surgisis®

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT|Tento symbol ma nésledujici
vyznam: 4vrstvy tkanovy $tép Surgisis®

N U A WwN

Tento vyrobek je uréen k uzivani skolenym zdravotnickym personalem.

KONTRAINDIKACE
Tento 3tép se vyrabi z prasecich zdroji a nesmi se pouzivat pro pacienty,
o kterych se vi, Ze jsou citlivi na prase¢i material.

VAROVANI

« Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. V3echny oteviené a nepouzité
&asti vyhodte.

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

- Stép vyhodte, pokud vzhledem k nevhodnému zachézeni s nim mohlo
dojit k poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud jiz ubéhlo jeho datum
expirace.

« Jednovrstevny $tép by nemél byt pouzivan pro aplikace vyzadujici
vysokou silu.

- Stép nemusi byt dostatecné silny na napéti, ke kterému dochézi pfi
nékterych ventralnich kyladch nebo napravéch velkych ploch télesnych stén.

« Zajistéte, aby byl 3tép pred sitim nebo dratkovanim rehydratovan.

« Vykonnost $tépu nebyla vyhodnoceno pro rozptyl stehii vétsi nez
2mm.

« Zajistéte, aby pfi siti nebo dratkovani byly viechny vrstvy stépu
zajisténé.



POTENCIALNi KOMPLIKACE
P¥i pouzivani c“hirurgick)'/ch 3tépnych materiald muaze dojit k nasledujicim
komplikacim. Stép je nutno vyjmout, pokud dojde k jakékoli z téchto
komplikaci.
« Infekce;
« Akutni nebo chronické zaniceni (tivodni aplikace chirurgickych $tépnych
material mlze byt spojovéna s prechodnym, mirnym mistnim zanicenim);
« Alergicka reakce.

ULOZENI
Tento $tép je nutno uloZit na Cistém, suchém misté v pokojové teploté.

STERILIZACE
Tento tép byl sterilizovan ethylenoxidem.

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

Pfitomnost urcitych antimikrobialnich latek mGze potlacit revaskularizaci
nebo infiltraci bunék do 3tépu. Napfiklad je zndmo, ze gentamicin brzdi
neovaskularizaci, epitelizaci a rlist keratinocyt(,2# zatimco u povidon-jédu,®
bacitracinu,** polymyxinu B a vankomycinu’ byly hlaeny ucinky zpomalujici
nebo znemoznujici hojeni rany. K vyhodnoceni kombinace antimikrobiélnich
latek se $tépem v souvislosti s umisténim $tépu viak nebyly provedeny zédné
studie.

POKYNY K POUZITI

Tato doporuceni jsou uréena, aby slouZila jako vseobecné pokyny. Jejich
zamérem neni nahradit institucionélni protokoly nebo odborné klinické
posouzeni tykajici se péce o pacienta.

POZNAMKA: Se $tépem manipulujte pomoci aseptickych technik
a minimalizujte kontakt s latexovymi rukavicemi.

POTREBNE MATERIALY:
« Sterilni miska (ledvinkova nebo jina miska)
« Sterilni |ékafské klesté
« Rehydratacni roztok: alespori 50 ml sterilniho slaného nebo sterilniho
laktatového Ringerova roztoku v pokojové teploté pro kazdy plat stépu.

1. Z vnéjsiho satku pomoci aseptické techniky vyjméte vnitini sacek stépu

a umistéte jej do sterilniho pole.

Opatrné oteviete vnitini sacek a pomoci lékaiskych klesti asepticky

vyjméte plat stépu.

Plat stépu umistéte do sterilni misky ve sterilnim poli. (Ve stejné misce je

mozno soucasné rehydratovat nékolik platd stépu.)

Do misky pfidejte alespor 50 ml rehydratacniho roztoku pro kazdy plat

stépu.

. Platy jednovrstevného $tépu nechte rehydratovat alespon po dobu tfi

minut. Platy ¢tyfvrstevného stépu nechte rehydratovat alespori po dobu

deseti minut.

Pripravte misto pro $tép pomoci standardnich chirurgickych technik.

. Pomoci aseptické techniky plat 3tépu zastiihnéte, aby se vesel na misto a

ponechte jej trosku vice pro prekryti. POZNAMKA: Alternativni metoda

je zastiihnout plat $tépu na patfi¢nou velikost pred rehydrataci. Pokud

zvolite tuto metodu, musite plat stépu rehydratovat pred pfisitim nebo

drétkovanim na misto. Viz krok 5.

Pomoci aseptické techniky preneste plat stépu na misto $tépu a prisijte

nebo pridrétkujte jej; dejte pozor, aby pfi tom nedoslo k nadbyte¢nému

pnuti. POZNAMKA: chirurgické zkusenosti ukazuji, ze nejlepsi vysledky se

dosahuji pfi pfisivani nebo pridratkovani platd $tépu s tésnym priblizenim

tkané.

Dokoncete standardni chirurgicky postup.

10. Zlikvidujte nepouzité ¢asti $tépu podle instituciondlnich pokynt pro
zdravotnicky odpad.
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BIODESIGN® SURGISIS® VAVSTRANSPLANTAT

ANVENDELSE

Cook® Biodesign® Surgisis® veevstransplantatet anvendes til implantation for
at forsteerke bladdele. Transplantatet leveres sterilt i en forseglet indpakning
og ma ikke genbruges.

Rx ONLY| Dette symbol betyder folgende:

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

[SURGISIS” 1-LAYER TISSUE GRAFT| Dette symbol betyder folgende:
Surgisis® Vaevstransplantat med 1 lag

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT] Dette symbol betyder folgende:
Surgisis® Vaevstransplantat med 4 lag

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

KONTRAINDIKATIONER
Dette transplantat bestér af svineafledt materiale og ber derfor ikke anvendes
pa patienter, der er overfalsomme over for svineprodukter.

FORHOLDSREGLER

- Ma ikke resteriliseres. Kassér alle dbne og ubenyttede dele.

« Transplantatet er sterilt, hvis pakken er tor, udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.
Kassér transplantatet, hvis fejlhdndtering kan have medfert beskadigelse
eller kontamination, eller hvis transplantatets anvendelsesdato er
overskredet.
Enkeltlags-transplantat ma ikke anvendes i situationer, hvor ekstra styrke
er pakreaevet.
Det er ikke sikkert, at transplantatet har styrke nok til at modsta den
belastning, der kan opsté ved ventrale hernier eller i store ophelinger af

septra.
- Sorg for, at transplantatet er rehydreret for suturering eller clipsning.
- T I delighed er ikke afprgvet med sutur med mere

end 2 mm’s mellemrum.
Sorg for, at alle transplantatets lag er fastgjort ved suturering eller
clipsning.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Folgende komplikationer kan forekomme ved anvendelsen af kirurgiske
transplantationsmaterialer. Skulle nogle af disse forhold opsta, ber
transplantatet fjernes.
« Infektion
« Akut eller kronisk inflammation (der kan dog opsta forbigdende, mild,
lokaliseret inflammation, nar kirurgiske transplantationsmaterialer
anvendes)
« Allergisk reaktion

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

STERILISERING
Transplantatet er steriliseret med ethylenoxid.

ANVENDELSE AF ANTIMIKROBIELLE MIDLER
Da transplantatet nogle gange anvendes i operationsfelter, hvor steriliteten
ikke kan garanteres, er det almindelig praksis at bruge antimikrobielle midler,
som muligvis kan forhindre infektiose komplikationer." | disse tilfeelde er
bade antibiotisk profylakse af patienten og antimikrobiel iblgdleegning af
transplantatet blevet anvendt. Det kan forventes, at typisk flora inkluderer
en reekke aerobe og fakultative anaerobe organismer, herunder, men ikke
begraenset til: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas
aeruginosa og Escherichia coli. Felgende punkter ber derfor overvejes:
« Antimikrobielle midler beskytter mod et bredt spektrum af aerobe og
anaerobe organismer, hvis midlerne anvendes topisk eller systemisk.
« Hvis antibakteriel profylakse veelges, bor det pabegyndes inden kirurgi og
fortseettes postoperativt.!

Tilstedevaerelsen af visse antimikrobielle midler kan haemme revaskularisering
og/eller infiltrering af celler i transplantatet. Gentamicin er fx kendt for

at hindre neovaskularisering, epitelisering og keratinocytvaekst,24 mens
povidonjod,® bacitracin,>> polymyxin B,® og vancomycin’ alle er blevet
rapporteret at sinke eller haemme sarheling. Der er imidlertid ikke foretaget
nogle undersagelser til evaluering af kombinationen af antimikrobielle midler
med transplantatet ved indsaettelse.

BRUGSANVISNING

Disse anbefalinger skal kun opfattes som generelle retningslinjer. De traeder
ikke i stedet for institutionelle protokoller eller professionel klinisk vurdering
af patientpleje.



OBS! Handtér transplantatet vha. aseptisk teknik og minimér kontakt med
latexhandsker.

N@DVENDIGE MATERIALER

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

« Sterile pincetter

« Rehydreringsvaeske: mindst 50 ml sterilt saltvand eller sterilt Ringerlaktat

ved stuetemperatur til hvert transplantatstykke

1. Anvend aseptisk teknik. Tag den indre transplantatpose ud af den ydre
emballage og anbring den indre pose i det sterile felt.

2. Abn forsigtigt den indre pose og tag transplantatstykket ud med den
sterile pincet vha. aseptisk teknik.

3. Placér transplantatstykket i den sterile skal i det sterile felt (man kan
udmgzerket rehydrere flere transplantatstykker i samme skal samtidig).

4. Kom mindst 50 ml rehydreringsvaeske i skalen for hvert
transplantatstykke.

5. Lad et 1-lags transplantatstykke rehydrere i mindst 3 minutter. Lad et
4-lags transplantatstykke rehydrere i mindst 10 minutter.

6. Klarger implantationsstedet ifglge standardiserede operationsprocedurer.

7. Anvend aseptisk teknik til at tilpasse transplantatstykkets storrelse
til omradet, idet der medregnes en mindre portion til overlapning.
0BS! Som et alternativ kan man ogsa tilskaere transplantatstykket
for rehydrering. Hvis man vaelger denne fremgangsmade, skal man
naturligvis huske at rehydrere transplantatstykket, for det sutureres eller
clipses pa plads. Se pkt. 5.

8. Anvend aseptisk teknik til at overfore transplantatstykket til
implantationsstedet. Suturér eller clips det pa plads. Undga alt for
stor spaending. OBS! Erfaringer fra operationer indikerer, at suturering
eller clipsning af transplantatstykker med teet tilnaermelse giver bedre
resultater.

9. Afslut ifelge standardiserede operationsprocedurer.

10. Bortskaf eventuelle ubrugte dele af transplantatstykket ifelge

standardteknik for bortskaffelse af medicinsk affald.

Se referencer pa side 4.

DEUTSCH

BIODESIGN® SURGISIS® GEWEBEIMPLANTAT

VERWENDUNGSZWECK

Das Cook® Biodesign® Surgisis® Gewebeimplantat wird fiir Implantate zur
Verstarkung des Weichteilgewebes eingesetzt. Das Implantat wird in einer
sterilen, leicht zu 6ffnenden Verpackung geliefert und ist fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.

Rx ONLY| Dieses Symbol hat die folgende Bedeutung:

VORSICHT: Laut den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.
[SURGISIS® 1-LAYER TISSUE GRAFT] Dieses Symbol hat die folgende
Bedeutung: Surgisis® 1-lagiges Gewebeimplantat

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT] Dieses Symbol hat die folgende
Bedeutung: Surgisis® 4-lagiges Gewebeimplantat

Dieses Produkt darf nur von medizinisch geschultem Fachpersonal
angewendet werden.

GEGENANZEIGEN

Dieses Implantat wurde aus der Submucosa vom Schweinedarm hergestellt
und darf nicht bei Patienten verwendet werden, die allergisch auf
Schweineprodukte reagieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nicht resterilisierbar. Geéffnete und unbenutzte Teile mussen entsorgt
werden.

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

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

Einlagige Implantate sind nicht fiir Anwendungszwecke mit starker

Belastung geeignet.

« Das Implantat bietet unter Umstanden nicht ausreichend Reiffestigkeit,

um den Belastungen bei einigen Bauchbriichen oder grofflachigen

Bauchwandreparaturen standzuhalten.

Das Implantat muss vor dem Nahen oder Klammern rehydriert werden.

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

« Zum Nahen oder Klammern miissen alle Lagen des Implantats fest
anliegen.



MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Bei Verwendung von chirurgischen Gewebetransplantaten kénnen die
nachfolgend beschriebenen Komplikationen eintreten. Das Implantat sollte
entfernt werden, falls eine dieser Komplikationen festgestellt wird.
« Infektion
« Akute oder chronische Entziindung (bei der ersten Anwendung von
chirurgischen Gewebetransplantaten kénnen voriibergehend leichte
ortliche Entziindungen entstehen)
« Allergische Reaktionen

LAGERUNG

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

STERILISATION
Das Implantat wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

EINSATZ VON ANTIMIKROBIELLEN WIRKSTOFFEN

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

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

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

Das Vorhandensein bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe kann die
Revaskularisierung und/oder Infiltration von Zellen in das Implantat

hemmen. So ist z.B. bekannt, dass Gentamicin die Neovaskularisierung, die
Epithelisierung und das Keratinozytenwachstum hemmt,># wahrend Povidon-
lod,® Bacitracin,®5 Polymyxin B¢ und Vancomycin’ der Literatur zufolge allesamt
die Wundheilung verlangsamen bzw. hemmen. Es sind jedoch keine Studien
zur Bewertung des kombinierten Einsatzes von antimikrobiellen Wirkstoffen
und dem Implantat bei der Implantatplatzierung durchgefiihrt worden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

HINWEIS: Die Verwendung des Implantats muss immer unter aseptischen

Bedingungen erfolgen, und der Kontakt mit Latexhandschuhen ist zu
vermeiden.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN
- Sterile Schiissel (Nierenschale oder anderer Behélter)
« Sterile Pinzette
« Rehydrierungsfliissigkeit: mindestens 50 ml sterile physiologische
Kochsalzl6sung oder Ringerlaktatlosung fiir jeden Implantat-Streifen

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

Offnen Sie vorsichtig den Innenbeutel, und nehmen Sie den Implantat-
Streifen mit der sterilen Pinzette unter aseptischen Bedingungen heraus.
Legen Sie den Implantat-Streifen im sterilen Bereich in die sterile
Schiissel. (Mehrere Implantat-Streifen konnen gleichzeitig in derselben
Schssel rehydriert werden.)

GieBen Sie fiir jeden Implantat-Streifen mindestens 50 ml der
Rehydrierungsflussigkeit in die Schiissel.

Lassen Sie einlagige Implantat-Streifen mindestens drei Minuten in der
Flussigkeit liegen. Implantat-Streifen mit vier Lagen miissen mindestens
zehn Minuten in der Flussigkeit liegen.

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

Schneiden Sie den Implantat-Streifen unter aseptischen Bedingungen
so zu, dass der Streifen an den Réndern der Behandlungsstelle etwas
tibersteht. HINWEIS: Der Implantat-Streifen kann auch vor der
Rehydrierung zugeschnitten werden. Bei dieser Methode muss der
Implantat-Streifen vor dem Nahen oder Klammern rehydriert werden.
Siehe Schritt 5.

Ubertragen Sie den Implantat-Streifen unter aseptischen Bedingungen
auf die Behandlungsstelle, und nahen oder klammern Sie ihn fest.
Achten Sie darauf, dass der Streifen dabei nicht unter groBer Spannung
steht. HINWEIS: Die chirurgische Erfahrung lehrt, dass beim Nahen
oder Klammern der Implantat-Streifen eine enge Annéherung der
Geweberander bessere Ergebnisse erzielt.
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9. Fithren Sie alle anderen regularen chirurgischen Manahmen durch.
10. Entsorgen Sie alle unbenutzten Teile der Implantat-Streifen entsprechend
den geltenden Richtlinien fir die Beseitigung medizinischer Abfallstoffe.

Referenzen befinden sich auf Seite 4.

EAAHNIKA

IZTIKO MOXZXEYMA BIODESIGN® SURGISIS®

NPOOPIZOMENH XPHZH

To 10TiK6 pooyeupa Cook® Biodesign® Surgisis® xpnolHOTOLEITAl WG EUPUTEVHA
yia TV evioxuon HaAaK®WV Hopiwv. To HOOKEUNA TIAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVO OF
OUOKEUAGIa e amOKOMNOUHEVA GUANA Kal TIpoopileTal yia pia Xprion.
Rx ONLY| Ayt6 to oUpBoAo onuaivel To e€/G:

NPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv HMA P ™MV mwA
TOU TIPOIGVTOC AUTOU POVOV AT 1aTPd 1) KATOMIV EVTOARC LlaTtpoU.
[SURGISIS™ 1-LAYER TISSUE GRAFT| Ayt6 1o 06pBolo onpaivel 1o
€8N C: 10TIKO pooxeupa 1 oTiBadag Surgisis®

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT] Auté to oUpBolo onuaivel 1o
€€1G: 10TIKO pOoKeupa 4 oTIRASwWV Surgisis®

To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion amd ekMalSEVPEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO.

ANTENAEIZEIZ
To pooxeupa auTo givat Xoipelag TPoEAeuoNG Kat Sev TPETTEL val XPNOIHOTOLETaL
o€ aoBeveig pe yvwoTn evaiodnaia og UAIKA Xoipelag Tpoéhevong.

MPOM®YAAZEIZ

« Na pnv emavamootelpwverat. MeTd&te OAa Ta avoixTtd Kat pn
XPNOotHoToINpéVa TEPAXIA.

« To péoxevpa ival amooTEIPWHEVO EGV N CUCKELATIA Eival OTEYVH, KAEIOTH
Kat Sev €xel UMOOTE] {NUIA. MnV TO XPNOIHOTIOIEITE GV N CUOKEVAGIA SV
eival oppaylopévn.

« Metagte 1o pOOXELVHA €AV £XEL UTTOOTEL (NI i) £Xel pOALVOET e€arTiag
KOKOU XEIPIOHOU 1} €AV £xel TaPENBEL N nuepounvia AENG Tou.

« Mooyeupa evog @UNOU Sev TIPETIEL va XPNOIOTIOLEITAL OE EQAPHOYEG TTOU
amaITovV PeyaAn avrtoxn.

« To HOOXEUA UMTOPET VA UNV €XEL EMAPKT) QVTOXT YIA VO UTTOOTNPIEEL TIG
TACEIG TTOU AVATITUOCOVTAL OE OPIOHEVEG KOIMOKNAEG 1 AANEG EMEPBATELS
ATTOKATACTAONG PEYAANG EMPAVEIQG TOU OWHATIKOU TOIXWHATOG.

« BeBaiwBeite 011 TO pOOXELHA EXEL EMAVUSATWOEL TTPIV TO OTEPEWTETE pE
pAUHaATA 1) JE CUVSETHPEG.

+ Hamé8oon Tou pooxsvpatog dev £xst mpoadiopiotsi 6tav Ta
Saotipata peTagl TwV pappdTwy givat peyaluTepa TwV 2 XACT.

- Katd t cuppa@n i} Tn otepéwaon pe ouvdetrpeg, BefaiwBdeite 6Tt
£XETE OTEPEWOEL OAA TA GUAAA TOU HOCXEUHATOG.

MIGANEZ EMINAOKEZ
Ot mapakdtw eMMAOKEG givatl mBavov va mpokUPouv anod tn xprion
XEIPOUPYIKWY HOOKELHATWY. EGv mapouoiaoTei omoladimoTe anod Tig
TIOPAKATW KATACTACELS, TO TIPOIdV TIPETEL va apalpedei.
« Noipwén
« O&eia 1} Xpovia gAeypovn (N EQapuoy Yia TPWTN GOPA XEIPOUPYIKWV
HOGXEVHATWY UMOPE( va GUCXETI(ETaL HE TAPOSIKN, ATIC, EVIOTIOHEVD
PAeypovn)
« AN\epyIKn avTidpaon

OYNAZH
To pdoyeupa autd Tipénel va uhdooetal oe kabapod, Enpd Xxwpo, oe
Beppokpaoia Swpatiou.

ANOXTEIPQZH
To HOOXELHA AUTO Eival AMTOCTEIPWHEVO pe 0&€iSI0 Tou alBuleviou.

XPHZH ANTIMIKPOBIAKQN
Emeidry 1o HOGXEUNA XPNOIUOTIOIEITAL OPICHEVES POPEG GE XEIPOUPYIKA
media ota omoia Sev Pmopei va S1ac@alloTel n OTEPOTNTA, N XProN
QVTIMIKPOBIAKWY armOTENE] GUVAON TIPAKTIKN KAl UITOPE( Vol amoTpEPet TuKov
AOIWSELG EMIMAOKEG.! T& QUTEG TIC TIEPITTTWOELG £X0ULV XPNOIHOToINOEl TOoO
N XNHUETPOPUAAEN Tou AoBEVOUG HE aVTIBIOTIKG 6CO Kal N pBAnTion
TOU HOOXEVHATOG O€ avTIpikpoBiakd. H Tumikn xAwpida avapévetat
va niepthapBavel Sid@opoug agpdPLoug Kal TTPOAIPETIKA avagpOBIoug
HIKPOOPYaVIoHOUG, cupmeplapBavopévwy, Hetagt dAwy, Twv Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa kai Escherichia
coli. Zuvenwg Ba mpémel va AngBolv umdPn Ta mapakatw onpeia:
« Ta avTipikpoBlakd, EpOooV XPNOIHOToloUVTal TOTIKA 1} CUCTNUATIKA,
Ba mpémel va mapéxouv KGAuPn EvavTt Eup£og PAoUATOG AEPOBIWY Kat
QAVOEPOBIWV OPYAVIOHWV.
« H avtiBaktnpiakn xnuelompo@uAagn, epdcov emeyei, Oa mpémet
va EEKIVAOEL TIPLY a6 TN XEIPOUPYIKN EMEUBAOT KAl VO GUVEXIOTEL
HETEYXEIPNTIKA.!




H mapouaia oplopévwy avTipKpoPIakwy evEEXETAl va avaoTeilel TRV
enavayyeiwon kat T Sieicduon Twv KUTTdpwV oTo pooxeupa. lNa mapadetyua,
n YEVTapukivn gival yvwotd oTi mapepmodilel TNV VEOYYEIOVEVEDT, TNV
gmBnAomoinon Kat Tnv avénon Twv KEPATIVOKUTTAPWY,2* eV 1 wS1oUxX0G
moPidovn,° n Bakitpakivn,>* n moAupuéivn B,S kat n Bavkopukivn? éxet
ava@epBei 0TI PEIVOLVY 1} AVACTEANOLV TNV EMOUAWOT TWV TPAUHATWY.
Q0T0600, Sev €xouv SlegaxOei HENETEG O1 OTTOIEC Va a§loAoyoUV TO oUVSUACHO
TWV QVTIHIKPOPBIOKWY PE TA HOOXEVHATA OXETIKA UE TNV TOOBETNON TwV
HOOXEVHATWV.

OAHFIEZ XPHZHZ

Ol GUCTACEIC AUTEG gival amWE TANPOPOPIAKES. AEV ATTOCKOTTOOV
V0 UTTOKATACTAOOUV T VOGOKOMELOKA TIPWTOKONA 1} TV Kpion Tou
eMayyeAHaTia KMVIKOU 1aTPOU OXETIKA HE TV epiBalyn Tou acBevn.

IHMEIQZH: Katd 1o XEIPIoHO TOU HOOXEVHATOG EQAPUOLETE AONTITN TEXVIK.
ATIOQEVYETE TNV EMAPT) TOU TTPOIOVTOG e YavTia amd AGte€.

AMAITOYMENA YAIKA

« AnooTelpwpévo Aekavibio (veppoeldéq 1) dANo Soxeio)

« Amootelpwpévn Aapida

« Yypo emavudAtwong: TOUAAxIoTov 50 ml amocTEIPWHEVOU GUGIOAOYIKOU

0pou i} amooTelpwpévou SlaNupaTog Ringer PETd YAAQKTIKOU O
Beppokpacia dwpartiou yia KAOe GUANO HOCXEVUATOG

1. XpnOoWOMOIVTAG GONTTTN TEXVIKT, AQAIPECTE TOV ECWTEPIKO YAKENO TOU
HOOXEVHATOG Ao TNV EEWTEPIKI| TOU GAKOUAA Kal TOTTOBETAOTE TOV 0TO
anooTelpwpévo medio.

2. AVO{€Te TOV ECWTEPIKO PAKENO TIPOOEKTIKA Kall E GONTTTN TEXVIKN ByANTe
TO (UANO TOU HOCXEUNATOG HE TNV amooTelpwpévn Aapida.

3. TomoBeTOTE TO PUAAO TOU HOCXEVHATOG HECQA GTO AMOCTEIPWHEVO
Aekavidlo aTo anootelpwpévo medio. (MoAA GUANA HOOXEVHATOG
HImopouvV va emavudatwdolv Tautéxpova oTo iS1o Aekavidio.)

4. MpooBéote oTo Aekavidio Touhdyiotov 50 ml uypol emavuddtwong yia
KABe GUANO HOOKEUHATOG.

5. AQrOTE To pOoKeupa 1 UANOU va emavudatwBei yia Tpia Aemta
TOUAdyIOTOV. AQIOTE TO PHOOXELHA 4 QUANWV va emavudatwOei yia Séxka
AEMTA TOUNGXIOTOV.

6. MPOETOINAOTE TNV TTEPIOXT} TOU HOOXEUHATOG XPNOILOTOIWVTAG TUTTIKK
XEIPOUPYIKNA TEXVIKN.

7. Mg Gonmtn TEXVIKT|, KOWTE TO GUANO HOOXEVHATOG, WOTE va Talplalel oTnv
TIEPLOXT|, APFVOVTAG €va HIKPO TTEPIBWPIO Yia emKaAupn. EHMEIQXH: Mia
£VAMNAKTIKY péB0S0G gival va KOPYETE To PUANO HOOXEVHATOG OTO péyefog
mou BéAete mpwv and Ty enavuddtwon. Edv emiégete aut ™ pébodo,
BeBaiwbeite 6T emavudaTWOATE TO GUANO HOOXEVUHATOG TIPIV TO PAYPETE iy
TO OTEPEWCETE pE CUVSETHPEG 0N Béon Tou. BA. Bripa 5.

8. Me aonmtn TeXVIKN, HETAPEPETE TO PUANO HOOXEVHATOG OTNV TTEPIOXN
TOMOBETNONG TOU HOOXEVHATOG KAl PAYPTE TO 1} OTEPEWOTE TO UE
OUVSETHPEG TN B€0N TOU, AMOPEVYOVTAG VA TO TEVTIWOETE UTIEPPBOAIKA.
ZHMEIQXH: H xeipoupyikr epneipia Sgixvel 6TI TO pAPIHO 1} N OTEPEWON
HE OUVSETHPEG TWV GUANWV HOOXEVHATOG LE KAAT GUYKAION TWV I0TWV
£XEl KANUTEPQ ATTOTENéOHATA.

9. ONOKANPWOTE TNV TUTTIKI XEIPOUPYIKN Stadikaaia.

10. AoppidTe O TA PN XPNOILOTTOINHEVA TEPAXIO TOU PUANOU HOOXEVHATOG
OUHQWVA HE TNV TUTTIKF TEXVIKI} améppiyng laTPIKWY amoppIHpATwy.

BA. maparmopnég otn oehida 4.

INJERTO TISULAR BIODESIGN® SURGISIS®

USO PERTINENTE

Se utiliza el injerto tisular Cook® Biodesign® Surgisis® para reforzar los tejidos
blandos. El injerto se suministra estéril en empaque de apertura pelable y esta
disefada para ser usada en una sola ocasion.

Rx ONLY] Este simbolo significa lo siguiente:

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

[SURGISIS® 1-LAYER TISSUE GRAFT)| Este simbolo significa lo
siguiente: injerto tisular de 1 capa Surgisis®

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT|Este simbolo significa lo
siguiente: injerto tisular de 4 capas Surgisis®

Este producto sélo pueden utilizarlo profesionales médicos con experiencia.

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

PRECAUCIONES
« No reesterilizar. Desechar todas las porciones abiertas y no utilizadas.
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« Elinjerto esta estéril siempre que el paquete esté seco, cerrado y no tenga
danos. No utilizar si el precinto del paquete esta roto.

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

« Elinjerto de capa Unica no debe emplearse en aplicaciones que requieran
alta resistencia.

« Es posible que el injerto no tenga suficiente resistencia para soportar
las tensiones que se producen en algunas hernias ventrales o en las
reparaciones de grandes zonas de la pared corporal.

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

« El desempefio del injerto no ha sido evaluado cuando la separacion
entre las suturas es de mas de 2 mm.

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

COMPLICACIONES POTENCIALES
Las siguientes complicaciones son posibles con el uso de injertos quirtrgicos.
Si se presenta cualquiera de estos problemas, el injerto debe ser retirado.
« Infeccion
« Inflamacién aguda o crénica (la aplicacion inicial de injertos quirtrgicos
puede estar asociada con inflamacién localizada, transitoria y leve)
« Reaccion alérgica

CONSERVACION

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

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

USO DE ANTIMICROBIANOS

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

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

Utilizando el recipiente estéril, colocar la Iamina del injerto en el campo
estéril. (Pueden rehidratarse simultdneamente varias laminas del injerto
en el mismo recipiente).

Agregar al recipiente por lo menos 50 ml de liquido de rehidratacion por
cada lamina del injerto.

Dejar que un injerto de una sola capa se rehidrate durante tres minutos
como minimo. Dejar que un injerto de 4 capas se rehidrate durante diez
minutos como minimo.

Preparar el lugar del injerto utilizando las técnicas quirtrgicas
convencionales.
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7. Utilizando la técnica aséptica, recortar la lamina del injerto para que se
ajuste al lugar, proporcionando un pequeiio margen para superposicion.
NOTA: Un método alternativo es cortar la lamina del injerto antes de la
rehidratacion. Si se selecciona este método, asegurese de rehidratar la
lamina del injerto antes de suturarla o engraparla en su lugar. Véase el
paso 5.

. Utilizando la técnica aséptica, transferir la lamina del injerto al lugar

del injerto y suturarla o engraparla en posicion, evitando una tension

excesiva. NOTA: La experiencia quirtrgica indica que suturar o engrapar

las laminas del injerto con una gran aproximacion al tejido proporciona
mejores resultados.

Termine segun el procedimiento quirdrgico convencional.

Deseche cualquier parte no utilizada del injerto mediante la técnica

estandar para los desechos médicos.

=3
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Véanse las referencias en la pagina 4.

FRANCAIS

GREFFE DE TISSUS BIODESIGN® SURGISIS®

UTILISATION PREVUE

La greffe de tissus Cook® Biodesign® Surgisis® est utilisée pour le renfort
des tissus mous. La greffe est fournie sous emballage stérile et ne peut étre
utilisée qu’une seule fois.

Rx ONLY| Ce symbole a la signification suivante :

MISE EN GARDE : La réglementation fédérale américaine impose que ce
dispositif ne soit vendu que sur ordonnance d’'un médecin.
[SURGISIS® 1-LAYER TISSUE GRAFT|Ce symbole a la signification
suivante : greffe de tissus 1 couche Surgisis®

[SURGISIS" 4-LAYER TISSUE GRAFT| Ce symbole a la signification
suivante : greffe de tissus 4 couches Surgisis®

Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels formés du corps
médical.

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

PRECAUTIONS
« Ne pas re-stériliser. Toute partie non utilisée du produit déconditionné
devra étre jetée.
La greffe est stérile si 'emballage est sec, fermé et intact. Ne pas utiliser si
I'emballage n'est plus hermétique.
« Jeter la greffe si une mauvaise manipulation a provoqué des dommages
ou s'il existe une possibilité de contamination ou si la date limite
d'utilisation de la greffe est dépassée.
La greffe mono-couche ne peut étre utilisée dans des applications
nécessitant une grande résistance.
La greffe peut ne pas étre suffisamment résistante pour supporter les
contraintes rencontrées dans certaines hernies ventrales ou lors de
traitements importants de la paroi corporelle.
S‘assurer que la greffe est réhydratée avant d'effectuer des sutures ou des
agrafages.
Les performances de la greffe n‘ont pas été établies avec des sutures
espacées de plus de 2 mm.
- S'assurer que toutes les feuilles de la greffe sont maintenues en place
lorsque les sutures ou les agrafages sont effectués.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles avec I'utilisation de matériaux de
greffe chirurgicale. Si I'un des troubles suivants apparait, la greffe doit étre retirée :
« Infection
« Inflammation aigué ou chronique ('application initiale de matériaux
de greffes chirurgicales peut étre associée a une légére inflammation
passagere localisée)
« Réaction allergique

CONSERVATION

Cette greffe doit étre conservée dans un endroit propre et sec, a température
ambiante.

STERILISATION
Cette greffe a été stérilisée a I'oxyde d'éthylene.

UTILISATION D’ANTIMICROBIENS

Etant donné que la greffe est parfois utilisée dans des champs chirurgicaux ou la
stérilité ne peut pas étre garantie, I'utilisation d’antimicrobiens est une pratique
courante et elle peut éviter des complications infectieuses.! Dans ces cas, une
prophylaxie antibiotique chez le patient et un lavage antimicrobien de la greffe
ont été utilisés. Il est prévisible que la flore microbienne typique inclura, entre
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autres, divers organismes aérobies et des organismes anaérobies facultatifs :
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa et
Escherichia coli. En conséquence, les points suivants doivent étre pris en compte :
« Les antimicrobiens, en cas d'utilisation topique ou systémique, doivent
offrir une couverture contre un large spectre d'organismes aérobies et
anaérobies.
« La prophylaxie antibactérienne, si elle est choisie, doit commencer avant
l'intervention et étre poursuivie en postopératoire.

La présence de certains antimicrobiens peut inhiber la revascularisation ou
l'infiltration de cellules dans la greffe. Par exemple, la gentamicine est connue
pour retarder la néovascularisation, Iépithélialisation et la croissance des
kératinocytes, 24 tandis que la povidone iodée,’ la bacitracine° la
polymyxine B¢ et la vancomycine” ont toutes été signalées pour ralentir ou
inhiber la cicatrisation des plaies. Cependant, aucune étude n‘a été conduite
pour évaluer l'association d’antimicrobiens avec la greffe quant a sa mise en
place.

MODE D’EMPLOI

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

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

MATERIEL NECESSAIRE
« Un récipient stérile (un récipient en forme d’haricot ou autre)
« Une pince stérile
« Du liquide de réhydratation : au moins 50 ml de sérum physiologique
stérile ou d’une solution lactate de Ringer stérile a température ambiante
pour chaque feuille de la greffe

1. En suivant la méthode d'asepsie, déchirer I'enveloppe externe et retirer le

sachet de la greffe pour le poser sur le champ opératoire stérile.

Retirer avec précaution la feuille de la greffe de son emballage a 'aide de

la pince stérile et en respectant les régles d'asepsie.

Mettre la feuille de la greffe dans le récipient stérile se trouvant sur

le champ stérile. (On peut réhydrater plusieurs feuilles de la greffe

simultanément dans le méme récipient.)

. Ajouter au moins 50 ml de solution de réhydratation pour chaque feuille

de la greffe.

Laisser une feuille de la greffe se réhydrater pendant au moins trois

minutes. Laisser une greffe de 4 feuilles se réhydrater pendant au moins

dix minutes.

Préparer 'emplacement de la greffe selon les techniques chirurgicales

habituelles.

En suivant la méthode d‘asepsie, découper la feuille de la greffe afin

qu'elle soit Iégérement supérieure a la taille de la plaie & recouvrir.

REMARQUE : Une autre méthode consiste a couper la feuille de la greffe

a la bonne taille avant la réhydratation. Si cette méthode est choisie,

assurez-vous que la feuille de la greffe est bien réhydratée avant de

I'appliquer par des sutures ou des agrafes. Voir I'étape 5.

En suivant la méthode aseptique, transférer la feuille de la greffe sur

I'emplacement de la greffe et I'appliquer par sutures ou pose d’agrafes en

évitant toute tension excessive. REMARQUE : L'expérience chirurgicale

dans ce domaine montre que les sutures ou les agrafes des feuilles de la

greffe doivent étre faites le plus prés possible des berges de la plaie.

. Terminer la procédure chirurgicale habituelle.

. Jeter toute partie non utilisée de la feuille de la greffe en appliquant les
techniques standards d‘élimination des déchets médicaux.
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Voir les références a la page 4.

ITALIANO

INNESTO PER TESSUTO BIODESIGN® SURGISIS®

USO PREVISTO

Linnesto per tessuto Cook® Biodesign® Surgisis® & usato negli innesti per
rinforzare il tessuto molle. Linnesto & fornito sterile in confezioni ad apertura a
strappo ed & previsto come monouso.

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

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del
presente dispositivo por medici o dietro presentazione di ricetta medica.
[SURGISIS™ 1-LAYER TISSUE GRAFT| || significato di questo simbolo &
il seguente: innesto per tessuto a 1 strato Surgisis®

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT] || significato di questo simbolo &
il seguente: innesto per tessuto a 4 strati Surgisis®

Questo prodotto & previsto per 'uso da parte di professionisti medici
addestrati.
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CONTROINDICAZIONI
Questo innesto & un derivato suino e non va utilizzato in pazienti con
ipersensibilita nota ai materiali suini.

PRECAUZIONI

« Non risterilizzare. Eliminare qualsiasi parte aperta e non utilizzata.

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

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

« Un innesto monostrato non va utilizzato in applicazioni che richiedano
grandi sforzi.

« Linnesto potrebbe non avere una forza sufficiente a sopportare gli sforzi
riscontrati in alcune ernie ventrali o in riparazioni di un‘area vasta della
parete corporea.

« Assicurarsi che l'innesto sia reidratato prima di procedere alla sutura o alla
cucitura.

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

« Assicurarsi che tutti gli strati di innesto siano fissati prima di
procedere alla sutura o alla cucitura.

POSSIBILI COMPLICANZE
Le seguenti complicanze sono possibili con I'uso dei materiali per innesti
chirurgici. In caso si verifichi una di queste condizioni, I'innesto va rimosso.
« Infezione
« Infiammazione acuta o cronica (I'applicazione iniziale di materiali per
innesti chirurgici potrebbe essere associata ad una lieve e passeggera
inflammazione localizzata)
« Reazioni allergiche

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

STERILIZZAZIONE
Questo innesto ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

NOTA: maneggiare l'innesto utilizzando una tecnica asettica, riducendo al
minimo il contatto con i guanti di lattice.

MATERIALI RICHIESTI
« Un piatto sterile (renino o vaschetta di altro tipo)
« Pinze sterili
« Fluido di reidratazione: almeno 50 ml di soluzione salina sterile a
temperatura ambiente o di soluzione lattata sterile di Ringer per ciascun
foglio di innesto

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

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

. Porre il foglio di innesto nel piatto sterile nel campo sterile (piti fogli di
innesto possono essere reidratati simultaneamente nello stesso piatto).
Aggiungere al piatto almeno 50 ml del fluido di reidratazione per ciascun
foglio di innesto.
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Consentire la reidratazione di un foglio di innesto ad 1 strato per almeno
tre minuti. Consentire la reidratazione di un foglio di innesto a 4 strati per
almeno dieci minuti.

Preparare il sito d'innesto utilizzando le tecniche chirurgiche standard.
Utilizzando una tecnica asettica, tagliare il foglio di innesto in modo da
adattarlo al sito, lasciando un piccolo margine per la sovrapposizione.
NOTA: un metodo alternativo & quello di tagliare il foglio di innesto pper
adattarlo al sito prima della reidratazione. Se viene scelto questo metodo,
assicurarsi di reidratare il foglio di innesto prima di suturarlo o cucirlo
nella zona. Vedere punto 5.

Utilizzando una tecnica asettica, trasferire il foglio di innesto al sito
d‘innesto e suturare o cucire in posizione, evitando una tensione
eccessiva. NOTA: I'esperienza chirurgica indica che suturando o cucendo
i fogli di innesto in stretta prossimita col tessuto si ottengono risultati
migliori.

Completare la procedura chirurgica standard.

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

N o
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Vedere la bibliografia a pagina 4.

NEDERLANDS

BIODESIGN® SURGISIS® WEEFSELTRANSPLANTAAT

INDICATIE

Cook® Biodesign® Surgisis® weefseltransplantaat wordt gebruikt voor
implantatie om zacht weefsel te versterken. Dit transplantaat wordt steriel in
een peel-open verpakking geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Rx ONLY| Dit symbool betekent het volgende:

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

[SURGISIS™ 1-LAYER TISSUE GRAFT] Dit symbool betekent het
volgende: Surgisis® 1-laagig weefseltransplantaat

[SURGISIS™ 4-LAYER TISSUE GRAFT| Dit symbool betekent het
volgende: Surgisis® 4-laagig weefseltransplantaat

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

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

« Niet opnieuw steriliseren. Gooi alle geopende en ongebruikte delen
weg.
Het transplantaat is steriel als de verpakking droog, ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verzegeling van de verpakking
verbroken is.
Het transplantaat weggooien als door foutief gebruik beschadiging of
besmetting heeft kunnen optreden, of als de expiratiedatum van het
transplantaat verstreken is.
Het transplantaat met één enkele laag mag niet gebruikt worden in
toepassingen waar grote sterkte vereist is.
Het transplantaat heeft niet voldoende sterkte om spanningen te
dragen die in bepaalde ventrale hernias of bij herstellingen van grote
oppervlakten zich voordoen.
Verzeker u ervan dat het transplantaat gerehydrateerd wordt voor het
hechten of nieten.
« Het P is niet geéval d met hec
2mm.
Verzeker u ervan dat alle lagen van het transplantaat vast liggen
wanneer u gaat hechten of nieten.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De volgende complicaties kunnen optreden bij gebruik van een chirurgisch
transplantaat. Als één van deze condities optreedt, dient het transplantaat
verwijderd te worden.
« Infectie
« Acute of chronische ontsteking (De eerste maal aanbrengen van een
chirurgisch transplantaat kan samengaan met tijdelijke, lichte, locale
ontsteking.)
« Allergische reactie

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

groter dan



STERILISATIE
Dit transplantaat is met ethyleenoxide gesteriliseerd.

GEBRUIK VAN ANTIMICROBIELE MIDDELEN

Aangezien het transplantaat soms wordt gebruikt in een operatiegebied
waar de steriliteit niet kan worden gewaarborgd, is de toepassing van
antimicrobiéle middelen gebruikelijk en voorkomt dit wellicht infectueuze
complicaties.! In deze gevallen is er gebruik gemaakt van antibiotische
profylaxe van de patiént en antimicrobieel weken van het transplantaat.

Er kan typische flora worden verwacht met diverse aerobe en facultatieve
anaerobe organismen, waaronder Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa en Escherichia coli. De volgende punten
moeten daarom worden overwogen:

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

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

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

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

GEBRUIKSAANWIZING

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

OPMERKING: Het transplantaat met aseptische techniek hanteren. Contact
met latex handschoenen minimaliseren.

BENODIGDE MATERIALEN
« Een steriel bakje (nierschaal of ander schaaltje)
« Steriele forceps
« Rehydratievloeistof: tenminste 50 ml van op kamertemperatuur
gehouden steriele zoutoplossing of steriel Ringer’s lactaat voor ieder
transplantaatplakje

1. Met een aseptische techniek, dient u het transplantaat binnenzakje van
de buitenverpakking te verwijderen en in het steriele veld te plaatsen.
Open het binnenzakje voorzichtig en verwijder aseptisch het
transplantaatplakje met de steriele forceps.
Plaats het transplantaatplakje in het steriele schaaltje in het steriele
veld. (Meerdere transplantaatplakjes kunnen tegelijkertijd gehydrateerd
worden in hetzelfde bakje.)
Voeg aan het bakje voor elk plakje transplantaat tenminste 50 ml
rehydratievloeistof toe.
. Laat een 1-lagig transplantaatplakje voor tenminste drie minuten
rehydrateren. Laat een 4-lagig transplantaatplakje voor tenminste tien
minuten rehydrateren.
Bereid de transplantatielocatie met standaard chirurgische technieken
voor.
Met een aseptische techniek, dient u het transplantaatplakje op maat te
knippen. Zorg hierbij dat het plakje enigszins kan overlappen. OPMERKING:
Een alternatieve methode is om het transplantaatplakje voor de rehydratie
te knippen. Als u hiervoor kiest, dient u het transplantaatplakje voor het
hechten of te nieten te rehydrateren. Zie stap 5.
. Met een aseptische techniek kunt u het transplantaatplakje overbrengen
naar de transplantatielocatie en het daar op de juiste plaats vasthechten
of nieten. Vermijd hierbij overmatige spanning. OPMERKING:
Chirurgische ervaring toont aan dat het hechten of nieten van
transplantaatplakjes dicht tegen het weefsel aan beter resultaat geeft.
Voer de volledige standaard chirurgische procedure uit.
. Alle niet gebruikte delen van het transplantaatplakje weggooien
overeenkomstig standaard technieken voor het wegdoen van medisch
afval.
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Zie referenties op pagina 4.

BIODESIGN® SURGISIS® VEVSGRAFT

BRUKERVEILEDNING

Cook® Biodesign® Surgisis® vevsgraft brukes ved implantering for a forsterke
mykvev. Graftet leveres sterilt i pakninger som er enkle & &pne, og er beregnet
pa engangsbruk.

Rx ONLY| Dette symbolet betyr folgende:
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FORSIKTIG: I henhold til gjeldende amerikansk lov ma dette produktet
bare forhandles eller foreskrives av lege.

[SURGISIS” 1-LAYER TISSUE GRAFT] Dette symbolet betyr folgende:
Surgisis® 1-lag vevsgraft

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT] Dette symbolet betyr falgende:
Surgisis® 4-lags vevsgraft

Dette produktet skal bare brukes av kvalifisert medisinsk fagpersonell.

KONTRAINDIKASJONER

Dette graftet er utvunnet fra svin og ber derfor ikke brukes pé pasienter med
kjent overfelsomhet overfor svineprodukter.

FORHOLDSREGLER

- Ma ikke steriliseres pa nytt. Kast alle &pne og ubenyttede deler.

« Graftet er sterilt hvis pakningen er torr, udpnet og uskadet. Ma ikke brukes
hvis pakningsforseglingen er brutt.

« Kast graftet hvis feilhandtering kan ha fort til skade eller kontaminering,
eller hvis graftets utlopsdato er passert.

« Graftet mé ikke brukes som enkeltlag, i tilfeller der det er viktig med hey
holdbarhet.

« Det er ikke sikkert at graftet er sterkt nok til a stotte spenninger i enkelte
typer ventral brokk, eller i tilfeller der starre omrader av kroppsveggen mé
behandles.

« Serg for at graftet rehydreres for suturering eller stifting.

- Graftets ytelse er ikke evaluert med suturavstander stgrre enn 2 mm.

- Sorg for at alle lagene av graftet sikres ved suturering eller stifting.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Folgende komplikasjoner er mulig ved bruk av kirurgiske graftmaterialer. Hvis
en av disse tilstandene skulle oppsta, ma graftet fjernes:
« Infeksjon
« Akutt eller kronisk inflammasjon (ferste gang kirurgiske graftmaterialer tas
i bruk kan det oppsta kortvarig, mild, lokalisert inflammasjon)
« Allergisk reaksjon

OPPBEVARING
Graftet bor oppbevares pa et rent og tert sted.

STERILISERING
Graftet er sterilisert med etylenoksid.

BRUK AV ANTIMIKROBIELLE MIDLER

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

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

i betraktning:

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

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

Forekomst av visse antimikrobielle midler kan hemme revaskularisering og/
eller infiltrering av celler inn i graftet. Gentamycin for eksempel er kjent for

& hemme neovaskularisering, epitelisering og keratinocyttvekst,24 mens det
er rapportert at povidonjodd,® bacitracin,35 polymyksin B, og vankomycin’
saktner eller hemmer sarheling. Imidlertid har det ikke blitt utfert studier for
& evaluere kombinasjonen av antimikrobielle midler og graftet nér det gjelder
plassering.

BRUKSANVISNING

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

MERK: Handter graftet ved hjelp av en aseptisk metode. Kontakt med
latekshansker ma vaere minimal.

N@DVENDIGE MATERIALER
« En steril skal (nyreskal eller en annen skal)
« Steril pinsett
« Rehydreringsvaeske: minst 50 ml steril, romtemperert saltlesning eller
sterilt ringerlaktat for hvert graftark

. Bruk en aseptisk metode til & ta graftinnerposen ut av ytterposen, og
plasser posen i det sterile feltet.

. Apne innerposen forsiktig, og ta ut graftarket aseptisk med den sterile

pinsetten.

Legg graftarket i den sterile skalen i det sterile feltet. (Flere graftark kan

rehydreres samtidig i samme skal.)

N

w

17



»

Tilsett minst 50 ml rehydreringsvaeske for hvert graftark i skalen.

La graftarkene med ett lag rehydrere i minst tre minutter. La graftarkene
med fire lag rehydrere i minst ti minutter.

Klargjer implanteringsstedet ved hjelp av kirurgiske standardmetoder.
Skjeer til graftarket ved hjelp av en aseptisk metode, slik at det passer til
behandlingsstedet. Gi rom for en liten overlapping. MERK: En alternativ
metode er a tilpasse graftarket ved beskjaering for rehydrering. Hvis
denne metoden tas i bruk, serg for & rehydrere graftarket for det sutureres
og stiftes pa plass. Se trinn 5.

Overfor graftarket til implanteringsstedet ved hjelp av en aseptisk
metode, og suturer eller stift p& plass. Unnga for mye stramming. MERK:
Kirurgisk erfaring tilsier at suturering og stempling av graftarket ved hjelp
av naervevsapproksimasjon, gir bedre resultater.

Fullfer den kirurgiske standardprosedyren.

. Kast eventuelle ubrukte deler av graftarket i henhold til institusjonelle
retningslinjer for medisinsk avfall.
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Se referanse pé side 4.

WSZCZEP TKANKI BIODESIGN® SURGISIS®

PRZEZNACZENIE WYROBU

Wszczep tkanki Cook® Biodesign® Surgisis® stosowany do implantacji w celu
wzmocnienia tkanek miekkich. Wszczep tkanki dostarczany jest jatowy w
opakowaniach typu papier-folia i przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

Rx ONLY| Ten symbol oznacza:

OSTRZEZENIE: Prawo federalne (U.S.A.) p la na sprzedaz niniej:
wyrobu tylko przez lub na zlecenie lekarza.

[SURGISIS™ 1-LAYER TISSUE GRAFT|Ten symbol oznacza:
1-warstwowy wszczep tkankowy Surgisis®

[SURGISIS 4-LAYER TISSUE GRAFT]Ten symbol oznacza:
4-warstwowy wszczep tkankowy Surgisis®

Niniejszy wyrdéb przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolonych personel
medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszy wszczep jest pochodzenia wieprzowego i nie powinien by¢
stosowany u pacjentow, ktérzy s nadwrazliwy na materiaty pochodzenia
wieprzowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie resterylizowad. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i nie zuzyte fragmenty
wszczepu.

« Wszczep jest sterylny, jesli opakowanie jest suche, zamknigte
i nieuszkodzone. Nie uzywac, jesli naruszona jest szczelnos¢ opakowania.

« Wyrzuci¢ wszczep, jedli nieprawidtowa obstuga doprowadzita do jego
uszkodzenia lub zanieczyszczenia, lub jesli mineta data waznosci wskazana
na etykiecie.

« Nie nalezy uzywac wszczepu jednowarstwowego w zastosowaniach
wymagajacych duzej sity.

« Wszczep moze nie by¢ wystarczajaco silny, aby wytrzymac napiecia
wystepujace w przypadku niektérych przepuklin brzusznych lub przy
rekonstrukcjach $ciany jamy brzusznej o duzej powierzchni.

« Upewnic sig, ze wszczep zostat uwodniony przed cieciem oraz szyciem
nicig lub zszywaniem mechanicznym.

« Nie zbadano zachowania si¢ wszczepu w przypadku zatozenia szwow
w odlegtosci wigkszej niz 2 mm od siebie.

- Up: i€ sig, ze ie warstwy zostaty
nicia lub szwem mechanicznym.

MOZLIWE POWIKLANIA
Z uzyciem wszczepow chirurgicznych moga by¢ zwigzane nastepujace
powiktania; jesli wystapi jakiekolwiek z wymienionych powikfan nalezy usuna¢
wszczep.
« Infekcja
« Ostry lub przewlekty stan zapalny (implantacja materiatéw chirurgicznych
moze by¢ zwigzana z wystapieniem przejsciowego, tagodnego i
ograniczonego zapalenia)
« Reakgja alergiczna

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

STERYLIZACJA
Wszczep zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.




UZYWANIE SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH
Poniewaz wszczep uzywany jest czasem w polach operacyjnych, w
ktorych nie mozna zapewnic sterylnosci, czesta praktyka jest uzywanie
srodkéw przeciwbakteryjnych, co moze zapobiec powiktaniom zwigzanym
z zakazeniem.! W tych przypadkach stosowano zaréwno profilaktyke
antybiotykowa u pacjenta, jak i nasaczanie wszczepu srodkiem
przeciwbakteryjnym. Typowa flora, jakiej mozna sie spodziewac, sktada sie z
wielu tlenowych i fakultatywnie beztlenowych organizméw, w tym, miedzy
innymi Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas
aeruginosa i Escherichia coli. Dlatego nalezy rozwazy¢ nastepujace punkty:
- Srodki przeciwbakteryjne, jesli stosowane sa miejscowo lub uktadowo,
powinny dziatac przeciwko jak najszerszemu spektrum organizméw
tlenowych i beztlenowych.
« Jesli wybiera sie prowadzenie profilaktyki antybiotykowej, nalezy ja
rozpoczac¢ przed operacja i kontynuowac po operacji.!

Obecnos¢ pewnych antybiotykéw moze hamowac ponowne unaczynienie i/
lub przenikanie komérek we wszczep. Wiadomo na przyktad, ze gentamycyna
hamuje nowotworzenie naczyn, epitelializacje oraz wzrost keratynocytow;24
opisano natomiast, ze zaréwno powidon jodu,® bacytracyna,?3

polimyksyna B,6 jak i wankomycyna,” opdzniajg lub hamuja gojenie sie ran.
Nie wykonano jednakze zadnych badan oceniajacych potaczenie uzywania
srodkéw przeciwbakteryjnych i wszczepu w zakresie umieszczania.

INSTRUKCJE UZYCIA

Niniejsze zalecenia majg stuzy¢ jako ogélne wytyczne. Nie majg one
zastepowac instytucjonalnych protokotéw postepowania ani oceny klinicznej
dotyczacej opieki nad pacjentem.

UWAGA: Postugiwac sie wszczepem przestrzegajac zasad aseptyki. Jak
najmniej kontaktowac wszczep z lateksowymi rekawiczkami.

POTRZEBNE MATERIALY
« Sterylne naczynie (miska nerkowata lub inne naczynie)
« Sterylne kleszczyki
« Ptyn do uwadniania: przynajmniej 50 ml sterylnej soli fizjologicznej lub
ptynu Ringera z dodatkiem mleczanu, o temperaturze pokojowej, na kazdy
ptatek wszczepu

. Zachowujac zasady aseptyki wyja¢ wewnetrzne opakowanie wszczepu z
opakowania zewnetrznego i umiescic je w sterylnym polu.

Ostroznie otworzy¢ wewnetrzne opakowanie i zachowujac zasady
aseptyki wyjac ptatek wszczepu sterylnymi kleszczykami.

Umiesci¢ ptatek wszczepu w sterylnym naczyniu w sterylnym polu. (W
jednym naczyniu mozna jednoczesnie uwadniac kilka ptatkéw wszczepu.)
Wla¢ do naczynia co najmniej 50 ml ptynu uwadniajacego na kazdy ptatek
wszczepu.

Pozostawi¢ jednowarstwowe ptatki wszczepu do uwodnienia na co
najmniej trzy minuty. Pozostawi¢ czterowarstwowe pfatki wszczepu do
uwodnienia na co najmniej dziesie¢ minut.

Przygotowac pole operacyjne za pomocg zwyktych technik
chirurgicznych.

. Zachowujac zasady aseptyki przycia¢ ptatek wszczepu nadajac mu
zadany ksztatt i rozmiar z zachowaniem niewielkiego nadmiaru. UWAGA:
Alternatywnie mozna przycia¢ ptatek wszczepu przed jego uwodnieniem.
Jedli wybrana zostanie ta metoda nalezy pamietac, aby uwodnic ptatek
wszczepu przed przyszyciem go nicig lub szwem mechanicznym. Patrz
punkt 5.

Zachowujac zasady aseptyki przenies¢ ptatek wszczepu na pole
operacyjne i przymocowac go za pomoca nici lub szwu mechanicznego,
unikajac wytworzenia zbyt duzego napiecia. UWAGA: Doswiadczenie
chirurgiczne wskazuje, ze przyszycie ptatkow wszczepu z doktadnym
zblizeniem tkanek daje lepsze wyniki.

Zakonczyc¢ standardowy zabieg chirurgiczny.

10. Wyrzuci¢ wszystkie nie zuzyte fragmenty wszczepu zgodnie z
instytucjonalnymi zasadami pozbywania si¢ odpadéw medycznych.
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Patrz: piSmiennictwo na stronie 4.

PORTUGUES

ENXERTO DE PELE BIODESIGN® SURGISIS®

UTILIZAGAO

O enxerto de pele Cook® Biodesign® Surgisis® é usado em implantes para
reforcar tecidos macios. O enxerto é fornecido estéril em embalagens de
abertura destacavel, destinando-se a uma Unica utilizagdo.

Rx ONLY] Este simbolo significa o seguinte:

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

[SURGISIS® 1-LAYER TISSUE GRAFT)| Este simbolo significa o
seguinte: enxerto de pele de 1 camada Surgisis®
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[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT|Este simbolo significa o
seguinte: enxerto de pele de 4 camadas Surgisis®

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

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

PRECAUGOES

« Néao reesterilize. Descarte todas as por¢des abertas e néo utilizadas.

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

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

« O enxerto de camada Unica nao deve ser usado em aplicagdes que
requerem alta resisténcia.

« O enxerto podera nao apresentar resisténcia suficiente para suportar as
tensoes observadas em determinadas hérnias ventrais ou em corre¢ées de
areas grandes de paredes corporais.

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

+ O desempenho deste enxerto nao foi avaliado em suturas com
distancias superiores a 2 mm.

« Assegure-se de que todas as camadas do enxerto se encontram fixas
quando efetuar a sutura ou o grampeamento.

POSSIVEIS COMPLICACOES
O uso de materiais para enxerto podera acarretar as complicagdes a seguir.
Caso se registre alguma destas complicagoes o enxerto deve ser removido.
« Infeccdo
« Inflamagdes cronicas ou agudas (a aplicacdo inicial de materiais de enxertos
cirdrgicos pode se associar a inflamagoes transitorias, discretas e localizadas)
- Reagoes alérgicas

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

ESTERILIZAGAO
Este enxerto foi esterilizado com 6xido de etileno.

UTILIZAGAO DE ANTIMICROBIANOS

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

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

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

A presenca de determinados antimicrobianos pode inibir a revascularizagao
e/ou a infiltragdo de células no enxerto. Sabe-se, por exemplo, que a
gentamicina dificulta a neovascularizagéo, a epitelializagao e o crescimento de
queratindcitos,2* enquanto a iodopovidona,’ a bacitracina,>® a polimixina B®
e a vancomicina’ foram referidas como retardando ou inibindo a cicatrizacdo
das feridas. No entanto, nao se realizaram estudos para avaliar a combinacao
de antimicrobianos com a colocacao de enxertos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

OBSERVAGAO: Manipule o enxerto usando sempre técnica asséptica e
minimize o contato com luvas de latex.

MATERIAL NECESSARIO

« Uma cuba esterilizada (cuba-rim ou outro recipiente)

« Pingas esterilizadas

« Liquido para reidratagao a temperatura ambiente: pelo menos 50 ml de

solugéo salina estéril ou solugdo de Ringer lactato estéril para cada folha
do enxerto.

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

2. Abra cuidadosamente a bolsa interna e, utilizando técnica asséptica, retire
0 enxerto com pingas esterilizadas.
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. Coloque a folha do enxerto dentro do recipiente esterilizado no campo

esterilizado. (E possivel reidratar simultaneamente varias folhas do

enxerto na mesma cuba).

Acrescente ao recipiente um minimo de 50 ml do liquido de reidratacao

para cada folha do enxerto.

Deixe a folha de camada unica do enxerto e reidratar durante pelo menos

trés minutos. Deixe a folha com quatro camadas do enxerto reidratar

durante pelo menos dez minutos.

Prepare o local segundo as técnicas cirdrgicas padrao.

Usando uma técnica asséptica, apare a folha do enxerto de forma a se

ajustar ao local desejado, deixando pequena folga para sobreposicao.

OBSERVACAO: alternativamente, pode-se aparar a folha do enxerto no

tamanho adequado antes de proceder a sua reidratagao. Se optar por

este método, assegure-se de que a folha do enxerto foi reidratada antes

de suturar ou grampear o enxerto no local. Consulte a etapa 5.

. Usando uma técnica asséptica, transfira a folha do enxerto para o local do

enxerto e suture ou grampeie, evitando tensao excessiva. OBSERVACAO:

a experiéncia cirdrgica indica que a fixagdo do enxerto quando as suturas

ou grampeamentos das folhas sdo realizadas com aproximacao intima

entre os tecidos produz melhores resultados.

Conclua o procedimento cirdrgico padrao.

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

VAVNADSTRANSPLANTAT BIODESIGN® SURGISIS®

AVSEDD ANVANDNING

Vavnadstransplantat Cook® Biodesign® Surgisis® anvands fér implantationer
for att forstarka mjuk vavnad. Transplantatet tillhandahalls steril i peel-open-
forpackningar och &r avsett fér engangsbruk.

Rx ONLY] |nnebérden av den har symbolen:

FORSIKTIGHET: Enligt amerikansk (USA) federal lag far detta instrument
endast sdljas av ldkare eller i enlighet med ldkares i

[SURGISIS® 1-LAYER TISSUE GRAFT||nnebérden av den hir
symbolen: Surgisis® vavnadstransplantat med 1 lag

[SURGISIS® 4-LAYER TISSUE GRAFT||nneborden av den hir
symbolen: Surgisis® vavnadstransplantat med 4 lager

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

KONTRAINDIKATIONER
Detta transplantat &r hérlett av grisvavnad och ska inte anvandas for patienter
med kand kénslighet for grisvéavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Sterilisera inte om. Kassera alla oanvidnda 6ppnade portioner.

« Steril om férpackningen &r torr och oskadad och inte har 6ppnats. Anvand
inte transplantatet om forpackningens férsegling har brutits.

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

« Anvand inte enskiktstransplantat i tillampningar dar hog styrka kravs.

« Transplantatet ar eventuellt inte tillrackligt starkt for att klara
de belastningar som uppkommer i vissa ventrala brack, eller vid
bukhinnereparationer 6ver stor yta.

« Sékerstéll rehydrering av transplantatet fore suturering eller haftning.

T I p da dr inte utva med storre
sutureringsavstand &n 2 mm.

- Se till att alla skikt i transplantatet &r sakrade vid suturering eller
héaftning.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Foljande komplikationer kan upptréda vid anvandning av kirurgiska
transplantatmaterial. Avldgsna transplantatet om nagot av foljande tillstand
uppkommer.
« Infektion
« Akut eller kronisk inflammation (den forsta appliceringen av
transplantatmaterial kan ge upphov till vergaende, latt, lokal
inflammation)
« Allergisk reaktion

FORVARING

Forvara transplantatet pé en ren och torr plats i rumstemperatur.

STERILISERING
Transplantatet har steriliserats med etylenoxid.
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ANVANDNING AV ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL
Eftersom transplantatet ibland anvénds i kirurgiska félt dar sterilitet inte kan
sékerstallas ar det vanligt att anvanda antimikrobiella Idkemedel, som kan
forhindra infektionskomplikationer.! | dessa fall har bade antibiotisk profylax
av patienten och antimikrobiell blétldggning av transplantatet tillimpats. En
typisk bakterieflora kan férvéntas omfatta en rad olika aeroba och fakultativa
anaeroba organismer, som bl.a. Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa och Escherichia coli. Darfor bér foljande
punkter dvervagas:
« Nér antimikrobiella ldkemedel anvénds topiskt eller systemiskt bor de
tdcka manga aeroba och anaeroba organismer.
« Om antibakteriell profylax tillampas bér den pabérjas fére operation och
fortsatta postoperativt.'

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

BRUKSANVISNING

Dessa rekommendationer &r endast avsedda som allménna riktlinjer. De
ersétter inte institutionens géllande férfaranden eller kliniska, professionella
bedémningar avseende patientvard.

OBS: Hantera transplantatet med ett aseptiskt férfarande och minimera
kontakten med latexhandskar.

MATERIAL SOM BEHOVS

« En steril skal (rondskal eller annan skal)

« Steril tdng

« Rehydreringsvétska: minst 50 ml steril saltlésning vid rumstemperatur, eller

steril lakterad Ringerlosning, for varje transplantatark.

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

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

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

4. Hall minst 50 ml av rehydreringsvatskan i skalen for varje transplantatark.

5. Transplantatark med 1 skikt ska rehydrera i minst tre minuter.
Transplantatark med 4 skikt ska rehydrera i minst tio minuter.

6. Forbered transplantatstéllet med kirurgiska standardférfaranden.

7. Anpassa transplantatarket till platsen med ett kirurgiskt férfarande, med
en viss 6verlappningsmarginal. OBS: En alternativ metod ar att klippa
transplantarket till onskad storlek fére rehydreringen. Om denna metod
anvéands méste man vara noga med att rehydrera transplantatarket innan
det sutureras eller haftas pa plats. Se figur 5.

8. Overfér transplantatarket till transplantatplatsen med ett aseptiskt
férfarande, och applicera transplantatet pa plats med suturering eller
klamring. Undvik stora spannkrafter. OBS: Kirurgiska erfarenheter ger
vid handen att suturering eller klamring av transplantatarket med hog
véavnadsapproximering ger battre utfall.

9. Genomfor det kirurgiska forfarandet.

10. Kassera eventuella oanvanda delar av transplantatarket i enlighet med
institutionens foreskrifter for kassering av medicinskt avfall.

Se referenserna pa sidan 4.
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Keep dry

Chraiite pied vlhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chronic przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

-
A |T
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Keep away from sunlight

Chraiite pfed slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite paKpd amd To NAAKS W
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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