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BIODESIGN® SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT
SURGISIS® HERNIA GRAFT

INTENDED USE

The Cook® Biodesign® Surgisis® Hernia Graft and the 8-Layer Tissue Graft are
intended to be implanted to reinforce soft tissues where weakness exists.
Indications for use include the repair of a hernia or body wall defect. 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.

[SURGISIS° HERNIA GRAFT |Thjs symbol means the following:
Surgisis® Hernia Graft

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT|This symbol means the
following: Surgisis® 8-Layer Tissue Graft

These grafts are intended for use by trained medical professionals.

CONTRAINDICATIONS
These grafts are derived from a porcine source and should not be used in
patients with known sensitivity to porcine material.

PRECAUTIONS
« Do not resterilize. Discard all open and unused portions of the graft.
« The graft is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. Do not
use if the package seal is broken.
« Discard graft if mishandling has caused possible damage or contamination,
or if the graft is past its expiration date.
« Ensure that graft is rehydrated prior to cutting, suturing, stapling, tacking
or loading of the graft laparoscopically.
Ensure that all layers of the graft are secured when suturing, stapling, or
tacking.
Place graft in maximum possible contact with healthy, well-vascularized
tissue to encourage cell ingrowth and tissue remodeling.
« Suturing, stapling, or tacking more than one graft together may decrease
graft performance.
No studies have been conducted to evaluate the reproductive impact of
the clinical use of the graft.
« Extended rehydration or excessive handling could lead to partial
delamination of superficial layers of the graft.
This graft has been reported to be safe in clean and clean-contaminated
hernia repair.! However, care should be exercised when it is placed in
critically ill patients or in severely contaminated wounds.
« Care should be taken to avoid damage to the graft when loading
laparoscopically. It is recommended to load through a 10 mm or larger
port.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible adverse reactions with the use of any prosthesis may include, but are
not limited to:

« infection

« inflammation

« adhesion

« fistula formation

- seroma formation

« hematoma

« recurrence of tissue defect
Complications, such as delayed wound infection, hernia recurrence, and the
need for re-operation, should be reasonably expected in patients who are
critically ill or who have severely contaminated abdomens.

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.2 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,3 while
povidone iodine,® bacitracin,*¢ polymyxin B,” and vancomycin® have all been
reported to slow or inhibit wound healing. However, no studies have been
conducted to evaluate the combination of antimicrobials with the graft with
respect to hernia repair.

INSTRUCTIONS FOR USE

These recommendations are designed to serve only as a general guideline.
They are not intended to supersede institutional protocols or professional
clinical judgment concerning patient care.

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

REQUIRED MATERIALS
« Sterile forceps
« Rehydration fluid: room temperature, sterile saline or sterile lactated
Ringer’s solution.

1. Using aseptic technique, remove the sterile inner package from the outer
packaging and place it in the sterile field.

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

3. Rehydrate the graft in room temperature, sterile saline or sterile lactated
Ringer's solution until the desired handling characteristics are achieved.
For the Hernia Graft, a rehydration time of greater than 1 minute is
not required. For the 8-Layer Tissue Graft, rehydrate for at least five (5)
minutes prior to cutting, suturing, stapling, tacking or loading the device
laparoscopically. If the graft is provided in a tray, it can be rehydrated in
the tray. (See Use of Antimicrobials)

4. Prepare the hernia repair site using standard surgical techniques.

5. Using aseptic technique, trim the graft to fit the site, providing an
allowance for overlap. Fundamental surgical principles suggest recurrence
can be minimized if the mesh overlaps the surrounding tissue by at least
4-5 cm in all directions.®
NOTE: If the graft is cut too small for the defect, excess tension may be
placed on the suture line. This can result in recurrence of the original
tissue defect or development of a defect in the adjacent tissues.

6. Using aseptic technique, transfer the graft to the surgical site and suture,
staple, or tack into place, avoiding excess tension.

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

NOTE: Surgical experience indicates that suturing or stapling the graft
with close tissue approximation produces better outcomes. Fundamental
surgical principles suggest a suture spacing approximately equal to suture
bite depth.

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

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

7. Complete the standard surgical procedure.

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

REFERENCES
1. Helton WS, et al., Short-term Outcomes with Small Intestinal Submucosa for
Ventral Abdominal Hernia Arch Surg. 2005; 140: 549-562.
Mangram AJ, et al., Guideline for the prevention of surgical site infection,
1999. Centers for Disease Control and Prevention, 1999.
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CESKY

BIODESIGN® 8VRSTVY TKANOVY IMPLANTAT
SURGISIS® KYLNI IMPLANTAT SURGISIS®

URCENE POUZITI

Kylni implantaty Biodesign® Surgisis® a 8vrstvé tkanové implantaty Biodesign®
Surgisis® znacky Cook® jsou urceny k implantaci jako vyztuz mékkych tkani

v misté jejich oslabeni. K indikacim patfi operace kyly nebo defektu télni stény.
Implantat se dodéva sterilni a je uren pouze k jednorazovému pouziti.
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Rx ONLY]| Tento symbol mé nasledujici vyznam:

POZOR: Podle federélnich zékonii USA je prodej tohoto prostiedku
povolen pouze lékaitim nebo na lékaisky piedpis.

[SURGISIS® HERNIA GRAFT |Tento symbol ma nasledujici vyznam:
kyIni implantat Surgisis®

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT|Tento symbol ma nasledujici
vyznam: 8vrstvé tkarnové implantaty Surgisis®

Tento vyrobek smi pouzivat pouze zaskoleny zdravotnicky personal.

KONTRAINDIKACE
Tento implantat je vyroben z materidlu prase¢iho pivodu a nesmi se pouzivat
u pacient( se znamou pfecitlivélosti na tento material.

UPOZORNEN(
- Neresterilizujte. Vsechny oteviené a nepouzité ¢asti implantéatu zlikvidujte.
« Implantat je sterilni za pfedpokladu, Ze jeho je obal suchy, neotevieny a
neposkozeny. Nepouzivejte, je-li poruseno utésnéni obalu.
Pokud byl implantét vystaven nespravnému zachazeni, které mohlo
zpusobit jeho poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud uplynulo datum
jeho exspirace, zlikvidujte jej.
Zajistéte, aby byl implantat rehydratovan predtim, nez jej budete stfihat,
pfisivat, svorkovat, pfipinat nebo laparoskopicky zavadét.
Pfi 3iti, svorkovani nebo pfipinani zajistéte pfichyceni viech vrstev
implantatu.
- Zajistéte maximalni kontakt implantétu se zdravou, dobfe prokrvenou
tkani, aby se podpotilo vristani bunék a remodelace tkané.
Sesivani, svorkovani nebo pfipinani nékolika implantatt dohromady muze
zhorsit funkénost implantatu.
K vyhodnoceni vlivu implantatu na reprodukci nebyly provedeny zadné
studie.
Pfi prodlouzené rehydrataci nebo nadmérné manipulaci by mohlo dojit
k ¢aste¢né delaminaci povrchovych vrstev implantatu.
Bylo ozndmeno, ze implantét je bezpecny pii operacich Cistych a Cistych
kontaminovanych kyl.! Zvysenou pozornost je viak nutno vénovat pfi jeho
poutziti u kriticky nemocnych pacientti nebo u silné kontaminovanych ran.
Pfi laparoskopickém zavadéni postupujte opatrné, abyste implantat
neposkodili. Implantat doporucujeme zavadét skrz port o velikosti 10 mm
nebo Vvétsi.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Potencialni nezadouci reakce spojené s pouzitim jakychkoli protéz mohou
mimo jiné zahrnovat:

« infekci

« zanét

« tvorbu srlistd a pistéli

« tvorbu séromd

« hematomy

- recidivu tkanového defektu
U pacientt s kritickym onemocnénim nebo se zdvaznou kontaminaci bticha je
tfeba pfedpokladat komplikace, jako je napiiklad pozdni infekce rany, recidiva
kyly a potteba revizniho vykonu.

UCHOVAVANI
Tento implantat je nutno uchovavat v ¢istém, suchém prostiedi pii pokojové
teploté.

STERILIZACE
Tento implantat je sterilizovan etylenoxidem.

POUZITI ANTIMIKROBIALNICH LATEK
Jelikoz se implantat obcas pouziva v chirurgickém poli, kde nelze zaru¢it
sterilitu, je pouziti antimikrobialnich latek béznou praxi a mdze zabranit
infekénim komplikacim.2 V takovych pripadech byla pouzita jak antibiotickd
profylaxe pacienta, tak nasdknuti implantatu antimikrobidIni latkou. Bézna
predpokladana mikrofléra muze zahrnovat skalu aerobnich a fakultativné
anaerobnich organismd, mimo jiné Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli. Proto je tfeba vzit
v Gvahu nasledujici aspekty:
« Lokélné nebo celkové podané antimikrobialni latky musi zajistovat pokryti
sirokého spektra aerobnich a anaerobnich mikroorganismi.
« Pokud byla zvolena antibakterialni profylaxe, musi zacit pred operaci a
pokracovat po operaci.2

Pfitomnost urcitych antimikrobidlnich latek mlize potlacit revaskularizaci
nebo infiltraci bunék do implantéatu. Napfiklad je znamo, ze gentamicin brzdi
neovaskularizaci, epitelizaci a rlst keratinocyt(,3-* zatimco u povidon-jédu,®
bacitracinu,*¢ polymyxinu B’ a vankomycinu® byly hlaseny tcinky zpomalujici
nebo znemoziujici hojeni rany. K vyhodnoceni kombinace antimikrobialnich
latek s implantatem v souvislosti s implantaci viak nebyly provedeny zadné
studie.



POKYNY K POUZITI

Doporuceni zde uvedend maji slouzit pouze jako obecné pokyny. Nemaji
nahrazovat protokoly zdravotnickych zafizeni ani profesionalni klinické
posouzeni péce o pacienta.

POZNAMKA: Pi manipulaci s implantétem pouzivejte aseptickou techniku a
minimalizujte jeho kontakt s gumovymi rukavicemi.

POZADOVANY MATERIAL

« Sterilni pinzeta

« Rehydrata¢ni roztok: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringerav
roztok s laktatem za pokojové teploty.

. Aseptickou technikou vyjméte sterilni vnitini obal z vnéjsiho obalu a

preneste jej do sterilniho pole.
2. Opatrné oteviete sterilni vnitini obal. Asepticky vyjméte implantat

z vnitiniho obalu.

3. Implantat rehydratujte pfi pokojové teploté ve sterilnim fyziologickém
roztoku nebo ve sterilnim Ringerové roztoku s laktatem az do dosazeni
pozadovanych manipula¢nich vlastnosti. U kylniho implantatu neni
nutna doba rehydratace delsi nez 1 minuta. 8vrstvy tkanovy implantat
rehydratujte nejméné pét (5) minut pfedtim, nez jej budete stfihat,
pfisivat, svorkovat, pfipinat nebo laparoskopicky zavadét. Je-li implantat
dodan v misce, je mozno jej rehydratovat v této misce. (Viz Pouziti
antimikrobialnich latek)
Pripravte misto operace kyly podle standardni chirurgické praxe.
Asepticky zastfihnéte implantat podle mista aplikace a ponechte rezervu
na prekryti. Ze zakladnich chirurgickych principt vyplyva, Ze recidivu Ize
minimalizovat, pokud sitka piekryva okolni tkan nejméné 4-5 cm ve viech
smérech.?
POZNAMKA: P¥i zastfizeni implantatu na pfilis malou velikost pro dany
defekt mize byt linie steh namahana nadmérnym tahem. To mize mit
za nasledek recidivu pavodniho tkanového defektu nebo rozvoj nového
defektu v pfilehlych tkanich.

v o

nebo pripnéte jej; nevyvijejte pritom nadmérny tah.

POZNAMKA: Pfi nadmérné manipulaci mize dojit k ¢dste¢né delaminaci
povrchové vrstvy. Tuto situaci lze vyfesit prichycenim oddélené ¢asti

k pfilehlé tkani pomoci stehti nebo svorek.

POZNAMKA: Chirurgicka praxe ukazuje, Ze $iti nebo svorkovéni
implantatu s maximalnim pfiblizenim tkani vede k lepsim vysledkim.
Podle zakladnich chirurgickych pravidel se doporucuje rozestup steht
priblizné stejny jako hloubka stehu.

POZNAMEKA: Siti jednotlivym stehem miize zajistit dal3i stupef
zabezpeceni proti opakovanému vyskytu tkanového defektu v piipadé
prasknuti stehd.

POZNAMKA: KyIni implantat ma otevfenou matricovou strukturu

k optimalizaci v¢lenéni do tkané a angiogeneze.

Dokoncete standardni chirurgicky vykon.

Vsechny nepouzité ¢asti zlikvidujte podle pfedpist zdravotnického
zafizeni pro zdravotnicky odpad.

o N
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BIODESIGN® SURGISIS® 8-LAGS VAVSIMPLANTAT
SURGISIS® HERNIEIMPLANTAT

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook® Biodesign® Surgisis® hernieimplantat og 8-lags vaevsimplantat er
beregnet til implantation for at forstaerke bladdele, hvor der er svaekkelse.
Indikationer for anvendelse inkluderer reparation af hernie eller defekter i
kropsvaeggen. Implantatet leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug.
Dette symbol har felgende betydning:

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege eller efter dennes anvisning.

[SURGISIS® HERNIA GRAFT | pette symbol har felgende betydning:
Surgisis® hernieimplantat

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT] Dette symbol har folgende
betydning: Surgisis® 8-lags veevsimplantat

Dette produkt er beregnet til anvendelse af treenet medicinsk personale.

KONTRAINDIKATIONER
Disse implanter er afledt fra svin og ber ikke anvendes til patienter med kendt
overfglsomhed over for svinemateriale.
FORHOLDSREGLER
« Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle abne og ubrugte dele af implantatet.
« Implantatet er sterilt, hvis pakken er tor, udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.
6



« Bortskaf implantatet, hvis forkert handtering har medfert mulig

beskadigelse eller kontaminering, eller hvis implantatets udlgbsdato er

overskredet.

Serg for, at implantatet rehydreres, for det tilskaeres, sutureres, staples,

haftes eller indsaettes under laparoskopi.

Serg for, at alle lag i implantatet fastgeres, nar det sutureres, staples eller

heeftes.

« Anbring implantatet i bedst mulig kontakt med sund, velvaskulariseret
veev for at fremme celleindvaekst og vaevsrestrukturering.

« Hvis flere implantater sutureres, staples eller haftes sammen, kan det

nedsaette implantatets funktion.

Der er ikke foretaget undersagelser til evaluering af indvirkningen pa

forplantningsevnen ved klinisk anvendelse af implantatet.

Langvarig rehydrering eller for voldsom handtering kan fore til delvis

delaminering af de gverste lag af implantatet.

- Implantatet er rapporteret at vaere sikkert til ren og

ren-kontamineret herniereparation.! Der skal dog udvises forsigtighed,

nar implantatet anvendes til kritisk syge patienter eller i svaert

kontaminerede sér.

Ver omhyggelig med at undga at beskadige transplantatet, nar det

indfores laparoskopisk. Det anbefales at indfare det gennem en port, der

er 10 mm eller storre.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Mulige uenskede reaktioner i forbindelse med brug af enhver protese kan
omfatte, men er ikke begreaenset til:

« infektion

« inflammation

« adharence

« fisteldannelse

- seromdannelse

« hamatom

« recidiv af veevsdefekten

Komplikationer som fx sen sérinfektion, recidiv af hernie og behov for en ny
operation kan forventes hos patienter, som er kritisk syge eller som har sveert
kontamineret abdomen.

OPBEVARING
Implantatet bor opbevares pé et rent og tert sted ved stuetemperatur.

STERILISERING
Implantatet er steriliseret med ethylenoxid.

ANVENDELSE AF ANTIMIKROBIELLE MIDLER
Da implantatet 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
implantatet 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.
« Huvis antibakteriel profylakse veelges, ber det pabegyndes inden kirurgi og
fortsaettes postoperativt.2

Tilstedeveerelsen af visse antimikrobielle midler kan haemme revaskularisering
og/eller infiltrering af celler i implantatet. Gentamicin er fx kendt for at hindre
neovaskularisering, epitelisering og keratinocytvaekst,3> mens povidonjod,®
bacitracin,*6 polymyxin B,” og vancomycing alle er blevet rapporteret at sinke
eller heemme sarheling. Der er imidlertid ikke foretaget nogle undersegelser
til evaluering af kombinationen af antimikrobielle midler med implantatet ved
indsaettelse.

BRUGSANVISNING

Disse anbefalinger er kun beregnet som en generel vejledning. De har ikke til
hensigt at tilsideszette hospitalets protokoller eller professionelt klinisk skan
vedrgrende patientbehandling.

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

N@DVENDIGE MATERIALER
- Steril pincet
« Rehydreringsvaeske: steril saltvandsoplasning eller steril Ringer-
laktatoplesning ved stuetemperatur.
1. Under anvendelse af aseptisk teknik fiernes den sterile inderste pakke fra
den ydre emballage, og den placeres i det sterile felt.
2. Abn forsigtigt den sterile inderste pakke. Fjern med aseptisk teknik
implantatet fra den inderste pakke.
3. Rehydrér implantatet i steril saltvandsoplesning eller steril Ringer-
laktatoplgsning ved stuetemperatur, indtil de enskede handterings-
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karakteriska opnas. Hernieimplantatet kraever hgjst en rehydreringstid pa
1 minut. 8-lags vaevsimplantatet rehydreres i mindst fem (5) minutter, for
det tilskeeres, sutureres, staples, haeftes eller indszettes under laparoskopi.
Hvis implantatet leveres i en bakke, kan det rehydreres i bakken. (Se
Anvendelse af antimikrobielle midler)

. Klarger herniereparationsstedet med anvendelse af standard kirurgiske

teknikker.

Anvend aseptisk teknik ved tilskaering af implantatet, s& det passer til

stedet, idet der tages hgjde for overlapning. Fundamentale kirurgiske

principper antyder, at recidiv kan minimeres, hvis mesh'en overlapper det

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

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

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

oprindelige vaevsdefekt eller udvikling af en defekt i det omgivende vaev.

Overfgr med anvendelse af aseptisk teknik implantatet til operationsfeltet

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

BEMARK: For voldsom handtering kan fare til delvis delaminering af et af

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

omgivende vaev med sutur eller clips.

BEMARK: Kirurgisk erfaring viser, at suturering eller stapling af

implantatet med taet vaevsapproksimation giver de bedste resultater.

Pa grundlag af fundamentale kirurgiske principper anbefales det, at

suturafstanden er omtrentlig den samme som suturdybden.

BEMARK: Afbrudte suturer kan give yderligere sikkerhed mod recidiv af

veevsdefekten i tilfelde af sutursvigt.

BEMARK: Hernieimplantatet er designet med en dben matrixstruktur til

optimering af vaevsindkorporering og angiogenese.

Fuldfer den kirurgiske standardprocedure.

. Bortskaf eventuelt ubrugte dele ifelge institutionens retningslinjer for
medicinsk affald.

I
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Se referencer pa side 4.

DEUTSCH

BIODESIGN® SURGISIS® 8-LAGIGES
GEWEBEIMPLANTAT SURGISIS®
HERNIENIMPLANTAT

VERWENDUNGSZWECK

Das Hernienimplantat und das 8-lagige Gewebeimplantat von Cook®
Biodesign® Surgisis® sind fiir die Implantation zur Verstarkung von
geschwachtem Weichgewebe bestimmt. Zu den Indikationen zéhlen die
Korrektur einer Hernie oder eines Kérperwanddefekts. Das Implantat wird
steril geliefert und ist zum Einmalgebrauch vorgesehen.

Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an
einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden.

[SURGISIS® HERNIA GRAFT | Dieses Symbol bedeutet Folgendes:
Hernienimplantat Surgisis®

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT|Dieses Symbol bedeutet
Folgendes: 8-lagiges Gewebeimplantat Surgisis®

Dieses Produkt ist zur Anwendung durch ausgebildete Mediziner bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Implantate werden aus Schweinegewebe hergestellt und durfen nicht
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen aus Schweinen
gewonnenes Material eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nicht resterilisieren. Alle offenen, aber unbenutzten Anteile 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
Schiden oder Kontaminationen entstanden sein kénnen oder falls das
Verfallsdatum Gberschritten ist.

« Sicherstellen, dass das Implantat vor dem Zuschneiden, Vernéhen,
Klammern, Anheften oder Einbringen in das Laparoskop rehydriert wird.

« Beim Verndhen, Klammern oder Anheften sicherstellen, dass alle Lagen des
Implantats befestigt werden.

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

« Wenn mebhr als ein Implantat miteinander vernaht, verklammert
bzw. angeheftet werden, kann u.U. die Leistungsfahigkeit des Implantats
beeintrachtigt sein.

« Es sind keine Studien zu den Auswirkungen auf die Fortpflanzung beim
klinischen Einsatz des Implantats durchgefiihrt worden.
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« Bei einer langdauernden Rehydrierung oder einem liberméBigen
Hantieren kénnen sich die Oberflachenlagen des Implantats teilweise
ablosen.

« Dieses Implantat ist der Literatur zufolge bei sauberen und sauber-
kontaminierten Bruchoperationen sicher.! Jedoch ist beim Einsatz bei
Patienten in kritischem Zustand oder bei stark kontaminierten Wunden
Vorsicht geboten.

« Beim Einlegen wahrend einer Laparoskopie ist darauf zu achten, dass das
Implantat nicht beschadigt wird. Zum Einlegen wird eine Einlegetffnung
von 10 mm oder mehr empfohlen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Zu den moglichen unerwiinschten Reaktionen beim Einsatz aller Prothesen
zahlen, ohne Einschrankung:

« Infektion

« Entziindung

« Adhésion

« Fistelbildung

« Serombildung

+ Hamatom

« Wiederauftreten des Gewebedefekts

Bei Patienten in kritischem Zustand oder mit stark kontaminiertem Abdomen
ist mit Komplikationen wie verzégerter Wundinfektion, Wiederauftreten des
Bruchs und Notwendigkeit einer erneuten Operation zu rechnen.

LAGERUNG
Dieses Implantat muss sauber und trocken bei Zimmertemperatur aufbewahrt
werden.

STERILISATION
Dieses Implantat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

EINSATZ VON ANTIMIKROBIELLEN WIRKSTOFFEN

Da das Implantat bisweilen in chirurgischen Wunden eingesetzt wird, deren
Sterilitat nicht gewéhrleistet ist, werden héufig antimikrobielle Wirkstoffe
eingesetzt, die zur Vermeidung infektidser Komplikationen beitragen sollen.? In
diesen Féllen sind sowohl prophylaktische Antibiotikagaben an den Patienten
als auch antimikrobielle Lésungen zum Einweichen des Implantats verwendet
worden. Zu den typischen Keimen, die hier zu erwarten sind, zahlen eine

Reihe von aeroben und fakultativ anaeroben Organismen, darunter (ochne
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,
miussen 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.2

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,3> wéhrend Povidon-
lod,® Bacitracin,*¢ 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 Bruchoperationen durchgefiihrt worden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Empfehlungen sind lediglich als allgemeine Richtlinie gedacht. Sie
sollen keine Klinikvorschriften oder fachmedizinischen Beurteilungen
hinsichtlich der Patientenbehandlung ersetzen.

HINWEIS: Beim Umgang mit dem Implantat immer aseptisch vorgehen und
den Kontakt mit Latexhandschuhen auf ein Minimum begrenzen.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN
« Sterile Pinzette

« Rehydrierungsflussigkeit: sterile Kochsalzlosung bzw. steriles Ringer-Laktat
bei Zimmertemperatur.

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

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

. Das Implantat in steriler Kochsalzlésung bzw. sterilem Ringer-Laktat bei

Zimmertemperatur rehydrieren, bis die gewiinschte Konsistenz erreicht

ist. Beim Hernienimplantat ist eine Rehydrierungsdauer von tiber

1 Minute nicht erforderlich. Das 8-lagige Gewebeimplantat muss vor dem

Zuschneiden, Verndhen, Klammern, Anheften oder Einbringen in das

Laparoskop mindestens fiinf (5) Minuten lang rehydriert werden. Falls

das Implantat in einer Schale geliefert wird, kann diese zum Rehydrieren

benutzt werden. (Siehe ,Einsatz von antimikrobiellen Wirkstoffen”)

Die Bruchoperationsstelle mit den tblichen chirurgischen Techniken

vorbereiten.
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5. Das Implantat unter aseptischen Kautelen auf die Operationsstelle
zuschneiden. Dabei eine ausreichende Uberlappung vorsehen. Nach
den grundlegenden chirurgischen Prinzipien ist anzunehmen, dass das
Risiko eines erneuten Auftretens sich auf ein Minimum reduzieren lasst,
wenn das Netz das umliegende Gewebe mindestens 4 bis 5 cm in allen
Richtungen tberlappt.®

HINWEIS: Wenn das Implantat im Verhaltnis zum Defekt zu klein
zugeschnitten wird, wird die Naht eventuell unter zu hohe Spannung
gesetzt. Dadurch kann es zum Wiederauftreten des urspriinglichen
Gewebedefekts oder zur Ausbildung eines Defekts im umliegenden
Gewebe kommen.

Das Implantat unter aseptischen Kautelen zur Operationsstelle bringen
und verndhen, festklammern bzw. anheften. Dabei iberméaBige
Spannung vermeiden.

HINWEIS: Durch tiberméaBiges Hantieren kann es zum teilweisen Ablosen
einer Oberfld. Dies lasst sich durch Befestigen des abgelsten Anteils am
umliegenden Gewebe mit einer Naht oder Klammern beherrschen.
HINWEIS: Nach den Erfahrungen von Chirurgen werden bessere
Ergebnisse erzielt, wenn das Implantat mit enger Adaption des Gewebes
vernédht bzw. geklammert wird. Nach den grundlegenden chirurgischen
Prinzipien bietet sich an, die Stiche etwa so weit entfernt zu setzen, wie es
der Stichtiefe entspricht.

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

. Den chirurgischen Eingriff wie iblich beenden.

Unbenutzte Anteile des Implantats entsprechend den geltenden
Richtlinien fiir die Beseitigung medizinischer Abfallstoffe entsorgen.

o
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BIODESIGN® IZTIKO MOZXEYMA 8 XTIBAAQN
SURGISIS® MOZXEYMA KHAHX SURGISIS®

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To podoxeupa KAANG Kat 1o 10TIKG pdoxeupa 8 oTiBadwv Cook® Biodesign®
Surgisis® mpoopilovTal yia EUPUTEVOT TIPOKEIUEVOU VA EVICXUCOUV Ta
Hahakd pépia, og onpeia mou mapouvoialouv aduvapia. ITig evSeifelg xpriong
mepAapBavovTat n anokataotaon KHANG f ENNEIPPATOG TOU CWUATIKOU
TO\WHATOC. To HOOXEVHA TIOPEXETAL OTEIPO Kal MpoopileTat yia pia pévo
xerion.

AUTO To OUUBONO £XEL TNV TTAPAKATW onpacia:

MPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBeaia (twv H.MN.A.) meptopilet Tnv ayopd
TNG GUOKEUIC AUTHG HOVOV amé tatpd 1 KATOTV EVIOANG 1aTpou.
[SURGISIS® HERNIA GRAFT | Ayt6 10 60pBOAO £xel TNV TOPAKETW
onpaocia: pooxevpa KRANG Surgisis®

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT] Auté 1o 00pBoo éxel T
TIOPAKATW ONUACIA: I0TIKO HOoxeupa 8 oTIRAdwy Surgisis®

To mpoidv autod mpoopiletal yia Xprion and eKMASEVUEVOUG 1aTPOUG.

ANTENAEIZEIZ
Ta pooxevpata autd givat Xoipelag mpoéheuong kat Sev Ba mpémel va
Xpnotporoleital o acBeveiq pe yvwoTn evaiodnoia o€ Xoipelo UNIKO.

NPOOYAAZEIZ

« MnV emavanooTelpWVETE. ATIOPPIPTE OAA TA AVOIYHEVA KAl kN
XPNOlHOTOINpEVA TUAKATA AUTOU TOU HOOXEVHATOG.

+ To HOOKEVPQ TTAPAUEVEL OTEIPO EAV N CUOKEVUAGIA TOU TIAPAUEIVEL OTEYVE,
Sev avolxei kat Sev umooTei {npid. Mnv To XpnoIHOoTOIEiTE €4V £Xel
mapaPlacTei N o@paAylon TG oUOKeLAaiag Tou.

« AToppiTE TO HOOKEUHA €AV €Xel TTPOKANOEl mBavn {npid 1 poAuvon
AOyw £0QAAPEVOU XEIPIOHOU T €AV EXel TAPENDEL N nuEpopnvia A&ng Tou
HOOXELHATOG,.

« BeBawwBeite oT1 £xel emavuSatwOdei To HOTKELHA TIPIV ATTO TO KOYIHO, TN
oupPaAPn, TN OOVSES HE CUVBETHPEG, TNV TPOCAPTNON N TNV TomoBétnon
TOU HOOXEVHATOG AATIAPOTKOTIKA.

« BeBawwbeite 6T £4ouv ao@ahioel ONEG o1 OTIBASES TOU HOOXEVHATOG KATA
™ cuppa@r, TN CUVSEC PE CUVSETHPEG 1 TNV IPOCAEPTNON.

« TomoBETAOTE TO POCKEVHA KATA TPOTIO WOTE va PPICKETAL OF PéyIoTn
Suvatn emagn HE TOV LYY, KAAWG AYYEIOUHEVO 10T, WOTE vVa TIPOAYEL TNV
QVATTTUEN TWV KUTTAPWY EVTOG TOU HOOKEUHATOE KAl TNV avadiapopewon
TWV I0TWV.

« H ouppagn, n oOvSeon pe CUVSETAPEG 1} N TPOOAPTNON TIEPICOOTEPWV ATIO
£VOG HOOXEVNATOG EVOEXETAL VOl HEIWTEL TV AMOS00T TOU HOOXEVUHATOG.

« Aev €xel ie€axBei kapia peNéTn yia Ty a&loAdynon TG EMMTWong tng
KAWVIKIG XPrIONG TOU HOOXEVUHATOG OTNV Qvamapaywyr.
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« H extetapévn emavuSatwon 1y o uepPoAIKOE XEIPIOUOG Ba prmopovcav
va 08nyrioouV o€ PEPIKO SIaXWPIoHO TWV EMPAVEINKWY OTIBASWY Tou
HOOXEVHATOG,

« To podoxeupa éxet avagepBei 0TI givat acpalég oe kabapr kat kabapn-
HoAUOHaTIKA amokataoTtacn KAANG.! QoTooo, Ba MPEMEL va TTPOTEXETE
KOTA TV TomoB£TNnor Tou o€ aoBeveig mou BpiokovTal o€ Kpiotun
KaTdoTaon 1 O€ TPAUUATA TTOU TTAPoUCIalouV KTeTauévn emudluvon.

« Mpénet va Sivetal mpoooxr €101 WOTE va amo@euxOei Tuxdv {nuia Tou
HOGXEVHATOG KATA TNV AAMapOCKOTIKY Tou Tomobétnon. Zuviotatar n
TomoBétnor Tou péow Bupag 10 mm ) peyaAlTePNG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ
T1i¢ mBavég avemBuUNTEG avTISPACELS TG Xpriong omolacdnmote mpdBeong
evdéxeTal va mephappavovtal, HETagy aANwv:

« hoipwén

+ @Aeypovry

« OUUPUOEIG

« Snuioupyia cuptyyiou

« Snuioupyia mEPIyEYpapHEVNG GUANOYRG 0poU

* QiATWHA

« EMAVEPQPAVION TOU IOTIKOV ENNEIppATOG

Se aoBeveig mou Bpiokovtal Oe KP{OIUN KATAGTACH 1 TIOU N KOIMAKH TOUG
XWPA €XEL UTTOOTEL ONPAVTIKN eMpoAuvon Ba TPEmel AoyIKA va avapévovtat
EMMAOKEC, OTIWE N OYIUN AoiHwEN Tou TPAVUATOE, N UTTOTPOTTH TG KAANG Kat n
avaykn Slevépyelag véag eméppaong.

OYNAZH
To podoxevpa Ba mpémet va puAdcoeTal oe kabapo, ENpo XWwpPo, oe
Beppokpaoia Swpatiou.

ANOXTEIPQZH
To pooxeupa éxel amooTelpwBei He xprion ofeidiou Tou albuleviou.

XPHZH ANTIMIKPOBIAKQN
Emeidry 10 HOGXEUNA XPNOIUOTIOIEITAL OPICHEVES POPEG GE XEIPOUPYIKA
media ota omoia Sev pmopei va S1ac@alloTel n OTEPOTNTA, N XProN
QVTIMIKPOBIAKWY armOTENE] GUVAON TIPAKTIKY KAl UITOPE( VAl amoTpEPel TuKOV
NoIWSELG EMIMAOKEG.? T€ QUTEG TIC TIEPITTTWOELG £X0ULV XPNOtHoToINOEi TOoO
n XNHEOTPOPUAAEN 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 unmdPn Ta mapakatw onpeia:
« Ta avTipikpoBlakd, EpOoov XpNoIHOToloUVTal TOTIKA 1} CUCTNUATIKA,
Ba mpénel va mapéxouv KGAuPn EvavTt EUPE0G PACUATOG AEPOBIWY Kat
QAVOEPOBIWV OPYAVIOHWV.
« H avtiBaktnpiakn xnuelompo@uiagn, epdcov emeyei, Oa mpémet
va EEKIVACEL TIPLY a6 TN XEIPOUPYIKN EMEPBAON KAl VO CUVEXIOTEL
HETEYXEIPNTIKA.?

H mapoucia oplopéVwY avTIHIKPOPIOKWY EVEEXETAL VA QVAOTEINEL TV
emavayyeiwon kat  Sieioduon Twv KUTTapwV 0To péoxeupa. MNa mapddetyua,

N YEVTAHUKIVN €ival yvwaoTtd oTt mapepmodilel Tnv veoayyeloyEvean, TV
emOnAtonoinon Kat My avénon Twv KEPATIVOKUTTAPWY,>S evid n 1wS1ouxog
moP186vn,° n Bakitpakivn,* n moAvpugivn B,7 kat n Bavkopukivng xel avapepOei
OTL HEWWVOLY 1] avaCTEAOLY TNV EMOVAWGT TWV TPAUNATWY. QOTO00, Sev éxouv
Sie€axOei peNéteg ot omoieg va aglohoyolv To UVSUACHO TWV AVTIHIKPOBIAKWY
UE TOl HOOXEVHATA CXETIKA HE TNV TOMOBETNON TWV HOCKXEVHATW.

OAHTFIEZ XPHEZHZ

Ol CUOTACEIG AUTEG £XOLV OXESIAOTEI Yia VA XPNOIMEVOUV HOVOV WG YEVIKH
KateuBuvtripla odnyia. Aev mpoopilovTal va avTIKaTaoTHoouV TPWTOKOAaA
16pUHATOG 1 TNV EMAYYENHATIKY KAIVIKF KP{ON OXETIKA HE TN @povTiSa Twv
acBeviv.

IHMEIQZH: Na xelpi{eoTe MAVTOTE TO HOCXEVHA XPNOIHOTIOIWVTAG ACNTITN
TEXVIKN, EANAXIOTOMOIWVTAG TV EMAPH HE TN XPHON YAVTIWVY armd NATE.

AMAITOYMENA YAIKA
« Tteipa haBida
« Yypo emavuddatwong: Beppokpacia Swpatiou, OTEIPOG GUGIONOYIKOG 0POG
1 oteipo Sidhupa Ringer's lactated.

1. XpNOIMOTOIMVTAG AONTTN TEXVIKN, AQAIPECTE TN OTEIPA ECWTEPIKN
OUCKELAOia ano Thv eEWTEPIK CUOKELAGIA KAl TOTIOBETAOTE T OTO
oteipo medio.

. AVOIETE IPOCEKTIKA TN OTEIPA ECWTEPIKI) CUOKELAGIA. YTTO ACNTITEG

OUVONKEG, APAIPEOTE TO HOOKEUHA ATTO TNV ECWTEPIKI CUOKEVAOTa.

EnavudatwoTe To pooyeupa, o Oepuokpacia Swpatiov, UE OTEpo

UGCLONOYIKO 0P 1) OTeipo SidAupa Ringer’s lactated péxpt va amoktrioet

Ta EMBUPNTA XAPAKTNPIOTIKA XEIPIopOU. MMa To pooxeupa KRANG, Sev

amalTeiTal Xpovog emavuSatwong LeYaluTepog amd 1 Aento. MNa 1o

10TIKO pOOoXeVHa 8 oTIBASWY, EMavuSaTWOTE EMi TOUAAXIOTOV TTEVTE (5)

AEMTA TPV ammd TO KOWYIHO, TN CUPPAPR, TN OUVSEDN e CUVSETHPEG, TNV

1
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TPOCAETNON 1) TNV TOOBETNON TNG GUOKELNG AamapookoTikd. Eav to
Hooxevpa mapéxetatl o€ Sioko, pmopei va emavudatwdei oto Sioko. (Agite
TNV evoTnTa “Xprion avTipikpoBlakwmv”)

MPOETOIPAOTE TO ONEIO AMOKATAGTAONG TNG KAANG XPNOIHOTOIWVTAG
TIPOTUTIEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

XPNOILOTIOIVTAG ACNTITN TEXVIKH, KOYTE TO HOOXEUHA TIPOKEILEVOU

va Taiptalel 0To onuEio, TPOVOWVTAE Vo aPrOETE TIEPIBWPIO yia
emKAAUYPn. Ot BaCIKEG XEIPOUPYIKEG APXEC TTPOTEIVOUV OTI N mMBavoTnTa
EMAVEPPAVIONG HITOPED va eEhaxioTomonBei Gv To MAEypa EMKAAUTTTEL TOV
TiePIBANOVTA 10TO KATd 4-5 cm, TOUNGXIOTOV, TTPOG OAEG TIG KATELBUVOEIG.?
ZHMEIQXH: Eav 1o péoxeupa Komei og oAU HIKpd péyeBog og oxéon To
ENeIPa, eVOEXETAL val aoknOei uTTEPPBONIKN TAGN OTN YPAHUT CUPPAPNG.
AuTO pmopei va TPOKAAECEL TNV EMAVEUPAVION TOU I0TIKOU ENEIMPATOC 1y
Vv avantuén eNEIMPATOC OE TAPAKEIPEVOUG IOTOUG.

XPNOIMOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKH, LETAPEPETE TO HOOXEVHA OTO

ONUEIO TNE XEIPOUPYIKNG EMEUBACNG KAl CUPPAPTE TO, GUVEEDTE TO HE
OUVSETHPEC I} TPOOAPTAHOTE TO OTN OWOTH B€0N, AmoPeVuYOVTAG TNV
£pappoyr| umepBONIKAG TAoNG.

ZHMEIQXH: O unepBoNKOG XEIPIOUOG EVOEKETAL VA O8NYIOEL OE HEPIKO
SlaxwpIopd piag emeavelaknig oTRAdag. Autd HMOPEL va QVTIMETWITIOTE
HE TNV a0QAAION TOU TUAHATOG TTOU AMTOOTIACTNKE OE TTAPAKEIUEVO 10TO HE
PAppaTA 1} CUVSETHPEG.

IHMEIQXH: H xelpoupyIKr epmelpia uTTOSEIKVUEL OTL N cuPPAPn i N
0OUVSEON pE CUVSETIPEG TOU HOOXEVHATOG UE OTEVH CUMTTANGIAON I0TWV
£xel KaAUTEPQ amotehéopata. Ot BACIKEG XEIPOUPYIKES APXEC TIPOTEIVOLV N
QamoéoTach cuPPAPNG Va ival iepimou ion pe To BaBog Tou pappatoc.
IHMEIQXH: Ta SI0KEKOHHEVA PAMHATA HITOPOVV VA TIAPEKOUV.
EMMPOOOETN ACPANEIT EVAVTL EMAVEUPAVIONG TOU 10TIKOU ENAEIMHATOC OE
TIEPIMTWON AMOTUXiag TNG CUPPAPHC.

IHMEIQXH: To pooxeupa KRANG éxet OXeSIAOTE( e SOU AVOIKTOU
TAEYHATOC Yia va BeATIoTOmOINBE( N EVOWHATWON 16TOV Kat N
ayyeloyéveon.

ONOKANPWOTE TNV TUTTIKH XEIPOUPYIKH EMEUBaon.

AmoppiTe TUXOV axpNOIKOTOINTA THRHATA COPPWVA HE TIG
KaTELOUVTHPIEG O8NYIEG TOL IBPUHATOG YIa TA 1ATPIKA amdBAnTa.

»
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BIODESIGN® INJERTO TISULAR DE 8 CAPAS
SURGISIS® INJERTO PARA HERNIAS SURGISIS®

INDICACIONES

El injerto para hernias y el injerto tisular de 8 capas Cook® Biodesign® Surgisis®
estan indicados para implantarse a fin de reforzar tejidos blandos que
presenten debilidad. Sus indicaciones incluyen la reparacion de hernias o
defectos de la pared abdominal. El injerto se suministra estéril y esta indicado
para utilizarse una sola vez.

Rx ONLY] Este simbolo significa lo siguiente:

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

[SURGISIS® HERNIA GRAFT ] Este simbolo significa lo siguiente: injerto
para hernias Surgisis®

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFTEste simbolo significa lo
siguiente: injerto tisular de 8 capas Surgisis®

Este producto esté concebido para que lo utilicen profesionales médicos
debidamente formados.

CONTRAINDICACIONES
Estos injertos provienen de material porcino y no deben utilizarse en
pacientes con sensibilidad conocida a dicho material.

PRECAUCIONES

« No reesterilizar. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar del injerto.

« Elinjerto esta estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha sufrido
ninguin dafo. No lo utilice si el precinto del envase esta roto.

« Deseche el injerto si es posible que haya resultado dafiado o contaminado
debido a una manipulacion inadecuada, o si ha pasado la fecha de
caducidad del injerto.

« Asegurese de que el injerto esté rehidratado antes de cortarlo, suturarlo,
graparlo, clavarlo o cargarlo laparoscopicamente.

« Asegurese de que todas las capas del injerto queden fijadas al suturarlo,
graparlo o clavarlo.

« 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, grapan o clavan 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 rehidratacion prolongada y la manipulacién excesiva pueden provocar
la deslaminacion parcial de las capas superficiales del injerto.

« Se ha informado que el injerto es seguro para la reparacion de hernias
limpias y limpias infectadas.! No obstante, debe tenerse cuidado al
colocarlo en pacientes con enfermedades criticas o en heridas gravemente
infectadas.

« Debe evitar de danar el injerto cuando se coloca por laparoscopia. Se
recomienda colocar éste por una abertura de 10 mm o mas.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las reacciones adversas posibles del uso de cualquier prétesis pueden incluir,
entre otras:

« infeccion

« inflamacion

« adhesion

« formacién de fistulas

« formacién de seromas

« hematoma

- recurrencia del defecto tisular

En pacientes con enfermedades criticas o con abdémenes gravemente
infectados es razonable esperar complicaciones, como infeccion demorada de
la herida, recurrencia de la hernia y necesidad de volver a operar.

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

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

USO DE ANTIMICROBIANOS

Como el injerto se emplea a veces en campos quirdrgicos en los que no puede
asegurarse la esterilidad, el uso de antimicrobianos es una practica comun y
puede prevenir complicaciones infecciosas.2 En estos casos se ha empleado la
profilaxis antibidtica del paciente y el empapamiento con antimicrobianos del
injerto. La flora tipica suele incluir varios organismos aerébicos y anaerébicos
facultativos, incluidos, entre otros, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa'y Escherichia coli. Por lo tanto, deben
tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

« Los antimicrobianos, si se utilizan de manera tépica o sistémica, deberan
ofrecer proteccion contra un amplio espectro de organismos aerébicos y
anaerébicos.

- Si se opta por la profilaxis antibacteriana, esta debe iniciarse antes de la
intervencion quirdrgica y continuarse posoperatoriamente.?

La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir la revascularizacién 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,>* 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 evaltien
la combinacion de antimicrobianos con el injerto en la reparacion de hernias.

INSTRUCCIONES DE USO

Estas recomendaciones se ofrecen tan sélo como guia general, y no estan
pensadas para sustituir los protocolos del centro o el juicio clinico profesional
en relacion con el cuidado del paciente.

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

MATERIALES NECESARIOS
« Pinzas estériles
« Liquido de rehidratacion: solucion salina o solucién de lactato sédico
compuesta estériles y a temperatura ambiente.

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga el envase interior estéril del
envase exterior y coléquelo en el campo estéril.

2. Abra con cuidado el envase interior estéril. Extraiga asépticamente el
injerto del envase interior.

3. Rehidrate el injerto con solucion salina o solucién de lactato sodico

compuesta estériles y a temperatura ambiente hasta lograr las

caracteristicas de manipulacién deseadas. El injerto para hernias no requiere

un tiempo de rehidratacion de més de 1 minuto. El injerto tisular de

8 capas debe rehidratarse durante un minimo de cinco (5) minutos antes

de cortarlo, suturarlo, graparlo, clavarlo o cargarlo laparoscopicamente. Si el

injerto se suministra en una bandeja, puede rehidratarse en ella. (Consulte

el apartado «Uso de antimicrobianos»)

Prepare el lugar de la reparacion de la hernia mediante las técnicas

quirtrgicas habituales.

. Empleando una técnica aséptica, recorte el injerto para adaptarlo al lugar

de forma que se solape con este. Principios quirirgicos fundamentales

»

w
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sugieren que la recurrencia puede reducirse al minimo si la malla se
solapa con el tejido adyacente al menos 4-5 cm en todas las direcciones.®
NOTA: S, tras cortarlo, el injerto es demasiado pequeno para el defecto,
la linea de sutura puede quedar demasiado tensa. Esto puede provocar la
recurrencia del defecto tisular original o la aparicion de un defecto en los
tejidos adyacentes.

Empleando una técnica aséptica, transfiera el injerto a la zona quirdrgica
y suturelo, grapelo o clavelo en posicion, de forma que no quede
demasiado tenso.

NOTA: El exceso de manipulacion puede provocar la deslaminacion
parcial de una capa superficial. Esto puede tratarse fijando la parte
desprendida al tejido adyacente con sutura o grapas.

NOTA: La experiencia quirdrgica indica que la sutura o el grapado del
injerto con aproximacion del tejido cercano produce mejores resultados.
Principios quirargicos fundamentales sugieren un espaciamiento de la
sutura aproximadamente igual a la profundidad de penetracién de la sutura.
NOTA: La sutura interrumpida puede ofrecer mayor seguridad contra la
recurrencia del defecto tisular en casos de fallo de la sutura.

NOTA: El injerto para hernias se ha disefiado con una estructura de matriz
abierta para optimizar la incorporacion de tejido y la angiogénesis.
Finalice el procedimiento quirtrgico habitual.

Deseche todas las partes no utilizadas del injerto mediante la técnica
estandar para los desechos médicos.

o

o N

Véanse las referencias en la pagina 4.

BIODESIGN® IMPLANT BIOLOGIQUE TISSULAIRE
8 COUCHES SURGISIS® IMPLANT BIOLOGIQUE DE
HERNIE SURGISIS®

UTILISATION

Limplant biologique de hernie et I'implant biologique tissulaire 8 couches
Biodesign® Surgisis® de Cook® sont congus pour étre implantés afin de renforcer
les tissus mous aux endroits ou ils présentent une faiblesse. Les indications
incluent la cure chirurgicale d’'une hernie ou la perte de substance de la paroi
cutanée. Limplant biologique est livré stérile et est destiné a un usage unique.
Ce symbole a la signification suivante :

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de
ce dispositif que sur prescription médicale.

[SURGISIS® HERNIA GRAFT | Ce symbole a la signification suivante :
implant biologique de hernie Surgisis®

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT|Ce symbole a la signification
suivante : implant biologique tissulaire 8 couches Surgisis®

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

CONTRE-INDICATIONS

Ces implants biologiques sont d'origine porcine et ne doivent pas étre utilisés

chez des patients présentant une sensibilité connue a des matériaux d'origine
porcine.

MISES EN GARDE

« Ne pas restériliser. Jeter tous les fragments d'implant biologique ouverts
et non utilisés.
Limplant biologique est stérile si 'emballage est sec, fermé et intact. Ne
pas utiliser en cas de rupture de I'étanchéité de 'emballage.
« Jeter l'implant biologique si une mauvaise manipulation a pu
I'endommager ou le contaminer ou si sa date de péremption est dépassée.
S'assurer que I'implant biologique est réhydraté avant de le couper, suturer,
agrafer, assembler ou de charger I'implant biologique sous laparoscopie.
S'assurer de bien fixer toutes les couches de I'implant biologique en cas de
suture, d‘agrafage ou d‘assemblage.
Placer l'implant biologique de sorte qu'il soit en contact maximal avec du
tissu sain bien vascularisé pour favoriser I'encapsulation cellulaire et le
remodelage tissulaire.
« La suture, I'agrafage ou I'assemblage de plusieurs implants biologiques
peut réduire leurs performances.
Aucune étude n'a été menée pour évaluer I'impact de l'utilisation clinique
de l'implant biologique sur la reproduction.
Une réhydratation prolongée ou une manipulation excessive pourraient
entrainer un clivage partiel des couches superficielles de I'implant
biologique.
Il a été constaté que l'implant biologique est sar dans le traitement
chirurgical propre et propre mais contaminé d'une hernie.! Cependant, il
est nécessaire de prendre un soin particulier lorsqu'il est placé chez des
patients gravement malades ou sur des plaies contaminées de maniére
importante.
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« Faire attention de ne pas endommager l'implant biologique lors de la
laparoscopie. Il est recommandé de I'implanter par une ouverture de
10 mm ou plus.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les réactions indésirables potentielles en cas d'utilisation de prothéses
peuvent inclure, entre autres :

« linfection

« l'inflammation

« les adhérences

« la formation de fistules

« la formation de séromes

« les hématomes

- les récidives de pertes de substance tissulaire

Chez des patients gravement malades ou dont 'abdomen est gravement
contaming, il est raisonnable de s'attendre a des complications comme une
infection retardée de la plaie, une récidive de hernie et la nécessité d'une
réintervention.

STOCKAGE
Cet implant biologique doit étre stocké dans un lieu propre et sec a
température ambiante.

STERILISATION
Cetimplant biologique a été stérilisé par oxyde d'éthylene.

UTILISATION D’ANTIMICROBIENS

Etant donné que l'implant biologique est parfois utilisé dans des

champs chirurgicaux ot la stérilité ne peut pas étre garantie, I'utilisation
d’antimicrobiens est une pratique courante et elle peut éviter des
complications infectieuses.2 Dans ces cas, une prophylaxie antibiotique chez
le patient et un lavage antimicrobien de I'implant biologique ont été utilisés.
Il est prévisible que la flore microbienne typique inclura, entre autres, divers
organismes aérobies et des organismes anaérobies facultatifs : Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa et Escherichia coli.
En conséquence, les points suivants doivent étre pris en compte :

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

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

La présence de certains antimicrobiens peut inhiber la revascularisation ou
l'infiltration de cellules dans I'implant biologique. Par exemple, la gentamicine
est connue pour retarder la néovascularisation, I'épithélialisation et la
croissance des kératinocytes,3-S tandis que la povidone iodée S la bacitracine,*6
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 I'association d'antimicrobiens avec l'implant biologique dans le
cadre du traitement chirurgical de la hernie.

MODE D’EMPLOI

Ces recommandations sont congues uniquement en tant que directives
générales. Elles nont pas pour but de remplacer les protocoles de
I'établissement ni l'opinion professionnelle du clinicien concernant les soins
au patient.

REMARQUE : Toujours manipuler I'implant biologique en observant une
technique aseptique, minimisant le contact par le port de gants en latex.

MATERIEL REQUIS
« Pince stérile
« Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou solution lactée
de Ringer stérile, a température ambiante.

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

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

3. Réhydrater l'implant biologique dans du sérum physiologique stérile ou
une solution lactée de Ringer stérile, & température ambiante, jusqu’a
obtention des caractéristiques de manipulation souhaitées. Pour I'implant
biologique de hernie il n'est pas nécessaire de dépasser une durée de
réhydratation d’1 minute. Pour I'implant biologique tissulaire 8 couches,
le réhydrater pendant au moins cing (5) minutes avant de le couper, de
le suturer, de I'agrafer, de 'assembler ou de le charger sous laparoscopie.
Si I''mplant biologique est fourni dans un plateau, il peut étre réhydraté
dans le plateau. (Voir Utilisation d'antimicrobiens)

4. Préparer le site de cure de hernie en observant les techniques
chirurgicales classiques.
5. En observant une technique aseptique, tailler 'implant biologique afin

de l'adapter au site, en prévoyant une possibilité de chevauchement. Les
principes chirurgicaux de base suggérent que le risque de récidive peut
étre minimisé si le tulle chevauche le tissu environnant dau moins 4 a

5 cm dans toutes les directions.?
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REMARQUE : Si I'implant biologique est coupé trop juste par rapport a la

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

de suture. Il peut en résulter une récidive de la perte de substance initiale

ou une perte de substance dans les tissus adjacents.

En observant une technique aseptique, transférer Iimplant biologique

vers le site chirurgical et le suturer, I'agrafer ou I'assembler en place, en

évitant une tension excessive.

REMARQUE : Une manipulation excessive peut entrainer le clivage partiel

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

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

REMARQUE : L'expérience chirurgicale indique que la suture ou I'agrafage

de l'implant biologique en respectant un rapprochement tissulaire

précis produit de meilleurs résultats. Les principes chirurgicaux de

base suggeérent un espacement des points de suture égal environ a la

profondeur de la suture.

REMARQUE : Les sutures par points séparés peuvent offrir une sécurité

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

de la suture.

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

structure matricielle ouverte afin de favoriser l'incorporation tissulaire et

I'angiogéneése.

Terminer l'intervention chirurgicale classique.

. Jeter toute partie non utilisée en appliquant les techniques standards
d‘élimination des déchets médicaux.

o
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Voir les références a la page 4.

MAGYAR

BIODESIGN® SURGISIS® 8 RETEGU SZOVETGRAFT
SURGISIS® SERVGRAFT

RENDELTETES

A Cook® Biodesign® Surgisis® sérvgraft és a 8 rétegi szévetgraft rendeltetése
meggyengiilt lagy szovetek megerdsitése céljabol torténé bediltetés. A
hasznalati javallatok kozott tobbek kozott a sérv megsziintetése, vagy a testfal
egyéb hianyossaganak korrekcioja szerepel. A graft sterilen kerdl kiszerelésre
és egyszeri hasznélatra szolgal.

[RxONLY] E szimbslum Jelentese a kovetkez6:

VIGYAZAT: Az USA sz6 gi térvény ' Imében ez az eszkéz
kizérdlag orvos éltal, vagy orvosi rendeletre fovgalmazhato.

[SURGISIS* HERNIA GRAFTE szimbolum jelentése a kévetkezs:
Surgisis® sérvgraft

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT/E szimbolum jelentése a
kévetkezé: Surgisis® 8 rétegi szévetgraft

Ezt a terméket csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
Ezek a graftok sertéseredettiek, és nem alkalmazhatok olyan betegeknél,
akiknél megallapitott a sertéseredet(i anyagok irdnti érzékenység.

OVINTEZKEDESEK

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

« A graft steril, ha a csomag széraz, sértetlen és nincs felbontva. Ha a csomag
zérofeliilete megsériilt, ne hasznélja.
Ha helytelen banasmod kovetkeztében a graft megsériilhetett vagy
szennyezdédhetett, vagy ha szavatossagi ideje lejart, dobja el a graftot.
A graft vagésat, varrasat, kapcsozasat, tlizését, vagy laparoszkopos
behelyezését megel6zéen gondoskodjék a graft rehidralasarol.
Gondoskodjék arrol, hogy varrés, kapcsozas vagy tlizés soran a graft
valamennyi rétege rogzitve legyen.
A sejtbevandorlas és a szoveti remodeling elésegitése érdekében a
graftot helyezze a lehet6 legkiterjedtebb kontaktusba egészséges, jol
vaszkularizalt szévetekkel.
Egynél tébb graft egyméshoz varrésa, kapcsozasa vagy tlizése
csokkentheti azok teljesitéképességét.
Mindeddig nem késziilt vizsgalat annak értékelésére, hogy milyen hatéssal
van a graft klinikai alkalmazasa a reprodukciora.
A graft tul hosszu ideig tarto rehidralasa vagy tul gyakori megérintése ill.
mozgatasa a felszini rétegek részleges delaminalédaséhoz vezethet.
A leirasok szerint a jelen graft alkalmazasa mind steril, mind steril/nemsteril
sérvmlitétekben biztonsagos.! Kritikus allapotban lévé betegeknél,
vagy stlyosan fert6zott sebeknél torténé hasznalata soran azonban
Svatossaggal kell eljarni.
Laparoszképos betéltés soran tgyelni kell arra, hogy a graft meg ne
sértiljon. 10 mm-es vagy nagyobb nyilason keresztiil javasolt betdlteni.



LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Barmilyen protézis alkalmazésaval kapcsolatos lehetséges komplikaciok
tobbek kozott:

- fertézés

- gyulladas

« adhézio

« sipolyképz6dés

« seromaképzédés

« hematéma

« valamint a szoveti hidnyosséag kidjuldsa
Kalénféle komplikaciok, mint pl. a késleltetett sebfertézédés, a sérv kitjulasa
és Ujabb operacio sziikségessége kritikus allapotban 1évé, vagy sulyosan
fert6zott hastiregl betegeknél ésszertien varhato.

TAROLAS
Tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolando.

STERILIZALAS
Etilén-oxiddal sterilizalva.

ANTIMIKROBIALIS HATOANYAGOK HASZNALATA

Mivel a graftot idénként olyan mitéti mezében is alkalmazzak, ahol a sterilitas
nem biztosithato, az antimikrobialis hatéanyagok hasznalata a mindennapos
gyakorlat része, és megel6zheti a fert6zésekbél eredé komplikéciokat.? llyen
esetekben mind a beteg antimikrobialis hatéanyaggal valé profilaktikus
kezelése, mind a graft antimikrobialis hatéanyagoldatban valé éztatasa
alkalmazhato. A tipikus flora varhatéan szamos kiilonféle aerob és fakultativ
anaerob mikroorganizmust tartalmaz, tébbek kézott a kovetkezdket:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa és
Escherichia coli. Ezért a kdvetkez6 szempontokat kell figyelembe venni:

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

« Antibakterialis profilaxis valasztasa esetén a kezelést a miitétet
megel6z6en kell megkezdeni, és a mitét utan folytatni kell.2

Bizonyos antimikrobialis hatéanyagok jelenléte gatolhatja a revaszkularizaciot
és/vagy a sejtek betelepiilését a graftba. Példaul a gentamicinrél ismert,

hogy gatolja a neovaszkularizaciot, az epitelizaciot és a keratinocitak
névekedését,>S a povidon-jodidrdl,S a bacitracinrél,*6 a polimixin B-rél” és a
vankomicinrél® pedig leirtak, hogy lassitjak vagy gatoljak a sebgyogyulast. Az
antimikrobiélis hatdanyagok és a graft egyittes hasznalatanak értékelésére
graftelhelyezés kapcsan azonban még nem késziilt vizsgalat.

HASZNALATI UTASITAS

Ezek a javallatok csak altalanos iranyelvként szolgalnak. Ezek nem helyettesitik
a betegellatasra vonatkozé intézményi protokollokat vagy a professzionalis
klinikai megitélést.

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

SZUKSEGES ANYAGOK
« Steril csipesz

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

1. Aszeptikus technikéval emelje ki a kiilsé csomagolasbdl a steril belsé
csomagot és helyezze a steril tertiletre.

2. Ovatosan nyissa fel a steril belsé csomagot. A graftot aszeptikusan
tavolitsa el a belsé csomagbdl.

3. Szobahémérsékleten, steril fiziologias sooldatban vagy steril Ringer-
laktat oldatban rehidralja a graftot mindaddig, amig a kivant kezelési
tulajdonsagokat el nem éri. A sérvgraftnal nincs sziikség 1 percnél
hosszabb rehidrélasra. A 8 rétegti szovetgraftot vagas, varras, kapcsozas,
tlizés vagy laparoszkopos behelyezés elétt legalabb 6t (5) percig
rehidralja. Ha a graft talcas kiszerelést, a rehidralds a talcaban térténhet.
(Ld. az,Antimikrobialis hatéanyagok hasznalata” c. fejezetben)

4. Standard sebészeti technikéval készitse el6 a sérvmlitét helyét.

5. Aszeptikus technikaval vagja a graftot a miitét helyének megfelelé
alakura, az atfedést is figyelembe véve. Az alapvet6 sebészeti elvek szerint
a kitjulas gyakorisaga minimalisra csokkenthet6, ha a halé minden
iranyban legalabb 4-5 cm-re atfedésben van a kérnyez6 szévetekkel.®
MEGJEGYZES: Ha a graftot a hidnyossag méretéhez képest tul
kicsire vagja, a varratvonalra tulzott huzéeré hathat. Ez az eredeti
sz6vethianyossag kitjulasahoz, vagy egy ujabb hidnyossdgnak a
szomszédos szévetekben valo kialakulasahoz vezethet.

6. Aszeptikus technikaval helyezze at a graftot a miitéti helyre és varrassal,
kapcsozassal vagy tlizéssel régzitse a helyére, kertilve a tulzott hizéerét.
MEGJEGYZES: A tul gyakori megérintés, ill. mozgatés a felszini réteg
részleges delaminélédasahoz vezethet. Ez a levalt résznek a szomszédos
sz6vetekhez vald varrasaval vagy kapcsozasaval oldhaté meg.
MEGJEGYZES: A sebészeti tapasztalat azt mutatja, hogy a graft szoros
szévetmegkozelitéssel torténd varrasa vagy kapcsozasa jobb eredményt
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ad. Az alapvetd sebészeti elvek szerint a varratok kozott koralbeltl a
varratok 6ltésmélységének megfelel6 tavolsagot kell tartani.
MEGJEGYZES: A nem &sszefliggd varratok alkalmazasa tovabbi
biztonsagot nyuijt a széveti hianyossag kitjulasa esetén.

MEGJEGYZES: A sérvgraftot a szovetekbe val6 beépiilés és az angiogenesis
optimalizalasa érdekében nyilt térhalds szerkezet(inek tervezték.

Végezze el a standard sebészeti eljarast.

Az orvosi hulladékra vonatkozd intézményi irdnyelveket kdvetve helyezze
a hulladékba a fel nem hasznlt részeket.

o N

Az irodalomjegyzéket lasd a 4 oldalon.

ITALIANO

BIODESIGN® INNESTO TISSUTALE A 8 STRATI
SURGISIS® INNESTO PER ERNIA SURGISIS®

USO PREVISTO

Linnesto per ernia e l'innesto tissutale a 8 strati Cook® Biodesign® Surgisis®
sono previsti per I'impianto nel paziente allo scopo di rinforzare i tessuti molli
nei punti deboli. Le indicazioni per I'uso includono la riparazione di ernie o

di difetti della parete corporea. Linnesto ¢ fornito sterile ed & esclusivamente
monouso.

Rx ONLY] Questo simbolo ha il seguente significato.

ATTENZIONE - Le Ieggu federali degli Stati Uniti d’America vietano la
dita del p! positivo a personale non autorizzato e/o senza
prescrlzlone.

[SURGISIS* HERNIA GRAFT ] Questo simbolo ha il seguente significato:
innesto per ernia Surgisis®

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT]Questo simbolo ha il sequente
significato: innesto tissutale a 8 strati Surgisis®

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

CONTROINDICAZIONI
Questi innesti sono di origine porcina e non vanno quindi usati nei pazienti
con sensibilita nota al materiale porcino.

PRECAUZIONI
« Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte e inutilizzate dell'innesto.
« Linnesto é sterile se la confezione ¢ asciutta, sigillata e non danneggiata.

Non utilizzarlo se la confezione sigillata ¢ stata violata.

Linnesto deve essere gettato se una manipolazione non corretta lo ha

danneggiato o contaminato o se la data di scadenza é stata superata.

Prima di tagliare, fissare con punti di sutura o punti metallici, puntare o

caricare l'innesto per via laparoscopica, accertarsi che sia stato reidratato.

Durante l'applicazione di punti di sutura, punti metallici o la puntatura,

accertarsi di fissare tutti gli strati dell'innesto.

« Posizionare l'innesto in modo da ottenere il massimo contatto possibile
con il tessuto sano e ben perfuso per promuovere l'endoproliferazione
cellulare e il rimodellamento tissutale.

« L'unione di pili innesti mediante punti di sutura, punti metallici o puntatura

puo compromettere le prestazioni dell'innesto.

Non é stato condotto alcuno studio volto alla valutazione dellimpatto

dell'uso clinico dell‘innesto sulla riproduzione.

Una reidratazione prolungata o una manipolazione eccessiva possono

causare la parziale separazione degli strati superficiali dell'innesto.

Questo innesto é risultato sicuro nell'ambito della riparazione di ernie

pulite e pulite-contaminate. Tuttavia, & necessario agire con cautela

durante I'impianto in pazienti critici o in ferite gravemente contaminate.
« Va prestata attenzione per evitare di danneggiare I'innesto quando
¢ caricato laparoscopicamente. Si consiglia di caricarlo attraverso un
ingresso di 10 mm o pit.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le possibili reazioni indesiderate associate all’'uso di qualsiasi innesto possono

includere, senza limitazioni:
« infezione
« inflammazione
- aderenze
« formazione di fistole
« formazione di sieromi
« ematomi

« recidive del difetto tissutale

La possibilita di complicanze quali la guarigione ritardata della ferita, la
recidiva dell'ernia e la necessita di un secondo intervento deve essere
ragionevolmente tenuta presente nel caso di pazienti critici o con addome
gravemente contaminato.
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CONSERVAZIONE

Il presente innesto deve essere conservato in luogo pulito, asciutto e a
temperatura ambiente.

STERILIZZAZIONE
Il presente 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.2 In questi casi, si usa sia la profilassi
antibiotica del paziente sia 'ammollo dell‘innesto in soluzione antimicrobica.
Generalmente, la flora tipica pud 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.2

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,S la
bacitracina,*¢ la polimixina B 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 l'innesto nel caso
della riparazione dell'ernia.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti raccomandazioni sono fornite unicamente a scopo indicativo
generale. Esse non intendono sostituirsi ai protocolli della struttura sanitaria o
al giudizio clinico del medico in merito alla cura del paziente.

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

MATERIALI NECESSARI
« Pinze sterili

« Fluido di reidratazione: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer
lattato sterile a temperatura ambiente.

1. Usando una tecnica asettica, estrarre la confezione interna sterile dalla
confezione esterna e collocarla nel campo sterile.

2. Aprire la confezione interna sterile con attenzione. In modo asettico,
estrarre l'innesto dalla confezione interna.

3. Reidratare l'innesto in soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer

lattato sterile a temperatura ambiente fino ad ottenere le proprieta di

manipolazione desiderate. Per l'innesto per ernia, non & necessario un

tempo di reidratazione superiore a 1 minuto. Per I'innesto tissutale a

8 strati, reidratare per almeno cinque (5) minuti prima di tagliarlo, fissarlo

con punti di sutura o punti metallici, puntarlo o di caricare il dispositivo per

via laparoscopica. Se l'innesto & fornito in una vaschetta, esso puo essere

reidratato al suo interno (vedere la sezione Uso di agenti antimicrobici).

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

consuete.

Usando una tecnica asettica, rifilare I'innesto compatibilmente al sito,

abbondando in modo da consentire una sovrapposizione adeguata. |

principi chirurgici fondamentali suggeriscono che sia possibile ridurre

al minimo la recidiva sovrapponendo l'innesto al tessuto circostante di

almeno 4-5 cm in tutte le direzioni.?

NOTA - Se l'innesto viene tagliato troppo piccolo per il difetto, la linea di

sutura pud essere sottoposta a una tensione eccessiva. Cid puod portare

alla recidiva del difetto tissutale originale o allo sviluppo di un difetto a

carico dei tessuti adiacenti.

Usando una tecnica asettica, trasferire I'innesto al sito chirurgico e fissarlo

in posizione con punti di sutura, punti metallici o puntatura, evitando una

tensione eccessiva.

NOTA - Una manipolazione eccessiva puod provocare la parziale

separazione di uno strato superficiale. E possibile ovviare a questo

problema fissando la sezione staccata al tessuto adiacente mediante

punti di sutura o punti metalli

NOTA - L'esperienza chirurgica indica che l'applicazione di punti

di sutura o punti metallici all'innesto in presenza di un’adeguata

approssimazione dei tessuti genera esiti migliori. | principi chirurgici

fondamentali suggeriscono un distanziamento tra i punti di sutura

approssimativamente uguale allo spessore del tessuto suturato.

NOTA - Una sutura a punti staccati puo dare un'ulteriore garanzia contro

la recidiva del difetto tissutale causata dal cedimento della sutura.

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

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

7. Completare la procedura chirurgica consueta.

»
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8. Gettare eventuali sezioni inutilizzate seguendo la tecnica standard per lo
smaltimento di rifiuti medici.

Vedere la bibliografia a pagina 4.

NEDERLANDS

BIODESIGN® SURGISIS® 8-LAGIGE
WEEFSELPROTHESE SURGISIS® HERNIAPROTHESE

BEOOGD GEBRUIK

De Cook® Biodesign® Surgisis® herniaprothese en de 8-lagige weefselprothese
worden geimplanteerd om zwakke punten in weke delen te versterken.
Indicaties voor gebruik zijn onder meer de operatie van een hernia of defect
van een lichaamswand. De prothese wordt steriel geleverd en is bestemd voor
eenmalig gebruik.

Rx ONLY] Dit symbool betekent het volgende:

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

[SURGISIS® HERNIA GRAFT | pjt symbool betekent het volgende:
Surgisis® herniaprothese

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT]|Dit symbool betekent het
volgende: Surgisis® 8-lagige weefselprothese

Dit product is bestemd voor gebruik door geschoolde medische
zorgverleners.

CONTRA-INDICATIES
Deze prothesen zijn afkomstig van varkens en mogen niet worden gebruikt bij
patiénten van wie bekend is dat ze gevoelig zijn voor varkensmateriaal.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Niet opnieuw steriliseren. Voer alle geopende en ongebruikte

onderdelen van de prothese af.

« De prothese is steriel als de verpakking droog is en niet geopend of niet
beschadigd is. Gebruik het product niet als de sluiting van de verpakking is
verbroken.

Voer de prothese af als het door verkeerde behandeling mogelijk beschadigd
of verontreinigd is of als de uiterste gebruiksdatum van de prothese is
verstreken.

Rehydrateer de prothese alvorens het te snijden, te hechten, te nieten, te
naaien of laparoscopisch in te brengen.

Zorg dat alle lagen van de prothese goed vastzitten tijdens het hechten,
nieten of vastmaken.

Plaats de prothese zo veel mogelijk in contact met gezond, goed
doorbloed weefsel om celingroei en weefselremodellering te bevorderen.
Als meerdere prothesen aan elkaar worden gehecht, geniet of
vastgemaakt, kan dit de prestaties ervan verminderen.

Er is geen onderzoek gedaan naar de invloed van het klinische gebruik
van de prothese op de voortplanting.

Langdurige rehydratie of overmatig hanteren kan tot gedeeltelijke
delaminatie van de oppervlaktelagen van de prothese leiden.

Er is bekend dat de prothese veilig is in schone en schoon-besmette
herniaoperaties.! Behoedzaamheid is echter geboden bij gebruik van de
prothese bij kritisch zieke patiénten of in ernstig besmette wonden.

Zorg ervoor dat het transplantaat niet beschadigd raakt wanneer het
laparoscopisch geladen wordt. Het verdient aanbeveling door een opening
van 10 mm of groter te laden.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke ongewenste voorvallen die met het gebruik van protheses gepaard
gaan, zijn onder meer:

« infectie

« ontsteking

- adhesie

« fistelvorming

« seroomvorming

« hematoom

- terugkeer van het weefseldefect
Complicaties, zoals langzame wondgenezing, terugkeer van de hernia en
noodzakelijke heroperatie, zijn redelijkerwijs te verwachten bij patiénten die
kritisch ziek zijn of bij wie het abdomen ernstig besmet is.

OPSLAG
De prothese moet schoon en droog bij kamertemperatuur worden bewaard.

STERILISATIE
De prothese is met ethyleenoxide gesteriliseerd.
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GEBRUIK VAN ANTIMICROBIELE MIDDELEN

Aangezien de prothese 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 de prothese. 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 véér de operatie beginnen
en postoperatief worden verdergezet.2

De aanwezigheid van bepaalde antimicrobiéle middelen kan de revascularisatie
en/of de infiltratie van cellen in de prothese remmen. Het is bijvoorbeeld
bekend dat gentamicine de neovascularisatie, de epithelialisatie en de groei van
keratinocyten remt,3> 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
met de prothese bij herniaoperaties.

GEBRUIKSAANWIZING

Deze aanbevelingen dienen uitsluitend als algemene leidraad. Ze zijn niet
bedoeld als vervanging van de protocollen van de instelling of van het
professionele klinische oordeel van de arts betreffende de behandeling van
de patiént.

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

BENODIGDHEDEN
« Steriel pincet
« Rehydratievloeistof: steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-lactaat op
kamertemperatuur.

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

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

3. Rehydrateer de prothese in steriel fysiologisch zout of steriel
Ringer-lactaat op kamertemperatuur totdat het de gewenste
hanteringseigenschappen heeft. De herniaprothese hoeft niet langer
dan 1 minuut te worden gerehydrateerd. Rehydrateer de 8-lagige
weefselprothese ten minste vijf (5) minuten alvorens de prothese te
snijden, te hechten, te nieten, te naaien of laparoscopisch in te brengen.
Als de prothese in een tray is geleverd, kan het in de tray worden
gerehydrateerd. (Zie Gebruik van antimicrobiéle middelen)

4. Maak het herniaoperatiegebied klaar met de gebruikelijke chirurgische
procedures.

5. Gebruik een aseptische techniek om de prothese op maat te knippen

voor het operatiegebied en zorg voor overlapping. Chirurgische

basisbeginselen lijken erop te wijzen dat terugkeer van de hernia tot een
minimum kan worden beperkt als de prothese het omliggende weefsel
ten minste 4 & 5 cm overlapt in alle richtingen.®

NB: Als de prothese te klein geknipt is voor het defect, kan de lijn van de

hechtingen bovenmatige spanning ondervinden. Dit kan tot terugkeer

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

Breng de prothese met een aseptische techniek over naar het

operatiegebied en hecht, niet of maak de prothese zonder bovenmatige

spanning op zijn plaats vast.

NB: Overmatig hanteren kan tot gedeeltelijke delaminatie van een

oppervlaktelaag leiden. Dit kan worden verholpen door het losgekomen

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

NB: Chirurgische ervaring heeft geleerd dat het hechten of nieten van

de prothese tot betere uitslagen leidt bij nauwe weefselapproximatie.

Chirurgische basisbeginselen lijken erop te wijzen dat de afstand tussen

de hechtingen ongeveer gelijk moet zijn aan de steekdiepte van de

hechting.

NB: Afzonderlijke hechtingen verschaffen extra beveiliging tegen

terugkeer van het weefseldefect in geval van een defecte hechting.

NB: De herniaprothese is ontworpen met een open matrixstructuur om

weefselintegratie en angiogenese te bevorderen.

Werk de gebruikelijke chirurgische procedure af.

Voer alle ongebruikte onderdelen van de prothese volgens de richtlijnen

van de instelling voor de afvoer van medisch afval af.

o
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Zie referenties op pagina 4.
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BIODESIGN® SURGISIS® 8-LAGS VEVSTRANSPLANTAT
SURGISIS® BROKKTRANSPLANTAT

TILTENKT BRUK

Cook® Biodesign® Surgisis® brokktransplantat og 8-lags vevstransplantat

er beregnet til implantering i blatvev for a forsterke vev som har utviklet
svakhetspunkter. Bruksindikasjoner omfatter reparasjon av brokk eller defekt i
kroppsvegg. Transplantatet leveres sterilt og er beregnet til engangsbruk.

Rx ONLY]| Dette symbolet betyr folgende:

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

[SURGISIS® HERNIA GRAFT | pette symbolet betyr falgende: Surgisis®
brokktransplantat

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT|Dette symbolet betyr folgende:
Surgisis® 8-lags vevstransplantat

Produktet er beregnet til bruk av opplaert lege-/helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER

Transplantatmaterialet er opprinnelig fra svin og skal ikke brukes hos
pasienter med kjent sensitivitet mot materialer fremstilt av svin.

FORHOLDSREGLER
- Skal ikke resteriliseres. Kasser alle 4pne og ubrukte deler av
transplantatet.
Transplantatet er sterilt hvis pakken er torr, udpnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.
« Kasser transplantatet hvis feilhandtering har forarsaket mulig skade eller
kontaminasjon eller hvis transplantatets utlapsdato er passert.
« Serg for at transplantatet er rehydrert for det klippes, sutureres, heftes,
trakles eller anbringes via laparoskopi.
« Pase at alle lagene pa transplantatet blir festet nar suturering, stifting eller
hefting pagar.
Plasser transplantatet i mest mulig kontakt med friskt og godt vaskularisert
vev for & stimulere celleinnvekst og vevsomforming.
« Suturering, stifting eller sammenhefting av mer enn ett transplantat kan
redusere transplantatets ytelse.
Det er ikke utfert studier for a evaluere hvordan klinisk bruk av
transplantatet innvirker pa forplantingssystemet.
Langvarig rehydrering eller for mye handtering kan fare til delvis
delaminering av overflatelagene pa transplantatet.
Dette transplantatet har blitt rapportert & vaere risikofritt ved ren og
ren-kontaminert brokkreparasjon.! Det ber imidlertid utvises forsiktighet
nar det anbringes pa pasienter som er alvorlig syke eller pa kraftig
kontaminerte sar.
Veer forsiktig sa du unngér skade pa transplantatet nér det fares inn ved
hjelp av laparaskopi. Det anbefales a fare den inn gjennom en &pning pa
10 mm eller storre.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige uheldige reaksjoner ved bruk av proteser kan omfatte men er ikke
begrenset til:

« infeksjon

- betennelse

« adhesjon

« fisteldannelse

- seromdannelse

« hematom

« tilbakefall av vevsdefekten
Det er rimelig & forvente komplikasjoner slik som forsinket sérinfeksjon,
tilbakefall av brokk og behov for ny operasjon hos pasienter som er alvorlig
syke eller har en kraftig kontaminert abdomen.

OPPBEVARING
Transplantatet skal oppbevares pa et rent, tort sted i romtemperatur.

STERILISERING
Transplantatet er sterilisert med etylenoksid.

BRUK AV ANTIMIKROBIELLE MIDLER

Da transplantatet brukes stundom i kirurgiske felter der steriliteten ikke

kan forsikres, er anvendelse av antimikrobielle midler vanlig praksis for

& forebygge smittefarlige komplikasjoner.2 | slike tilfeller far pasienten
antibiotisk profylakse og transplantatet antimikrobiell bletlegging. Typisk flora
kan forventes & omfatte en rekke aerobe og fakultative anaerobe organismer,
innbefattet men ikke begrenset til Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa og Escherichia coli. Derfor ber felgende
punkter tas i betraktning:
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« Hvis det anvendes antimikrobielle midler topisk eller systemisk, bor
midlene beskytte mot et bredt spektrum av aerobe og anaerobe
organismer.

« Hvis det anvendes antibakteriell profylakse, skal denne startes for
inngrepet og fortsettes postoperativt.2

Forekomst av visse antimikrobielle midler kan hemme revaskularisering
og/eller infiltrering av celler inn i transplantatet. Gentamycin for eksempel er
kjent for & hemme neovaskularisering, epitelisering og keratinocyttvekst,>->
mens det er rapportert at povidonjodd,® bacitracin,*¢ polymyksin B,” og
vankomycin® saktner eller hemmer sarheling. Imidlertid har det ikke blitt
utfort studier for & evaluere kombinasjonen av antimikrobielle midler og
transplantatet nar det gjelder transplantatplassering.

BRUKSANVISNING

Folgende anbefalinger er kun generelle retningslinjer. De erstatter ikke
institusjonsprotokoller eller faglige kliniske vurderinger nar det gjelder
pasientbehandling.

MERKNAD: Transplantatet skal alltid handteres ved hjelp av aseptisk teknikk
og latekshansker for minst mulig kontakt.

N@DVENDIGE MATERIALER

« Steril tang

« Rehydreringsvaeske: romtemperatur, steril saltlosning eller steril Ringer-
laktat.

. Den sterile indre pakken fjernes fra den ytre pakken ved hjelp av steril
teknikk og plasseres i det sterile feltet.

. Den sterile indre pakken &pnes forsiktig. Transplantatet fjernes fra den

indre pakken med aseptisk teknikk.

Transplantatet rehydreres ved romtemperatur i steril saltlasning

eller steril Ringer-laktat til enskede handteringsegenskaper oppnas.

Brokktransplantatet trenger ikke mer enn maks. 1 minutt rehydreringstid.

For 8-lags vevstransplantatet skal transplantatet rehydrere i minst fem

(5) minutter for den klippes, sutureres, heftes, trakles eller anbringes via

laparoskopi. Hvis transplantatet leveres p4 et brett, kan det rehydreres p&

brettet. (Se Bruk av antimikrobielle midler)

Klargjor brokkreparasjonsstedet ved hjelp av vanlig kirurgisk teknikk.

Ved bruk av aseptisk teknikk, klipp transplantatet slik at det passer til

stedet, iberegnet overlapping. Grunnleggende kirurgiske prinsipper tydel

pa at tilbakefall kan minimeres hvis nettet overlapper det omsluttende

vevet minst 4-5 cm i alle retninger.?

MERKNAD: Hvis transplantatet klippes for mye og den blir for liten

for defekten, kan dette fore til overspenning pa suturlinjen. Dette kan

resultere i tilbakefall av den opprinnelige vevsdefekten eller utvikling av

en defekt i tilgrensende vev.

Ved bruk av aseptisk teknikk overfer transplantatet til inngrepsstedet og

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

MERKNAD: For mye handtering kan fore til delvis delaminering av

et overflatelag. Dette kan rettes pé ved & feste den losnede delen til

nzerliggende vev med suturer eller stifter.

MERKNAD: Kirurgisk erfaring viser at suturering eller hefting av

transplantatet med naer approksimasjon av vev gir bedre resultater.

Grunnleggende kirurgiske prinsipper tyder p4 at suturstingenes

mellomrom skal tilsvare suturdybden.

MERKNAD: Avbrutte suturer kan gi ekstra feste mot tilbakefall av

vevsdefekt i tilfelle av sutursvikt.

MERKNAD: Brokktransplantatet er utformet med en apen matrisestruktur

for & optimere vevsintegrering og angiogenese.

Fullfer vanlig kirurgisk prosedyre.

Kasser alle ubrukte transplantatkomponenter i henhold til institusjonens

retningslinjer for medisinsk avfall.
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Se referanse pa side 4.

BIODESIGN® 8-WARSTWOWY WSZCZEP
TKANKOWY SURGISIS® WSZCZEP DO
PRZEPUKLIN SURGISIS®

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Wszczep do przepuklin i 8-warstwowy wszczep tkankowy Cook® Biodesign®
Surgisis® przeznaczone sg do wszczepiania w celu wzmocnienia migkkich
tkanek w miejscu ich ostabienia. Wskazania obejmujg naprawe przepuklin lub
wad w $cianach organizmu. Wszczep dostarczany jest w stanie sterylnym i
przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

Rx ONLY| Ten symbol oznacza:

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) na daz
urzadzenia tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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‘SURG|5|5’ HERNIA GRAFT ‘Ten symbol oznacza: wszczep do
przepuklin Surgisis®

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT |Ten symbol oznacza:
8-warstwowy wszczep tkankowy Surgisis®

Niniejszy wyréb przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolony personel
medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejsze wszczepy pochodzg ze zrédet pochodzenia wieprzowego i nie
nalezy ich stosowac u pacjentoéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na materiaty
pochodzenia wieprzowego.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Nie wolno sterylizowa¢ ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i

niewykorzystane elementy wszczepu.

« Wszczep jest sterylny, jesli opakowanie jest suche, zamkniete i
nieuszkodzone. Nie wolno uzywac, jesli opakowanie jest nieszczelne.
Nalezy wyrzuci¢ wszczep, jedli nieprawidtowe przechowywanie
spowodowato mozliwos¢ uszkodzenia go lub zanieczyszczenia, lub jesli
mineta data jego waznosci.

Nalezy zapewni¢ uwodnienie wszczepu przed rozpoczeciem ciecia,

zaktadania szwow, zszywania, sczepiania lub laparoskopowego

wprowadzenia wszczepu.

Przy zaktadaniu szwoéw, zszywaniu lub sczepianiu nalezy zapewnic, aby

wszystkie warstwy wszczepu zostaty zamocowane.

Umiesci¢ wszczep w jak najblizszym kontakcie ze zdrowa, dobrze

unaczyniong tkanka, aby pobudzac wrastanie komorek i przebudowe

tkanki.

« taczenie ze soba wiecej niz jednego wszczepu za pomoca szwow, zszywek
lub sczepiania moze pogorszyc¢ jego dziatanie.

« Nie przeprowadzono badarn majacych na celu ocene wptywu klinicznego

zastosowania wszczepu na reprodukgje.

Przedtuzone uwadnianie lub nadmierna manipulacja moze spowodowaé

czesciowe odwarstwienie powierzchownych warstw wszczepu.

« Stosowanie tego wszczepu opisane zostato jako bezpieczne przy naprawie
przepuklin czystych i czysto-zanieczyszczonych.! Nalezy jednak zachowac
ostroznos¢, gdy wszczep umieszczany jest u krytycznie chorych pacjentow
lub w bardzo zanieczyszczonych ranach.

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wszczepu w czasie
laparoskopowego wprowadzania go. Zaleca si¢ wprowadzanie wyrobu
przez port o $rednicy 10 mm lub wiekszej.

MOZLIWE POWIKLANIA
Uzycie wszelkich wszczepdw chirurgicznych moze by¢ zwiazane z
powiktaniami, w sktad ktorych moga wchodzi¢, miedzy innymi:

- zakazenie

- zapalenie

- zrosty

« wytworzenie przetoki

« miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego

« krwiak

« nawrdt defektu tkanki

U krytycznie chorych pacjentéw lub u pacjentéw z bardzo zanieczyszczonym
brzuchem rozsadnie jest przewidywac powstanie powiktan, takich jak
opoznione zakazenie rany, nawrét przepukliny i koniecznos¢ ponownej
operacji.

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

STERYLIZACJA
Wszczep zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

UZYWANIE SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH

Poniewaz wszczep uzywany jest czasem w polach operacyjnych, w ktérych

nie mozna zapewnic sterylnosci, czesta praktyka jest uzywanie srodkow
przeciwbakteryjnych, co moze zapobiec powiktaniom zwiazanym z zakazeniem.2
W tych przypadkach stosowano zaréwno profilaktyke antybiotykowa u

pacjenta, jak i nasgczanie 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 dziata¢ przeciwko jak najszerszemu spektrum organizméw
tlenowych i beztlenowych.

« Jesli wybiera sie prowadzenie profilaktyki antybiotykowej, nalezy jg
rozpoczac¢ przed operacja i kontynuowac po operacji.2

Obecnos¢ pewnych antybiotykéw moze hamowac ponowne unaczynienie
i/lub przenikanie komérek we wszczep. Wiadomo na przyktad, ze gentamycyna
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hamuje nowotworzenie naczyn, epitelializacje oraz wzrost keratynocytow,*>
opisano natomiast, ze zardwno powidon jodu,® bacytracyna,*¢ polimyksyna
B,” jak i wankomycyna,® opéZniaja lub hamuja gojenie sig ran. Nie wykonano
jednakze zadnych badan oceniajacych pofaczenie uzywania srodkow
przeciwbakteryjnych i wszczepu w zakresie umieszczania.

INSTRUKCJE UZYCIA

Niniejsze zalecenia stuza jedynie, jako wskazowki ogdlne. Nie maja
one zastepowac protokotéw postepowania przyjetych w placéwce ani
profesjonalnej oceny klinicznej dotyczacej opieki nad pacjentem.

UWAGA: Wszczepem nalezy sie postugiwac przestrzegajac zasad aseptyki i
ograniczajac do minimum kontakt z lateksowymi rekawiczkami.

WYMAGANE MATERIALY
« Jatowe kleszczyki
« Ptyn do uwadniania: jatowy roztwor soli lub ptyn Ringera z mleczanem o
temperaturze pokojowej.

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

2. Ostroznie otworzy¢ wewnetrzne opakowanie. Zachowujac jatowos¢,
wyjac wszczep z wewnetrznego opakowania.

3. Uwadniac¢ wszczep w temperaturze pokojowej w sterylnym roztworze soli
lub w sterylnym roztworze Ringera z mleczanem tak dtugo, az osiggnie on
pozadane wasciwosci. Uwadnianie wszczepu do przepuklin nie wymaga
wiecej, niz 1 minuty. 8-warstwowy wszczep tkankowy nalezy uwadniac¢
przez przynajmniej piec (5) minut przed rozpoczeciem ciecia, zaktadania
szwow, zszywania, sczepiania lub wprowadzania laparoskopowego. Jesli
wszczep zostat dostarczony w tacy, mozna go w tacy uwadniac. (Patrz:
Uzywanie srodkéw przeciwbakteryjnych)

4. Przygotowac miejsce naprawy przepukliny postugujac sie typowymi w
chirurgii metodami.

5. Zachowujac zasady aseptyki nalezy przycig¢ wszczep tak, aby pasowat
do miejsca, w ktérym ma by¢ umieszczony z zachowaniem pewnego
nadmiaru dla zachodzenia na okoliczng tkanke. Podstawowa wiedza
chirurgiczna wskazuje, ze mozna zmniejszy¢ do minimum mozliwos¢
nawrotu przepukliny, jedli siatka nachodzi na otaczajace tkanki na co
najmniej 4-5 cm we wszystkie strony.®

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

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

szwéw. Moze to spowodowac nawrét poczatkowego defektu tkanki lub
pojawienie sie nowego defektu w obrebie sasiadujacych tkanek.

Zachowujac zasady aseptyki nalezy przenies¢ wszczep na pole operacyjne

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

unikajac wytworzenia nadmiernych naprezen.

UWAGA: Nadmierne manipulowanie wszczepem moze by¢ przyczyna

czesciowego odwarstwienia sie warstwy powierzchownej. Mozna to

naprawic przyszywajac odwarstwiony fragment do tkanki sasiadujacej za
pomocg szwoéw lub zszywek.

UWAGA: Doswiadczenie chirurgiczne wskazuje, ze mocowanie

wszczepow za pomocg szwow lub zszywek daje lepsze rezultaty, gdy

stosuje sie sciste zblizenie tkanek. Podstawowa wiedza chirurgiczna
sugeruje, ze odlegto$¢ pomiedzy szwami powinna by¢ w przyblizeniu
réwna gtebokosci szwu.

UWAGA: Szwy przerywane mogg by¢ dodatkowym zabezpieczeniem

przed nawrotem defektu tkanki w razie niewydolnosci szwu.

UWAGA: Wszczep do przepuklin zostat zaprojektowany jako matryca o

otwartej strukturze, w celu uzyskania jak najlepszego wcielenia tkanek

oraz optymalizacji angiogenezy.

Zakonczyc standardowy zabieg chirurgiczny.

Wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane czesci wszczepu zgodnie z

instytucjonalnymi wytycznymi dotyczacymi odpadéw medycznych.
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Patrz: piSmiennictwo na stronie 4.

PORTUGUES

BIODESIGN® PROTESE PARA TECIDO DE 8
CAMADAS SURGISIS® PROTESE PARA HERNIA
SURGISIS®

UTILIZAGAO PREVISTA

A protese para hérnia e a prétese para tecido de 8 camadas Biodesign® Surgisis®
da Cook® destinam-se a ser implantadas para reforgar os tecidos moles em
locais onde existe fraqueza dos tecidos. Estdo indicados para utilizagdo na

reparagao de hérnias ou defeito numa parede corporal. Os produtos Biodesign
Surgisis sdo fornecidos estéreis e destinam-se a uma Unica utilizagao.

Rx ONLY] Este simbolo significa o seguinte:

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.
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[SURGISIS® HERNIA GRAFT | Este simbolo significa o seguinte: protese
para hérnia Surgisis®

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT]Este simbolo significa o
seguinte: prétese para tecido de 8 camadas Surgisis®

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com
formagédo adequada.

CONTRA-INDICAGOES
Estas proteses sao derivadas de uma fonte porcina e ndo devem ser usadas
em doentes com sensibilidade conhecida a materiais de origem porcina.

PRECAUGOES
« Nao reesterilize. Elimine todas as partes da prétese abertas e nao usadas.
« A protese permanece estéril desde que a embalagem esteja seca, fechada

e nao danificada. Nao utilize caso o selo da embalagem esteja danificado.

Elimine a prétese caso suspeite que o manuseamento incorrecto possa

ter causado contaminagao ou danos, ou caso tenha terminado o prazo de

validade.

Certifique-se de que a protese foi reidratado antes de cortar, suturar,

agrafar, aplicar tachas ou carregar a prétese laparoscopicamente.

« Assegure-se de que todas as camadas da protese séo fixadas quando
proceder a aplicacao de sutura, agrafos ou tachas.

« Maximize o contacto da prétese com tecido saudavel e com boa
vascularizagao para promover o crescimento de células para dentro da
prétese e a remodelagao do tecido.

« A aplicacdo de sutura, agrafamento ou tacha de mais do que uma protese
em conjunto pode diminuir o desempenho da prétese.

« Néo foram realizados estudos para avaliar o impacto reprodutivo da
utilizagao clinica da prétese.

« Uma reidratacao prolongada ou um manuseamento excessivo podem

conduzir a delaminagéo parcial das camadas superficiais da protese.

Esta protese tem sido descrita como sendo segura em reparagoes de

hérnias limpas e contaminadas limpas.! Contudo, deve ter-se cuidado ao

colocar a prétese em doentes em estado critico ou em feridas bastante
contaminadas.

« Deve-se tomar cuidado ao carregar o dispositivo por laparoscopia para
nao danificar o dispositivo. Recomenda-se o carregamento através de uma
porta de 10 mm ou superior.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES
As possiveis reaccoes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo de
qualquer protese incluem, entre outras:

« infeccdo

« inflamagao

« adesdo

- formagao de fistulas

« formacao de seroma

« hematoma

« recorréncia do defeito no tecido

Em doentes em estado critico ou com abdémenes bastante contaminados
devem esperar-se complicagdes, tais como infecgao retardada da ferida,
recorréncia da hérnia e a necessidade de nova intervengao cirdrgica.

ARMAZENAMENTO
Esta protese deve ser guardada em local limpo e seco, a temperatura ambiente.

ESTERILIZAGAO
Esta protese foi esterilizada por 6xido de etileno.

UTILIZAGAO DE ANTIMICROBIANOS

Como a protese é por vezes utilizada em campos cirdirgicos nos quais nao é
possivel garantir a esterilidade, a utilizagado de antimicrobianos é uma pratica
habitual e pode prevenir complicag6es infecciosas.? Nestes casos, foram
feitas a profilaxia com antibi6ticos administrados ao doente e a submersao
da protese 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
aerébios e anaerdbios.

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

A presenca de determinados antimicrobianos pode inibir a revascularizacdo
e/ou a infiltracdo de células na protese. Sabe-se, por exemplo, que a
gentamicina dificulta a neovascularizagao, a epitelializagdo e o crescimento de
queratinocitos,>S enquanto a iodopovidona,® a bacitracina,*¢ a polimixina B?
e a vancomicina® foram referidas como retardando ou inibindo a cicatrizacao
das feridas. No entanto, ndo se realizaram estudos para avaliar a combinagao
de antimicrobianos com a colocacdo da prétese.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas recomendagdes destinam-se apenas a servir como uma linha de
orientagao geral. Nao devem sobrepor-se aos protocolos institucionais nem
aos critérios dos profissionais clinicos no que diz respeito ao tratamento do
doente.

NOTA: Manuseie sempre a prétese usando uma técnica asséptica e
minimizando o contacto com luvas de latex.

MATERIAIS NECESSARIOS
« Pinca estéril
« Liquido de reidratacao: soro fisioldgico estéril ou lactato de Ringer estéril a
temperatura ambiente.

1. Empregue uma técnica asséptica para remover a embalagem interna
estéril da embalagem externa e coloca-la no campo estéril.

Abra a embalagem interna estéril com cuidado. Remova, assepticamente,
a protese da embalagem interna.

. Reidrate a protese em soro fisioldgico estéril ou lactato de Ringer

estéril a temperatura ambiente até a protese ter as caracteristicas

de manuseamento desejadas. No caso da prétese de hérnias, nao é
necessario um tempo de reidratacao superior a 1 minuto. No caso da
prétese para tecido de 8 camadas, reidrate-a durante cinco (5) minutos
no minimo antes de cortar, suturar, agrafar, aplicar tachas ou carregar o
dispositivo laparoscopicamente. Se a prétese for fornecido num tabuleiro,
podera ser reidratado no mesmo. (Consulte a secgao Utilizacéo de
antimicrobianos)

Prepare o local de reparacao da hérnia usando técnicas cirurgicas padrao.
Com uma técnica asséptica, apare a prétese para que se adapte ao local,
dando um desconto que permita a sobreposicao. Os principios cirdrgicos
fundamentais sugerem que a recorréncia pode ser minimizada se a rede
se sobrepuser ao tecido circundante pelo menos 4 a 5 cm em todas as
direcgoes.?

NOTA: Se a protese for cortada muito pequena considerando o

defeito, pode haver uma tensao excessiva sobre a linha de sutura. Isto
podera resultar na recorréncia do defeito original no tecido ou no
desenvolvimento de um defeito nos tecidos adjacentes.

. Com uma técnica asséptica, transfira a protese para o local cirtrgico e
proceda a aplicagao de sutura, agrafamento ou tacha nessa posicao,
evitando a tensdo excessiva.

NOTA: O manuseamento excessivo pode resultar numa delaminagao
parcial de uma camada superficial. Para gerir este problema, fixe a parte
separada aos tecidos adjacentes com suturas ou agrafos.

NOTA: A experiéncia cirtrgica indica que a aplicagao de suturas ou
agrafos na prétese com uma aproximacao de tecidos estreita tem
melhores resultados. Os principios cirtrgicos fundamentais sugerem um
espagamento das suturas aproximadamente igual a profundidade a que é
colocada a sutura.

NOTA: As suturas com pontos separados podem dar mais seguranca
contra a recorréncia de defeitos no tecido, caso haja uma falha da sutura.
NOTA: A protese para hérnia foi concebida com uma estrutura matricial
aberta para optimizar a incorporacao de tecidos e a angiogénese.
Conclua o procedimento cirtrgico padrao.

Elimine partes néo usadas da protese de acordo com os protocolos
institucionais para a eliminagao de residuos médicos.
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Consulte referéncias a pagina 4.

BIODESIGN® SURGISIS® VAVNADSGRAFT MED
ATTA LAGER SURGISIS® BRACKGRAFT

AVSEDD ANVANDNING

Cook® Biodesign® Surgisis® brackgraft och vavnadsgraft med atta lager
ar avsedda att implanteras for att forstarka mjuk vévnad vid forekomst
av svagheter. Anvandningsomradet omfattar reparation av ett brack
eller kroppsvaggsskada. Transplantatet levereras sterilt och &r avsett for
engangsbruk.

Denna symbol innebar foljande:

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produl
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination.

[SURGISIS® HERNIA GRAFT | Denna symbol innebir féljande: Surgisis®
brackgraft

[SURGISIS® 8-LAYER TISSUE GRAFT]Denna symbol innebir foljande:
Surgisis® vavnadsgraft med atta lager

Denna produkt &r avsedd att anvandas av utbildade lkare.

KONTRAINDIKATIONER
Dessa transplantat harstammar fran gris och bér inte anvéndas pé patienter
med kand kanslighet mot grismaterial.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

- Far ej resteriliseras. Kassera alla ppna och oanvénda delar av

transplantatet.

« Transplantatet &r sterilt s& linge forpackningen forblir torr, o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte transplantatet om forpackningens forsegling &r
bruten.

Kassera transplantat om felhantering har orsakat eventuell skada eller
kontamination, eller om transplantatets utgangsdatum har passerats.
Kontrollera att transplantatet har aterfuktats innan det skars, sutureras,
staplas, fasts eller placeras laparoskopiskt.

Sékerstall att transplantatets samtliga lager sitter fast nar det sutureras,
staplas eller fésts.

Placera transplantatet i sa nara kontakt som majligt med frisk, karlrik
vavnad for att frimja cellinvéxt och véavnadsomvandling.

- Transplantatets prestanda kan reduceras om fler &n ett transplantat
sutureras, staplas eller fasts ihop.

Inga studier har utforts for att utvérdera reproduktionseffekten vid klinisk
anvandning av transplantatet.

Léngvarig aterfuktning eller verdriven hantering kan leda till delvis
separation av de yttre lagren pa transplantatet.

« Anvdndningen av transplantatet har rapporterats vara séker vid ren

och ren-kontaminerad bréackreparation.! Forsiktighet ska dock iakttas

ndr transplantatet placeras hos kritiskt sjuka patienter eller i allvarligt

kontaminerade sér.
« Skada inte transplantatet vid laparoskopisk laddning. Vi rekommenderar
laddning genom en port pa 10 mm eller mer.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Méjliga biverkningar vid anvéndning av en protes kan omfatta, men
begrénsas inte till:

« infektion

« inflammation

- adhesion

« fistelbildning

« serombildning

« hematom

- recidiv av vavnadsskada

Komplikationer, t.ex. fordrojd vavnadsinfektion, brackrecidiv och behov av
upprepad operation, bor rimligen férvéntas for patienter som é&r kritiskt sjuka
eller som har allvarligt kontaminerad buk.

FORVARING
Transplantatet bor forvaras pa ett rent, torrt stélle i rumstemperatur.

STERILISERING
Transplantatet har steriliserats med etylenoxid.

ANVANDNING AV ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL
Eftersom transplantatet ibland anvénds i kirurgiska félt dar sterilitet inte kan
sékerstallas ar det vanligt att anvanda antimikrobiella ldkemedel, som kan
forhindra infektionskomplikationer.2 | dessa fall har bade antibiotisk profylax
av patienten och antimikrobiell bl6tldggning av transplantatet tillimpats. En
typisk bakterieflora kan férvantas omfatta en rad olika aeroba och fakultativa
anaeroba organismer, som bl.a. Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa och Escherichia coli. Darfor bér féljande
punkter 6vervagas:
- Nér antimikrobiella lakemedel anvénds topiskt eller systemiskt bor de
tacka manga aeroba och anaeroba organismer.
« Om antibakteriell profylax tillampas bor den pabérjas fore operation och
fortsatta postoperativt.2

Forekomsten av vissa antimikrobiella @mnen kan hamma revaskularisering
och/eller intrdngande av celler i transplantatet. Gentamicin ar 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 utférts for att
utvérdera effekterna vid kombinering av antimikrobiella ladkemedel med
transplantat vid utplacering.

BRUKSANVISNING
Dessa rekommendationer dr endast utformade som en allmén riktlinje. De ar

inte avsedda att ersatta institutionspraxis eller professionell klinisk bedémning
angaende patientvard.

OBS! Hantera alltid transplantatet med aseptisk teknik, och minimera kontakt
med latexhandskar.
MATERIAL SOM BEHOVS
« Steril pincett
« Vatska for aterfuktning: steril rumstempererad koksaltlosning eller sterilt
Ringer-laktat.
1. Anvand aseptisk teknik och ta ut den sterila innerférpackningen ur
ytterférpackningen och placera den i det sterila faltet.
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2. Oppna forsiktigt den sterila innerférpackningen. Avldgsna transplantatet
med aseptisk teknik fran innerférpackningen.

3. Aterfukta transplantatet med steril rumstempererad koksaltlésning eller
sterilt Ringer-laktat tills onskade hanteringsegenskaper har uppnatts.
For brackgraftet kravs en aterfuktningsperiod pa hégst 1 minut.

For vavnadsgraft med atta lager krévs atminstone fem (5) minuters
aterfuktning innan transplantatet skars, sutureras, staplas, fasts eller
placeras laparoskopiskt. Om transplantatet levereras pa en bricka kan den
aterfuktas pa brickan. (Se Anvéndning av antimikrobiella ldkemedel)

4. Forbered omradet for brackreparation med kirurgisk standardteknik.

5. Anvand aseptisk teknik for att kapa transplantatet tills det passar i

omradet, med 6verlappningsman. Grundldggande operationsprinciper

anger att recidiv kan minimeras om natet 6verlappar omgivande vavnad
med atminstone 4-5 cm i alla riktningar.®

OBS! Om transplantatet har kapats sa att den &r for liten for saret kan

det hinda att suturlinjen utsétts fér 6verdriven strackning. Detta kan

resultera i recidiv av ursprunglig vavnadsskada eller utveckling av skada i

narliggande vévnad.

Anvand aseptisk teknik vid 6verforing av transplantatet till

operationsomré&det och suturera, stapla eller fast det pé plats, samtidigt

som overdriven strackning undviks.

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

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

narliggande vavnad med suturer eller staples.

OBS! Kirurgisk erfarenhet tyder pa att suturering och stapling av

transplantatet med néra vévnadsapproximering ger battre resultat.

Grundlaggande operationsprinciper anger att avstandet mellan suturerna

ska vara ungefar lika stort som suturdjupet.

OBS! Avbrutna suturer kan ge ytterligare sékerhet mot recidiv av

vavnadsskada vid suturfel.

OBS! Brackgraftet har utformats med en 6ppen matrisstruktur for att

optimera vavnadsinvaxt och angiogenes.

Slutfor det kirurgiska standardforfarandet.

Kassera alla oanvanda delar av transplantatet enligt institutionens

riktlinjer for medicinskt avfall.

o

o N

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
Szarazon tartandé
Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

Keep away from sunlight

Chraiite pfed sluneénim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

AaTnpEite paKpLa amd To NAIOKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Napfénytél elzarva tartandé

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chronic przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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