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BIODESIGN® SURGISIS® ANTERIOR AND
POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFTS

INTENDED USE

Cook® Biodesign® Surgisis® Anterior and Posterior Pelvic Floor Grafts are
used for soft tissue repair of pelvic floor defects such as: cystocele, rectocele,
enterocele, sacrocolpopexy, and/or intra-operative bladder neck suspension.
The graft is supplied sterile and 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° ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|This symbol means the
following: Surgisis® Anterior Pelvic Floor Graft
[SURGISIS" POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT]| This symbol means the
following: Surgisis® Posterior Pelvic Floor Graft

This product is intended for use by trained medical professionals.

CONTRAINDICATIONS
This graft is derived from a porcine source and should not be used for patients
with known sensitivity to porcine 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 the graft if mishandling and possible damage has occurred, or if
the graft exceeds the labeled expiration date.

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

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

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

« The graft performance has not been evaluated with suture spacing greater
than 2 mm.

« No studies have been conducted to evaluate the reproductive impact of
the clinical use of the graft.

« Users should exercise good surgical practice for the management of
contaminated or infected wounds.

« The potential for infection of the graft material following implantation may
be reduced by the use of prophylactic antibiotics.

« Users should exercise caution to avoid vessel, bowel, and bladder
perforation.

« IMPORTANT: Users should counsel patients on abstaining from heavy
lifting, strenuous exercise, and sexual intercourse for a period of four (4) to
six (6) weeks after surgery.

POTENTIAL COMPLICATIONS
The following complications are possible with the use of surgical graft
materials:

« Bleeding

« Infection

« Adhesions

« Sterile effusion

« Chronic inflammation

« Allergic reaction

« Delayed or failed incorporation of graft
If conditions of infection, inflammation, or allergic reaction cannot be
resolved, consider removal of the graft.

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

STERILIZATION
This graft has been sterilized with ethylene oxide.

USE OF ANTIMICROBIALS
Because the graft is at times used in surgical fields where sterility cannot
be assured, the use of antimicrobials is common practice and may prevent
infectious complications.! In these cases both antibiotic prophylaxis of the
patient and antimicrobial soaking of the graft have been used. Typical flora
can be expected to include a variety of aerobic and facultative anaerobic
organisms, including, but not limited to, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, and Escherichia coli. Therefore the
following points should be considered:

« Antimicrobials, if used topically or systemically, should provide coverage

against a wide spectrum of aerobic and anaerobic organisms.



« Antibacterial prophylaxis, if chosen, should be started prior to surgery and
continued post-operatively.!

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

REQUIRED MATERIALS

« A sterile dish (kidney dish or other bowl)

« Sterile forceps

« Rehydration fluid: room temperature, sterile saline or sterile lactated

Ringer’s solution.

1. Using aseptic techniques, remove the graft inner pouch from its outer
pouch, and place the inner pouch in the sterile field.

2. Open the inner pouch carefully, and aseptically remove the graft with
sterile forceps.

3. Place the graft into the sterile dish in the sterile field. Multiple grafts may
be rehydrated simultaneously in the same dish.

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

5. Allow the graft to rehydrate for at least ten (10) minutes.

6. Prepare the surgical site using standard surgical techniques.

7. Using aseptic technique, trim the graft to the desired shape and size,
providing an allowance for overlap great enough to prevent excess
tension from being placed on the suture line.

IMPORTANT: If the graft is cut too small for the defect, excess tension
may be placed on the suture line as the graft incorporates into the
surrounding tissues. This can result in recurrence of the original tissue
defect or development of a defect in the surrounding tissues.

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

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

9. Complete the standard surgical procedure.

10. Discard any unused portions following institution guidelines for disposal
of medical waste.
NOTE: Interrupted sutures can provide additional security against
recurrence of tissue defect in the event of suture failure.

REFERENCES

. Mangram AJ, et al., Guideline for the prevention of surgical site infection,
1999. Centers for Disease Control and Prevention, 1999.

Bang K, et al.,, Scand J Plast Reconstr Surg Hand Surg 1998;32:129-33.
Petroutsos G, et al., Arch Ophthalmol 1983;101:1775-8.
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Kjolseth D, et al., J Am Coll Surg 1994;179:305-12.
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STEP BIODESIGN® SURGISIS® PRO PREDNI A
ZADNI PANEVNIi DNO

ZAMYSLENE POUZITI

Stép Cook® Biodesign® Surgisis® pro predni a zadni panevni dno se pouziva
pro opravu defektd mékkych tkani panevniho dna, jako je: cystokéla,
rectokéla, enterokéla, sakrokolpopexie a/nebo intraoperativni zavéseni kr¢ku
méchyfe. Stép se dodava sterilni a je uréen k jednordzovému pouziti.

Tento symbol znamena nésledujici:

DULEZITE UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto
zafizeni pouze lékaiim nebo na zakladé nafizeni lékafe.

[SURGISIS° ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Tento symbol znamena
nésledujici: Stép pro predni panevni dno Surgisis®

SURGISIS" POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT] Tento symbol znamen4
nésledujici: Stép pro zadni panevni dno Surgisis®




Tento produkt je uréen k pouzivani zaskolenymi zdravotnimi profesionaly.

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

- Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Vsechny oteviené a nepouzité
&asti stépu vyhodte.
Stép je sterilni, pokud je baleni suché a pokud nebylo oteviené a neni
poskozené. Nepouzivejte, pokud je pecet zafizeni rozlomena.
- Stép vyhodte, pokud vzhledem k nevhodnému zachézeni s nim mohlo
dojit k poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud jiz ubéhlo jeho datum
expirace uvedené na stitku.
Zajistéte, aby $tép byl pred fezanim, 3itim, dratkovanim nebo zavadénim
rehydratovan nebo $tép zavadéjte laparoskopicky.

Zajistéte, aby pii $iti nebo dratkovani byly viechny vrstvy Stépu zajisténé.

« Sesivani nebo dratkovani vice nez jednoho 3tépu spole¢né muze snizit
vykonnost zafizeni.
Vlastnosti stépu nebyly vyhodnoceny s odstupy stehii vétsimi nez 2 mm.

« Nebyly provedeny zadné studie na vyhodnoceni reproduktivniho dopadu
klinického pouzivani stépu.

« Uzivatelé by méli dodrzovat dobré chirurgické praktiky pro praci
s kontaminovanymi nebo infekénimi poranénimi.

+ Moznost infekce 3tépného materidlu po implantaci maze byt snizena
pouzitim profylaktickych antibiotik.

« Uzivatelé musi byt opatrni, aby zabranili poranéni cév, vnitinosti a
mocového méchyre.

- DULEZITA INFORMACE: Pacienttim je nutno zdtiraznit, aby nezdvihali
tézké predméty a vyhybali se intenzivnimu cviceni a pohlavnimu styku po
dobu ¢tyf (4) az Sesti (6) tydnii po operaci.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
P¥i pouziti chirurgickych material( pro $tépy muaze dojit k nasledujicim
komplikacim:

« Krvéaceni

« Infekce

« Adheze

« Sterilni efaze

« Chronicky zanét

« Alergicka reakce

« Opozdéné nebo netspésné zaclenéni stépu

Pokud neni mozno vyfiesit problém infekce, zdnétu nebo alergické reakce,
zvazte vyjmuti stépu.

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

STERILIZACE
Tento 3tép byl sterilizovan ethylenoxidem.

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

Pfitomnost uréitych antimikrobiélnich latek mlize potlacit revaskularizaci
nebo infiltraci bunék do $tépu. Napfiklad je zndmo, Zze gentamicin brzdi
neovaskularizaci, epitelizaci a rst keratinocyt(,2 zatimco u povidon-j6du,®
bacitracinu,** polymyxinu B a vankomycinu’ byly hlaeny tcinky zpomalujici
nebo znemoznujici hojeni rany. K vyhodnoceni kombinace antimikrobiélnich
latek se stépem v souvislosti s jeho implantaci viak nebyly provedeny zadné
studie.

POKYNY K POUZITI

Tato doporuceni jsou ur¢ena pouze jako vieobecné pokyny. Pfi péci o
pacienta nemaji nahradit protokoly instituce nebo profesionalni klinicky
Usudek.

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



PROTREBNE MATERIALY
« Sterilni miska (ledvinkovita nebo jind miska)
« Sterilni lékafské klesté
« Rehydrata¢ni roztok: sterilni slany nebo sterilni laktatovy Ringertv roztok v
pokojové teploté.

Pomoci aseptické techniky vyjméte vnitini sacek Stépu z vnéjsiho sacku a
vnitini sa¢ek umistéte do sterilniho pole.

. Sacek opatrné oteviete a vyjméte asepticky $tép pomoci sterilnich
lékaiskych klesti.

Umistéte $tép do sterilni misky ve sterilnim poli. Ve stejné misce je mozno
soucasné rehydratovat nékolik $tép.

Na kazdy 3tép do misky piidejte alespon 50 ml rehydrata¢niho roztoku.
Ponechte $tép rehydratovat alespon po dobu deseti (10) minut.

Pripravte misto operace pomoci standardnich chirurgickych technik.

Za poutziti aseptické techniky zastfihnéte $tép do pozadovaného tvaru

a na pozadovanou velikost; ponechte pfi tom dostatecné prekryti, které
zabrani tomu, aby na linii seiti byl nadmérny tlak.

POZNAMKA: Pokud je zafizeni pfilis malé pro dany defekt, na linii steht
muze byt nadbyte¢né napéti pii tom, kdyz se $tép spojuje s okolnimi
tkanémi. Mlze to vést k opakovani problému plvodni tkdné nebo vzniku
defektu v okolnich tkanich.
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nebo pridréatkujte; zabrarite pfi tom nadbyte¢nému napéti.
POZNAMKA: Chirurgické zkugenosti ukazuji, Ze pFisiti nebo pridratkovani
$tépu s Uizkou aproximaci tkané poskytuje lepsi vysledky. Bézné
chirurgické zésady doporucuji délku stehii odpovidajici pfiblizné hloubce
steh(.
. Dokoncete standardni chirurgicky postup.
10. Vyhodte veskeré nepouzité ¢asti v souladu se smérnicemi instituce pro
likvidaci zdravotniho odpadu.
POZNAMKA: Prerusené stehy mohou poskytnout dalsich ochranu pred
defekty tkdné v pfipadé problém se stehy.

©
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BIODESIGN® SURGISIS® ANTERIORE OG
POSTERIORE BAKKENBUNDSTRANSPLANTATER

ANVENDELSE

Cook® Biodesign® Surgisis® anteriore og posteriore baekkenbundstransplantater
anvendes til opheling af bleddelsdefekter i baekkenbunden s& som: cystocele,
rektocele, enterocele, sakrokolpopeksi og/eller intraoperativ suspension af
blaerehals. Transplantatet leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug.

Rx ONLY| Dette symbol betyder felgende:

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

SURGISIS" ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT| Dette symbol betyder
folgende: Surgisis® anterior baekkenbundstransplantat

SURGISIS* POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT| Dette symbol betyder
folgende: Surgisis® posterior baekkenbundstransplantat

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

KONTRAINDIKATIONER
Dette transplantat bestér af svineafledt materiale og mé derfor ikke anvendes
pé patienter, som er overfglsomme over for svineprodukter.

ADVARSLER

« Ma ikke resteriliseres. Kassér alle dbne og ubenyttede dele af produktet.

« Transplantatet er sterilt, hvis pakken er ter, udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.

« Kassér transplantatet, hvis fejlhandtering kan have medfert beskadigelse
eller kontamination, eller hvis transplantatets anvendelsesdato er
overskredet.

« Veer sikker p4, at transplantatet rehydreres, for det tilskeeres eller fastgores
vha. sutur eller clips eller for laparoskopisk indfering.

« Veer sikker pd, at alle lag af transplantatet er fastgjort, nar der anvendes
sutur eller clips.

« Hvis mere end ét stykke transplantat stykkes sammen med sutur eller clips,
kan det forringe transplantatets ydeevne.

« Transplantatets ydeevne er ikke blevet evalueret med storre
suturmellemrum end 2 mm.

« Der er ikke foretaget undersggelser til bedemmelse af indvirkning pa
forplantningsevnen ved klinisk anvendelse af transplantatet.

« Brugere skal udvise god kirurgisk praksis ved behandling af kontaminerede
eller inficerede sar.



« Risikoen for infektion af transplantatmaterialet efter implantation kan
mindskes ved anvendelse af profylaktisk antibiotika.

« Brugere skal udvise forsigtighed for at undga perforation af kar, tarm og
bleere.

« VIGTIGT: Brugere skal radgive patienter om at afholde sig fra tungt
loftearbejde, anstrengende motion og samleje i en period pé fire (4) til
seks (6) uger efter indgrebet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Folgende komplikationer er mulige ved anvendelse af kirurgiske
transplantatmaterialer:

« Bladning

« Infektion

« Adhaesioner

« Sterilt ekssudat

« Kronisk inflammation

« Allergisk reaktion

« Forsinket eller fejlet optagelse af transplantatet
Huvis tilstande med infektion, inflammation eller allergisk reaktion ikke kan
forsvinde, skal fjernelse af transplantatet overvejes.

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

STERILISERING
Transplantatet er steriliseret med ethylenoxid.

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

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

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

BRUGSANVISNING

Disse anbefalinger er kun beregnet som en generel vejledning. De har ikke
til hensigt at tilsidesaette etableret hospitalspraksis eller professionel klinisk
vurdering vedrgrende patientbehandling.

BEM/RK: Handtér altid transplantatet vha. aseptisk teknik og minimér
kontakt med latexhandsker.

N@DVENDIGE MATERIALER
« En steril skal (nyreskal eller anden form for skal)
« Sterile pincetter
« Rehydreringsvaeske: steril saltvandsoplasning eller steril Ringer-
laktatoplesning ved stuetemperatur

Under anvendelse af aseptisk teknik fijernes den indre pose med
transplantatet fra den ydre pose, og den indre pose placeres i det sterile
felt.

Abn forsigtigt den indre pose, og fjern aseptisk transplantatet med sterile
pincetter.

Placér transplantatet i den sterile skal i det sterile felt. Flere transplantater
kan rehydreres samtidigt i den samme skal.

Tilsaet mindst 50 ml rehydreringsvaeske for hvert transplantat til skalen.
Lad transplantatet rehydrere i mindst ti (10) minutter.

Klarger operationsstedet ifslge standardiserede operationsprocedurer.
Klip transplantatet til den enskede form og starrelse vha. aseptisk teknik
under hensyntagen til mulighed for overlapning, der er tilstraekkelig stor
til at forhindre, at suturtraden straekkes for meget.

VIGTIGT: Hvis transplantatet ikke er stort nok til defekten, kan
suturtraden blive genstand for for stor spaending, nar transplantatet fgjes
sammen med det omgivende veev. Dette kan resultere i tilbagefald til den
oprindelige vaevsdefekt eller udvikling af en defekt i det omgivende vaev.
Anvend aseptisk teknik og overfer transplantatet til operationsstedet, og
fastger det vha. sutur eller clips, idet for stor spaending undgas.
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BEMZARK: Kirurgisk erfaring viser, at fastgering af transplantatet vha.
sutur eller clips med taet tilnaermelse til vaev giver bedst resultat. Pa
grundlag af fundamentale kirurgiske principper anbefales det, at
suturafstanden er omtrentligt den samme som suturdybden.
Fuldfer den kirurgiske standardprocedure.
. Bortskaf eventuelle ubrugte dele af produktet ifelge standardteknik for
bortskaffelse af medicinsk affald.
BEMZARK: Afbrudte suturer kan give ekstra sikkerhed mod tilbagefald af
vaevsdefekter i tilfaelde af sutursvigt.

S ©
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DEUTSCH

ANTERIORES UND POSTERIORES BIODESIGN®
SURGISIS® BECKENBODENIMPLANTAT

VERWENDUNGSZWECK

Die anterioren und posterioren Cook® Biodesign® Surgisis®
Beckenbodenimplantate werden zur Reparatur des Weichgewebes bei
Beckenbodendefekten verwendet, insbesondere bei: Zystozele, Rektozele,
Enterozele, Sakrokolpopexie und/oder intraoperativer Blasenhalssuspension.
Das Implantat wird in steriler Verpackung geliefert und ist fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.

Rx ONLY| Dieses Symbol hat die folgende Bedeutung:

VORSICHT: Laut den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

SURGISIS" ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT]| Dieses Symbol hat die
folgende Bedeutung: Anteriores Surgisis® Beckenbodenimplantat
SURGISIS* POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Dieses Symbol hat die
folgende Bedeutung: Posteriores Surgisis® Beckenbodenimplantat

Dieses Produkt darf nur von medizinisch geschultem Fachpersonal
angewendet werden.

GEGENANZEIGEN

Dieses Implantat wurde aus der Submucosa des Schweinedarms hergestellt
und sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die allergisch auf
Schweineprodukte reagieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Nicht resterilisierbar. Geéffnete und unbenutzte Teile mussen entsorgt
werden.
Das Implantat ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeéffnet
und unbeschédigt ist. Nicht verwenden, wenn das Verpackungssiegel
beschadigt ist.
Bei moglicher Beschadigung oder Kontamination durch falsche
Behandlung und bei Uberschreitung des Verfallsdatums ist das Implantat
zu entsorgen.
« Vor dem Schneiden, Néhen, Klammern oder Einlegen mittels Laparoskopie
muss das Implantat rehydriert werden.
Zum Néhen oder Klammern miissen alle Schichten des Implantats fest
anliegen.
« Das Verndhen oder Verklammern mehrerer Implantate kann die
Funktionstichtigkeit beeintrachtigen.
Die Verwendbarkeit des Implantats wurde nicht fir Nahtabstande von
mehr als 2 mm tiberpriift.
« Studien zu méglichen Nebenwirkungen des Implantats auf die
Reproduktionsorgane liegen noch nicht vor.
Bei der Behandlung von kontaminierten oder infizierten Wunden miissen
angemessene chirurgische VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.
Das Infektionsrisiko im Anschluss an die Implantation kann durch die
prophylaktische Anwendung von Antibiotika verringert werden.
« GeféaB-, Darm- und Blasenperforationen sind unbedingt zu vermeiden.
« WICHTIG: Die Patienten mussen darauf hingewiesen werden, dass
sie fiir vier (4) bis sechs (6) Wochen nach der Operation das Heben
schwerer Gegenstdnde, anstrengende sportliche Betatigung und
Geschlechtsverkehr vermeiden sollten.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Folgende Komplikationen kdnnen beim Einsatz von chirurgischem
Implantationsmaterial auftreten:

« Blutungen

« Infektion

« Adhésion

« Sterile Effusion

« Chronische Entziindung

« Allergische Reaktionen

« Verzogerte oder nicht erfolgte Einbindung des Implantats



Wenn auftretende Infektionen, Entziindungen oder allergische Reaktionen
nicht unterbunden werden kénnen, muss das Implantat unter Umstanden
wieder entfernt werden.

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

STERILISATION
Dieses Implantat wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

EINSATZ VON ANTIMIKROBIELLEN WIRKSTOFFEN

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

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

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

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

hemmen. So ist z.B. bekannt, dass Gentamicin die Neovaskularisierung, die
Epithelisierung und das Keratinozytenwachstum hemmt, 24 wéhrend Povidon-
lod,5 Bacitracin,5 Polymyxin BS 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 der Platzierung des Implantats durchgefiihrt worden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

HINWEIS: Die Verwendung des Implantats muss immer unter aseptischen
Bedingungen erfolgen und der Kontakt mit Latexhandschuhen ist moglichst
zu vermeiden.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN
« Sterile Schiissel (Nierenschiissel oder anderer Behalter)
« Sterile Pinzette
« Rehydrierungsflussigkeit: auf Raumtemperatur angewérmte, sterile
physiologische Kochsalzlésung oder sterile Ringerlaktatlosung

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

2. Offnen Sie vorsichtig den Innenbeutel, und nehmen Sie das Implantat mit
einer sterilen Pinzette unter aseptischen Bedingungen heraus.

3. Legen Sie das Implantat im sterilen Bereich in die sterile Schussel.
Mehrere Implantate konnen gleichzeitig in derselben Schiissel rehydriert
werden.

4. GieBen Sie fiir jedes Implantat mindestens 50 mL der
Rehydrierungsflussigkeit in die Schissel.

5. Lassen Sie das Implantat fiir mindestens zehn (10) Minuten in der
Flissigkeit liegen.

6. Wenden Sie regulare chirurgische Methoden an, um die
Behandlungsstelle vorzubereiten.

7. Schneiden Sie das Implantat unter Anwendung aseptischer Methoden auf

die gewtinschte Form und GréBe zu. Lassen Sie dabei genligend Material

tiberstehen, um Belastungen entlang der Nahtlinie méglichst gering zu
halten.

WICHTIG: Wird das Implantat zu knapp fiir die Behandlungsstelle

zugeschnitten, entstehen unter Umstanden tibermaBige Belastungen

an der Naht, wenn das Implantat in das umgebende Gewebe integriert

wird. Dies kann zu einem erneuten Auftreten des urspriinglichen

Gewebeschadens oder einer Schadigung des umgebenden Gewebes

fiihren.

Ubertragen Sie das Implantat unter aseptischen Bedingungen auf die

Behandlungsstelle, und néhen oder klammern Sie das Implantat fest.

Achten Sie darauf, dass das Produkt dabei nicht unter groer Spannung

steht.

HINWEIS: Die chirurgische Erfahrung lehrt, dass beim Nahen oder

Klammern des Implantats eine enge Annédherung der Geweberander

bessere Ergebnisse erzielt. Es gehort zu den chirurgischen Grundsétzen,

dass der Stichabstand beim Néhen in etwa der Stichtiefe entsprechen
sollte.

©



9. Fithren Sie alle regularen chirurgischen Manahmen durch.

10. Entsorgen Sie alle unbenutzten Teile des Implantats entsprechend den
geltenden Richtlinien fur die Beseitigung medizinischer Abfallstoffe.
HINWEIS: Eine unterbrochene Naht kann fiir erhohten Schutz gegen ein
erneutes Auftreten eines Gewebeschadens bei Rei3en der Naht sorgen.

Referenzen befinden sich auf Seite 4.

EAAHNIKA

MOZXEYMATA NMPOxOIOY KAl ONIZOIOY
MYEAIKOY EAA®OYZ BIODESIGN® SURGISIS®

MPOOPIZOMENH XPHZH

Ta pooxevparta mpoaobiou kat omabiou muehikou edagpoug Cook® Biodesign®
Surgisis® xpnolHOTIOl0VUVTAL YIA TNV AMOKATACTACN HOAGKWV HOpiwyY OE
eNeippata mUeNKoL £5AQOUG OTWG: KUOTEOKNAN, 0pOOKAAN, EVTEPOKAAN,
lEpoKOATTOTINEia Kat/r) EVEOEYXEIPNTIKY) AvAPTNON TOU auxéva TnG oupoSoxou
KUOTNG. TO HOOKELA TIAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVO Kal IPOoopileTal yia pia
Xprion povo.

To cUpBoNo auté onpaivel To e€AC:

MPOZOXH: H op S1aKN VO« ia Twv HNA PEMEL TNV TWANON
TNG GUOKEUNG aUTIiG HOVO aTTé 1aTPo 1) KATOMIV EVTOALG laTpoU.

[SURGISIS" ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|To gUpfolo autd onpaivel 1o
£€1¢: pooxeupa Tpoabiou MUeNKou e5a@oug Surgisis®
[SURGISIS" POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|To oUpfolo autd onuaivel 1o
€€1G: pooxeupa omablou MueNiKou edagpoug Surgisis®

To mpoidv autd mpoopileTal yia Xprion amd ekmalSeUPEVO LATPIKO TTIPOTWTTIKO.

ANTENAEIZEIZ

To podoxeupa autd givat Xoipelag mpoéheuong kat Sev mpémet va
Xpnotporolgital og acBeveiq pe yvwoTr evaiodnoia o€ VAIKA Xoipelag
TIpOéNEUONG.

MNPOOYAAZEIZ
« Na pnv emavamootelpwverat. AoppiTe O TA AVOIKTA Kal pn
XPNOIHOTIOINPEVA TEUAXIA TOU HOOXEVHATOG.
« To HOOXELHA Eival ATTOCTEIPWHEVO EAV N CUCKELACIA Eival OTEYVN,
KAE10T Kat Sev €xel uMOoTE( {Npid. Mn XPNOILOTIOIEITE TO HOOXEUUA EQV N
oppayida acealeiag TG cuokevaciog €xet Slappnxdei.
« ATIOpPIYTE TO HOOKEUHA EQV €XEL UTTOOTEL {NHIA EEITIAC KAKOU XEIPIOHOU 1
£V éxel TapéNBel n nuepopnvia AENG Tou.
BeBaiwbeite 6T To pooxeUNQ £Xel EMavuSATWOEL TPV amoé Ty KO, T
OUPPAPN 1) TN OTEPEWOT| PE CUVSETHPEG 1} TIpLV TNV TomoBéTnon Tou
AQMapOCKOTTIKA.
« Katd  ouppa@n 1} Tn OTEPEWST TOU HOOXEVHATOG HE CUVSETHPES,
BeBaiwbeite éxete 0TEPEWTEL KAAG ONA TA CTPWHATA TOU HOOXEVHATOG.
« H ouppagn ) n oTePEWON HE CUVSETAPEG TOMWY HOOKEVHATWY padi
HIMOPE va HEWOEL TNV amdS00n TOU HOOXEUMATOC.
« H an680oon Tou HooKeUHATOC 6TaV Ta SI0CTANATA HETAEY TWV PAHHATWY
gival peyahiTepa amo 2 xAoT. Sev €xel a&lohoynOei.
Agv éxouv Sle€axBei HENETEG yia TNV A§IOAGYNON TWV QVamapaywylKOV
EMMTWOEWV TNG KAVIKIG XPONG TOU HOCKEVHATOG.
« O1L XpNOTEG TIPETIEL VA EQAPHOLOUV CWOTEG XEIPOUPYIKEG TTPAKTIKES
KATAMNAEG yia ta SuvnTika HoAUCHEVa 1} HOAUOHEVa TpavpaTa.
« HmBavdtnta péAuvong Tou UMKOU TOU HOCXEUMATOG META ammd TNV
EUQUTEVON UMOPEL va PEWWBE( e TN XOPryNon MPOQUAAKTIKAG avTiBiwong.
« O1XprOTEC Ba TPEMEL val Eival TPOOEKTIKO{ TIPOG AMOQUYRV SIATPNCNG TOU
ayyeiou, Tou eVTEPOU Kal TNG KUOTNG.
IHMANTIKO: Ot xprjoteg 6a mpémel va GupBOouAeUOLV TOUG aoBeVE(G va pn
ONnKWvouv BApn, va améXouy amo EMMOVEG AOKNOELG Kal OEEOVANIKT Emagn
yla epiodo Tecodpwy (4) wg €€t (6) eBSOHASWY HETG amd Ty eméuBaocn.

MIGANEZ ENINAOKEZ
Ot akOAouBe¢ emmMAOKEG gival MBavo va TapoustacToly amoé T Xeron UAIKWV
XEIPOUPYIKOU HOOXEVHATOG:

« Aoppayia

« Noipwén

« ZUHPUOEIG

« Zteipo e&idpwpa

« Xpovia @heypovi

« AN\epyIKkn avtiSpacn

« KaBuotépnon 1 amotuyia eVOwpAETwong Tou HOOXEVHATOG
Av Sev gival Suvath N AVTIPETWITION TWV SLUVONKWV HOALVONG, GAEYHOVAG 1
AaA\ePYIKNG avTiSpaong Ba mpEmel va eETAOTEL T EVEEXOUEVO aaipean( Tou
HOOXEVHATOG.



OYAAZH
To péoxeupa autd mpénel va pUAGooETal € KaBapd, aTeyvd XWPO Oe
Beppokpaoia Swpatiou.

ANOXTEIPQIH
To podoxeupa autd éxel amooTtelpwbei pe 0&eidio Tou alBuleviou.

XPHZH ANTIMIKPOBIAKQN
Eneidn} To HOOXEUHA XPNOIHOTIOIETA OPICHEVEC POPEC OE XEIPOUPYIKA
mieSia ota omoia Sev pmopei va S1ac@alloTel n OTEPOTNTA, N XProN
QVTIHIKPOPIAKWY amoTeAel ouviBN TIPAKTIKN Kal UITOPE( va amoTpEPel TUXOV
NOIWSELG EMMAOKEG.! T& QUTEG TIC TIEPITTTWOELG £XOULV XPNOtHoToINOEi Tooo
n XNHEOTPOPUAAEN Tou acBevoug pe avTIBIOTIKA 60O Kal N pBarntion
TOU HOOXEVHATOG O€ avTIpiKpoBiakd. H Tumikn xAwpida avapévetal
va nepihapBaver Sidpopoug agpdPloug Kal TPOAIPETIKA avagpoBioug
HIKPOOPYaVIoHOUG, GUpTTEPINAHBaVOUEVWY, HETAgY AANwY, Twv Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa kai Escherichia
coli. Zuvenwg Ba mpénel va AngBolv unmdyn Ta mapakatw onpeia:
« Ta avTIpiKPoBIaKd, EQOOOV XPNOIHOTOIoUVTAL TOTIKA 1} CUCTNHATIKA,
Ba mpénet va mapéxouv KGAuPnN EvavTi EuPEog PACUATOG AEPOBIWV Kat
QAVOEPOBIWV OPYAVIOHWV.
« H avtiBaktnpiakn xnuelompo@uAagn, pdcov emheyei, Oa mpémet
va EEKIVACEL TIPLV QMO Tr) XEIPOUPYIKN EMEPBAOT KAl VO GUVEXIOTEL
HETEYXEIPNTIKA.!

H mapoucia opIopEVWY avTIHIKPOPIOKWY EVEEXETAL VA QVAOTEINEL TRV
emavayyeiwon kat T Sieicduon Twv KUTTapwv 0To HooXeLpa. Ma mapdadetypa,

N YEVTAMUKIVN €ival yvwaoTtd OTt mapepmodilel Tnv veoayyeloyEvean, TNV
embnAonoinon Kat My avénon Twv KEPATIVOKUTTAPWY,2* evid N 1wS1oUx0g
mo186vn, n Bakitpakivn, S n mohvpugivn B,S kat n Bavkopukivn’ éxel avagepOei
OTI HEWWVOULV 1} aVACTEANOUV TNV EMOUAWON TWV TPAUHATWY. Q0T600, Sev £xouv
Sie€ayBei pehéteg ot omoieg va aglohoyolv To GUVSUACHO TWV QVTIHIKPOBIAKWY
HE TA HOOXEVHATA OXETIKA HE TNV TOMOBETNON TOU HOCXEVUATOG,

OAHFIEZ XPHZHZ

O1 mpoTeVOpEVEG 08nyieg xpriong mou akoAouBolv mpoopilovTat

Va XPNOIMEVOOLY WG YEVIKOG 08nyods uovo. Agv mpoopilovtat va
UTIOKOTAOTIOOUV TO TTPWTOKOMO TOU VOGNAEUTIKOU IGPUHATOG 1 TNV KAWVIKT
Kpion Tou 1atpou 6oov aopd v mepiBain Tou acBevr.

ZHMEIQZH: Katd To XEIPIOHO TOU HOOKXEVHATOG EQAPHOETE AONTTN TEXVIK.
ATIOQEVYETE TNV EMAPT) TOU TTPOIOVTOG HE YavTIa amd AGTe€.

AMAITOYMENA YAIKA
« AmooTEIpWHEVO AeKaviblo (VEQPOEISEC 1 GANO UTTON)
« Anoaotelpwpévn hapida
« Yypo enavudatwong: anooTtelpwpévo SidAupa Ringer HETA yaAaKTIKoU 1
QAMOOTEIPWHEVOG 0POC O€ Beppokpacia Swiatiou.

1. XpNOIMOTOIVTAG AONTTN TEXVIKN, AQAIPECTE TOV EOWTEPIKO PAKENO TOU
HOOXEVHATOC A6 TNV EEWTEPIKT TOU CUOKELAGIX KAl TOTTOBETHOTE ToV
OTO amooTEIPWHEVO TTESIO.

AVOIETE TOV ECWTEPIKO PAKENO TIPOCEKTIKA KAl UE AONTTTN TEXVIKN) ByaNte

TO HOOXELHA E amooTelpwpévn AaBida.

3. TomoBEeTAOTE TO HOOXEVHA HETA OTO AMOOTEIPWHEVO AeKavidlo oTo
anooTelpwpévo medio. MoANd HooxeupaTa PmopoLy va emavudatwoiv
Tautdxpova oTo {510 Aekavidio.

4. NpocBéate 010 Aekavidio TouhdxioTov 50 mL uypou enavuddtwong yta

KGBe pooxevpa.

A@roTe To péoxeupa va emavudatwoei yia Séka (10) Aemtd TouldxioTov.

MPOETOIPAOTE TO ONpEio TNG EMEPPACNG UE TIG KAACIKEG XEIPOUPYIKEG

TEXVIKEG.

XpnoIHOmOWDVTAg ACNTITN TEXVIKN, KOYTE TO HOOXEUUA OTO EMOUUNTO

oxfua kat péyebog, aprivovtag apKeTo mePIBwPIo EMKANUPNG WOTE va

Hnv aoknBei uepBOAIKI TAON OTN YPAUUH CUPPAPHG.

ZHMANTIKO: EGv To HOOXEUHA KOTIEI TIONY HIKPO OF OXEON ME TO PéyeBog

Tou ENNEIUMATOC, PITOPET va aoknBei uEPBONIKT TACN OTN Ypappn

oUPPAPNG KABWG TO MOCKEUHA EVOWHATWVETAL OTOUG TIAPAKEIHEVOUG

10TOUG. AUTO UTTOPE( val £XEL WG AMTOTEAECUA UTTOTPOTTH Tou TTpwTonadoug
10TIKOU ENNEMHATOG 1} QVATTTUEN ENAEIMHATOG OTOUG TTAPAKEIPEVOUG IOTOUG.

8. Mg GoNmTn TEXVIKI|, HETAPEPETE TO HOOXEVHA OTNV TTEPIOXNA TNG

€MEUPAONG KAl CUPPAYTE TO 1) OTEPEWTTE TO 0TN BEON TOU PE CUVSETHPEG,

QAMOPEYYOVTAG VA TO TEVIWOETE UTEPBONIKA.

IHMEIQXH: H xeipoupyikn eumelpia éxet Sei€et ot n cuppagr n n

OTEPEWOT PE CUVOETHPEG TOU HOOXEUMATOG e KAAR GUYKNION TwV

1OTWV £XEL KANUTEPQ AMTOTENEOUATA. ZUPPWVA HE TIC BACIKES APXEC TN

XEIPOUPYIKAG, N amdoTaon HETA&Y TV XEIPOUPYIKWY PAPWY TTPETEL Va

eival mepimou idla pe o BABog Twv pagwv.

ONOKANPWOTE TNV TUTTIKN XEIPOUPYIKT Sladikacia.

AmoppiTe O TA PN XPNOIHOTTOINHEVA TEPAXIO TOU TIPOIOVTOG CUHPWVA

HE TNV TUTTIKNA TEXVIKA andppPng 1ATPIKWV AmTOPPIUHATWY.

ZHMEIQXH: Ot S1aKEKOPUEVEG PAPEG TTAPEXOLV TTPOTBETN aoPANEID KATA

TNG UTTOTPOTTAG IOTIKWV ENEIMUATWY OE TIEPITITWON AMOTUXIAC TG PAPKC.
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INJERTOS DE PISO PELVICO ANTERIOR Y
POSTERIOR BIODESIGN® SURGISIS®

INDICACIONES

Los injertos de piso pélvico anterior y posterior Cook® Biodesign® Surgisis®
se utilizan para la reparacion de tejidos blandos de defectos del piso pélvico,
como: cistocele, rectocele, enterocele, sacrocolpopexia, y/o la suspension
del cuello de la vejiga intra-operativa. El injerto es suministrado estéril y esta
indicado para usarse una sola vez.

Rx ONLY] Este simbolo significa lo siguiente:

ATENCION: Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este
producto. Sélo se puede vender por orden del médico.

[SURGISIS" ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Este simbolo significa lo
siguiente: injertos de piso pélvico anterior Surgisis®

SURGISIS* POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT]|Este simbolo significa lo
siguiente: injertos de piso pélvico posterior Surgisis®

Este producto sélo pueden utilizarlo profesionales médicos con experiencia.

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

PRECAUCIONES

No reesterilizar. Desechar todas las porciones abiertas y no utilizadas.

El injerto es estéril siempre que el paquete esté seco, cerrado y no tenga
danos. No utilizar si el precinto del paquete esta roto.

Deseche el injerto si un manejo inadecuado ha producido posibles dafos
o contaminacion, o si el injerto ya alcanzé la fecha de caducidad.
Asegurese de que el injerto sea rehidratado antes de cortarlo o fijarlo con
suturas o grapas, o antes de cargarlo laparoscépicamente.

Asegurese de que todas las capas del injerto estén sujetas al fijar el injerto
con suturas o grapas.

La fijacion con suturas o grapas de dos o mas injertos puede disminuir su
rendimiento.

No se ha evaluado el desemperio del injerto con una separacion entre
suturas mayor de 2 mm.

No se han hecho estudios para evaluar el impacto reproductivo del uso
clinico del injerto.

Los usuarios deberan tener experiencia en las buenas practicas quirtrgicas
para el manejo de heridas contaminadas o infectadas.

Las posibilidades de infeccion del material injertado después de realizar un
implante pueden reducirse con el uso de antibiéticos como profilacticos.
Los usuarios deberan actuar con precaucion para evitar la perforacion de
alguin vaso, el intestino o la vejiga.

IMPORTANTE: Los usuarios deberan aconsejar a los pacientes que se
abstengan de levantar pesos, efectuar ejercicios violentos, y de tener
relaciones sexuales durante un periodo de cuatro (4) a seis (6) semanas tras
la intervencion.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las siguientes complicaciones pueden aparecer al utilizar material para
implantes quirdrgicos:

« Hemorragia

« Infeccion

« Adherencias

« Exudado estéril

« Inflamacién crénica

« Reaccion alérgica

« Retraso o fracaso en la incorporacion del injerto

Si no se logra resolver las situaciones de infeccion, inflamacion o reaccién
alérgica, se debe considerar la remocion del injerto.

CONSERVACION

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

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

USO DE ANTIMICROBIANOS

Como el injerto se emplea a veces en campos quirtirgicos en los que no puede
asegurarse la esterilidad, el uso de antimicrobianos es una practica comuin y
puede prevenir complicaciones infecciosas.! En estos casos se ha empleado la
profilaxis antibiética del paciente y el empapamiento con antimicrobianos del
injerto. La flora tipica suele incluir varios organismos aerébicos y anaerdbicos
facultativos, incluidos, entre otros, Staphylococcus aureus, Staphylococcus



epidermidis, Pseudomonas aeruginosa y Escherichia coli. Por lo tanto, deben
tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

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

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

La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir la revascularizacion y
la infiltracion de células en el injerto. Por ejemplo, se sabe que la gentamicina
dificulta la neovascularizacion, la epitelizacion y la proliferacion de
queratinocitos, 24 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 la implantacion del injerto.

INSTRUCCIONES DE USO

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

NOTA: Siempre manipular el injerto utilizando una técnica aséptica,
minimizando el contacto con los guantes de latex.

MATERIALES NECESARIOS
« Un recipiente estéril (rifnén u otro recipiente)
« Forceps estériles
« Liquido de rehidratacion: solucion salina estéril o solucion de Ringer con
lactato estéril a temperatura ambiente

. Utilizando una técnica aséptica, extraiga la bandeja interna del injerto de
su bolsa externa y coléquela en el campo estéril.

Abra la bandeja cuidadosamente y retire asépticamente el injerto con
forceps estériles.

Coloque el injerto en el recipiente estéril en el campo estéril. Se pueden
rehidratar multiples injertos simultaneamente en el mismo recipiente.
Agregue al recipiente por lo menos 50 mL de liquido de rehidratacion por
cada injerto.

Deje que el injerto se rehidrate al menos durante diez (10) minutos.
Prepare el campo quirdrgico utilizando técnicas quirdrgicas
convencionales.

Utilizando una técnica aséptica, recorte el injerto al tamano y forma
deseados, dejando un margen lo suficientemente grande para el traslado,
afin de impedir que se ejerza una tension excesiva sobre la linea de
sutura.

IMPORTANTE: Si el injerto se corta a un tamarno demasiado pequerfio
para el defecto, podria generarse una tension excesiva sobre la linea de
sutura. Esto puede dar lugar a la recurrencia del defecto original del tejido
o a la formacion de un defecto en los tejidos adyacentes.

Utilizando una técnica aséptica, transfiera el injerto al sitio quirdrgico y
fijelo con suturas o grapas en su lugar, evitando la tension excesiva.
NOTA: La experiencia quirtrgica indica que la fijacion del injerto
mediante suturas o grapas con una aproximacion estrecha de los tejidos
produce mejores resultados. Los principios quirtrgicos fundamentales
sugieren un espaciamiento de las suturas aproximadamente igual a la
profundidad de las puntadas.

Lleve a cabo el procedimiento quirtrgico convencional.

10. Deseche cualquier parte no utilizada del injerto mediante la técnica
estandar para los desechos médicos.

NOTA: La aplicacién de puntos sueltos puede proporcionar seguridad
adicional contra la recurrencia de defectos tisulares en caso de fallo de las
suturas.
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Véanse las referencias en la pagina 4.

GREFFES POUR PLANCHER PELVIEN ANTERIEUR
ET POSTERIEUR BIODESIGN® SURGISIS®

UTILISATION PREVUE

Les greffes pour plancher pelvien antérieur et postérieur Cook® Biodesign®
Surgisis® sont utilisées pour réparer les défauts des tissus mous du plancher
pelvien tels que : systocéle, rectocele, entérocéle, sacrocolpopexie et / ou
suspension périopératoire du col vésical. La greffe est fournie sous forme
stérile. C'est un dispositif médical a usage unique.

Rx ONLY| Ce symbole a la signification suivante :

MISE EN GARDE : La réglementation fédérale américaine impose que ce
dispositif ne soit vendu que sur ordonnance d’'un médecin.



[SURGISIS° ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Ce symbole a la signification
suivante : greffe pour plancher pelvien antérieur Surgisis®

[SURGISIS" POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Ce symbole a la signification
suivante : greffe pour plancher pelvien postérieur Surgisis®

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

CONTRE-INDICATIONS
Cette greffe étant d'origine porcine, elle ne doit pas étre utilisée chez des
patients pour lesquels une sensibilité a ces dérivés a été mise en évidence.

PRECAUTIONS

« Ne pas re-stériliser. Toute greffe déconditionnée et non utilisée devra étre
jetée.

« La greffe est stérile si 'emballage est sec, fermé et intact. Ne pas utiliser si
I'emballage n'est plus hermétique.

« Jeter la greffe si une mauvaise manipulation I'a endommagée ou a pu la
contaminer, ou si sa date de péremption est dépassée.

« S'assurer que la greffe est bien hydratée avant de la découper, la suturer,
I'agrafer, ou de I'implanter par laparoscopie.

« S'assurer que toutes les couches de la greffe sont maintenues en place lors
des sutures ou des poses d'agrafes.

« La suture ou I'agrafage de plus d'une greffe a la fois, pourra en diminuer
l'efficacité.

« Les performances de la greffe n'ont pas été établies avec des sutures
espacées de plus de 2 mm.

« Il n'existe pas d’étude évaluant Iimpact génésique d’une utilisation
clinique de greffe.

« Les utilisateurs devront appliquer les bonnes pratiques chirurgicales, pour
le traitement de plaies infectées ou contaminées.

« Le risque d'infection du matériau de greffe apres implantation peut étre
diminué par I'utilisation d’antibiotiques prophylactiques.

« Les utilisateurs devront prendre les plus grandes précautions pour éviter
une perforation des vaisseaux, de l'intestin ou de la vessie.

« IMPORTANT : Les utilisateurs devront conseiller aux patients d'éviter de
soulever des charges lourdes, de pratiquer des exercices de force et d'avoir
des rapports sexuels pendant une durée de quatre (4) a six (6) semaines
apreés l'intervention.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
L'utilisation de matériaux de greffes chirurgicales peut éventuellement
entrainer les complications suivantes :

« Saignements

« Infections

« Adhésions

« Effusion stérile

« Inflammation chronique

« Réaction allergique

« Intégration lente ou manquée de la greffe
Si des cas d'infection, d'inflammation ou de réaction allergique ne peuvent
étre résolus, il sera peut-étre nécessaire de retirer la greffe.

CONSERVATION

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

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

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

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



MODE D’EMPLOI

Ces conseils d'utilisation ne sont donnés qu'a titre indicatif. lls n‘ont pas
pour objectif de remplacer les protocoles qui sont en place dans la structure
chirurgicale, ni les décisions cliniques se rapportant aux soins a apporter au
patient.

REMARQUE : Manipuler la greffe selon les régles d'asepsie, en réduisant au
maximum le contact par I'emploi de gants de latex.

MATERIEL NECESSAIRE
« Un récipient stérile (haricot ou autre cuvette)
« Une pince stérile
« Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou solution lactate
de Ringer stérile, a température ambiante

1. En suivant les régles d'asepsie, déchirer I'enveloppe externe et retirer le

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

2. Retirer avec précaution la greffe de son emballage a I'aide de la pince

stérile et en respectant les régles d'asepsie.

3. Mettre la greffe dans le récipient stérile se trouvant sur le champ stérile.
On peut réhydrater plusieurs greffes simultanément dans le méme
récipient.

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

. Laisser la greffe se réhydrater pendant au moins dix (10) minutes.

. Préparer le site opératoire selon les techniques chirurgicales habituelles.

. En suivant les régles d'asepsie, découper la greffe a la forme et a la taille

souhaitées en prévoyant un chevauchement suffisant pour éviter toute

tension excessive sur la ligne de suture.

IMPORTANT : Si la greffe découpée est de dimension inférieure a

la partie défectueuse, il pourra en résulter une tension excessive au

niveau de la ligne de suture lors de l'intégration de la greffe dans les

tissus environnants pouvant entrainer la réapparition de la défectuosité
initiale des tissus ou I'apparition d’une défectuosité au niveau des tissus
environnants.

En suivant les régles d'asepsie, transférer la greffe sur le site opératoire

et I'appliquer par sutures ou pose d’agrafes en évitant toute tension

excessive.

REMARQUE : Lexpérience chirurgicale du domaine indique que les

meilleurs résultats seront obtenus en suturant ou en agrafant la greffe

au plus prés des berges a rapprocher. Les principes chirurgicaux de base
suggérent de pratiquer des sutures d’une largeur approximativement
égale a leur profondeur d'emprise.

Terminer la procédure chirurgicale habituelle.

Jeter toute partie non utilisée du dispositif en appliquant les techniques

standards d'élimination des déchets médicaux.

REMARQUE : Dans le cas ou la suture ne tiendrait pas, le systéme des

points séparés pourrait garantir un meilleur résultat pour éviter les

défectuosités récurrentes des tissus.
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Voir les références a la page 4.

ITALIANO

INNESTI PER PAVIMENTO PELVICO ANTERIORE E
POSTERIORE BIODESIGN® SURGISIS®

USO PREVISTO

Gli innesti per pavimento pelvico anteriore e posteriore Cook® Biodesign®
Surgisis® sono utilizzati per la riparazione del tessuto molle da difetti del
pavimento pelvico quali: cistocele, rettocele, enterocele, sacrocolpopessia e/o
sospensione intraoperatoria del collo della vescica. Linnesto & fornito sterile
ed é previsto come monouso.

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

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del
presente dispositivo a medici o dietro presentazione di ricetta medica.

[SURGISIS° ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Il significato di questo
simbolo ¢ il seguente: innesto per pavimento pelvico anteriore Surgisis®
[SURGISIS" POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|l significato di questo
simbolo ¢ il seguente: innesto per pavimento pelvico posteriore Surgisis®

Questo prodotto & previsto per I'uso da parte di professionisti medici
addestrati.

CONTROINDICAZIONI

Questo innesto & un derivato suino e non va utilizzato in pazienti con
ipersensibilita nota ai materiali suini.

PRECAUZIONI

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



« Linnesto é sterile se la confezione ¢ asciutta, non aperta e non
danneggiata. Non utilizzare se il sigillo della confezione & danneggiato.
Eliminare l'innesto in caso di manipolazione errata o danneggiamenti, o se
ha superato la data di scadenza indicata sull'etichetta.

« Verificare che l'innesto sia reidratato prima di tagliarlo, suturarlo, cucirlo o
caricarlo laparoscopicamente.

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

La sutura o la cucitura di piu innesti insieme potrebbe degradare le
prestazioni dell'innesto.

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

« Non é stato svolto alcuno studio per valutare I'impatto sulle capacita
riproduttive derivante dall’utilizzo clinico dellinnesto.

I medici devono essere in grado di esercitare una buona pratica chirurgica
per il trattamento di ferite contaminate o infette.

La possibilita di infezione di materiale dell'innesto a seguito dellimpianto
puo essere ridotta dall'utilizzo di antibiotici profilattici.

I medici dovranno prestare attenzione ad evitare la perforazione dei vasi,
dell'intestino e della vescica.

IMPORTANTE: & necessario avvertire i pazienti di astenersi dal sollevare
carichi pesanti, dal praticare esercizi faticosi e dall’avere rapporti sessuali
per un periodo da quattro (4) a sei (6) settimane dopo l'intervento
chirurgico.

POSSIBILI COMPLICANZE
Le seguenti complicanze sono possibili con I'uso di materiali per innesti
chirurgici:

« Sanguinamento

« Infezione

- Aderenze

- Effusione sterile

« Infiammazione cronica

- Reazione allergica

« Incorporazione ritardata o mancata dell'innesto

Se le condizioni di infezione, infiammazione o reazione allergica non possono
essere risolte, prendere in considerazione la rimozione dell'innesto.

CONSERVAZIONE

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

STERILIZZAZIONE
Questo innesto ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.

USO DI AGENTI ANTIMICROBICI
Poiché I'innesto viene talvolta utilizzato in campi chirurgici in cui non &
possibile garantire la sterilita, I'uso di agenti antimicrobici & prassi comune
e pud prevenire complicazioni infettive.! In questi casi, si usa sia la profilassi
antibiotica del paziente sia '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.'

La presenza di certi agenti antimicrobici puo inibire la rivascolarizzazione
e/o l'infiltrazione delle cellule nell'innesto. Ad esempio, & noto che la
gentamicina ostacola la neovascolarizzazione, I'epitelializzazione e la crescita
dei cheratinociti># mentre & stato segnalato che il povidone iodio,’ la
bacitracina,?* 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
del suo posizionamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

NOTA: maneggiare I'innesto utilizzando sempre tecniche asettiche.
Minimizzare il contatto con i guanti di lattice.

MATERIALI RICHIESTI
« Un piatto sterile (renino o vaschetta di altro tipo)
« Pinze sterili
« Fluido di reidratazione: temperatura ambiente, soluzione salina sterile o
soluzione lattata sterile di Ringer.



. Utilizzando tecniche asettiche, rimuovere la busta interna dell'innesto
dalla sua busta esterna e porre la busta interna nel campo sterile.
Aprire la tasca interna con cura e rimuovere in maniera asettica l'innesto
con la pinza sterile.
Porre l'innesto nel piatto sterile nel campo sterile. Pit innesti possono
essere reidratati simultaneamente nello stesso piatto.
Aggiungere al piatto almeno 50 ml del fluido di reidratazione per ciascun
innesto.
Consentire la reidratazione dell'innesto per almeno dieci (10) minuti.
Preparare il sito chirurgico utilizzando le tecniche chirurgiche standard.
Utilizzando una tecnica asettica, tagliare l'innesto alla forma e alla
dimensione desiderata, fornendo un margine per la sovrapposizione
abbastanza grande da prevenire che sulla linea di sutura possa essere
applicata una tensione eccessiva.
IMPORTANTE: Se l'innesto ¢ tagliato troppo piccolo per il difetto, &
possibile che sulla linea di sutura sia applicata una tensione eccessiva
man mano che l'innesto si amalgama con i tessuti circostanti. Cio pud
comportare una recidiva del difetto originale del tessuto o lo sviluppo di
un difetto nei tessuti circostanti.
. Utilizzando una tecnica asettica, trasferire I'innesto al sito chirurgico e
suturare o cucire in posizione, evitando una tensione eccessiva.
NOTA: Lesperienza chirurgica indica che suturando o cucendo l'innesto
in stretta prossimita col tessuto si ottengono risultati migliori. | principi
chirurgici fondamentali suggeriscono una spaziatura della sutura circa
uguale alla profondita del taglio della sutura.
. Completare la procedura chirurgica standard.
. Eliminare qualsiasi parte non utilizzata seguendo le linee guida fornite
dall'istituzione per lo smaltimento dei rifiuti medici.
NOTA: Le suture interrotte possono garantire un’ulteriore sicurezza contro
la recidiva di difetti tissutali in caso di rottura della sutura.
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Vedere la bibliografia a pagina 4.

NEDERLANDS

BIODESIGN® SURGISIS® ANTERIEUR EN
POSTERIEUR BEKKENBODEMTRANSPLANTATEN

INDICATIE

De Cook® Biodesign® Surgisis® anterieur en posterieur
bekkenbodemtransplantaten worden gebruikt om zacht-weefseldefecten van
de bekkenbodem zoals cystocele, rectocele, enterocele, sacrocolpopexie en/
of intraoperatieve blaasneksuspensie te herstellen. Het transplantaat wordt
steriel geleverd en is voor eenmalig gebruik bedoeld.

Rx ONLY] Dit symbool betekent het volgende:

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

[SURGISIS° ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Dit symbool betekent het
volgende: Surgisis® anterieur bekkenbodemtransplantaat

[SURGISIS" POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Dit symbool betekent het
volgende: Surgisis® posterieur bekkenbodemtransplantaat

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

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

« Niet opnieuw steriliseren. Gooi alle geopende en ongebruikte delen van
het materiaal weg.

« Het transplantaat is wordt steriel als de verpakking droog, ongeopend
en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verzegeling van de verpakking
verbroken is.

« Het transplantaat weggooien als door foutief gebruik beschadiging of
besmetting heeft kunnen optreden, of als de expiratiedatum verstreken is.

« Zorg ervoor dat het transplantaat gerehydrateerd is vooraleer het
materiaal tesnijden, te hechten, te nieten, of laparoscopisch te laden.

« Zorg ervoor dat alle lagen van het transplantaat goed vastliggen wanneer
men gaat hechten of nieten.

« Het samenhechten of samennieten van meerdere materialen kan de
werking van het transplantaat verminderen.

« De werking van het transplantaat is niet geévalueerd met een
sutuurafstand groter dan 2 mm.

« Geen studies werden uitgevoerd om de reproductieve effecten van het
klinisch gebruik van het transplantataat te evalueren.



« De gebruiker moet gecontamineerde of geinfecteerde wonden conform
geode chirurgische praktijken behandelen.

« Het gevaar voor infectie van transplantaatmateriaal na implantatie kan
verminderd worden door het gebruik van profylactische antibiotica.

« De gebruiker moet voorzichtig te werk gaan om bloedvat-, darm- en
blaasperforatie te vermijden.

« BELANGRUK: De gebruiker moet de patiént adviseren gedurende vier
(4) tot zes (6) weken na de operatie van zwaar tillen, zware lichamelijke
inspanning en seksuele gemeenschap af te zien.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van chirurgisch
transplantaatmateriaal optreden:

« Bloeding

« Infectie

« Adhesie

« Steriele effusie

« Chronische ontsteking

« Allergische reactie

- Uitgestelde of mislukte incorporatie van het transplantaat
Indien problemen zoals infectie, ontsteking of allergische reacties blijven
bestaan, overweeg dan het verwijderen van het transplantaat.

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

STERILISATIE
Dit transplantaat is met ethyleenoxide gesteriliseerd.

GEBRUIK VAN ANTIMICROBIELE MIDDELEN

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

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

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

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

De aanwezigheid van bepaalde antimicrobiéle middelen kan de revascularisatie
en/of de infiltratie van cellen in het transplantaat remmen. Het is bijvoorbeeld
bekend dat gentamicine de neovascularisatie, de epithelialisatie en de groei van
keratinocyten remt, 2 terwijl van povidonjood,’ bacitracine, 3> polymyxine B en
vancomycine’ bekend is dat ze de wondgenezing vertragen of remmen. Er is
echter geen onderzoek verricht naar de combinatie van antimicrobiéle middelen
bij plaatsing van het transplantaat.

GEBRUKSAANWIJZINGEN

Deze aanwijzingen zijn alleen bedoeld om als algemene richtlijnen te dienen.
Ze zijn niet bedoeld om institutionele protocollen of professionele klinische
beoordelingen m.b.t. patiéntenzorg te vervangen.

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

BENODIGDE MATERIALEN
« Een steriele schaal (niervormige schaal of andere kom)
« Steriele forceps
« Rehydratievloeistof: kamertemperatuur, steriele zoutoplossing of steriel
Ringer’s lactaat

. Met een aseptische techniek dient u het transplantaat binnenzakje van de
buitenverpakking te verwijderen en in het steriele veld te plaatsen.
Voorzichtig het binnenzakje openen, en het transplantaat op aseptische
wijze met een steriele forceps verwijderen.

Het transplantaat in de steriele schaal in het steriele veld plaatsen.
Verschillende transplantaten mogen gelijktijdig in dezelfde schaal
gerehydrateerd worden.

. Tenminste 50 mL rehydratievloeistof voor elk transplantaat in de schaal
toevoegen.

Laat het transplantaat tenminste tien (10) minuten rehydrateren.

De chirurgische locatie met standaard chirurgische technieken
voorbereiden.

Met een aseptische techniek het transplantaat in gewenste vorm en maat
snijden, er voor zorgdragend dat voldoende overlapping ontstaat om
zodoende overmatige spanning op de wondnaad plaatsen te vermijden.
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BELANGRIJK: Indien het transplantaat te klein gesneden wordt in functie
van het defect kan dit overmatige spanning op de wondnaad plaatsen.
Dit kan leiden tot de terugkeer van het originele weefseldefect of tot de
ontwikkeling van een defect in het omliggend weefsel.
. Met een aseptische techniek het transplantaat naar het chirurgisch
gebied overbrengen en het daar vasthechten of nieten. Hierbij
overmatige spanning vermijden.
OPMERKING: Chirurgische ervaring wijst erop dat het vasthechten of
nieten van het transplantaat onder nauwe weefselapproximatie betere
resultaten oplevert. Fundamentele chirurgische principes suggereren een
hechtingsafstand ongeveer gelijk aan de diepte van de hechtingsgreep.
Voer de volledige standaard chirurgische procedure uit.
Alle niet gebruikte delen van het product weggooien overeenkomstig
standaard technieken voor het wegdoen van medisch afval.
OPMERKING: Onderbroken hechtingen kunnen bijkomende veiligheid
bieden tegen de terugkeer van weefseldefect in het geval van het
mislukken van de hechtingen.
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Zie referenties op pagina 4.

BIODESIGN® SURGISIS® TRANSPLANTAT TIL
ANTERIOR OG POSTERIOR BEKKENBUNN

BRUKERVEILEDNING

Cook® Biodesign® Surgisis® transplantat til anterior og posterior bekkenbunn
brukes til & utbedre mykvev ved bekkenbunnsskader som f.eks.: cystocele,
rectocele, enterocele, sacrocolpopexy og/eller intraoperativ suspensjon av
blzerehalsen. Bekkenbunnstransplantater leveres sterile, og er beregnet pa
engangsbruk.

Rx ONLY| Dette symbolet betyr folgende:

ADVARSEL: | henhold til gjeldende amerikansk lov ma produktet bare
forhandles eller foreskrives av lege.

[SURGISIS° ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Dette symbolet betyr
folgende: Surgisis® transplantat for anterior bekkenbunn

[SURGISIS" POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT| Dette symbolet betyr
folgende: Surgisis® transplantat for posterior bekkenbunn

Dette produktet skal bare brukes av kvalifisert medisinsk fagpersonell.

KONTRAINDIKASJONER
Dette transplantatet er utvunnet fra svin, og ber derfor ikke brukes pa
pasienter med kjent overfalsomhet overfor svineprodukter.

FORHOLDSREGLER

- Ma ikke steriliseres pa nytt. Kast alle apnede og ubenyttede deler av
transplantatet.

« Transplantatet er sterilt hvis pakningen er torr, udpnet og uskadet. Ma ikke
brukes hvis pakningens forsegling er brutt.

« Kast transplantatet hvis feilhandtering kan ha fort til skade eller
kontaminering, eller hvis produktets utlepsdato er passert.

« Serg for at transplantatet rehydreres for skjaering, suturering, stifting eller
innsetting av transplantatet ved laproskopi.

« Sorg for at alle lagene av transplantatet sikres ved suturering eller stifting.

« Hvis mer enn ett transplantat sutureres eller stiftes sammen, kan dette
forringe transplantatenes ytelse.

« Transplantatets ytelse er ikke evaluert med suturavstander stgrre enn
2mm.

« Det er ikke gjennomfart noen studier som evaluerer den reproduktive
innvirkningen ved klinisk bruk av transplantatet.

« Brukeren mé utvise god kirurgisk praksis ved behandling av kontaminerte
eller infiserte sar.

« Risikoen for postoperative infeksjoner etter implanteringen kan reduseres
ved profylaktisk bruk av antibiotika.

« Brukeren ma veere forsiktig for & unngé perforering av blodkar, tarm og
urinblaere.

« VIKTIG: Brukeren skal oppfordre pasienten til 8 unnga tunge loft,
anstrengende aktiviteter og seksuelt samkvem i en periode pa fire (4) til
seks (6) uker etter inngrepet.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Folgende komplikasjoner kan oppsté ved bruk av kirurgiske
transplantatmaterialer:

« Bladning

« Infeksjon

« Sammenvoksing

« Steril effusjon

« Kronisk inflammasjon



« Allergisk reaksjon
« Forsinkelse eller feil ved opptak av transplantatet

Hvis infeksjon, inflammasjon eller allergisk reaksjon ikke kan behandles, ma
det vurderes om transplantatet skal fjernes.

OPPBEVARING
Transplantatet ber oppbevares pé et rent og tert sted ved 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.! I slike tilfeller far pasienten
antibiotisk profylakse og transplantatet antimikrobiell blgtlegging. 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 folgende
punkter tas i betraktning:

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

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

Forekomst av visse antimikrobielle midler kan hemme revaskularisering
og/eller infiltrering av celler inn i transplantatet. Gentamycin for eksempel er
kjent for 8 hemme neovaskularisering, epitelisering og keratinocyttvekst, 24
mens det er rapportert at povidonjodd,® bacitracin,>* polymyksin B,6 og
vankomycin’ saktner eller hemmer sérheling. Imidlertid har det ikke blitt
utfort studier for & evaluere kombinasjonen av antimikrobielle midler og
transplantatet nar det gjelder transplantatplassering.

BRUKSANVISNING

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

MERK: Handter alltid transplantatet med en aseptisk metode. Kontakt med
latekshansker skal vaere minimal.

N@DVENDIGE MATERIALER
« En steril skal (nyreskal eller annen skal)
« Steril pinsett
« Rehydreringsvaeske: romtemperert, steril saltlasning eller sterilt
ringerlaktat

. Bruk en aseptisk metode til & ta innerposen med transplantatet ut av
ytterposen, og plasser innerposen i det sterile feltet.
Apne innerposen forsiktig, og ta ut transplantatet aseptisk med en steril
pinsett.
3. Legg transplantatet i den sterile skalen i det sterile feltet. Flere
transplantater kan rehydreres samtidig i samme skal.
Tilsett minst 50 ml rehydreringsvaeske for hvert transplantat i skélen.
La transplantatet rehydreres i minst ti (10) minutter.
Klargjor operasjonsstedet ved hjelp av kirurgiske standardmetoder.
Skjeer transplantatet til ensket form og sterrelse ved hjelp av en aseptisk
metode, og gi rom for tilstrekkelig overlapping slik at man unngar at
suturlinjen strammes for mye.
VIKTIG: Hvis transplantatet er skéret for lite for skaden, kan suturlinjen bli
strammet for mye nar produktet opptas i det tilstatende vevet. Dette kan
fore til tilbakefall av den opprinnelige vevsskaden eller utvikling av skade
i tilstotende vev.
Overfor transplantatet til operasjonsstedet ved hjelp av en aseptisk
metode, og suturer eller stift det pa plass. Unnga & stramme for mye.
MERK: Kirurgisk erfaring tilsier at suturering og stifting av transplantatet
ved hjelp av narvevsapproksimasjon gir bedre resultater. Grunnleggende
kirurgiske prinsipper foreslar en suturavstand som er tilnaermet lik
suturstikkdybden.
Fullfer den kirurgiske standardprosedyren.
. Kast eventuelle ubrukte deler av produktet i henhold til standard
retningslinjer for avhending av medisinsk avfall.
MERK: Avbrutt sutur kan gi ytterligere sikkerhet mot tilbakevendende
vevsskade i tilfelle suturfeil.
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PORT ES
ENXERTOS PARA PAVIMENTO PELVICO ANTERIOR
E POSTERIOR BIODESIGN® SURGISIS®

UTILIZAGAO PREVISTA

Os enxertos para pavimento pélvico anterior e posterior Cook® Biodesign®
Surgisis® sdo utilizados para reparagao com tecidos moles de defeitos do
pavimento pélvico tais como: cistocelo, rectocelo, enterocelo, sacrocolpopexia,
e/ou suspensao intra-operatéria do colo da bexiga. O enxerto é fornecido
estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo.

Rx ONLY] Este simbolo significa o seguinte:

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

[SURGISIS" ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Este simbolo significa o
seguinte: enxerto para pavimento pélvico anterior Surgisis®

SURGISIS* POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT]|Este simbolo significa o
seguinte: enxerto para pavimento pélvico posterior Surgisis®

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

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

PRECAUGOES

« Nao reesterilizar. Eliminar todos as por¢oes abertas e nao utilizadas do

dispositivo.

« O enxerto mantém-se estéril se a embalagem estiver seca, néo foi aberta

nem danificada. Nao use se o lacre da embalagem estiver rompido.

« Descartar o enxerto caso tenha sido danificado ou contaminado por
manuseio inadequado, ou se o prazo de validade do enxerto estiver
vencido.

Certificar-se que o enxerto foi reidratado antes de proceder ao corte,

sutura, grampeamento ou carregamento do enxerto por via laparoscépica.

« Assegurar-se que todas as camadas do enxerto estao fixas quando
proceder a sutura ou grampeamento.

« Suturar ou grampear mais do que um enxerto ao mesmo tempo pode

reduzir o desempenho do enxerto.

O desempenho do enxerto nao foi avaliado com espacamento entre

suturas maior do que 2 mm.

« Nenhum estudo foi realizado para avaliar o impacto do uso clinico do

enxerto sobre a reproducao.

Os usuérios devem seguir as boas préticas cirlrgicas no tratamento de

feridas contaminadas ou infectadas.

O potencial para infeccao do material de enxerto ap6s implante pode ser

reduzido pela utilizacdo de antibiéticos profilticos.

« Os usuarios devem usar de precaugao para evitar perfuracao de vasos
sangliineos, intestino e bexiga.

« IMPORTANTE: Os pacientes devem ser aconselhados quanto a abstencao
de levantar pesos, fazer exercicios violentos e ter relagdes sexuais durante
um periodo minimo de quatro (4) a seis (6) semanas depois da cirurgia.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As complicagdes que se seguem podem ocorrer com a utilizagdo de material
de enxerto cirurgico:

« Hemorragia

« Infecgdo

- Aderéncias

« Derrame estéril

« Inflamagéo crénica

« Reagao alérgica

« Incorporacao tardia ou falhada do enxerto

Caso nao seja possivel resolver os quadros de infecgdo, inflamagao ou reacao
alérgica, considerar a remogao do enxerto.

ARMAZENAMENTO

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

ESTERILIZAGAO
Este enxerto foi esterilizado com 6xido de etileno.

UTILIZAGAO DE ANTIMICROBIANOS

Como o enxerto é por vezes utilizado em campos cirdrgicos nos quais ndo é
possivel garantir a esterilidade, a utilizagao de antimicrobianos é uma pratica
habitual e pode prevenir complicagdes infecciosas.! Nestes casos, foram
feitas a profilaxia com antibiéticos administrados ao doente e a submersao
do enxerto em antimicrobianos. Espera-se que a flora tipica inclua diversos
organismos aerébios e anaerdbios facultativos, que incluem entre outros,
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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
aerdbios 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 revascularizagao
e/ou a infiltracdo de células o enxerto. Sabe-se, por exemplo, que a
gentamicina dificulta a neovascularizagéo, a epitelializagao e o crescimento de
queratindcitos,24 enquanto a iodopovidona,® a bacitracina,?5 a polimixina B¢
e a vancomicina’ foram referidas como retardando ou inibindo a cicatrizacdo
das feridas. No entanto, nao se realizaram estudos para avaliar a combinacao
de antimicrobianos com o enxerto no que diz respeito a colocagdo do enxerto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Essas recomendagdes foram elaboradas para servir apenas como orientagao
genérica. Nao tém o propdsito de substituir os protocolos institucionais e nem
0 juizo clinico profissional relativo aos cuidados do paciente.

OBSERVACAO: Use sempre técnicas assépticas ao manusear o enxerto e
minimize o contato com luvas de latex.

MATERIAL NECESSARIO
« Uma cuba estéril (cuba-rim ou outro recipiente)
« Pincas esterilizadas

« Liquido para reidratagao a temperatura ambiente: solucéo salina estéril ou
solugéo de lactato de Ringer estéril

. Usando técnica asséptica, retire a bolsa interna do enxerto da bolsa
externa e coloque a bolsa interna no campo esterlizado.
Abra a bolsa interna cuidadosamente e retire o enxerto assepticamente
com forceps esterilizados.
Coloque o enxerto dentro da cuba estéril no campo estéril. Podem ser
reidratados varios enxertos ao mesmo tempo na mesma cuba.
Adicione a cuba pelo menos 50 mL do liquido de reidratacao para cada
enxerto.
Deixe o enxerto reidratar pelo menos durante dez (10) minutos.
Prepare o local da cirurgia empregando técnicas cirtirgicas padrao.
. Usando técnica asséptica, apare o enxerto ao tamanho e forma desejados,
deixando uma pequena folga para sobreposicao, de tamanho
IMPORTANTE: Se o enxerto for cortado rente demais em relagao ao
tamanho do defeito, podera ocorrer tenséo excessiva sobre a linha de
sutura a medida que o enxerto se incorpora aos tecidos adjacentes. Isto
pode originar recidiva do defeito tissular ou desenvolvimento de um
defeito nos tecidos adjacentes.
Usando técnica asséptica, transfira o enxerto para o local da cirurgia e
faca a sutura ou o grampeamento no local, evitando tensao excessiva.
OBSERVAGAO: A pritica clinica indica que a sutura ou o grampeamento
do enxerto com aproximagao intima entre os tecidos produz melhores
resultados. Os principios cirirgicos fundamentais sugerem um
espacamento entre suturas aproximadamente igual a profundidade dos
pontos.
Conclua o procedimento cirtirgico padrao.
. Descarte qualquer por¢ao nao usada do dispositivo, seguindo a técnica
padréo para a eliminacao de lixo hospitalar.
OBSERVACAO: Suturas interrompidas poder&o conferir maior seguranca
contra a recidiva do defeito tissular, caso ocorram deiscéncias da sutura.
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Consulte referéncias a pagina 4.

SVENSKA

BIODESIGN® SURGISIS® FRAMRE OCH BAKRE
BACKENBOTTENTRANSPLANTAT

AVSEDD ANVANDNING

Cook® Biodesign® Surgisis® fraimre och bakre backenbottentransplantat
anvands for reparationer av mjuk vévnad vid sédana backenbottendefekter
som: cystocel, rektocel, enterocel, sakrokolpopexi och/eller intraoperativ
blashalssuspension. Transplantatet levereras sterilt och &r avsett for
engangsbruk.

Rx ONLY] Innebdrden av den hér symbolen:

FORSIKTIGHET: Enligt amerikansk (USA) federal lag far denna anordning
endast siljas av ldkare eller pa likares ordination.

[SURGISIS" ANTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT]|Innebdrden av den har
symbolen: Surgisis® frimre backenbottentransplantat

[SURGISIS" POSTERIOR PELVIC FLOOR GRAFT|Innebdrden av den har
symbolen: Surgisis® bakre backenbottentransplantat
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Denna produkt @r avsedd att anvandas av yrkesman med medicinsk
utbildning.

KONTRAINDIKATIONER
Detta transplantat &r harlett fran grisvavnad och ska inte anvandas pa
patienter med kénd kénslighet for grisvavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Sterilisera inte om. Kassera alla oanvanda 6ppnade transplantatportioner.
« Transplantatet &r sterilt om forpackningen &r torr, o6ppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om férpackningens forsegling ar bruten.
« Kassera transplantatet om hanteringen kan ha medfért skador eller
kontaminering, eller om det sista anvandningsdatumet &r passerat.
« Transplantatet ska rehydreras fére formning, suturering, klamring eller
laparoskopisk laddning.
« Var noga med att alla skikt av transplantatet &r sakrade vid suturering eller
klamring.
Suturering eller klamring av mer &n ett transplantat kan sétta ner
transplantatets prestanda.
Transplantatets prestanda ar inte utvarderat med storre sutureringsavstand
an 2 mm.
Inga studier har genomforts for utvardering av effekten pa
fortplantningsférméagan vid klinisk anvéandning av transplantatet.
- Anvéndaren ska tillampa god kirurgisk praxis vid behandling av
kontaminerade eller infekterade sar.
Risken for att transplantatmaterial ska infekteras efter implantering kan
reduceras med profylaktiska antibiotika.
Anvéndaren maste vara forsiktig for att undvika perforering av karl, tarm
eller blasa.
VIKTIGT: Uppmana patienten att undvika tunga lyft, krdvande motion och
sexuellt umgange under fyra (4) till sex (6) veckor efter ingreppet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Foljande komplikationer kan upptrada vid anvandning av kirurgiska
transplantatmaterial:

« Blédning

« Infektion

« Adherens

« Steril utgjutning

« Kronisk inflammation

« Allergisk reaktion

« Fordrojd eller utebliven transplantatinforlivning

Om tillstand med infektion, inflammation eller allergisk reaktion inte kan
atgérdas ska uttagning av transplantatet Gvervagas.

FORVARING
Férvara transplantatet i rumstemperatur pé en ren och torr plats.

STERILISERING
Transplantatet &r steriliserat med etylenoxid.

ANVANDNING AV ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL
Eftersom transplantatet ibland anvands i kirurgiska félt dar sterilitet inte kan
sékerstallas ar det vanligt att anvanda antimikrobiella ldkemedel, som kan
forhindra infektionskomplikationer.! | dessa fall har bade antibiotisk profylax
av patienten och antimikrobiell bl6tldggning av transplantatet tillampats. 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 bor 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.!

Forekomsten av vissa antimikrobiella @mnen kan hdmma revaskularisering
och/eller intréangande av celler i transplantatet. Gentamicin ar t.ex. kant for
att hindra neovaskularisering, epitelbildning och keratinocyttillvéxt,2* och
povidonjod,® bacitracin,>> polymyxin BS och vancomycin” har rapporterats
bromsa eller hdmma sérlékning. Inga studier har emellertid utférts for att
utvérdera effekterna vid kombinering av antimikrobiella likemedel med
transplantat vid utplacering.

BRUKSANVISNING

Dessa rekommendationer dr endast avsedda som allménna riktlinjer. De
ersatter inte institutionens géllande forfaranden eller kliniska, professionella
bedomningar avseende patientvard.

OBS: Hantera alltid transplantatet med ett aseptiskt forfarande, med minsta
mojliga kontakt med latexhandskar.
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MATERIAL SOM BEHOVS

« En steril skal (rondskal eller annan skal)

« Steril tang

« Rehydreringsvatska: steril saltlosning eller steril lakterad Ringerlésning vid

rumstemperatur

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

2. Oppna innerpésen forsiktigt och ta sedan ut transplantatet med den
sterila tangen.

3. Placera transplantatet i den sterila skalen inom det sterila omradet. Flera
transplantat kan rehydreras samtidigt i samma skal.

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

5. Rehydrera transplantatet i minst tio (10) minuter.

6. Forbered ingreppsstallet med kirurgiska standardférfaranden.

7. Anpassa transplantatet till 5nskad form och storlek med ett aseptiskt
forfarande, med en tillrackligt stor 6verlappningsmarginal for att
forhindra alltfor hoga spannkrafter pé& suturtraden.

VIKTIGT: Om transplantatet skars till sa att det blir for litet for defekten
kan suturtraden komma att utsattas for alltfor héga spannkrafter nar
transplantatet integreras i den omgivande vévnaden. Sddana krafter kan
leda till vavnadsdefektrecidiv, eller till uppkomst av defekter i omgivande
vavnad.

©

Overfér transplantatet till transplantatplatsen med ett aseptiskt
forfarande, och applicera transplantatet pa plats med suturering eller
klamring. Undvik stora spannkrafter.

OBS: Kirurgiska erfarenheter ger vid handen att suturering eller
klamring av transplantatet med hég vavnadsapproximering ger battre
utfall. Grundlaggande kirurgiska principer innebér tillimpning av
sutureringsavstand som ungeférligen motsvarar sutureringsfastdjupet.
Genomfor det kirurgiska forfarandet.

. Kassera eventuella oanvanda delar av enheten enligt
standardforfarandena for kassering av medicinskt avfall.

OBS: Avbrutna suturer kan utgora ytterligare sakring mot
vavnadsdefektrecidiv i handelse av suturbrott.

S o

Se referenserna pa sidan 4.
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Keep dry

Chraiite pied vlhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Manter seco

Forvaras torrt
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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
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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