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BIODESIGN® SURGISIS® FISTULA PLUG

INTENDED USE

The Cook® Biodesign® Surgisis® Fistula Plug is for implantation to reinforce
soft tissue for repair of recto-vaginal or anorectal fistulas. The plug 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® FISTULA PLUG| This symbol means the following: Surgisis®
Fistula Plug

This product is intended for use by trained medical professionals.

CONTRAINDICATIONS
« This plug is derived from a porcine source and should not be used for
patients sensitive to porcine materials.
« Not for vascular use.

PRECAUTIONS

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

« Plug is sterile if the package is dry, unopened and undamaged.

« Do not use if the package seal is broken.

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

« Do not implant the plug in a grossly infected or abscessed fistula tract.

« In fistula cases involving evidence of acute infl ion, purulence,
or excessive drainage, a seton should be used to allow the tract to
mature and stabilize for six to eight weeks before placing the plug.

« Ensure that the plug is rehydrated prior to placement, cutting, or suturing.

« Placement of the plug in tracts less than 1 cm in length can result in
incomplete incorporation and/or expulsion of the plug.

GENERAL
« Users should be familiar with surgical technique for recto-vaginal or
anorectal fistula repair.
« Users should exercise good surgical practice for the management of clean-
contaminated, contaminated or infected fields.
The potential for infection of the graft material following implantation
may be reduced by the use of prophylactic antibiotics and cleaning of the
fistula tract. (See Use of Antimicrobials)
« The plug should always be introduced through the rectal (primary) fistula
opening.
« The plug should be drawn into the fistula tract completely, until the button
is set against the rectal wall.
The external/vaginal (secondary) fistula opening should remain open to
allow drainage to occur.
IMPORTANT: A rectal exam is recommended at the end of the 4th post-
operative week to confirm separation of the non-resorbing button from
the rectal wall. It is also recommended that users counsel patients on
abstaining from strenuous physical activity for at least 2 weeks following
anorectal fistula repair, or 6 weeks following recto-vaginal fistula repair.
Refer to the section on Post-Operative Care.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Complications that can occur with the plug include, but are not
limited to:

« Inflammation

« Induration

- Migration

« Extrusion

« Seroma formation

« Infection

« Abscess

- Fistula recurrence

« Delayed or failed incorporation of the plug
If any of the following conditions occur and cannot be resolved, plug removal
should be considered:

« Infection

« Abscess

« Acute or chronic inflammation (Initial application of surgical graft materials
may be associated with transient, mild, localized inflammation)
« Allergic reaction

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

®



®

®

STERILIZATION
This plug has been sterilized with ethylene oxide and should not be
resterilized.

USE OF ANTIMICROBIALS

Because the plug is used in surgical fields where sterility cannot be assured,
the use of antimicrobials is common practice and may prevent infectious
complications.’3 Both mechanical bowel cleansing and antibiotic prophylaxis
of the patient have been used successfully, and the U.S. Centers for Disease
Control recommends bowel cleansing and administration of prophylactic
enteric and intravenous antimicrobial agents before elective colorectal
operations.? (See reference for specific dose, timing, and drug choices.)
Typical gastrointestinal flora can be expected to include a variety of aerobic and
anaerobic organisms. 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.*

« Mechanically prepare the colon by appropriate use of enemas and
cathartic agents.

« A dose of prophylactic antimicrobial agent should be given intravenously
and timed such that a bactericidal concentration of the drug is established
in serum and tissues when the plug is implanted.

« Maintain therapeutic levels of the agent in serum and tissues throughout
the operation.?

The presence of certain antimicrobials may inhibit revascularization and/or
infiltration of cells into the repairing tissue.>7 For example, gentamicin is known
to hinder neovascularization, epithelialization, and keratinocyte growth, while
povidone iodine,? bacitracin,>8 polymyxin B,? and vancomycin'® have all been
reported to slow or inhibit wound healing. Careful consideration is required
before using any antimicrobial or antiseptic (topical or systemic) that has

not been proven compatible with surgical implantation and wound healing.
However, no studies have been conducted to evaluate the combination of
antimicrobials with plug placement.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

REQUIRED MATERIALS

« A sterile dish (kidney dish or other bowl)

« Rehydration fluid: at least 200 ml of room temperature sterile saline or
sterile lactated Ringer’s solution

« Suitable resorbable suture, such as: 0 chromic, 2-0 or 0 coated polyglycolic
acid suture (coated PGA)

« A short 14ga or 16ga catheter

« Saline or hydrogen peroxide for flushing

PREPARATION

. Select the proper plug size according to Procedural step 4.

. Remove the packaging containing the plug from the box.

Remove the inner pouch containing the plug from the outer package

using aseptic technique. Place the inner pouch into the sterile field.

. Using sterile gloved hands carefully open the inner pouch and remove
the card containing the plug. Place the plug and card combination into
the sterile dish in the sterile field.

. Add enough rehydration fluid to the dish to fully submerge the plug.

Allow the plug to rehydrate, fully submerged, until the desired handling

characteristics are achieved but no longer than 5 minutes.

Fold the card at the indicated line and carefully remove the hydrated plug

from the card.

. Attach a suitable resorbable suture (approximately 30 cm in length)

through the tail (narrow end) of the plug for pulling it into the fistula

tract. Obtain at least a 4mm suture bite into the end of plug.

Prepare the patient and surgical site using standard surgical techniques

appropriate for the fistula repair.

NOTE: The recommended practice for preoperative bowel preparation

in elective colorectal surgery includes mechanical bowel cleansing

through the use of enemas and cathartic agents, and administration

of prophylactic antimicrobial agents, oral or intravenous. Insufficient

cleansing or inadequate antibacterial prophylaxis can predispose the

patient to infections.! (See Use of Antimicrobials)

PROCEDURAL

1. Perform under local, regional, or general anesthesia.

2. If a seton is not already in place, identify the rectal (primary) fistula
opening by inserting a sterile probe into the secondary opening
and navigating it through the fistula tract. Alternatively, injection of
appropriate sterile fluids (saline or hydrogen peroxide) into the secondary
opening of the fistula tract, and identifying the site of emergence at the
primary opening, can also be used to assist in identifying the location of
the rectal fistula opening.
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NOTE: Failure to locate the rectal opening may lead to persistence of the
fistula. If the rectal opening cannot be reliably identified, an alternative
method of treatment should be considered.

3. Gently clean/debride the fistula tract with a probe or small brush to
remove non-vascularized tissue from the fistula tract. Flush the tract as
thoroughly as possible with sterile saline, or comparable solution. Do not
enlarge the tract.

4. Use a sterile probe, or appropriate measuring instrument, to approximate
the diameter of the fistula tract opening in the rectum. Select the
proper size of plug according to the table below. Refer to the section on
Preparation.

Rectal Fistula Diameter (mm) Fistula Plug size (cm)
>1to2 0.2 (2 mm)
>2to4 0.4 (4 mm)
>4t07 0.7 (7 mm)

5a. If a seton is not in place, insert a fistula probe, seton, or suitable
instrument through the secondary opening and exiting via the rectal
(primary) opening. Attach the suture connected to the plug to the
instrument at the primary opening end.

5b. If a seton is in place, cut the seton and attach the suture to the seton at
the rectal (primary) opening end.

Button

Suture tether Flange

/

Rectal Side

o

Draw the suture tie attached to the plug into the primary fistula opening
and through the fistula tract until the plug is drawn completely into the
fistula tract and the plug button is against the rectal wall.

Vagina

Recto-vaginal fistula repair Anorectal fistula repair

IMPORTANT: The rectal opening is the high-pressure zone of the fistula,
as well as the site of ingress of fecal debris. The flange end of the plug
must therefore be securely snug against the rectal opening to prevent
ingress of fecal debris. In addition, the higher pressures within the rectum
and anal canal assist in maintaining the plug in the fistula tract by simple
mechanical force.

. When the plug is properly positioned, grip the tether used to draw the
plug into the fistula tract and apply gentle tension to it. This will hold the
plug in place during fixation of the plug on the rectal side. Refer to the
illustration below.
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IMPORTANT: The button of the plug should closely approximate the
rectal wall in order to minimize contact of the plug material with bowel
contents.

. Holes are provided in the button to allow fixation to the rectal wall. Using
a 2-0 coated PGA or comparable suture, affix the button to the rectal
wall by stitching through the large button holes and directly through the
rectal wall. Obtain an adequate bite of tissue with the suture and secure
the button to the tissue by tying the two suture ends together.

©

9. If the secondary opening is external (skin level), place a sterile dressing
over it.

OPTIONAL FIXATION FOR RECTO-VAGINAL FISTULAS ONLY

10. Using a 2-0 coated PGA or comparable suture, place a minimum of two
stitches through the middle of the plug at the vaginal fistula opening.
The suture should be placed along the length of the plug. Pass the suture
through the plug and into tissue obtaining adequate bites of both plug
and tissue with the suture. Allow a 2 mm suture spacing between each

stitch.
2mi
Segment of
Fistula Plug vaginal wall
Fistula opening
Suture into
vaginal wall

Suture into
vaginal wall

NOTE: Do not close the secondary opening completely when suturing
the plug to tissue. This is to allow continued drainage of the fistula tract.
Complete obstruction of the fistula opening may result in accumulation
of fluid, infection, or abscess.

11. When the plug is properly secured, trim away and discard any remaining
portion of the plug that is not implanted within the fistula tract. Leave at
least 2 mm of material between the end of the trimmed plug and suture
to provide the appropriate suture retention strength.
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12. Discard any unused portions of the plug following standard technique for
disposal of medical waste.

POST-OPERATIVE CARE

To provide the best environment for tissue integration into the plug, patient
activity should be minimized. Provide patients with a list of post-procedural
care recommendations. The following patient guidelines should be
considered.

. No strenuous physical activity beyond a gentle walk for at least 2 weeks
following anorectal fistula repair, or 6 weeks following recto-vaginal
fistula repair.

No lifting items over 10 Ibs (5kg) for at least two weeks following
anorectal fistula repair, or at least 6 weeks following recto-vaginal fistula
repair.

Use of stool softeners for 2 weeks after surgery.

Observing a liquid diet for the first 2 days after surgery.

Beginning a high fiber diet 2 days after surgery.

Abstaining from sexual intercourse and other forms of vaginal/rectal
insertion (e.g. tampons) for at least 2 weeks following anorectal fistula
repair, or 6 weeks following recto-vaginal fistula repair.
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PISTELOVA ZATKA BIODESIGN® SURGISIS®

URCENE POUZITI

Pistélova zatka Cook® Biodesign® Surgisis® je uréena k implantaci za Gi¢elem
posileni mékkych tkani pfi chirurgické revizi rektovaginalnich a anorektalnich
pistéli. Zatka se dodava sterilni a je ur¢ena pouze k jednordzovému pouziti.
Rx ONLY| Tento symbol mé néasledujici vyznam:

POZOR: Podle federalnich zdkonii USA je prodej tohoto prostiedku
povolen pouze Iékaiiim nebo na lékaisky piedpis.
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[SURGISIS® FISTULA PLUG] Tento symbol mé nasledujici vyznam:
pistélova zétka Surgisis®
Tento vyrobek je urcen k pouziti zaskolenymi lékafi.

KONTRAINDIKACE

« Tato zatka je praseciho pivodu a nesmi byt pouzita u pacientd, ktefi jsou
citlivi na materialy praseciho pGvodu.

« Nelze pouzit v cévnim Fecisti.

UPOZORNENI

« Neresterilizujte. Veskeré oteviené a nepouzité soucasti zlikvidujte.

« Zatka je sterilni za predpokladu, ze obal je suchy, neotevieny a
neposkozeny.

« Nepouzivejte, je-li poruseno utésnéni obalu.

« Pokud byla zétka vystavena nespravnému zachazeni, které mohlo zpusobit
jeji poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud uplynulo datum exspirace
zatky, zlikvidujte ji.

« Pokud je trakt pistéle silné infikovany nebo obsahuje abscesy, zatku
neimplantujte.

« V pfipadech pistéli, u kterych existuje diikaz akutniho zanétu, hnisani
a silného vytoku, se musi k pfipravé a stabilizaci traktu zavést silné
Sici vlakno (seton) na dobu 3esti az osmi tydnii pfed umisténim zatky.

« Pfed umisténim, fezanim a sitim zatky zajistéte jeji hydrataci.

« Umisténi zatky do traktu, ktery je krat$i nez 1 cm, muze vést k netiplné
inkorporaci nebo k vytlaceni zatky.

OBECNE

« Uzivatelé musi znat metody chirurgické revize rektovaginalnich a
anorektalnich pisteli.

« Uzivatelé musi pouzivat spravnou chirurgickou praxi pro préci v cistych
kontaminovanych, kontaminovanych nebo infikovanych oblastech.

« Moznost infekce materialu $tépu po implantaci Ize snizit profylaktickym
podénim antibiotik a ¢isténim traktu pistéle. (Viz Pouziti
antimikrobialnich latek)

« Zatka se musi vzdy zavadét rektalnim (primarnim) otvorem pistéle.

« Zatka se musi zcela vtahnout do traktu pistéle, az knoflik pfilehne na sténu
rekta.

« Vnéjsi nebo vaginalni (sekundarni) otvor pistéle musi ziistat otevieny, aby
mobhla probihat drenaz.

- DULEZITA INFORMACE: Na konci ¢tvrtého tydne po operaci se
doporucuje zkontrolovat rektalnim vysetfenim, Ze se neabsorbovatelny
knoflik odloucil od stény rekta. Rovnéz se doporucuije, aby lékaf poucil
pacienty o tom, Ze se maji vyhybat namahavé fyzické ¢innosti nejméné
2 tydny po chirurgické revizi anorektalni pistéle a 6 tydn( po chirurgické
revizi rektovaginalni pistéle. Viz ¢ast popisujici pooperacni péci.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Ke komplikacim, které mohou byt spojeny se zatkou, mimo jiné patfi:

« Zénét

« Ztvrdnuti tkéné

« Migrace

« Vytlaceni

« Tvorba seromu

« Infekce

« Absces

« Recidiva pistéle

« Opozdéna nebo nelspésna inkorporace zatky

Pokud se objevi kterykoliv z nasledujicich stav( a nelze jej vyfesit, je nutno
zvazit vynéti zatky:
« Infekce
« Absces
« Akutni nebo chronicky zanét (po prvotni aplikaci chirurgickych stépovych
material maze dojit k prechodnému mirnému a lokalizovanému zénétu)
« Alergicka reakce

UCHOVAVANI

Tato zétka se musi uchovavat na ¢istém a suchém misté za pokojové teploty.

STERILIZACE
Tato zatka byla sterilizovana etylén oxidem a nesmi se resterilizovat.

POUZITi ANTIMIKROBIALNICH LATEK

Vzhledem k tomu, Ze se zatka pouziva v chirurgickém poli, kde nelze zarucit
sterilitu, je pouziti antimikrobialnich latek béznou praxi a mtze predejit
vzniku infekénich komplikaci.' Bylo Gispésné pouzito mechanické cisténi
stfev a profylaktické podavéni antibiotik pacienttim a Centers for Disease
Control (Centrum pro kontrolu chorob) USA doporucuje pied fakultativnimi
kolorektalnimi operacemi provést cisténi stfeva a profylakticky podavat
antimikrobialni latky do stfeva i intravendzné.? (Viz odkazy, kde najdete
specifické davky, nacasovani a informace o vybéru léka.)

8
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Typicka gastrointestinalni flora miize obsahovat rizné aerobni i anaerobni
mikroorganismy. Proto je tfeba vzit v Gvahu nasledujici aspekty:
« LokéIné nebo celkové podané antimikrobialni latky musi zajistovat pokryti
3irokého spektra aerobnich a anaerobnich mikroorganismii.#
« Pipravte stfevo mechanickym zpUsobem pomoci klystyrii a laxativ.
« Musi byt podana intravendzni davka profylaktické antimikrobidlni latky
a nacasovana tak, aby byla dosazena baktericidni hladina léku v séru a
v tkénich v dobé implantace zatky.
« Béhem operace udrzujte lé¢ebné hladiny latky v séru a ve tkanich.?

Pfitomnost urcitych antimikrobialnich latek méze potlacit revaskularizaci
nebo infiltraci bunék do hojici se tkdné.>7 Napfiklad je znamo, Ze gentamicin
brzdi neovaskularizaci, epitelizaci a rist keratinocyt, zatimco u povidon-
jodu,8 bacitracinu,58 polymyxinu B? a vankomycinu'® byly hlaeny ucinky
zpomalujici nebo znemoznujici hojeni rany. Pfed aplikaci (lokalni nebo
celkovou) jakychkoliv antimikrobialnich nebo antiseptickych latek, u kterych
neni prokdzana kompatibilita s chirurgickou implantaci a hojenim ran, je
nutno jejich pouZiti peclivé zvazit. Nebyly viak provedeny zadné studie

ke zhodnoceni kombinace antimikrobidlnich latek a implantace zatky.

POKYNY K POUZIT|

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

POZNAMKA: Manipulujte se zatkou asepticky. Omezte kontakt s latexovymi
rukavicemi.

POZADOVANY MATERIAL

« Sterilni miska (emitni miska ledvinového tvaru nebo jind)

« Hydrata¢ni kapalina: nejméné 200 ml sterilniho fyziologického roztoku
nebo sterilniho Ringerova roztoku s laktédtem o pokojové teploté

« Vhodné absorbovatelné ici vlakno, napt.: chromovany katgut 0, vlakno 2-0
nebo 0 potazené kyselinou polyglykolovou (potazené PGA)

« Krétky katetr 14 GA nebo 16 GA

« Fyziologicky roztok nebo roztok peroxidu vodiku na proplachovani

. Vyjméte balicek se zatkou z krabice.
. Aseptickym postupem vyjméte vnitini sacek se zatkou z vnéjsiho obalu.
Polozte vnitini sacek do sterilniho pole.

4. Rukou ve sterilni rukavici opatrné oteviete vnitini sacek a vyjméte kartu
obsahujici zatku. Polozte kartu se zatkou do sterilni misky ve sterilnim
poli.

. Nalijte do misky dostate¢né mnozstvi hydratacni kapaliny tak, aby byla

zatka zcela ponofena. Nechte kompletné ponofenou zatku hydratovat, az

dosahne pozadovanych manipulac¢nich vlastnosti, nikoliv vsak déle nez
po dobu 5 minut.

Prelozte kartu podél vyznacené cary a opatrné vyjméte hydratovanou

zatku z karty.

. Kzzenému konci zatky ptipevnéte vhodnou absorbovatelnou
chirurgickou nit (o délce pfiblizné 30 cm), ktera bude slouzit k zatazeni
zétky do traktu pistéle. Steh musi zachytit nejméné 4 mm konce zatky.

. Pipravte pacienta a misto vykonu standardnim chirurgickym postupem
vhodnym pro revizi pistéle.

POZNAMKA: K doporu¢enym opatfenim predoperaéni pfipravy

tlustého stfeva pred fakultativni operaci v oblasti kolorektaIni pati
mechanické vycisténi stieva klystyry a laxativy a profylaktické podavani
antimikrobialnich latek oralni nebo intravenézni cestou. Nedostatecné
vycisténi nebo nedostatecnd antimikrobialni profylaxe miize zpUsobit, ze
pacient bude nachylny k infekci.!* (Viz Pouziti antimikrobialnich latek.)

V PRUBEHU VYKONU
1. Provadéjte vykon s pouZzitim lokélni, regiondlni nebo celkové anestézie.
2. Pokud vldkno seton nebylo zavedeno, identifikujte rektaini (primarni)
otvor pistéle zavedenim sterilni sondy do sekundarniho otvoru a navigaci
sondy traktem pistéle. P¥i zjistovani polohy rektalniho otvoru pistéle maze
rovnéz pomoci nasledujici postup: injikujte vhodnou sterilni kapalinu
(fyziologicky roztok nebo peroxid vodiku) do sekundarniho otvoru traktu
pistéle a pozorujte, kde bude kapalina vychazet primarnim otvorem.
POZNAMKA: Nelispésna lokalizace rektélniho otvoru mize vést
k perzistenci pistéle. Pokud nelze rektalni otvor spolehlivé zjistit, musi byt
zvézena alternativni metoda lécby.

. Setrné zbavte trakt pistéle necistot a mrtvé tkané pomoci sondy nebo
malého kartacku, aby odumfela tkan byla z traktu pistéle odstranéna.
Proplachnéte trakt co nejdtkladnéji sterilnim fyziologickym roztokem
nebo podobnym roztokem. Trakt nezvétsujte.

. Sterilni sondou nebo jinym vhodnym méficim nastrojem zméite piblizny
pramér otvoru traktu pistéle v rektu. Zvolte vhodnou velikost zatky podle
tabulky uvedené nize. Viz ¢ast popisujici pfipravu na vykon.

R
1. V souladu s krokem 4 zvolte zatku vhodné velikosti.
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Rektalni pramér pistéle (mm) Velikost pistélové zatky (cm)
>laz2 0,2 (2 mm)
>2az4 0,4 (4 mm)
>4az7 0,7 (7 mm)

5a. Pokud vldkno seton nebylo zavedeno, zasuiite pidtélovou sondu, seton
nebo vhodny nastroj do sekundarniho otvoru a vyvedte jej rektalnim
(primarnim) otvorem. Pfipevnéte 3ici viakno pfisité na zatce k nastroji na
jeho konci v primarnim otvoru.

5b. Pokud vlakno seton bylo zavedeno, prestiihnéte jej a privazte Sici vlidkno
k vlaknu seton na jeho konci v rektalnim (primarnim) otvoru.

Knoflik

Vldkno Manzeta

/

Rektélni strana

6. Vtahnéte sici vlakno pfipevnéné k zatce do primarniho otvoru pistéle a
traktem pistéle, az je zatka zcela vtazena do traktu pistéle a knoflik na
konci zatky pfiléha ke sténé rekta.

Revize rektovaginalni pistéle Revize anorektalni pistéle

DULEZITA INFORMACE: Rektalni otvor je oblast pitéle namahana
vysokym tlakem a je rovnéz mistem, kde vnikaji ¢astice stolice. Konec
pistélové zatky opatfeny manzetou musi proto v rektalnim otvoru tésné
piiléhat, aby nedochazelo ke vniknuti ¢astic stolice. Vys3i tlak v rektu

a analnim kanale pomaha k udrzeni zatky v traktu pistéle pouhou
mechanickou silou.

. Po spravném umisténi zatky uchopte vlakno, které bylo pouzito pro
zataZeni zatky do traktu pistéle, a lehce jej napnéte. Takto bude zatka
udrzovéna na misté béhem fixace zatky na rektalni strané. Viz vyobrazeni
nize.

~

4

DULEZITA INFORMACE: Knoflik zatky musi tésné piiléhat ke sténé rekta,
aby material zatky byl co nejméné v kontaktu s obsahem tlustého streva.
.V knofliku jsou otvory, které umoznuiji pfisiti ke sténé rekta. Prisijte knoflik
ke sténé rekta chirurgickou niti 2-0 potazenou PGA nebo srovnatelnou
niti; vedte piitom stehy velkymi otvory v knofliku a pfimo sténou rekta.

Zajistéte dostatecny zabér stehu do tkané a knoflik fixujte ke tkani
svazanim obou koncd nité.

©
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9. Pokud je sekundarni otvor vnéjsi (na trovni kize), zakryjte jej sterilnim
krytim.

VOLITELNA FIXACE, POUZE PRO REKTOVAGINALNI PISTELE

10. Chirurgickou niti 2-0 potazenou PGA nebo srovnatelnou niti vytvoite
nejméné dva stehy uprostied zatky ve vaginalnim otvoru pistéle. Stehy
na zétce zaklddejte v podélném sméru. Zavedte $ici nit zétkou do tkané
a zajistéte dostatecny zabér stehu jak do zatky, tak do tkané. Stehy
zakladejte s rozestupem 2 mm.

é _

Segment
vaginalni stény

Pistélova zatka

Otvor pistéle

Siti do vaginalni
stény

Siti do vagindIni
stény

POZNAMKA: Pii viivani zatky do tkdné neuzavirejte zcela sekunddrni
otvor. Otvor je pottebny pro priibéznou drenaz traktu pistéle. Uplné
uzavieni otvoru pistéle maze vést k akumulaci tekutin, infekci nebo
abscesu.

. Po spravném zajisténi zatky odstiihnéte a zlikvidujte zbyvajici ¢ast zatky,
ktera neni implantovéna v traktu pistéle. Mezi koncem zastizené zatky a
stehem ponechejte alespori 2 mm, aby steh mél dostate¢nou pevnost a
trvanlivost.

12. V3echny nepouzité ¢asti zatky zlikvidujte standardnim zpGsobem
likvidace zdravotnického odpadového materialu.

mn
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POOPERACNI PECE
Aby zatka méla co nejlepsi prostiedi pro integraci do tkané, pacient musi
omezit fyzickou aktivitu. Poskytnéte pacienttim leta¢ek s doporu¢enimi pro
pooperacni péci. Mél by obsahovat nésledujici pokyny pro pacienty:
1. Z&dn& naméhava fyzicka cinnost (s vyjimkou Setrnych prochézek)
nejméné po dobu 2 tydnU po revizi anorektalni pistéle a 6 tydnt po revizi
rektovaginélni pistéle.
. Zadné zvedani bfemen tézich nez 5 kg (10 liber) po dobu nejméné
2 tydn( po revizi anorektalni pistéle a 6 tydni po revizi rektovaginalni
pistéle.
Pouzivani ptipravki pro zmékéeni stolice po dobu 2 tydnt po operaci.
Tekutd strava prvni 2 dny po operaci.
Zavedeni stravy s vysokym obsahem vlakniny 2 dny po operaci.
Zakaz pohlavniho styku a zavadéni jinych predméta do vaginy a rekta
(napi. tamponti) nejméné po dobu 2 tydnd po revizi anorektélni pistéle a
6 tydn( po revizi rektovaginalni pistéle.

[N}
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BIODESIGN® SURGISIS® FISTELPROP

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook® Biodesign® Surgisis® fistelprop er til implantering for at forsteerke
blgddele til opheling af rekto-vaginale eller anorektale fistler. Proppen leveres
steril og er kun beregnet til engangsbrug.

Rx ONLY| Dette symbol har felgende betydning:

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

[SURGISIS® FISTULA PLUG| Dette symbol har falgende betydning:
Surgisis® fistelprop

Dette produkt skal anvendes af erfarent medicinsk personale.

KONTRAINDIKATIONER
« Denne prop bestar af svineafledt materiale og ber derfor ikke anvendes
hos patienter, der er overfelsomme over for svineprodukter.
« Ikke til vaskulzer anvendelse.

FORHOLDSREGLER

« Ma ikke resteriliseres. Kassér alle &bne og ubrugte stykker.

« Proppen er steril, hvis pakken er ter, udbnet og ubeskadiget.

« Ma ikke anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.

« Kassér proppen, hvis fejlhdndtering kan have medfert beskadigelse eller
kontamination, eller hvis proppens udlgbsdato er overskredet.

« Proppen ma ikke implanteres i en groft inficeret fistelgang eller en
fistelgang med bylder.

« Der skal anvendes en seton, indtil der ikke er tegn pa akut
inflammation, purulens eller for stor draenage. Lad gangen modne og
stabilisér den i seks til otte uger, for proppen anbringes.

« Sorg for, at proppen er rehydreret for placering, skeering eller suturering.

« Placering af proppen i gange, der er mindre end 1 cm i leengden kan
resultere i ufuldsteendig optagelse og/eller udstedelse af proppen.

GENERELT
« Brugere skal veere fortrolige med den kirurgiske teknik, der anvendes til

opheling af rekto-vaginale eller anorektale fistler.

Brugere skal udvise god kirurgisk praksis ved behandling af rene-

kontaminerede, kontaminerede eller inficerede omrader.

Muligheden for infektion af implantatmaterialet efter implantation kan

mindskes ved forebyggende anvendelse af antibiotika og rengering af

fistelgangen. (Se A delse af antimil midler)

Proppen skal altid indferes gennem den rektale (primzere) fistelabning.

Proppen skal treekkes helt ind i fistelgangen, indtil knappen sidder mod

rektalveeggen.

Den ydre/vaginale (sekundzere) fisteldbning skal forblive aben, saledes at

draenage er mulig.

« VIGTIGT: En rektal undersagelse anbefales efter den 4. post-operative
uge for at bekraefte separation af den ikke-resorberende knap fra
rektalvaeggen. Det anbefales ligeledes, at brugere skal radgive patienterne
om at afholde sig fra anstrengende aktivitet i en periode pa to uger efter
opheling af anorektale fistler eller 6 uger efter rekto-vaginal fistelopheling.
Se afsnittet om postoperativ pleje.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der kan forekomme med proppen, omfatter, men er ikke
begraenset til:

« Inflammation

« Induration




- Migration

« Udstedelse

« Dannelse af serum

« Infektion

« Absces

« Tilbagevendende fistel

« Forsinket eller fejlet optagelse af proppen

Hvis nogle af de falgende tilstande forekommer og ikke kan forsvinde, skal
fjernelse af proppen overvejes:
« Infektion
« Absces
« Akut eller kronisk inflammation (de forste anvendelser af kirurgiske
implantatmaterialer kan forbindes med kortvarig, mild, lokaliseret
inflammation)
« Allergiske reaktioner

OPBEVARING
Proppen skal opbevares rent og tert ved stuetemperatur.

STERILISERING
Proppen er steriliseret med ethylenoxid og ma ikke resteriliseres.

ANVENDELSE AF ANTIMIKROBIELLE MIDLER

Da proppen anvendes i kirurgiske felter, hvor sterilitet ikke kan sikres, er
anvendelsen af antimikrobielle midler almindelig praksis og kan hindre
infektiose komplikationer.'3 Bdde mekanisk tarmrensning og antibiotisk
profylakse af patienten er benyttet med gode resultater, og U.S. Centers for
Disease Control (amerikanske centre for sygdomsforebyggelse) anbefaler
tarmrensning og indgivelse af profylaktiske enteriske og intravengse
antimikrobielle midler for elektive kolorektale operationer.? (Se reference med
henblik p& bestemt dosis, timing og medicinvalg).

Typisk mavetarmflora kan forventes at omfatte mange forskellige aerobe og
anaerobe organismer. Falgende punkter ber derfor overvejes:

« Antimikrobielle midler beskytter mod et bredt spektrum af aerobe og
anaerobe organismer, hvis midlerne anvendes topisk eller systemisk.*

« Klarger kolon mekanisk ved passende brug af lavementer og
affringsmidler.

« En dosis af profylaktisk antimikrobielt middel skal gives intravengst og pa
et tidspunkt, hvor en baktericid koncentration af medicinen er etableret i
serum og vaev, har proppen implanteres.

« Oprethold midlets behandlingsniveauer i serum og veev gennem hele
operationen.?

Forekomsten af visse antimikrobielle midler kan haemme revaskularisering
og/eller infiltration af celler i det ophelende vaev.>7 Gentamicin er f.eks.
kendt for at hindre neovaskularisering, epitelisering og keratinocytvaekst,®
mens povidonjod,? bacitracin,58 polymyxin B® og vancomycin'? alle

er blevet rapporteret at heemme eller gare sérhelingen langsommere.
Omhyggelig overvejelse er pakraevet for brug af eventuelle antimikrobielle
eller antiseptiske (topiske eller systemiske) midler, der ikke har vist sig
forenelige med kirurgisk implantation og sarheling. Der er dog ikke foretaget
undersggelser for at evaluere kombinationen af antimikrobielle midler med
placering af prop.

BRUGSANVISNING

Disse anbefalinger er kun beregnet som en generel vejledning. De har ikke til

hensigt at tilsidesaette hospitalsprotokollerne eller professionelt klinisk skan
vedrerende patientbehandling.

BEMARK: Handtér proppen vha. aseptisk teknik. Minimér kontakt med
latexhandsker.

N@DVENDIGE MATERIALER

« En steril skl (nyreskal eller en anden skal)

« Rehydreringsvaeske: mindst 200 ml steril saltvandsoplasning eller steril
Ringer-laktatoplgsning ved stuetemperatur

« Passende resorbérbar sutur, sésom: 0 chrom, 2-0 eller 0 coated
polyglykolsyresutur (coated PGA)

« Et kort 14 ga eller 16 ga kateter

« Saltvand eller hydrogenperoxid til skylning

KLARG@RING

. Veelg den korrekte sterrelse prop i henhold til proceduretrin 4.

. Tag pakken med proppen op af aesken.

. Tag den indre pose med proppen ud af den ydre emballage vha. aseptisk
teknik. Anbring den indre pose i det sterile felt.

. Abn forsigtigt den indre pose og tag kortet med proppen ud med sterile,
behandskede haender. Anbring proppen og kortet i den sterile skal i det
sterile felt.

. Tilseet tilstreekkeligt rehydreringsvaeske i skalen til at deekke proppen helt.
Lad proppen rehydrere, helt daekket, indtil de enskede egenskaber opnas,
men ikke lzengere end 5 minutter.

woN =
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6. Fold kortet ved den angivne linje og tag forsigtigt den hydrerede prop ud
af kortet.

. Fastger en passende resorbérbar sutur (ca. 30 cm lang) omkring enden
(den smalle ende) af proppen for at traekke den ind i fistelgangen. Opna
at fa mindst et stykke sutur pa 4 mm ind i proppens ende.

. Klargor patienten og operationsstedet vha. kirurgiske standardteknikker,
der passer til opheling af fistler.

BEMZARK: Den anbefalede praksis for preeoperativ klargering af tarm

i elektiv, kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensning vha.
lavementer og affgringsmidler samt indgivelse af orale eller intravengse
profylaktiske, antimikrobielle midler. Manglende rengering eller
utilstraekkelig antibakteriel profylakse kan praedisponere patienten til
infektioner.’3 (Se A lelse af antimikrobielle midler)

~
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PROCEDURE

1. Foretages under lokal, regional eller fuld bedgvelse.

2. Hvis en seton ikke allerede er pa plads, identificeres den rektale (primaere)
fistelabning ved at fore en steril sonde ind i den sekundaere dbning og
navigere den gennem fistelgangen. Alternativt injiceres passende sterile
vaesker (saltvand eller hydrogenperoxid) ind i den sekundaere abning pa
fistelgangen, og identifikation af det opdukkende sted ved den primaere
abning kan ogsa anvendes til at vaere med til at identificere placeringen af
den rektale fistelabning.

BEMARK: Manglende lokalisering af den rektale abning kan fere
til fortsat tilstedevaerelse af fistlen. Hvis den rektale &bning ikke kan
identificeres med sikkerhed, skal en alternativ behandlingsmetode
overvejes.

3. Renger/debridér forsigtigt fistelgangen med en sonde eller lille barste for
at fjerne ikke-vaskulariseret vaev fra fistelgangen. Skyl kanalen sa grundigt
som muligt med sterilt saltvand eller en tilsvarende oplasning. Gangen
ma ikke udvides.

4. Anvend en steril sonde eller et passende maleinstrument til at beregne
diameteren pa fistelgangens abning i rektum. Vaelg en prop af passende
storrelse i henhold til nedenstédende tabel. Se afsnittet Klargering.

Rektal fisteldiameter (mm) Fistelpropstorrelse (cm)
>1til 2 0,2 (2 mm)
>2til4 0,4 (4 mm)
>4 til 7 0,7 (7 mm)

5a. Hvis en seton ikke er pa plads, indferes en fistelsonde, en seton eller et
passende instrument gennem den sekundaere d4bning med udgang via
den rektale (primaere) &bning. Fastger suturen, der er sat pa proppen, til
instrumentet i den primaere &bning.

5b. Hvis en seton er pa plads, klippes setonen, og suturen fastgeres til
setonen i den rektale (primare) dbning.

Knap
Suturens fikseringstrad Flange l

/

Rektal side

6. Traek ligaturen, der er fastgjort til proppen, ind i den primzere fisteldbning
og gennem fistelgangen, indtil proppen er trukket helt ind i fistelgangen
og proppens knap sidder mod rektalvaeggen.

Vagina

Rekto-vaginal fi

VIGTIGT: Den rektale &bning er fistlens hojtrykszone, lige som den er
stedet for indtraengen af faekalt debris. Den tykkeste ende af proppen skal
derfor sidde forsvarligt fast i den rektale abning for at hindre indtreengen
af feekalt debris. Desuden er hgjtrykkene i rektum og analkanalen med til
at holde proppen i fistelgangen ved simpel mekanisk kraft.

14
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7. Nér proppen er placeret korrekt, gribes der fat i fikseringstraden, der
anvendes til at traeekke proppen ind i fistelgangen, og der traekkes let i
den. Dette vil holde proppen pé plads under fiksering af proppen pé& den
rektale side. Se illustrationen nedenfor.

"

VIGTIGT: Proppens knap skal ligge lige op ad rektalvaeggen for at
minimere kontakten mellem propmaterialet og tarmindhold.

. Der er huller i knappen, der gor det muligt at fastgere den til
rektalvaeggen. Vha. en 2-0 coated PGA eller lignende sutur fastgores
knappen til rektalvaeggen ved, at der sys gennem de store huller i
knappen og direkte gennem rektalvaeggen. Fa fat i et tilstreekkeligt
stykke vaev med suturen og fastger knappen til veevet ved at binde de to

suturender sammen.

9. Hvis den sekundzere dbning er udvendig (hudniveau), anbringes der en
steril forbinding over den.

VALGFRI FIKSERING KUN AF REKTO-VAGINALE FISTLER

10. Vha. en 2-0 coated PGA eller lignende sutur anbringes mindst to sting
gennem midten af proppen ved den vaginale fisteldbning. Suturen skal
anbringes langs proppens leengde. For suturen gennem proppen og ind i
veevet, hvor der fas fat i et tilstraekkeligt stykke prop og vaev med suturen.
Lad der veaere 2 mm'’s afstand mellem hvert sting.

é -

Segment af den
vaginale vaeg

©

Fistelprop

Fistelabning

Suturér til den
vaginale vaeg

Suturér til den
vaginale vaeg
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BEMARK: Luk ikke den sekundaere dbning helt, nar proppen sutureres til
vaevet. Dette vil gore fortsat dreenage af fistelgangen mulig. Fuldstaendig
obstruktion af fistelabningen kan resultere i akkumuleret vaeske, infektion
eller absces.

. Nar proppen er placeret korrekt, bortskaeres og kasseres enhver
resterende del af proppen, der ikke er implanteret i fistelgangen. Der skal
veere mindst 2 mm materiale mellem enden af den beskarede prop og
suturen for at tilvejebringe den korrekte suturstyrke.

12. Bortskaf eventuelt ubrugte dele af proppen i overensstemmelse med
standardteknik for bortskaffelse af medicinsk affald.

POSTOPERATIV PLEJE
Patientaktiviteten skal minimeres for at skabe det bedste miljo for
vavsintegration i proppen. Giv patienterne en liste over anbefalinger
for postoperativ pleje. Folgende retningslinjer for patienter skal tages i
betragtning.

1. Ingen anstrengende fysisk aktivitet ud over en let gatur i mindst
2 uger efter anorektal fistelopheling, eller 6 uger efter rekto-vaginal
fistelopheling.
Genstande over 5 kg ma ikke laftes i mindst to uger efter anorektal
fistelopheling, eller mindst 6 uger efter rekto-vaginal fistelopheling.
Ingen afferingsbledgerende midler i 2 uger efter kirurgi.
Overholdelse af en flydende kost i de forste 2 dage efter kirurgi.
Pabegyndelse af en kost med hgijt fiberindhold 2 dage efter kirurgi.
Intet seksuelt samkvem eller andre former for vaginal/rektal indfering
(dvs. tamponer) i mindst 2 uger efter anorektal fistelopheling, eller 6 uger
efter rekto-vaginal fistelopheling.

g
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Se referencer pa side 7.

DEUTSCH

BIODESIGN® SURGISIS® FISTELVERSCHLUSS

VERWENDUNGSZWECK

Der Cook® Biodesign® Surgisis® Fistelverschluss ist ein Implantat zur
Verstarkung der Weichteile bei der Korrektur einer rektovaginalen
oder anorektalen Fistel. Der Verschluss wird steril geliefert und ist zum
Einmalgebrauch vorgesehen.

Rx ONLY| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

VORSICHT: Diese Vorrich darf nach Bundesg der USA nuran
einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden.

[SURGISIS® FISTULA PLUG] Dieses Symbol bedeutet Folgendes:
Surgisis® Fistelverschluss

Dieses Produkt darf nur von medizinisch geschultem Fachpersonal
angewendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
« Dieser Verschluss wird aus Scbweinegewebe hergestellt und darf nicht
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen aus Schweinen
gewonnenes Material eingesetzt werden.
« Nicht zur intravasalen Anwendung.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Nicht resterilisieren. Alle offenen, aber nicht verwendeten Produktanteile
entsorgen.

« Der Verschluss ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeéffnet und
unbeschadigt ist.

« Bei beschadigtem Verpackungssiegel nicht verwenden.

« Den Verschluss entsorgen, falls durch unsachgeméaBe Handhabung
Schéden oder Kontaminationen entstanden sein kénnen oder falls das
Verfallsdatum Gberschritten ist.
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« Der Verschluss nicht in einen Fistelgang mit einer schweren Infektion oder
einem Abszess einbringen.

« In Féllen, in denen die Fistel Anzeichen einer akuten Entziindung,
von Eiterbildung oder von iibermaBigem Ausfluss aufweist, ist eine
Fadendrainage zu legen, damit der Gang sechs bis acht Wochen lang
ausreifen kann, bevor der Verschluss implantiert wird.

« Darauf achten, den Verschluss zu rehydrieren, bevor er platziert, gekiirzt
oder vernaht wird.

« Wenn der Verschluss in einen Gang von weniger als 1 cm Ldnge
eingebracht wird, kann er unvollstandig einwachsen und/oder
ausgestoBen werden.

ALLGEMEINES
« Der Anwender muss mit den chirurgischen Techniken zur Korrektur einer

rektovaginalen oder anorektalen Fistel vertraut sein.

Der Anwender hat gute chirurgische Praktiken fiir den Umgang mit

sauber-kontaminierten, kontaminierten oder infizierten Wunden

einzuhalten.

« Das Infektionspotenzial fiir das Prothesenmaterial nach der Implantation
lasst sich durch prophylaktische Antibiotikagabe und Reinigung des
Fistelgangs senken. (Siehe ,Einsatz von antimi i

« Der Verschluss muss immer durch die rektale (primare) Fistel6ffnung

eingefiihrt werden.

Der Verschluss wird ganz in den Fistelgang gezogen, bis der Knopf an der

Rektumwand anliegt.

« Die duBere/vaginale (sekundare) Fistel6ffnung bleibt offen, damit eine
Drainage stattfinden kann.

« WICHTIG: Am Ende der 4 Woche nach der OP empfiehlt sich eine rektale
Untersuchung, um zu bestatigen, dass sich der nicht resorbierbare Knopf
von der Rektumwand gel6st hat. Ebenso wird empfohlen, dem Patienten
anstrengende korperliche Tatigkeiten fiir die Dauer von mindestens
2 Wochen im Anschluss an einen Anorektalfistel-Verschluss bzw.

6 Wochen im Anschluss an einen Rektovaginalfistel-Verschluss zu
verbieten. Siehe hierzu auch den Abschnitt zur Nachsorge.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Zu den Komplikationen, die beim Einsatz des Verschlusses eintreten kénnen,
gehoren ua.:
« Entziindung
« Verhdrtung
« Migration
@ « AusstoBBung
« Serombildung
« Infektion
« Abszess
« Erneutes Auftreten einer Fiste
« Verzégertes oder ausbleibendes Einwachsen des Verschlusses

iki Wir )

Falls es zu einem der folgenden Zustdnde kommt und keine Besserung zu
erzielen ist, ist die Entfernung des Verschlusses in Betracht zu ziehen.
« Infektion
« Abszess
« Akute oder chronische Entziindung (die erste Einbringung von
chirurgischen Prothesenmaterialien kann mit einer voriibergehenden,
leichten, lokalen Entziindung einhergehen)
« Allergische Reaktion

LAGERUNG
Dieser Verschluss ist sauber und trocken bei Raumtemperatur aufzubewahren.

STERILISATION
Dieser Verschluss wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und darf nicht resterilisiert
werden.

EINSATZ VON ANTIMIKROBIELLEN WIRKSTOFFEN
Da der Verschluss in einem Operationssitus eingesetzt wird, der nicht steril
zu halten ist, werden im Allgemeinen antimikrobielle Wirkstoffe eingesetzt,
die infektiose Komplikationen eventuell verhindern kénnen.'3 Sowohl
mechanische Darmreinigung als auch prophylaktische Antibiotikagaben
an den Patienten sind mit Erfolg eingesetzt worden. Die U.S. Centers for
Disease Control empfehlen eine Darmreinigung und prophylaktische
Gabe von antimikrobiellen Wirkstoffen (enteral und intravends) im Vorfeld
einer elektiven Kolorektaloperation.? (Einzelheiten zu Dosis, Zeitplan und
Wirkstoffen gehen aus den Literaturangaben hervor.)
Die typische Flora im Magen-Darm-Trakt enthélt eine Vielzahl von aeroben
und anaeroben Organismen. Daher sind die folgenden Punkte zu beachten:
« Antimikrobielle Wirkstoffe, die értlich oder systemisch eingesetzt werden,
miissen ein breites Spektrum von aeroben und anaeroben Organismen
abdecken.*
« Das Kolon durch geeignete Anwendung von Einldufen und reinigenden
Wirkstoffen mechanisch vorbereiten.
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« Eine Dosis eines prophylaktischen antimikrobiellen Wirkstoffs ist
intravends zu geben und zeitlich so abzustimmen, dass zum Zeitpunkt
der Implantation des Verschlusses ein bakterizid wirksamer Spiegel des
Wirkstoffs im Serum und Gewebe vorliegt.

« Wahrend der gesamten Operation sind therapeutische Spiegel des
Wirkstoffs im Serum und Gewebe aufrecht zu erhalten.?

Das Vorhandensein bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe kann die
Revaskularisierung und/oder Infiltration von Zellen in das Reparaturgewebe
hemmen.57 So ist z.B. bekannt, dass Gentamicin die Neovaskularisierung, die
Epithelisierung und das Keratinozytenwachstum hemmt,5 wihrend Povidon-
lod,® Bacitracin,>® Polymyxin B® und Vancomycin'® der Literatur zufolge
allesamt die Wundheilung verlangsamen bzw. hemmen. Die Anwendung von
antimikrobiellen oder antiseptischen Wirkstoffen (6rtlich oder systemisch),
deren Vertraglichkeit mit einer chirurgischen Implantation und Wundheilung
nicht nachgewiesen ist, ist sorgféltig abzuwégen. Es liegen jedoch bislang
keine Studien zu antimikrobiellen Wirkstoffen in Kombination mit der
Einbringung des Verschlusses vor.

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 Verschluss aseptisch vorgehen. Den Kontakt
mit Latexhandschuhen auf ein Minimum begrenzen.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

« Sterile Schale (Nierenschale 0.3.)

« Rehydrierungsfliissigkeit: Mindestens 200 ml sterile Kochsalzlésung oder
steriles Ringer-Laktat bei Raumtemperatur

« Geeignetes resorbierbares Nahtmaterial wie z.B. Chromcatgut Stérke 0,
beschichtetes Polyglycolid (beschichtetes PGA) Stérke 2-0 oder 0

« Ein kurzer Katheter von 14 G oder 16 G

« Kochsalzlsung oder Wasserstoffperoxidlosung zum Spulen

VORBEREITUNG

. Den Verschluss der richtigen GroBe (entsprechend Schritt 4 der

Eingriffsanleitung) auswéhlen.

Die Packung mit dem Verschluss aus dem Karton nehmen.

Den Innenbeutel mit dem Verschluss in aseptischer Technik aus der

AuBenverpackung nehmen. Den Innenbeutel in den sterilen Bereich bringen.

. Den Innenbeutel mit sterilen Handschuhen vorsichtig 6ffnen und die
Karte mit dem Verschluss herausnehmen. Den Verschluss auf der Karte im
sterilen Bereich in die sterile Schale legen.

. Genligend Rehydrierungsflissigkeit in die Schale geben, sodass der
Verschluss vollstandig bedeckt ist. Den vollstandig mit Flissigkeit
bedeckten Verschluss rehydrieren lassen, bis die gewiinschten
Handhabungseigenschaften erzielt werden, jedoch maximal 5 Minuten
lang.

. Die Karte an der aufgedruckten Linie falten und den hydrierten Verschluss

vorsichtig von der Karte abnehmen.

Ein geeignetes Stiick resorbierbares Nahtmaterial (ungefédhr 30 cm lang),

an dem der Verschluss in den Fistelgang gezogen werden kann, durch den

,Schwanz” (das schmale Ende) des Verschlusses ziehen. Das Nahtmaterial

muss mindestens 4 mm vom Ende des Verschlusses erfassen.

. Patient und Operationssitus mit geeigneten Standardtechniken fiir die
vorgesehene Fistelkorrektur vorbereiten.

HINWEIS: Zur empfohlenen Praxis der praoperativen Darmreinigung

im Rahmen einer elektiven kolorektalen Operation gehéren eine
mechanische Reinigung durch Einléufe und reinigende Wirkstoffe sowie
die prophylaktische Gabe von antimikrobiellen Wirkstoffen (oral oder
intravends). Bei einer ungentiigenden Reinigung oder antibakteriellen
Prophylaxe kann der Patient einem erhohten Infektionsrisiko ausgesetzt
sein.!3 (Siehe ,Einsatz von antimikrobiellen Wirkstoffen”)

EINGRIFFSANLEITUNG

1. Der Eingriff wird unter Lokal-, Regional- oder Allgemeinanasthesie
durchgefiihrt.
Falls nicht bereits eine Fadendrainage liegt, die rektale (priméare)
Fistel6ffnung durch Einfiihren einer sterilen Sonde in die
Sekundéréffnung und Vorschieben derselben durch den Fistelgang
ausfindig machen. Alternativ kann die rektale Fistel6ffnung auch
ausfindig gemacht werden, indem eine geeignete sterile Fliissigkeit
(Kochsalz- oder Wasserstoffperoxidlésung) in die Sekundaroffnung des
Fistelgangs injiziert und ihr Austritt an der Primaréffnung beobachtet
wird.
HINWEIS: Wenn die rektale Fistel6ffnung nicht ausfindig gemacht wird,
kann dies zum Weiterbestehen der Fistel fihren. Falls eine zuverlassige
Identifikation der rektalen Fistel6ffnung nicht moglich ist, ist eine andere
Behandlungsmethode in Erwdgung zu ziehen.
. Den Fistelgang mit einer Sonde oder kleinen Birste sanft reinigen/

debridieren, um nicht vaskularisiertes Gewebe aus dem Fistelgang

zu entfernen. Den Gang so griindlich wie méglich mit steriler
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Kochsalzlosung oder einer vergleichbaren Losung ausspiilen. Den Gang
nicht aufweiten.

4. Mit einer sterilen Sonde oder einem anderen geeigneten Messinstrument
den ungefahren Durchmesser der rektalen Fistelgang6ffnung ermitteln.
Entsprechend der nachstehenden Tabelle den Verschluss der richtigen
GroBe auswahlen. Siehe auch den Abschnitt zur Vorbereitung.

Durchmesser der rektalen GroBe des Fistelverschlusses
Fistelgang6ffnung (mm) (em)

>1 bis 2 0,2 (2 mm)

>2 bis 4 0,4 (4 mm)

>4 bis 7 0,7 (7 mm)

5a. Falls nicht bereits eine Fadendrainage liegt, eine Fistelsonde, einen
Drainagefaden oder ein geeignetes Instrument in die Sekundarsffnung
einfiihren und an der rektalen (priméaren) Offnung austreten lassen. Das
am Verschluss angekniipfte Stiick Nahtmaterial an der Primar6ffnung am
verwendeten Instrument befestigen.

5b. Falls eine Fadendrainage liegt, den Drainagefaden kappen und das
Nahtmaterial an der rektalen (primaren) Offnung am Drainagefaden
befestigen.

Knopf
Zugfaden Flansch

/

Rektale Seite

6. Das am Verschluss befestigte Nahtmaterial in die primére Fistel6ffnung
und durch den Fistelgang ziehen, bis der Verschluss ganz in den
Fistelgang gezogen wird und der Knopf am Verschluss an der
Rektumwand anliegt.

Scheide

Korrektur einer rektovaginalen Fistel Korrektur einer anorektalen Fistel

WICHTIG: Die rektale Offnung stellt die Hochdruckzone der Fistel dar
und ist gleichzeitig eine Zutrittsstelle fiir Fakalteilchen. Deshalb muss das
Flanschende des Fistelverschlusses fest und dicht an der rektalen Offnung
anliegen, um den Zutritt von Fakalteilchen zu verhindern. AuBerdem
tragt der hohe Druck im Rektum und Analkanal auf einfache mechanische
Weise dazu bei, den Fistelverschluss im Fistelgang zu verankern.

. Sobald der Verschluss richtig positioniert ist, den Zugfaden, mit dem der
Verschluss in den Fistelgang gezogen wurde, fassen und unter leichte
Zugspannung setzen. Dadurch wird der Verschluss fixiert, wéhrend er
von der rektalen Seite her befestigt wird. Hierzu auch die nachstehende
Abbildung beachten.

~
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WICHTIG: Der Knopf am Verschluss muss dicht an der Rektumwand
anliegen, damit das Material des Verschlusses so wenig wie moglich mit
dem Darminhalt in Beriihrung kommt.

. Der Knopf weist Locher zur Befestigung an der Rektumwand auf.

Mit beschichtetem PGA-Nahtmaterial der Stérke 2-0 (oder einem
vergleichbaren Material) den Knopf an der Rektumwand befestigen,
indem Stiche durch die groBen Locher im Knopf direkt durch die
Rektumwand angelegt werden. Dabei mit dem Nahtmaterial eine
adaquate Stichtiefe im Gewebe erzielen und den Knopf durch Verknoten
der beiden Fadenenden am Gewebe befestigen.

Falls die Sekundéréffnung extern liegt (auf Hautniveau), wird sie mit
einem sterilen Verband abgedeckt.

OPTIONALE BEFESTIGUNG NUR BEI REKTOVAGINALEN FISTELN

10.

Fistelverschluss

Mit beschichtetem PGA-Nahtmaterial der Stérke 2-0 (oder einem
vergleichbaren Material) an der vaginalen Fistel6ffnung mindestens
zwei Stiche durch das Zentrum des Verschlusses legen. Das Nahtmaterial
ist dabei langs zum Verschluss anzulegen. Das Nahtmaterial durch den
Verschluss und in das Gewebe fiihren, wobei eine addquate Stichtiefe
sowohl im Verschluss als auch im Gewebe erzielt werden muss. Die
Einzelstiche 2 mm voneinander entfernt anlegen.

Abschnitt der
Vaginawand

Fistel6ffnung

Naht in die
Vaginawand

Naht in die
Vaginawand

HINWEIS: Beim Verndhen des Verschlusses am Gewebe die
Sekundéroffnung nicht vollstandig verschlieBen. Damit wird eine
fortgesetzte Drainage des Fistelgangs ermaglicht. Ein vollstandiger
Verschluss der Fistel6ffnung kann zu Flissigkeitsansammlungen,
Infektionen oder Abszessen fiihren.

. Sobald der Verschluss richtig befestigt ist, etwa aus dem Fistelgang

herausragende Anteile des Verschlusses abschneiden und entsorgen.
Zwischen dem Schnittende des Verschlusses und dem Nahtmaterial
mindestens 2 mm Material stehen lassen, um fir eine ausreichende
AusreiBfestigkeit der Naht zu sorgen.
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12. Unbenutzte Anteile des Verschlusses nach den tblichen Methoden zur
Entsorgung von Krankenhausabféllen entsorgen.

NACHSORGE

Um optimale Voraussetzungen fiir das Einwachsen von Gewebe in den

Verschluss zu schaffen, muss der Patient seine Aktivititen einschranken. Dem

Patienten eine Aufstellung der Nachsorgeempfehlungen mitgeben. Dabei sind

die folgenden Richtlinien zu beachten:

1. Mindestens 2 Wochen im Anschluss an eine anorektale Fistelkorrektur
bzw. 6 Wochen im Anschluss an eine rektovaginale Fistelkorrektur keine
tiber leichte Spaziergdnge hinausgehenden anstrengenden Aktivitaten.

. Mindestens 2 Wochen im Anschluss an eine anorektale Fistelkorrektur

bzw. 6 Wochen im Anschluss an eine rektovaginale Fistelkorrektur keine

Lasten von mehr als 5 kg (10 Ibs) heben.

2 Wochen lang nach der OP Anwendung von Stuhlweichmachern.

2Tage lang nach der OP nur fliissige Nahrung.

. Nach Ablauf von 2 Tagen nach der OP mit einer ballaststoffreichen
Erndhrung beginnen.

. Mindestens 2 Wochen im Anschluss an eine anorektale Fistelkorrektur
bzw. 6 Wochen im Anschluss an eine rektovaginale Fistelkorrektur Verzicht
auf Geschlechtsverkehr sowie vaginal/rektal eingefiihrte Gegenstidnde
(z.B. Tampons).

N
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o

Referenzen befinden sich auf Seite 7.

EANHNIKA

BYZMA ZYPIITIOY BIODESIGN® SURGISIS®

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To Buopa ouptyyiou Cook® Biodesign® Surgisis® mpoopietal yla epputevon pe
OKOTIO TNV EVIOXUON HAAAKWY HOPIWV KATE TNV QIMOKATACTAGT 0POOKONTIKMV
1 0pBoTPWKTIKWY cuplyyiwv. To BUopa TapéxeTal oTeipa kat mpoopileTal yia
Hia pévo xprion.

Rx ONLY| Ayuté o oUpBoNo Exel TV TapakdTw onpacia:

MPOZOXH: H Siakn vopoBeoia (twv H.M.A.) mepropilet tnv ayopa

TNG CUCKEVNG QUTHG Hévov ané 1atpd 1 KATOMY EVTIOARG lATPOU.

[SURGISIS® FISTULA PLUG]| Auté 10 0UpBolo éxel Ty mapakdtw
onuagcia: Buopa cuptyyiou Surgisis®

To mpoidv autd mpoopiletat yia Xpron and eKMAGEUREVO IATPIKO TIPOCWITIKO.

ANTENAEIZEIZ
« Autr To Buopa givat Xoipelag mpogheuong kat Sev Ba mpémel va
Xpnotpomoleital o€ acBeveig o givat evaioBnTot o€ UAIKA Xoipelag
TIPOEAELONG.
« Asv mpoopiletal yia ayysiakn xprion.

MPOOYNAZEIZ

« MnVv eNavamooTeEIpWVETE. ATTOPPIPTE GAA TA TUAHATA TTOU £X0UV AVOIXTEL
Kat Sev €x0uv xpnotpomondei.

« To Buopa mapapével OTEIPO EGV N CUCKELAOIA TOU TIAPAEIVEL OTEYVH, SEV
avoiyTei kat Sev umootei {nuid.

« Mnv 1o xpnotuormoleite £av éxel mapaPlacTei n oepPAyion TG CUCKevaciag
Tou.

« Amoppite To BUopa gav éxel mpokANnBei mBavr) {npida fi poAuvon Aoyw
£0QaAUEVOL XEIPIOpOU 1) av €xel TapéNBel n nuepopnvia AEng Tou
Buoparoc.

« Mnv gpgutevete To BUopa o€ ouplyywdn mopo mou mapouctdlel coBapry
Aoipwén 1y amootpata.

« L& MEPUTTWOEIC CUPLYYiWV TTOU AapBa ctnlx:la oziac
@Aeypoviig, Stamunong i BoAkn X 16, Ba npémnel
va Xpnotgomnotsitat paupu seton ya va :mtpmm n wpipavon katn
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otadepomoinon Tou mopou yia £§1 £wg oKTW EBSoNAdeg mptv amoé Tnv
TomoBétnon Tou Bucparoc.

« BePawwBeite 611 T0 Puopa éxel emavudatwOei mptv amo tnv tomobétnon,
TNV KOTINA 1} TN CUPPAPH|.

« H tomoBétnon tou BUCHATOC OE TOPOUG HE UAKOG HIKPOTEPO amd 1 cm
HTTOpEi va TTPOKaAéDEL aTeN] evowpdTtwon kay/n e§wbnon to Buoua.

FENIKA
« O1xprioTeg Ba mpémet va givat EOIKEIWHEVOL UE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN

anokatdotaong opBOKONTIKWV 1} 0pOOTIPWKTIKWY GUPLYYiwV.

« Ot xprioTeg Ba mpémel va TNEOoUV TN OWOTH XEIPOUPYIKNA TTPAKTIKI yla TNV
QVTIMETWTION SUVNTIKA HOAVCHEVWY, HOAUCHEVWY TESiwv 1) TieSiwv eni
mapouaciag Aoipwéng.

« To evdexOpEVO AoipwENG TOU UMKOU TOU HOGXEVHATOG HETA TNV
EHPUTEVON UITOPE va HEWDOEL HE TNV TIPOYUAAKTIKN XPrON AVTIBIOTIKWY
Kat Tov KaBapiopuod Tou cuptyywdn mopou. (Atite tnv evétnra «Xprion
AVTIHIKPOBIAKWY»)

« To Buopa Ba mpémel MAVTOTE va el0AyETal HECW TOU 0pBIKoU (KUPIOL)

oTopi{ou TOu CupLyyiou.

To Buopa Ba mpémel va el0€pXeTal MARPWG OTO CUPLYYWSN TOPO, PEXPL TO

mwpa va Bpedei eni Tou TolxwpaTog Tou 0pBou.

« To eEwTEPIKO/KOATIIKO (S€UTEPEVOV) GTOUIO TOU CUpLyyiou Ba mpémet
Va TIAPAUEIVEL AVOIKTO YO Va EMITPETIEL TRV TTPAYHATOTOINGN TNG
TIAPOXETEUONG.

« ZHMANTIKO: Suviotdral n Stevépyela e€€tacng tou opBoul oTo TENOG
NG 4NnG PETEYXEIPNTIKAG EBSOPASAC yia va empPeRaiwbei o Slaxwplopog
TOU U amoppO@HOIHOU TTHWHATOG ATTd TO ToixwHa Tou opBou. ZuvicTatal
£71iONG Ol XPrOTEC va GUMBOUAEVOLY TOUG ACOEVEIG va améxouv amd
£VToVN OWHATIKA §paocTnEIOTNTA £Mi TOUAAXIOTOV 2 RSopadeg peta
TNV QIoKATACTACT 0PBOTPWKTIKWY CUPLYYiwV 1} 6 EBSOUASES HETG amd
TNV anoKataotaon opBOKOATIKWY GUpLyyiwv. AVaTpEETe 0TV EVOTNTa
«MeTeyxelpnTIKA QpovTiSar.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ
MeTagy Twv EMIMAOKWV TTOU UITOPOUV VA EPPAVIOTOUV HE TO BUoHA
mep\apBavovTal kat ot €ERG:

« Oeypovn

« TkAnpia

« Metaromon

« E€wOnon

« Opwdng ouloyn

« Noipwén

« Amootnua

« Emavepgavion ouptyyiou

« KaBuotepnuévn fj amotuxnuévn evowpdtwon tou Buouatog
Edv eppavioTe{ omoladAmoTe armd Tig mapakdatw KATaoTAGEIS Ol OTTOiEG va
HNV UMOPOUV VA aVTIHETWTIOTOVV, Ba pémel va e€eTdletal To evEexoueVO
agaipeong Tou Buouatog:

« Noipwén

« Améotnpa

« Ofeia ny xpovia @Aeypovr (H apxIkr €Qappoyr] VMKWV XEIPOUPYIKOU

HOOXEUHATOC EVEEKETAL Va OXETICETAL PE TTAPOSIKN, ATTA, EVTOMIOHEVN
@heypovn)
« ANepyikn avtidpaon

OYAAZH
AuTto 1o Buopa Ba mipémel va puAdaoeTal oe KaBapo, ENpo XWpPo, oe
Beppokpacia Swpatiou.

ANOXTEIPQZIH
AuTo 10 Buopa £xel amooTelpwBei pe oeidlo Tou alBuleviou kai Sev Ba Tpémel
va ET[CIV(]TIOO'\'EIP(L’JVETCIL

XPHZH ANTIMIKPOBIAKQN
Eneidn katd kavéva to BUCHA XPNOIHOTIOIETAL OE XEIPOLPYIKA TESIA
ota omoia §ev umopouv va SlaceaNioTovv OTeipeq CUVONKEC, N Xprion
QVTIMIKPOBIAKWY QMTOTEAEL KOWVH) TIPAKTIKT, N OTTOia EVOEXETAL VA AMOTPEPEL
£mMAOKEG AOyw AotpwEEWV.™3 TEG0 0 UNXavikog KaBapIopog Tou OKEog
EVTEPOU OO0 Kal avTIBIOTIKY TIPO@UAAEN Tou acBevoug £xouv Xpnotpomoindei
e emruyia, evd To U.S. Centers for Disease Control (Kévtpo yia tv MpoAnyn
Twv Noonpdtwv Twv H.M.A.) ouvioTa KaBapIopd Tou TTaXEoG EVIEPOU
KOl EVTEPIKT Kal EVEOPAEBIA TIPOPUAAKTIKY) XOPHynon avTIMIKPOBIaKWY
TIAPAYOVTWY TIPLV OO TTPOYPAUHATIOUEVN 0PBOTIPWKTIK XEIPOUPYIKN
eméupBaon.3 (Avarpé€te otn BiPMoypagia yia emAoyEég cuykekpiuévng Séong,
XPOVOU Xopriynong Kat @apuakwv.)
H tumiki} xAwpida Tou yaoTtpevtepikol Gwhrva avapévetal va mephapBave
TIOIKINa aEPORIWV Kal avagpOBIwV HIKPOOPYAVICHWY. SUVETWG Ba mpémel va
An@Bolv uTOYPN Ta TAPAKATW ONUEia:
« Ta avTiikpoBIakd, EQACOV XPNOIUOTOIOUVTAL TOTTIKA 1} GUGTNUATIKY,
Ba mpémel va apéxouv KAAUYN EvavTi EUPEOUG PACHATOG AEPOBIWV Kat
avagpofiwv opyaviopwmv.*
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« [POETOINACTE PNXAVIKA TO TTAXU EVTEPO pE KATAMNAN XPriON UTTOKAEIOUWY
Kalt KABaPTIKWY TaPaYOVTWV.

« Oa mpémel va xopnyeital pia evoopAERIa 560N TPOPUAAKTIKOU
QVTIHIKPOPBIAKOU TTapAyovTa O XpOVO WOTE va EMTEVXOE( n
BaAKTNPIOKTOVOG GUYKEVTPWON TOU GAPUAEKOU GTOV 0pO Kal GTOUG IOTOUG
KATA TNV EPPUTELON Tou BUCHATOG.

« AlaTnPROTE TOV TaPAYOVTa O€ BEPAMEVTIKA EMineda GTov 0pd Kal 0TOUG
10T0UG KaBOAN TN Sidipkela TG eméuBaonc.?

H mapouaia oplopévwy avTIHIKpoPIaKWV EVEEXETAL VO AVACTEINEL TRV
enmavayyeiwon kavr ™ Sieioduon KUTTApwWV GTOUG UTTG AMOKATACTACN
10700657 Ta MapAdetypa, N YEVTIApUKIVN gival yvwoTo 6Tt mapeumodiel Tnv
VEOQYYEIOYEVEDH, TNV EMBNAIOTIOINGN Kal TV AUENON TWV KEPATIVOKUTTAPWY,
v N 1wdiovxog moPidovn,2 n Bakitpakivn,>8 n moAuvpugivn B2 katn
Bavkopukivn'0 éxel avapepBei 0Tt HEWVOULV 1} QVACTEANOUV TNV EMOUAWGCN TWV
TPAVPATWY. ATTALTETAL MEYAAN TTEPICKEYN TIPIV AT TN XPEr|ON OTOIOUSHTIOTE
QVTIHIKPOBIAKOU 1} avTIoNTTTIKOU (TOTIKOU 1 GUCTNHATIKOV) TTOU Sev €XEL
amodeixOei 0TI gival CUHPATOG HE TO XEIPOUPYIKO EUPUTEVHA KAl TNV EMOVAWGON
Tou TPaUATOG. QOTO0O, Kapia HeNETn Sev £xel Sie§axBei yia v a§lohdynon
NG XProNG QVTIHIKPOPIaKWY o0& cuvSUacpd He TNy Tormobétnon Buopatog.

OAHTFIEZ XPHZHZ

Ol GUCTACEIC AUTEG £XOUV OXESIAOTE YIOl VA XPNOIMEUOLV HOVOV WG YEVIKN
kateuBuvtripla odnyia. Agv mpoopilovTal Vo avTIKATAOTH OO0V TPWTOKOMNA
15PUHATOG 1} TNV EMAYYENUATIKE KAVIKF) KPIOT OXETIKA HE TN GPOVTiSa Twv
aoBeviv.

ZHMEIQXH: O Xelptopdg Tou Buopatog Ba mpEMel va YiveTtal He aonmtn
TexviKn. EAaxioTomoote v emagn pe yavtia ané AAtek.

AMAITOYMENA YAIKA

+ AooTelpwHEVOC SioKoG (veppoelSéc 1y aMo Soxeio)

« Yypo emavuddtwong: Touhdxiotov 200 ml aTeipou QuUOIOAOYIKOU 0poU iy
oteipou Siahvpartog Ringer’s lactate og Beppokpacia Swuartiov

« Katd\Anho amoppo@rotpo pappa, Omwe: pappa xpwiiov 0, pappa pe
emKaAupn moAuyAukoAikou o&éog 2-0 iy 0 (emkaluppévo PGA)

« Bpaxug kabetripac 14 G 16 G

« DUCIONOYIKOG 0pOG iy UTIEPOEEISIO TOL LSPOYSVOU Yia EKTAUCH

MPOETOIMAZIA

. EmAé€te Buopa katdAAnhou pey£Boug oupgwva pe To Brpa Siadikaoiag 4.

. AQQIPECTE TN CUOKELAGIX TTOU TIEPIEXEL TO BUCHA ATTO TO KOUTL.

. XpNOIHOTTOIWVTAG AONTITN TEXVIKI, AQAIPECTE AMO TNV EEWTEPIKN
OUOKELAGIA TNV ECWTEPIKT BriKN TTOU TIEPIEXEL TO BUopa. TomoBeToTe TV
£0WTEPIKN OrjKn oTo oTeipo medio.

. DopWVTag AMOCTEIPWHUEVA YAVTIA, AVOIETE TIPOCEKTIKA TV ECWTEPIKN
KN Kal apaIp£CTE TNV KAPTA TIoU TIEPIEXEL TO BUCHA. ToTOBETrOTE TO
OLVSUAOUO Toug BUCHATOG Kal TNG KAPTAG OTOV AMTOCTEIPWHEVO SioKo
oto oteipo medio.

. [pooBEDTE APKETH TOCOTNTA LYPOU EMAVUSATWONG OTO 8i0KO yIa Va
epBartiotei MAfpwg to Pucua. ApRoTe To Buoua va enavudatwBei,
TANPWE EUBATTTIOPEVO, PEXPL Va EMTEVXOOUV Ta emMBUUNTA
XOPOKTNPIOTIKA XEIPIGHOU ANNG Ot TTEPIGGOTEPO amd 5 AemTd.

. AIMAWOTE TNV KEPTA OTN YPAUHI TTOU UTTOSEIKVUETAL KAl AQPAPETTE

TIPOOEKTIKA TO eVudaTwuévo BUoua anod Ty KApTa.

MpooaptoTe éva KATAMNNAO AMOPPOPHCIHO PAUHA (UKOUG TIEPITOU

30 cm) yUpw amd v oupd (oTevd AKPo) Tou BUoUATOC yia va To

Tpapr&ete péoa ato ouplyywdn mépo. Kavte pappa Touldxiotov 4 mm

07O TéNOG TOou BUCHATOC.

. Mpogtoludote Tov acBevr) Kat To onpeio tng eméppacng akolouBwvtag
TIG TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU £ival KATAAANAEG yia TNV
QAMOKATACTACH TOU GUPLyyiou.

THMEIQZH: H cuvIoTWHEVN TIPAKTIKI Y10t TNV TIPOEYXEIPNTIKA
TIPOETOILAGIA TOU TTAXE0G EVTEPOU KATA TNV TIPOYPAUHATIOHEV
0pBOTPWKTIKI XEIPOUPYIKY| EMEUBACN TEPINAUBAVEL UNXAVIKO KaBaPIoUO
TOU TTaY£0G EVTEPOU HE UTTOKAEIGHOUG Kat KaBapTIKoUG OPAYOVTES, KAaBWE
Kal XOprynon mMPOo@UAGKTIKWY AVTIMIKPOBIOKWY TTApayovTwy amnd 1o
oTopa 1) evEOPAEPIa. AVEMTAPKIG KaBapIopOG 1} QveMapKr¢ avTiBaKTNPIOKT
TIPOQUAGKTIKN aywyr| Propei va mpodiabéael Tov aoBevi yia avamtuén
Aopwewv.'3 (Agite TRV evotnTa «Xprion avTipikpoPLaKwv»)
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AIAAIKAZIA

1. H Siadikacia Sie§ayetal umé TOTIKY, TIEPIOXIKNA 1} YEVIKN avaioOnaia.

2. Edv Sev éxel TomoBetnBei 16N seton, evomiote 10 0pOIkS (MpwTevov) GTOMIO
TOU OUPLYYIOU TOTIOBETWVTAG UIa AMOCTEIPWHEVN HAAN OTO SeuTepeLOV
GTOHIO TOU GUPLYYioU Kai TpowBwvTag Ty 6Tov ouptyysdn mopo.
EvaM\akTIkd, n éyxuon KataMnAou oTeipou uypoU (9uactohoyikol opou 1y
unepo&ediou Tou LEPOYOVOU) OTO SEUTEPEVOV GTOMIO TOU GUPLYYWSOUG
TIOPOU Kal O EVTOTIOHOC TOU OnpEiou 650U amd To TPWTEVOV OTOUIO
UMopei emiong va xpnotpomondei yia Tov eVIomopo g 8£ong Tou opBikol
OTOWIOU TOU GUpLYYiou.

IHMEIQXH: Aduvapia evtomopou Tou opBikol oTopiou evEéxeTal va
odnynoel oe aduvapia Bepaneiag Tou cuptyyiou. Edv Sev givat Suvatov
Va EVTOTOTE( e aglomoTia To opBikd oTopIo, Ba mpémel va eEeTaoTel To
£VEEXOUEVO XPrONG EVAANAKTIKAG HEBGSOU.
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3. Me  BorBeta piag uAANG i piag pikpng Bouptoag kabapiote
TIPOCEKTIKA/VEAPOTIOIGTE TOV GUPLYYWSEN TIOPO YIa VA AQAIPETETE TUXOV
Hn ayYEloUPEVO 10TO amd ToV ouPLYYWwSN opo. EKMAOVETE TNV 066 600 TO
Suvatév Tio emMoTapéva Ke OTEIPO PUOIOAOYIKO 0p6 1} avdhoyo Sidhupa.
Mnv SleupUvete Tov mépo.

4. XpNOILOTIOIOTE AMOCTEIPWHEVN HAAN, 1} KATAMNNAO Gpyavo HETPNONG, Yia
Va UTTONOYIOETE, KATA TIPOOEYYION, T SIAUETPO TOU GTOHIOU TOU GUPLYYWSN
Topou 610 0pBO. EMAEETE oA KATAANAOU pEYEBOUG GUHPWVA HE TOV
TIAPAKATW TTivaka. Avatpé€Te oTnv evotnTa «Mpogtolpaaiar.

AlGpeTpog opBIKOU GTopHiov MéyeBo¢ Buoparog cuptyyiou
ouptyyiou (mm) (cm)
>1£éwg2 0,2 (2 mm)
>2 £wg 4 04 (4 mm)
>4 wg 7 0,7 (7 mm)

5a. EQv ev éxel TomoBetnBei N seton, €10ayeTe pial PrjAn cuptyyiou, seton
1} GMo KataAnho epyaleio Slapéoou Tou SEUTEPEVOVTOG GTOUIOU,
70 omoio va e§€pxeTal Péow Tou 0pBIKOY (TPWTEVOVTOC) GTOHIOU.
MpooapTAOTE To pAppa Tou giXaTte OLUVSECEL 0TO BUoHA OTO pyaleio
OTO GKPO TOU TTPWTEVOVTOC GTOIOU.

5b. EQv £xet TomoBeTnOsi seton, KOYTE TO seton Kat S£0TE TO PAPHA OTO
seton 0To GKpPo Tou 0pBIKoU (MPWTEVOVTOG) GTOHIOU.

Nwpa
NApa pdupatog MNepravyévio

/

M\eupd Tou opBov
6. ZUPETE TO PAPHA TTOU EIXATE TTPOCAPTIOEL GTO BUCHA UECA OTO PWTEUOV
OTOHIO TOU CUPLYYIOU Kal Héca amo To MOPO UEXPL Va avacupBei TARpwg
T0 Buopa oTo cLPLyYWSN TOPO Kal va Bpedei To mwua tou BucpaTog

EMAVW OTO ToiXWHA Tou opBoU.

KoAmog

taon op! v d0Tacn 0pOOMPWKTIKOU
ouptyyiou ouptyyiov

IHMANTIKO: To 0pBik6 oTépio anotelei Tn {Wvn Tou Guplyyiou Tou
Séxetat uPnAég mEoelg, kabwg emiong kat Tn B£on €10650L UTTOAEIUPATWY
KoTpAvwv. To GKPo Tou BUCHATOG UE TO TIEPIAUXEVIO TIPETTEL GUVETTWIG
Va EQAPHOCEL KAAA 0TO 0pBIKG GTOHIO YIa TNV ATTOTPOTTH TNG 10650V
UMOAEIMPATWY Kopavwy. Emimiéov, n mapouaia uPnAdTepwy mMECEWV
£VTOG TOU 0pBOU Kal TOU TIPWKTIKOU KavaAiol Bonba otny mapapovi Tou
BUOHATOG GTO GUPLYYWSN TTOPO HECW ATTAWY UNXAVIKWV SUVALEWV.

. Metd T owoTr TormoBétnon Tou BUCHATOG, TMACTE TO VKA TTOU
XPNOIHOTOONKE Yia TNV avaoupon Tou BUCHATOC GTO CUPLYYWdN TTOPO
Kal a0KNOTE R7mia Téon og auto. Me autdv tov Tpomo Ba Siatnprioete To
Buopa otn B£on Tou katd ™ Sidpkela TG KaBRAwong Tou Buouarog oty
TIAEUPA Tou 0pBOU. AVATPEETE OTNV TTAPAKATW EIKOVA.

~
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ZHMANTIKO: To nwpa tou BUopatog Ba mpEmel va TANCIACEL KOVTA OTO
TOiXWHA Tou 0pBOU TIPOKEIUEVOU Va ENAXIOTOTTOINGEL N £MTAPH TOU LAIKOU
TOU BUOHATOG PIE TO EVTEPIKO TIEPIEXOHEVO.

. YTIApXOUV OTTEC GTO TIWUA TTOU EMITPEMOULV TV KaBAwoN GTo ToiXwua
Tou opBoU. Xpnolpomowvtag emkaAuppévo paupa PGA 2-0 rj avtiotolxo
PAHC, TTPOCAPTAOTE TO WA OTO ToixwHA Tou 0pBov Slevepywvtag
pappata yupw amd TiG HEYAAES OTTEG TOU TIWHATOG Kat ameubeiag péoa oto
ToixwHa Tou 0pBou. MAcTE EMapPKH TOGOTNTA IGTOU pali e To pappa Kat
ao@ahioTe To Mwpa Sévovtag PeTagy Toug Ta SU0 AKPA TOU PAMHATOG.

©

9. EAv 1o Seutepeiov OTOHIO Eival EEWTEPIKO (0TO eMimeSo Tou SéPpaTog),
TOMOBETHOTE AMOCTEIPWHEVO EMIGETHO EMAVW ATTO AUTO.

MPOAIPETIKH KAOHAQZH MONO A OPOOKOAMIKA ZYPIITIA

10. Xpnotpomowvtag emkaAuppévo pdupa PGA 2-0 1 avTioTolxo pappa,
KAVTE TOUAAYIOTOV SU0 PAUPATA YUPW ATTO TO HECO TOU BUCHATOG OTO
KOMTTIKO GTOHIO Tou cuptyyiou. To pdppa Ba mpémet va TomoBetnBei katd
HKoG Tou BUCHATOG. MEPAOTE TO PAPpa YUpw amod To BUCHA Kal péoa
armd ToV I0TO Kal TMACTE EMAPKI MOCHTNTA TOCO BUCHATOG GCO Kal I0TOU
HE TO pAppa. AQHOTE amooTacn 2 mm HETAEY TwV PAPPATWY.

TUAHA TOXWHATOG
TOU KOATIOU

Buoua
ouplyyiou
Py Ztéuio ouplyyiou

Pdappa oto Toixwua
Tou KOATTOU

Pdupa oo Toiywua
Tou KOATTOU

IHMEIQXH: Mn ouykAeioeTe MAPWG To SEUTEPEVOV OTOMIO KATA

N cuppagn Tou BUCHATOG GTOV 10TO. Me auTov Tov TpdTo Ba
EMTPATIEL N CUVEXION TNG TTAPOXETEUONG TOL cuplyywdoug mdpou. H
TIAPNG amOPPAgn TOU GTOUIOU TOU GUPLYYIOU UITOPEL VA TIPOKANECEL
oUOoWPEVON LYPOU, Aoipwén 1 ameoTnua.

11. Metd ) 0woTr ac@AEAIon Tou BUCHATOC, TTEPIKOYTE KAl AMOPPIYPTE TO
UTTOAOITTO THA Tou BUCHATOG TTOU SEV EPNPUTEVTNKE OTO CUPLYYWSN
T6p0. APriOTE TOUNAXIOTOV 2 MM UNIKOU HETAEL TOU AKPOU Tou BUCHATOG
TIOU TIEPIKOYATE KAl TOU PAUHATOG WOTE Va TIAPEXEL TNV KATAAANAN 10X0
OUYKPATNONG TOU PAUHATOG.
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12. AMoppiTe TUXOV axPNCIHomoiNTa TUAHATa Tou BUouatog akodoudwvTag
TIG TUTTIKEG TEXVIKEG AmOPPIPNG LATPIKWY ATOBAATWV.

METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

la va emtevkBei 1o KAAITEPO TEPIBANNOV VIOl TNV EVOWUATWON TOU 10TV OTO

Buopa, n SpactnEIdTNTA Tou acBevoug Ba mpémet va ehayioTononBei. ACTe

OTOUG aoBEVE( £vav KATANOYO UE CUCTACEIG HETEYXEIPNTIKAG GpovTidag. Oa

TIpEMEL va AapBavovTal umdpn ol TapakaTw KateuBuvTrPIEG odNyieg yia Toug

aoBeveic.

1. Amoxn} amé évtovn owpatikh SpactnEIoTNTa, MEPAV AoV TIEPTIATAHATOG,
£1Ti TOUNGXIOTOV 2 EBSOHASEC PETA MO TNV AMOKATACTACN
0pBOMPWKTIKWV oUPLYYiwV i} 6 EBSOUASES METG ATTO TNV ATTOKATAOTACN
0pBOOKOATIIKWV GUPLYYiWV.

. Amoguyn dpong Bapoug avw Twv 5 kg (10 Ib), eni Toudaxiotov

800 BSOPASES METE AT TNV AMOKATACTACN 0POOTPWKTIKWY CUPLYYiWV

1 €€1 €SONASES HETA aMd TNV AMOKATACTACN OPOOKOATIIKWY GUPIYYiWV.

Xprion HOAAKTIKWY KOTTPAvwy i 2 eBSOHASES META TN XEIPOUPYIKN

enépPaon.

Tripnon Siaitag POV e VYPEG TPOPEC TIG TTPWTES 2 NUEPEG HETA TN

XELPOUPYIKN eMépBaon.

. ‘Evapén Siaitag mhoolag 0€ QUTIKEG IVEG 2 NUEPEG UETA TN XEIPOUPYIKNA
eméuPaon.

. AToxn) amd 0€§OUANIKT| ETTAPN KAl AMTOQUYH EI0AYWYNG AVTIKEILEVWY OTOV
KOATI0/GTO 0pB0 (.X. TapT6V) eMi TOUAAXIOTOV 2 EBSOUASEC PETA TV
QAMOKATACTAGN 0PBOTPWKTIKWY CUPLYYIWV 1) 6 EBSOPASEG PETd amd TV
amoKatdoTacn 0pBOKONTTIKWY GUPLYYiwV.
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BA\. mapamopnég otn oghida 7.

TAPON PARA FISTULAS BIODESIGN® SURGISIS®
INDICACIONES

El tapon para fistulas Cook® Biodesign® Surgisis® esté indicado para
implantarse con el fin de reforzar tejidos blandos para la reparacion de fistulas
recto-vaginales o anorrectales. El tapdn 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® FISTULA PLUG] Este simbolo significa lo siguiente: tapén
para fistulas Surgisis®

Este producto sélo pueden utilizarlo profesionales médicos con experiencia.

CONTRAINDICACIONES
« Este tapon proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes
sensibles a dicho material.
« Este tapon no es para uso vascular.

PRECAUCIONES

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

« El tapon esta estéril si el envase estéd seco y no se ha abierto ni ha sufrido
ningun dafio.

« No lo utilice si el precinto del envase esta roto.

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

« No implante el tapon en tractos de fistulas con infecciones o abscesos
importantes.

« En casos de fistulas que indicios de i ion aguda,
purulencia o drenaje excesivo, debe utilizarse un sedal para permitir
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que el tracto madure y se estabilice durante entre seis y ocho semanas
antes de colocar el tapén.

« Asegurese de que el tapdn se haya rehidratado antes de colocarlo, cortarlo
o suturarlo.

« Si se coloca el tapon en tractos de menos de 1 cm de longitud, es posible
que se produzca una incorporacion incompleta o la expulsion del tapon.

CONSIDERACIONES GENERALES

« Los usuarios deben estar familiarizados con la técnica quirdrgica de
reconstruccion recto-vaginal o anorrectal.

« Debe utilizarse una técnica quirdrgica adecuada para el tratamiento de
campos limpios-contaminados, contaminados o infectados.

« Las probabilidades de que el material del injerto se infecte después de
la implantacion pueden reducirse utilizando antibiéticos profilacticos
y limpiando el tracto de la fistula. (Consulte el apartado Uso de
antimicrobianos)

« El tapon debe introducirse siempre a través de la abertura rectal (primaria)
de la fistula.

- El tapon debe introducirse por completo en el tracto de la fistula, hasta
que el botén quede colocado contra la pared rectal.

« La abertura externa/vaginal (secundaria) de la fistula debe permanecer
abierta para permitir el drenaje.

« IMPORTANTE: Se recomienda realizar un examen rectal al final de la
cuarta semana del periodo posoperatorio para confirmar que el botén no
reabsorbible se ha separado de la pared rectal. También es conveniente
recomendar a los pacientes que se abstengan de realizar actividades fisicas
intensas durante al menos 2 semanas después de la reparacion de una
fistula anorrectal, o 6 semanas después de la reparacion de una fistula
recto-vaginal. Consulte el apartado sobre cuidado posoperatorio.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones que pueden surgir con el tapén incluyen, entre otras:
« Inflamacién
« Induracién
« Migracién
« Extrusién
« Formacion de seromas
« Infeccion
« Absceso
« Reaparicion de la fistula

@ « Incorporacion tardia o fallida del tapon

Si se presenta alguna de las siguientes alteraciones y no puede resolverse,

debe considerarse la posibilidad de extraer el tapon:
« Infeccion
« Absceso

‘ « Inflamacion aguda o crénica (la aplicacion inicial de materiales de injertos
quirldrgicos puede asociarse a inflamacion transitoria, leve y localizada)

« Reaccion alérgica

ALMACENAMIENTO

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

ESTERILIZACION
Este tapon se ha esterilizado con éxido de etileno y no debe reesterilizarse.

USO DE ANTIMICROBIANOS

Como el tapén se emplea en campos quirtrgicos en los que no puede
asegurarse la esterilidad, el uso de antimicrobianos es una practica comin

y puede prevenir complicaciones infecciosas.' La combinacion de limpieza
intestinal mecanica y profilaxis antibidtica del paciente se ha empleado con
resultados satisfactorios, y los Centers for Disease Control (Centros para el
Control de Enfermedades) estadounidenses recomiendan la limpieza intestinal
y la administracion de antimicrobianos profilacticos entéricos e intravenosos
antes de las intervenciones quirdrgicas colorrectales programadas.? (Consulte
la referencia para obtener informacion sobre las opciones especificas
relacionadas con los farmacos, las dosis y los momentos adecuados para su
administracion.)

La flora gastrointestinal tipica suele incluir diversos microorganismos
aerdbicos y anaerdbicos. 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 microorganismos
aerdbicos y anaerdbicos.*

« Prepare mecénicamente el colon mediante el uso adecuado de enemas y
purgantes.

« Debe administrarse una dosis intravenosa de antimicrobianos profilacticos
con la antelacién necesaria para que en el momento de la implantacion
del tapon haya una concentracion bactericida del farmaco en el suero y los
tejidos.
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« Mantenga concentraciones terapéuticas del antimicrobiano en el suero y
los tejidos durante toda la intervencion quirdrgica.

La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir la revascularizacién y la
infiltracion de células en el tejido de la reparacion.>7 Por ejemplo, se sabe que
la gentamicina dificulta la neovascularizacion, la epitelizacién 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. El uso de antimicrobianos o antisépticos
(topicos o sistémicos) cuya compatibilidad con la implantacion quirdrgica

y la cicatrizacion de heridas no se haya comprobado debe evaluarse
cuidadosamente de antemano. No obstante, no se han realizado estudios que
evalten la combinacion de antimicrobianos con la colocacion del tapon.

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 el tapén empleando una técnica aséptica. Reduzca al minimo
el contacto con guantes de latex.

MATERIALES NECESARIOS

« Una cubeta estéril (cubeta rinonera u otro recipiente)

« Liquido de rehidratacion: al menos 200 ml de solucion salina o solucion de
lactato sddico compuesta estériles y a temperatura ambiente

« Hilo de sutura reabsorbible adecuado, como: crémico 0 o de acido
poliglicdlico 2-0 6 0 revestido (APG revestido)

« Un catéter corto de calibre 14G 616 G

« Solucion salina o agua oxigenada para el lavado

PREPARACION

. Seleccione el tamario adecuado del tapon segun el paso 4 del apartado

«Procedimiento».

Extraiga de la caja el envase que contiene el tapon.

. Empleando una técnica aséptica, extraiga del envase exterior la bolsa
interior que contiene el tapén. Ponga la bolsa interior en el campo estéril.

. Utilizando guantes estériles, abra con cuidado la bolsa interior y extraiga
la tarjeta que contiene el tapon. Coloque la tarjeta con el tapon en la
cubeta estéril en el campo estéril.

. Vierta en la cubeta liquido de rehidratacion suficiente para cubrir por

completo el tapon. Deje que el tapon se rehidrate, sumergido por

completo, hasta que se consigan las caracteristicas de manipulacion

deseadas, pero no mas de 5 minutos.

Doble la tarjeta por la linea indicada y extraiga con cuidado el tapon

hidratado de la tarjeta.

. Ate un hilo de sutura reabsorbible adecuado (de aproximadamente
30 cm de longitud) a través de la cola (extremo estrecho) del tapén a fin
de tirar de él para introducirlo en el tracto de la fistula. El hilo de sutura
debe introducirse al menos 4 mm en el extremo del tapon para la fistula.

. Prepare al paciente y la zona quirtrgica mediante las técnicas quirdrgicas
habituales para la reparacion de fistulas.
NOTA: La practica recomendada para la preparacion intestinal
preoperatoria de intervenciones quirdrgicas colorrectales programadas
incluye la limpieza intestinal mecénica mediante el uso de enemas y
purgantes, y la administracion de antimicrobianos profilacticos orales o
intravenosos. Una limpieza insuficiente o una profilaxis antibacteriana
inadecuada pueden predisponer al paciente a contraer infecciones.!3
(Consulte el apartado Uso de antimicrobianos)
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PROCEDIMIENTO
1. Realice el procedimiento empleando anestesia local, regional o general.
2. Si no hay un sedal colocado, identifique la abertura rectal (primaria) de
la fistula introduciendo una sonda estéril en la abertura secundaria y
haciéndola pasar a través del tracto de la fistula. La abertura rectal de la
fistula también puede localizarse inyectando liquidos estériles adecuados
(solucion salina o agua oxigenada) en la abertura secundaria del tracto de
la fistula, y observando el lugar por donde salen por la abertura primaria.
NOTA: Si no se localiza la abertura rectal, es posible que la fistula persista.
Si la abertura rectal no puede identificarse de forma fiable, debera
considerarse la posibilidad de emplear otro método de tratamiento.

. Limpie y desbride con cuidado el tracto de la fistula con una sonda o un
cepillo pequeio para retirar el tejido no vascularizado del tracto de la
fistula. Lave el tracto lo mas minuciosamente posible con solucion salina
estéril o con una solucién similar. No agrande el tracto.

. Utilice una sonda estéril o un instrumento de medicion adecuado para
determinar el didametro aproximado de la abertura del tracto de la fistula
en el recto. Seleccione el tamano adecuado del tapon segun la tabla
siguiente. Consulte el apartado «Preparacion».
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Diametro rectal de la fistula Tamafio del tapén para fistulas
(mm) (cm)
De>1a2 0,2 (2 mm)
De>2a4 0,4 (4 mm)
De>4a7 0,7 (7 mm)

5a. Si no hay un sedal colocado, introduzca una sonda de fistula, un sedal o
un instrumento adecuado a través de la abertura secundaria hasta que
salgan por la abertura rectal (primaria). Ate el hilo de sutura conectado al
tapon al instrumento por el extremo de la abertura primaria.

5b. Si hay un sedal colocado, cortelo y ate el hilo de sutura al sedal por el
extremo de la abertura rectal (primaria).

Hilo de sutura Botén

de traccion Reborde,

/

Lado rectal

o

. Tire del lazo del hilo de sutura atado al tapon a fin de introducirlo en la
abertura primaria de la fistula y hacerlo pasar a través del tracto de la
fistula hasta que el tapén quede introducido por completo en el tracto de
la fistula y el boton del tapén quede colocado contra la pared rectal.

Vagina

Reparacién de fistulas Reparacion de fistulas
recto-vaginales anorrectales

IMPORTANTE: La abertura rectal es la zona de alta presion de la fistula,
asi como el lugar de entrada de residuos fecales. Por lo tanto, el extremo
con reborde del tapén debe quedar bien ajustado contra la abertura
rectal para evitar la entrada de residuos fecales. Ademas, la simple fuerza
mecénica resultante de las mayores presiones que hay en el interior del
recto y del canal anal ayuda a mantener el tapon en el tracto de la fistula.
. Cuando el tapdn esté colocado adecuadamente, agarre y tense
ligeramente el hilo de traccién utilizado para introducir el tapdn pen
el tracto de la fistula. Esto mantendra en posicion el tapon durante la
fijacion del tapon en el lado rectal. Vea la ilustracion siguiente.

~

4

IMPORTANTE: El botén del tapén debe aproximarse bastante a la pared
rectal para reducir al minimo el contacto del material del tapdn con el
contenido intestinal.

El boton tiene orificios que permiten fijarlo a la pared rectal. Empleando
un hilo de sutura de APG revestido 2-0 o similar, fije el botén a la

pared rectal suturando a través de los orificios grandes del botén

y directamente a través de la pared rectal. Introduzca una longitud
adecuada de hilo de sutura a través del tejido y fije el boton al tejido
atando entre si los dos extremos del hilo de sutura.

©
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9. Sila abertura secundaria es externa (esto es, si esté al nivel de la piel),
coloque un paio estéril sobre ella.

FIJACION OPCIONAL PARA FiSTULAS RECTO-VAGINALES

SOLAMENTE

10. Empleando un hilo de sutura de APG revestido 2-0 o similar, aplique un
minimo de 2 puntos de sutura a través de la parte media del tapon en la
abertura vaginal de la fistula. El hilo de sutura debe colocarse a lo largo
del tapon. Haga pasar una longitud adecuada del hilo de sutura a través
del tapén y en el interior del tejido para conseguir un agarre apropiado
del tapon y del tejido. Deje una separacion de 2 mm entre cada punto de
sutura y el siguiente.

Segmento de la
pared vaginal

Tapon para

fistulas ”
Abertura de la fistula

Suturaen la
pared vaginal

Suturaen la
pared vaginal

NOTA: No cierre por completo la abertura secundaria al suturar el
tapon al tejido. Esto permite el drenaje continuo del tracto de la fistula.
La obstruccion total de la abertura de la fistula puede dar lugar a
acumulaciones de liquido, infecciones y abscesos.

11. Cuando el tapon esté bien fijado, recorte y deseche la parte sobrante del
tapon no implantada en el interior del tracto de la fistula. Deje al menos
2 mm de material entre el extremo del tapon recortado y la sutura, a fin
de lograr la fuerza de retencion adecuada.
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12. Deseche todas las partes no utilizadas del tapén empleando la técnica
habitual de eliminacién de residuos médicos.

CUIDADO POSOPERATORIO

Para lograr las condiciones dptimas para la integracion del tejido en el interior
del tapdn, la actividad del paciente debe reducirse al minimo. Suministre

al paciente una lista de recomendaciones para el cuidado posterior al
procedimiento. Deben considerarse las siguientes pautas para el paciente:

1. Durante al menos 2 semanas después de la reparacion de una fistula
anorrectal, o 6 semanas después de la reparacion de una fistula recto-
vaginal, el paciente tendréd que abstenerse de realizar actividades fisicas
mas intensas que caminar a paso lento.

Durante al menos 2 semanas después de la reparacion de una fistula

anorrectal, 0 6 semanas después de la reparacién de una fistula recto-

vaginal, el paciente tendra que abstenerse de levantar pesos de mas de 5 kg

(10 libras).

El paciente tendra que utilizar ablandadores de heces durante las

2 semanas posteriores a la intervencién quirtrgica.

El paciente tendra que estar a dieta liquida durante los 2 dias posteriores

ala intervencion quirdrgica.

. El paciente tendra que iniciar una dieta alta en fibra 2 dias después de la
intervencion quirurgica.
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. El paciente tendra que abstenerse de tener relaciones sexuales y otras
formas de introduccion vaginal o rectal (p. ej.,, tampones) durante al
menos 2 semanas después de la reparacion de una fistula anorrectal, o
6 semanas después de la reparacion de una fistula recto-vaginal.

Véanse las referencias en la pagina 7.

FRANCAIS

OBTURATEUR DE FISTULE BIODESIGN® SURGISIS®

UTILISATION

Lobturateur de fistule Cook® Biodesign® Surgisis® est destiné a I'implantation
pour renforcer les tissus mous dans le cadre d’une réparation de fistule recto-
vaginale ou anorectale. Lobturateur est livré stérile et destiné a un usage
unique.

Rx ONLY] Ce symbole a la signification suivante :

ATTENTION : La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce
dispositif que sur prescription médicale.

[SURGISIS® FISTULA PLUG] Ce symbole a la signification suivante :
obturateur de fistule Surgisis®

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

CONTRE-INDICATIONS
« Cet obturateur est d'origine porcine et ne doit pas étre utilisé chez des
patients présentant une sensibilité aux matériaux d'origine porcine.
« Ne pas utiliser dans le systeme vasculaire.

MISES EN GARDE

« Ne pas restériliser. Jeter tout produit ouvert ou partie inutilisée.

« L'obturateur est stérile si 'emballage est sec, fermé et intact.

« Ne pas utiliser en cas de rupture de I'étanchéité de I'emballage.

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

« Ne pas implanter I'obturateur dans un trajet fistuleux présentant une
infection ou un abcés prononcés.

- Dans les cas de fistules avec une constatation d'inflammation
aigué, de purulence ou d’écoulement excessif, utiliser un séton pour
permettre au trajet de mirir et de se stabiliser pendant six a huit
semaines avant la mise en place de l'obturateur.

« S'assurer que l'obturateur est réhydraté avant sa mise en place et avant de
le couper ou de le suturer.

« Une mise en place de l'obturateur dans des trajets mesurant moins
de 1 cm de long peut produire une intégration incompléte et/ou une
expulsion de l'obturateur.

GENERALITES

« Les utilisateurs doivent étre familiarisés aux techniques chirurgicales de
réparation d'une fistule recto-vaginale ou anorectale.

« Les utilisateurs doivent observer les bonnes pratiques chirurgicales
relatives a la prise en charge des champs propres contaminés, contaminés
ou infectés.

« Le potentiel d'une infection du matériau de greffe apres I'implantation
peut étre réduit en utilisant une antibiothérapie prophylactique et en
nettoyant le trajet fistuleux. (Voir Utilisation d’antimicrobiens)

« L'obturateur doit toujours étre introduit par I'ouverture rectale (primaire)
de la fistule.
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« Lobturateur doit étre complétement tiré a l'intérieur du trajet fistuleux,
jusqu'a ce que le bouton se trouve contre la paroi rectale.

« Louverture externe/vaginale (secondaire) de la fistule doit rester ouverte
pour permettre I'écoulement.

« IMPORTANT : Un examen rectal est recommandé a la fin de la 4e semaine
postopératoire pour confirmer la séparation du bouton non résorbable de
la paroi rectale. Il est également recommandé de conseiller aux patients
de s'abstenir d'une activité physique intense pendant au moins 2 semaines
suivant une réparation de fistule anorectale et pendant 6 semaines
suivant une réparation de fistule recto-vaginale. Voir la section Soins
postopératoires.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Parmi les complications pouvant se produire dans le cadre de la mise en place
d’un obturateur, on citera :

« Inflammation

« Induration

« Migration

« Extrusion

« Formation de sérome

« Infection

« Abcés

« Récidive de la fistule

« Echec ou retard d'intégration de I'obturateur

Si I'un des états suivants se produit et ne peut pas étre résolu, envisager le
retrait de l'obturateur :
« Infection
« Abceés
« Inflammation aigué ou chronique (I'application initiale des matériaux de
greffe chirurgicale peut étre associée a une inflammation localisée légere
et transitoire)
« Réaction allergique

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

STERILISATION
Cet obturateur a été stérilisé a l'oxyde d'éthyléne et ne doit pas étre restérilisé.

UTILISATION D’ANTIMICROBIENS

Lobturateur étant utilisé dans des champs chirurgicaux dont il est impossible
de garantir la stérilité, I'utilisation d’antimicrobiens est une pratique courante
et peut prévenir des complications dues a l'infection.’3 Le lavage intestinal
meécanique et I'antibioprophylaxie du patient ont été utilisés avec succes,

et les Centers for Disease Control (Centres pour le controle des maladies)

aux Etats-Unis recommandent un lavage intestinal et I'administration
prophylactique par voie entérale et intraveineuse d’agents antimicrobiens
avant toute intervention colorectale élective.? (Consulter la référence pour les
doses, la planification et les choix de médicaments.)

Une flore gastro-intestinale type peut inclure une variété d'organismes
aérobies et anaérobies. En conséquence, les points suivants doivent étre pris
en compte :

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

« Préparer mécaniquement le cdlon en utilisant de facon appropriée des
lavements et agents cathartiques.

« Une dose d'agent antimicrobien prophylactique doit étre administrée par
voie intraveineuse et en temps opportun pour assurer la concentration
bactéricide du médicament dans le sérum et les tissus au moment de
I'implantation de l'obturateur.

« Maintenir des taux thérapeutiques de I'agent dans le sérum et les tissus
tout au long de l'intervention.?

La présence de certains antimicrobiens peut inhiber la revascularisation et/ou
l'infiltration de cellules dans le tissu en cours de réparation.5” Par exemple, il est
connu que la gentamicine retarde la néovascularisation, I'épithélialisation et la
croissance des kératinocytes,® tandis que la polyvidone iodée,? la bacitracine,>8
la polymyxine B? et la vancomycine'® ont toutes été démontrées comme
ralentissant ou inhibant la cicatrisation des plaies. Réfléchir sérieusement

avant d'utiliser un antimicrobien ou un antiseptique (topique ou systémique)
dont la compatibilité avec I'implantation chirurgicale et la cicatrisation des
plaies n‘a pas été établie. Aucune étude n'a cependant été menée pour évaluer
I'association d'antimicrobiens avec la mise en place d’un obturateur.

MODE D’EMPLOI

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

REMARQUE : Manipuler I'obturateur en observant une technique aseptique.
Réduire au minimum le contact avec les gants en latex.
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FOURNITURES REQUISES

« Une cuvette stérile (réniforme ou autre)

« Liquide de réhydratation : au moins 200 ml de sérum physiologique stérile
ou de soluté lactate de Ringer stérile, a température ambiante

« Fil de suture résorbable approprié, tel que : fil chromique 0, fil enduit a
base d'acide polyglycolique (PGA enduit) 2-0 ou 0

« Un cathéter court de calibre 14 Gou 16 G

« Sérum physiologique ou eau oxygénée pour le rincage

PREPARATION

. Sélectionner la taille d'obturateur qui convient conformément a l'étape
procédurale 4.

. Retirer de la boite I'emballage contenant l'obturateur.

En observant une technique aseptique, retirer la pochette interne

contenant l'obturateur de I'emballage externe. Déposer la pochette

interne dans le champ stérile.

. Avec des mains gantées stériles, ouvrir avec précaution la pochette
interne et en retirer la carte contenant 'obturateur. Placer I'obturateur et
la carte dans la cuvette stérile et déposer dans le champ stérile.

. Ajouter suffisamment de liquide de réhydratation pour recouvrir
l'obturateur. Laisser l'obturateur complétement submergé se réhydrater,
jusqu'a ce que les caractéristiques de manipulation souhaitées soient
atteintes mais pas plus de 5 minutes.

. Plier la carte au niveau de la ligne indiquée et prélever avec précaution
l'obturateur de la carte.

. Fixer un fil de suture résorbable adapté (environ 30 cm de long) par la
queue (extrémité étroite) de I'obturateur afin de pouvoir tirer celui-ci par
le trajet fistuleux. S'assurer d'obtenir une prise d’au moins 4 mm de la
suture dans l'extrémité de l'obturateur.

. Préparer le patient et le site chirurgical selon les techniques chirurgicales
standard convenant a la réparation d'une fistule.

REMARQUE : Dans le cadre d’une chirurgie colorectale élective, la
pratique recommandée pour la préparation intestinale préopératoire
inclut un lavage mécanique de l'intestin a l'aide de lavements et d’agents
cathartiques, et I'administration d’agents antimicrobiens prophylactiques
oraux ou intraveineux. Un lavage insuffisant ou une prophylaxie
antimicrobienne inadéquate peut prédisposer le patient aux infections.
(Voir Utilisation d’antimicrobiens)

PENDANT L'INTERVENTION
1. Réaliser I'intervention sous anesthésie locale, régionale ou générale.
@ 2. Si un séton n'est pas déja mis en place, identifier 'ouverture rectale

(primaire) de la fistule en introduisant une sonde stérile dans I'ouverture
secondaire et en I'acheminant par le trajet fistuleux. Linjection de
liquides stériles appropriés (sérum physiologique ou eau oxygénée)
dans l'ouverture secondaire du trajet fistuleux et I'identification du site
d'émergence au niveau de l'ouverture primaire est une autre technique
permettant d'établir 'emplacement de I'ouverture rectale de la fistule.
REMARQUE : Si l'ouverture rectale n'est pas identifiée, la fistule risque de
persister. S'il estimpossible d'identifier avec fiabilité I'ouverture rectale, il
convient d’envisager une autre méthode de traitement.

3. Nettoyer/débrider délicatement le trajet fistuleux avec une sonde ou
une petite brosse pour éliminer le tissu non vascularisé du trajet. Rincer
le trajet aussi soigneusement que possible avec du sérum physiologique
stérile ou une solution comparable. Veiller a ne pas élargir le trajet.

4. Utiliser une sonde stérile ou un outil de mesure approprié pour estimer
le diametre de 'ouverture du trajet fistuleux dans le rectum. Sélectionner
la taille d'obturateur appropriée en utilisant le tableau ci-dessous. Voir la
section Préparation.
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Diameétre rectal de la fistule Taille de l'obturateur de fistule
(mm) (cm)
>1a2 0,2 (2 mm)
>2a4 0,4 (4 mm)
>437 0,7 (7 mm)

5a. Si un séton n'est pas déja mis en place, introduire une sonde pour fistule,
un séton ou un instrument approprié dans l'ouverture secondaire et
I'acheminer jusqu’a ce qu'il ressorte par l'ouverture rectale (primaire).
Fixer le fil de suture raccordé a I'obturateur a l'instrument, au niveau de
l'extrémité se situant a l'ouverture rectale.

5b. Si un séton est en place, le couper et fixer le fil de suture au séton au
niveau de I'extrémité se situant a 'ouverture rectale (primaire).
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Bouton
Fil de suture Evasement

/

Coté rectal

o

Tirer le fil de suture fixé a 'obturateur a l'intérieur de I'ouverture primaire
de la fistule et par le trajet fistuleux jusqu’a ce que l'obturateur soit
complétement tiré dans le trajet et que le bouton soit contre la paroi
rectale.

Fistule

Réparation de fistule Réparation de fistule
recto-vaginale anorectale

IMPORTANT : Louverture rectale constitue la zone haute pression de la
fistule ainsi qu'une voie d'entrée pour les débris fécaux. Lextrémité évasée
de l'obturateur doit donc étre fermement en apposition contre 'ouverture
rectale pour empécher I'entrée de débris fécaux. De plus, les pressions
plus élevées dans le rectum et le canal anal contribuent a maintenir
l'obturateur dans le trajet fistuleux par simple force mécanique.

Quand l'obturateur est correctement positionné, saisir le fil de suture
utilisé pour tirer l'obturateur dans le trajet fistuleux et lui imposer une
légére traction. Ceci a pour effet de maintenir l'obturateur en place
pendant sa fixation du dispositif du coté rectal. Consulter l'illustration
ci-dessous.

N

4

IMPORTANT : Le bouton de l'obturateur doit étre en apposition étroite
contre la paroi rectale pour minimiser le contact entre le matériau de
l'obturateur et le contenu de l'intestin.

. Des orifices dans le bouton permettent sa fixation a la paroi rectale. En
utilisant un fil de suture PGA enduit 2-0 ou comparable, fixer le bouton en
apposition a la paroi rectale en faisant passer le fil par les grands orifices
du bouton directement a travers la paroi rectale. S'assurer d'obtenir une
prise tissulaire adéquate avec le fil de suture et fixer fermement le bouton
au tissu en nouant les deux extrémités du fil de suture ensemble.
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9. Si l'ouverture secondaire est externe (au niveau cutané), poser un
pansement stérile par-dessus.

FIXATION FACULTATIVE UNIQUEMENT POUR LES FISTULES RECTO-

VAGINALES

10. En utilisant un fil de suture PGA enduit 2-0 ou comparable, placer au
moins deux points a travers le centre de |'obturateur, au niveau de
l'ouverture vaginale de la fistule. La suture doit étre effectuée sur la
longueur de l'obturateur. Faire passer le fil de suture a travers I'obturateur
et dans le tissu en obtenant des prises adéquates au niveau de l'obturateur
et du tissu. Laisser un espace de 2 mm entre chaque point de suture.

Segment de la
paroi vaginale

Obturateur
de fistule Ouverture

de la fistule

Suture dans la
paroi vaginale

Suture dans la
paroi vaginale

@ REMARQUE : Lors de la suture de I'obturateur au tissu, ne pas fermer
complétement l'ouverture secondaire. Cela permet un écoulement
continu du trajet fistuleux. Une obstruction compléte de l'ouverture de la
fistule peut survenir suite & une accumulation de liquide, une infection ou
un abcés.

11. Quand l'obturateur est correctement fixé, couper et jeter toute partie
restante de l'obturateur qui n'est pas implantée dans le trajet fistuleux.
Laisser au moins 2 mm de matériau entre le bout coupé de l'obturateur et
le fil de suture pour assurer une rétention adéquate du fil.

12. Jeter toutes les parties inutilisées de l'obturateur en observant le
protocole standard d‘élimination des déchets médicaux.

SOINS POSTOPERATOIRES

L'activité du patient doit étre réduite au minimum afin d'assurer un
environnement optimal pour l'intégration tissulaire de l'obturateur. Les patients
doivent recevoir une liste de recommandations relatives aux soins post-
intervention. Les directives patient suivantes doivent étre prises en compte.

1. Aucune activité physique intense au-dela d'une promenade modérée
pendant au moins 2 semaines suivant une réparation de fistule anorectale,
ou 6 semaines suivant une réparation de fistule recto-vaginale.

2. Aucun soulévement de charges de plus de 5 kg (10 livres) pendant
au moins 2 semaines suivant une réparation de fistule anorectale, ou
6 semaines suivant une réparation de fistule recto-vaginale.
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. Prise de laxatifs émollients pendant 2 semaines suivant l'intervention
chirurgicale.

. Observance d'un régime liquide pendant les 2 premiers jours suivant

l'intervention chirurgicale.

Démarrage d'un régime a haute teneur en fibres 2 jours apres

l'intervention chirurgicale.

. Abstention de rapports sexuels et d'autres formes d'insertion vaginale/
rectale (tampons hygiéniques, par ex.) pendant au moins 2 semaines
suivant une réparation de fistule anorectale, ou 6 semaines suivant une
réparation de fistule recto-vaginale.
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Voir les références a la page 7.

MAGYAR

BIODESIGN® SURGISIS® FISZTULADUGO

RENDELTETES

A Cook® Biodesign® Surgisis® fisztuladugo a lagy szovetek megerésitése
céljabol torténé beliltetésre szolgal rektovaginalis vagy anorektalis fisztuldk
korrekciéjahoz. A dugé sterilen keriil kiszerelésre, és egyszeri hasznalatra
szolgal.

Rx ONLY]| E szimbélum jelentése a kovetkezé:

VIGYAZAT: Az USA sz6 gi torvényeinek értelmében ez az eszkoz
kizardlag orvos altal, vagy orvosi rendeletre forgalmazhatoé.

[SURGISIS® FISTULA PLUG] E szimbdlum jelentése a kévetkezs:
Surgisis® fisztuladugd

E terméket csakis arra képzett hivatasos egészségligyi szakember hasznalhatja
rendeltetésszerden.

ELLENJAVALLATOK
« A dugo sertés-eredetd, és sertés-eredet(i anyagokra érzékeny betegeknél
nem szabad hasznélni.
« Nem vaszkularis hasznalatra.

OVINTEZKEDESEK

« Ujrasterilizalni tilos! A felbontott és fel nem hasznalt részek hulladékba
helyezendék.

« A dugo steril, ha a csomag széraz, sértetlen és nincs felbontva.

« Ha a csomag zarofeliilete megsériilt, ne hasznalja.

« Ha a helytelen banasmod kovetkeztében a dugé megsériilhetett vagy
szennyezbdhetett, vagy ha a szavatossagi ideje lejart, dobja ki a dugét.

« A dugét stlyosan fert6zétt vagy talyogosodott fisztulajératba bediltetni tilos.

« Akut gyulladas, gennyesedes vagy erés valadekozas jeleit
mutato fi ézcsik alkal 6, hogy a jarat a
dugé elhelyezését megel6zéen hat-nyolc héten at érhessen és
stabilizalédhasson.

« A dugo elhelyezését, vagasat vagy varrasat megel6zéen gondoskodjék
annak rehidrélasarol.

« Adug6 1 cm-nél révidebb jératokban valo elhelyezése a dugo tokéletlen
beépiilését és/vagy kilokodését okozhatja.

ALTALANOS
« A felhasznaldknak jol kell ismernitik a rektovaginalis ill. anorektélis fisztula

korrekcidjanak mutéti technikajat.

« A felhasznalonak a jo sebészi gyakorlat szerint kell eljarnia a steril-

szennyezett, szennyezett, vagy fert6zott teriiletek kezelésekor.

« A graftanyag bedltetést kovet6 fertézédésének lehetésége profilaktikus
antibiotikumok alkalm. ’saval ésa flsztulajarat tisztitasaval csokkenthetd.
(Ld. az,,Antimikrobialis | k c. fejezetben)

A dugdt mindig a rektélis (elsédleges) fisztulanyildson at kell bevezetni.

« A dugot teljesen be kell huzni a fisztulajaratba egészen addig, amig a
gomb fel nem fekszik a végbél falara.

« A kiilsé/vaginalis (masodlagos) fisztulanyilasnak nyitva kell maradnia, hogy
a folyadékelvezetés zavartalan legyen.

« FONTOS: Az operaciot kovetd 4. hét végén rektalis vizsgalat javasolt
annak megerésitésére, hogy a nem felszivod6 gomb elvélt a végbél
falatol. A felhasznalonak tanacsos arra is felhivni a beteg figyelmét, hogy
az anorektalis fisztula korrekciéja utan legalabb 2 hétig, a rektovaginalis
fisztula korrekcidja utan pedig legaldbb 6 hétig tartézkodjék a fizikai
megerdltetéssel jard tevékenységtol. Lasd a Posztoperativ gondozas
C.részt.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A dugéval jaré lehetséges komplikaciok tobbek kozott a kovetkezok:
« Gyulladas
« Keményedés
« Elvandorlas
« Kilokodés
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« Savos gyiilem képzédése

- Fertézés

« Talyog

« Afisztula kitjulasa

« A dugo beépiilésének késése vagy sikertelensége

Ha a kovetkezo betegségek barmelyike el6fordul és nem sziintetheté meg,
mérlegelni kell a dugé eltavolitasat:
- Fertézés
- Talyog
« Akut vagy kronikus gyulladas (a sebészeti graft-anyagok alkalmazasanak
kezdetekor dtmeneti, enyhe, helyi gyulladas Iéphet fel)
« Allergias reakcio

TAROLAS
Ez a dugo tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolandé.

STERILIZALAS
Ezt a dugot etilén-oxiddal sterilizaltak, és nem szabad Ujra sterilizalni.

ANTIMIKROBIALIS HATOANYAGOK HASZNALATA

Mivel a dugd olyan mlitéti teriileteken hasznalatos, ahol a sterilitds nem
biztosithato, az antimikrobiélis hatdanyagok alkalmazasa bevett gyakorlat

és megel6zheti a fert6zéses komplikaciokat.! Sikerrel alkalmazték mind a
mechanikus bélkitritést, mind az antibiotikus profilaxist, és az U.S. Centers for
Disease Control (az USA Kozegészségligyi és Jarvanyiigyi Kézpontjai) ajanlasa
szerint a tervezett kolorektalis operaciokat megel6zéen bélkitiritést kell
végezni és profilaktikus enteralis és intravénas antimikrobiélis hatéanyagokat
kell beadni.? (A specifikus dozisokat, az id6zitést és a gyogyszervalasztékot
lasd az idézett irodalomban.)

A tipikus gyomor-bélfléra varhatéan szamos kiilénb6z6 aerob és anaerob
szervezetet tartalmaz. Ezért a kdvetkez6 szempontokat kell figyelembe venni:

« A helyileg vagy szisztémasan alkalmazott antimikrobialis hatéanyagok
vérhatoéan az aerob és anaerob mikroorganizmusok széles spektruma ellen
védettséget biztositanak.*

« A vastagbél mechanikus el6készitését bedntés és hashajtok megfelelé
alkalmazéséval végezze.

« Egy dozis profilaktikus antimikrobialis hatéanyagot kell beadni
intravénasan, olyan idézitéssel, hogy a gydgyszer a dugoé beiiltetésekor
érje el a baktericid koncentréciot a szérumban és a szovetekben.

« Az operacio teljes id6tartama alatt tartsa fenn a hatéanyag terapias szintjét
a szérumban és a szévetekben.?

Bizonyos antimikrobialis hatéanyagok jelenléte gétolhatja a revaszkularizaciot
és/vagy a sejtek beteleplilését a regeneralodo szovetbe.>7 Példaul a
gentamicinrél ismert, hogy gatolja a neovaszkularizaciot, az epitelizaciot és a
keratinocitak névekedését,5 a povidon-jodrol, a bacitracinrdl, > a polimixin
B-r61° és a vankomicinrél'® pedig leirtdk, hogy lassitjak vagy gatoljak a
sebgyogyuldst. Gondos mérlegelés sziikséges minden olyan antimikrobialis vagy
antiszeptikus hatdanyag akar helyi, akar szisztémas alkalmazasat megelézéen,
amelynek kompatibilitdsa a sebészeti beliltetéssel és a sebgyogyulassal

nem bizonyitott. Az antimikrobialis hatéanyagok és a dugébehelyezés
kombinaciojanak értékelésére azonban még nem térténtek vizsgalatok.

HASZNALATI UTASITAS

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

MEGJEGYZES: A dugé aszeptikus technikaval kezelendd. Gumikeszty(ivel valé
érintkezése minimalis szinten tartando.

SZUKSEGES ANYAGOK

« Egy steril tal (vesetal vagy egyéb edény)

« Rehidralo folyadék: legaldbb 200 ml szobahémérsékletdi steril fizioldgias
sooldat, vagy steril Ringer-laktat oldat

« Megfelel6 felszivodd varrofonal, példaul: 0 krom, 2-0 vagy 0 bevont
poliglikolsav varréfonal (bevont PGA)

« Egy rovid 14 G vagy 16 G katéter

« Sooldat vagy hidrogén-peroxid az 6blitéshez

ELOKESZITES

. Vélassza ki a megfelel6 dugdmeéretet a miitéti eljaras 4. |épése szerint.

. Emelje ki a dugét tartalmazd csomagot a dobozbol.

. Aszeptikus technikaval emelje ki a dugét tartalmazoé belsé tasakot a kiilsé
csomagolasbol. Helyezze a belsé tasakot a steril miitéti teriletre.

. Steril keszty(s kezével dvatosan nyissa fel a belsé tasakot, és emelje ki a
dugét tartalmazo kartont. A fisztuladugd és a karton egyiittesét helyezze
a steril m(itéti teriileten lévé steril talba.

. Ontson a télba elegendd rehidralé folyadékot ahhoz, hogy az a dugét
teljesen ellepje. Hagyja rehidralodni a teljesen alameritett dugét addig,
amig a kivant kezelési tulajdonsagok ki nem alakulnak, de legfeljebb
5 percig.
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6. A kijel6lt vonal mentén hajtsa Gssze a kartont és évatosan valassza le a

hidratalt dugét a kartonrol.

Er6sitsen megfeleld (kb. 30 cm hosszusagu), felszivodé varréfonalat a

dugé hatso (keskeny) végéhez, amelynek segitségével azt be lehet hizni

a fisztulajératba. Legaldbb 4 mm-es 6ltésmélységet érjen el a dugo végén.

. A fisztulakorrekciohoz megfelel6 standard sebészeti technikéval készitse
el6 a beteget és a mitéti helyet.
MEGJEGYZES: A tervezett kolorektélis mUitéteket megelz6 béleldkészités
javasolt gyakorlata a belek bedntéssel és hashajtokkal valé mechanikus
kitritésébdl, valamint profilaktikus antimikrobiélis szerek orélis vagy
intravénas beadasabol all. Az elégtelen bélkitirités és a nem megfelelé
antibakteridlis profilaxis fertézésekre fogékonnya teheti a beteget.'3 (Ld. az

~N
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A MUTET SORAN
1. Végezze lokalis, regionalis vagy altalanos érzéstelenités mellett.
2. Ha kordbban nem helyeztek be gézcsikot, a masodlagos nyilasba
steril szondat vezetve és azt a fisztulajaraton végigtolva azonositsa a
rektalis (elsédleges) fisztulanyilast. A rektalis fisztulanyilas helyének
megallapitdsahoz masik megoldasként megfeleld steril folyadékot
(fiziologias séoldatot vagy hidrogénperoxidot) fecskendezhet a
fisztulajérat masodlagos nyilasaba, és az oldat kilépésének helyén
azonosithatja az elsédleges nyilast.
MEGJEGYZES: A rektalis nyilas azonositasanak elmulasztésa a fisztula
fennmaradasahoz vezethet. Ha a rektalis nyilast nem lehet megbizhaté
modon azonositani, mas kezelési modszer alkalmazasat kell megfontolni.
. Ovatosan tisztitsa meg ill. mentesitse a tdrmeléktél a fisztulajaratot
szonda vagy kisméret(i kefe segitségével, a nem vaszkularizalodott
szévetnek a fisztulajaratbol valo eltavolitasa céljabdl. Steril fiziologids
sooldattal, vagy azzal egyenértékii oldattal a leheté legalaposabb médon
oblitse 4t a jaratot. Ne tégitsa a jaratot.
Steril szonda vagy megfelel6 méréeszkéz segitségével hozzavetéleg
hatarozza meg a fisztulajarat rektalis nyilasanak atméréjét. Valassza ki
a megfelel6 dugoméretet az aldbbi tablazat szerint. Lasd az El6készités
c. fejezetben.

w

>

Rektalis fisztula-atmérd (mm) Fisztuladugé mérete (cm)
>1-2 0,2 (2 mm)
>2-4 0,4 (4 mm)
>4-7 0,7 (7 mm)

5a. Ha kordbban nem helyeztek be gézcsikot, vezessen be fisztulaszondat,
gézcsikot vagy egyéb megfeleld eszkozt a masodlagos nyilason
keresztlil és vezesse azt ki a rektalis (elsédleges) nyilason. A dugéhoz
csatlakoztatott varréfonalat erésitse az eszk6zhoz az elsédleges nyilas
fel6li végén.

5b. Ha korabban mar behelyeztek gézcsikot, vagja el a gézcsikot és a
varréfonalat erésitse a gézcsikhoz a rektalis (elsédleges) nyilas fel6li

végén.
Gomb
Varratzsinér Perem l
Rektalis oldal

6. A fisztuladugohoz erésitett varratzsinort huizza be az elsédleges
fisztulanyilasba és at a fisztulajaraton addig, amig a dugét teljesen be
nem huzta a fisztulajaratba és a dugd gombja ra nem fekszik a végbél
falara.

Fisztula

ginalis fi rekcio A ktalis fisztulakorrekcié
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FONTOS: A rektalis nyilas a fisztula nagy nyomasu zénaja, valamint

a széklettormelék behatolasanak helye. A dugd peremmel ellatott
végének ezért szorosan hozza kell simulnia a rektalis nyilashoz annak
érdekében, hogy megakadalyozza a széklettérmelék behatolasat. Emellett
a végbélben és az andlis csatornaban uralkodé magasabb nyomas
egyszerlien a mechanikai erejével szintén segit a dugét a fisztulajaratban
tartani.

Amikor a dugé megfeleléen el van helyezve, fogja meg a dugé
fisztulajaratba valé behuzésara hasznalt zsinért és 6vatosan feszitse meg.
Ez megtartja a helyén a dugét a dugo rektalis oldalon valo régzitése
soran. Lasd az alabbi illusztraciot.

"

FONTOS: A dugé gombjanak szorosan a végbél falahoz kell simulnia
annak érdekében, hogy a dugé anyaga minimalis mértékben érintkezzen
a béltartalommal.

. A gombon lyukak vannak a végbél faldhoz torténd régzitéshez.
2-0 bevont PGA vagy ezzel egyenérték varréfonallal régzitse a gombot
a végbél faldhoz, atdltve a gombon lévé nagy lyukakon és kozvetlentil
atoltve a végbél falan. A varrattal érjen el megfelel6 6ltésmélységet a
szévetben és a varrat két végének dsszekdtésével erésitse a gombot a
szovethez.

9

9. Ha a masodlagos nyilas kiilsé helyzet( (a bér szintjén talalhato), helyezzen
ra steril kotést.

TETSZES SZERINT VALASZTHATO ROGZITES CSAK REKTOVAGINALIS

FISZTULAK ESETEN

10. 2-0 bevont PGA vagy ezzel egyenértékii varrofonallal helyezzen el
legaldbb két dltést a vaginalis fisztulanyilasnal, a dugé kézepén keresztiil.
A varratokat a dugé hossza mentén kell elhelyezni. A varréfonalat ugy
vezesse at a dugon a szovetbe, hogy mind a dugéban, mind a szévetben
megfelel6 6ltésmélységet érjen el a varrattal. Az 6ltéseket egymastol
2 mm-es tavolsagra helyezze el.

é ___
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A hiivelyfal
részlete

Fisztuladugo

Fisztulanyilas

A hiivelyfalba
elhelyezett varrat

A hiivelyfalba
elhelyezett varrat

MEGJEGYZES: Amikor a dugét a szévethez varrja, ne zarja el teljesen a
masodlagos nyilast. Ennek az a célja, hogy lehetévé tegye a fisztulajarat
folyamatos kitirtilését. A fisztulanyilds teljes elzarasa folyadék
felgyiilemlését, fert6zést vagy talyogot okozhat.

. Amikor a dugé megfelelGen régzitve van, vagja le és helyezze a
hulladékba a dugénak minden olyan maradék részét, amely nincs a
fisztulajaratba beiiltetve. A varrat megfelelé megtartéereje érdekében
hagyjon legalabb 2 mm széles anyagot a rovidre vagott dugod vége és a
varrat kozott.

12. Az orvosi hulladékra vonatkozo standard technikakat kovetve helyezze a

hulladékba a dugoé fel nem hasznalt részét.

POSZTOPERATIV GONDOZAS

A szoveteknek a dugdba vald betelepiilése szaméra legjobb kérnyezet
biztositasahoz a beteg tevékenységét minimalis szinten kell tartani. A
betegnek adja at az operaciot kéveté gondozés ajanlasainak listéjat. A betegre
vonatkozoan a kévetkezé iranyelveket kell figyelembe venni.

1. Az anorektalis fisztula korrekcioja utan legaldbb 2 hétig, a rektovaginalis
fisztula korrekcidja utan pedig legalabb 6 hétig kénnyti sétanal
megerdltetébb tevékenységet nem szabad végezni.

Az anorektalis fisztula korrekcidja utan legaldbb két hétig, a rektovaginalis

fisztula korrekcidja utén pedig legaldbb 6 hétig 5 kg-nal (10 fontnal)

sulyosabb targyakat nem szabad emelni.

. A miitét utan 2 hétig székletlagyitot kell szedni.

A mutét utani elsé 2 napon folyékony étrendet kell tartani.

. A m(itét utan 2 nappal kezdhet6 a magas rosttartalmu étrend
alkalmazasa.

. Az anorektalis fisztula korrekcidja utan legalabb 2 hétig, a rektovaginalis
fisztula korrekcidja utan pedig legalabb 6 hétig tartézkodni kell a nemi
kozosliléstol és barmilyen targynak (pl. tamponnak) a hiivelybe ill. a
végbélbe valé behelyezésétdl.

N
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Az irodalomjegyzéket lasd a 7 oldalon.

ITALIANO

TAMPONE PER FISTOLA BIODESIGN® SURGISIS®

USO PREVISTO

Il tampone per fistola Cook® Biodesign® Surgisis® & un impianto previsto per
rinforzare i tessuti molli nel contesto della riparazione delle fistole rettovaginali
o anorettali. Il tampone & fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

Rx ONLY] Questo simbolo ha il seguente significato:

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita
del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

[SURGISIS® FISTULA PLUG/ Questo simbolo ha il seguente significato:

tampone per fistola Surgisis®
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Questo prodotto & previsto per I'uso da parte di professionisti medici
addestrati.

CONTROINDICAZIONI
« Questo tampone & di origine porcina e non va quindi usato nei pazienti
con sensibilita al materiale porcino.
« Non previsto per l‘uso in sede vascolare.

PRECAUZIONI

« Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte ma inutilizzate.

« Il tampone é sterile se la confezione € asciutta, sigillata e non danneggiata.

« Non utilizzarlo se la confezione sigillata & stata violata.

« Il tampone deve essere gettato se una manipolazione non corretta lo ha
potenzialmente danneggiato o contaminato o se la data di scadenza &
stata superata.

« Non impiantare il tampone in un tramite fistoloso gravemente infetto o
che presenta un ascesso.

« Nel caso di una fistola con evidenza di inflammazione acuta,
suppurazione o drenaggio eccessivo, & necessario, da sei a otto

settimane prima del posizi del p usare un setone
per consentire la maturazione e la stabilizzazione del tramite
fistoloso.

« Prima di posizionarlo, tagliarlo o suturarlo, accertarsi che il tampone sia
stato reidratato.

« Il posizionamento del tampone in tramiti di lunghezza inferiore a 1 cm
puo dare luogo a un incorporamento incompleto e/o all'espulsione del
tampone.

PRECAUZIONI DI ORDINE GENERALE

« I medici che utilizzano questo prodotto devono possedere dimestichezza
con le tecniche chirurgiche relative alla riparazione di fistole rettovaginali o
anorettali.

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

« Il rischio di infezione del materiale dell'innesto dopo l'impianto pud essere
ridotto mediante una profilassi antibiotica e la pulizia del tramite fistoloso.
(Vedere la sezione Uso di agenti antimicrobici)

« Il tampone deve sempre essere inserito attraverso l'orifizio rettale
(primario) della fistola.

« Il tampone deve essere tirato completamente nel tramite fistoloso, fino a
porre il suo bottone saldamente a contatto con la parete del retto.

@ « Lorifizio esterno/vaginale (secondario) della fistola deve rimanere aperto
per consentire il drenaggio.

« IMPORTANTE - Un esame rettale & consigliato alla fine della quarta
settimana dopo l'intervento per confermare l'avvenuta separazione del
bottone non bioassorbibile dalla parete del retto. Si consiglia inoltre ai
medici di raccomandare ai pazienti di astenersi da attivita fisiche intense
per almeno 2 settimane dopo la riparazione di una fistola anorettale, o
per 6 settimane dopo la riparazione di una fistola rettovaginale. Vedere la
sezione Cura postoperatoria.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le complicanze che possono insorgere con il tampone includono, senza
limitazioni.

« Infiammazione

« Indurimento

« Migrazione

« Estrusione

« Formazione di sieromi

« Infezione

« Ascesso

« Fistola recidiva

« Incorporamento ritardato o non riuscito del tampone
In presenza delle seguenti condizioni e dell'impossibilita di risolverle, &
necessario prendere in considerazione la rimozione del tampone.

« Infezione

« Ascesso

« Inflammazione acuta o cronica (I'applicazione iniziale di materiali per

innesto chirurgico puo essere associata a inflammazione transitoria, lieve,
localizzata)
« Reazione allergica

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

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

M
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USO DI AGENTI ANTIMICROBICI

Poiché il tampone viene utilizzato in campi chirurgici in cui non & possibile
garantire la sterilita, 'uso di agenti antimicrobici & prassi comune e pud
prevenire complicazioni infettive.3 Sia la pulizia meccanica dell‘intestino sia la
profilassi antibiotica sono state utilizzate con successo, e i Centers for Disease
Control (centri statunitensi per il controllo delle malattie) consigliano la pulizia
dellintestino e la somministrazione profilattica di agenti antimicrobici per via
enterale ed endovenosa prima degli interventi colorettali elettivi.3 (Consultare
la bibliografia per il dosaggio, i tempi di somministrazione e le opzioni
farmacologiche specifiche a disposizione.)

La flora gastrointestinale tipica solitamente include una varieta di organismi
aerobi e anaerobi. 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 aerobi
e anaerobi.*

« Preparare meccanicamente il colon utilizzando correttamente clisteri e
agenti catartici.

« Una dose profilattica di agente antimicrobico deve essere somministrata
per endovena nel momento che consentira di stabilire una concentrazione
battericida di farmaco nel siero e nei tessuti nel momento dell'impianto del
tampone.

« Mantenere livelli terapeutici dell'agente nel siero e nei tessuti per l'intera
durata dell‘intervento.?

La presenza di determinati agenti antimicrobici puo inibire la rivascolarizzazione
e/o I'endoproliferazione delle cellule nel tessuto di rlpara2|0ne 57 Ad esemplo
& noto che la gentamicina ostacola la neovascolarizzazione, I'ef e
e la crescita dei cheratinociti® mentre & stato segnalato che il povidone iodio,®
la bacitracina,>8 la polimixina B? e la vancomicina'? rallentano o inibiscono

la guarigione delle ferite. Prima di procedere, & necessario ponderare
attentamente I'impiego di qualsiasi agente antimicrobico o antisettico (in
modo topico o sistemico) la cui compatibilita con I'impianto chirurgico e con

la guarigione dellincisione non sia stata provata. Non € stato tuttavia condotto
alcuno studio volto alla valutazione della combinazione di agenti antimicrobici
con l'impianto del tampone.

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 - Maneggiare il tampone usando una tecnica asettica. Ridurre al minimo
il contatto con guanti in lattice.

MATERIALI NECESSARI

« Una bacinella sterile (reniforme o di altro tipo)

« Fluido di reidratazione: almeno 200 ml di soluzione fisiologica sterile o
soluzione di Ringer lattato sterile a temperatura ambiente

« Filo di sutura bioassorbibile idoneo, come un filo cromico 0 oppure un filo
in acido poliglicolico rivestito (PGA rivestito) 2-0 0 0

« Un catetere cortoda 14G o 16 G

« Soluzione fisiologica o perossido di idrogeno per il lavaggio

PREPARAZIONE

. Selezionare il tampone delle dimensioni idonee in base al passaggio

procedurale 4.

Estrarre dalla scatola la confezione contenente il tampone.

Utilizzando una tecnica asettica, estrarre la busta interna contenente il

tampone dalla confezione esterna. Collocare la busta interna nel campo

sterile.

. Indossando guanti sterili, aprire con cautela la busta interna ed estrarre
il cartoncino contenente il tampone. Porre il cartoncino con il tampone
nella bacinella sterile all'interno del campo sterile.

. Aggiungere alla bacinella una quantita di fluido di reidratazione
sufficiente per immergervi completamente il tampone. Consentire
al tampone completamente immerso di reidratarsi fino a ottenere le
caratteristiche di manipolazione desiderate, ma per non pit di 5 minuti.

. Piegare il cartoncino in corrispondenza della linea indicata e staccare con
cautela il tampone reidratato.

. Fissare un filo di sutura bioassorbibile idoneo (lungo 30 cm circa) alla
coda (estremita di diametro inferiore) del tampone; tale filo sara utile per
tirare il tampone nel tramite fistoloso. Porre la sutura ad uno spessore di
almeno 4 mm dall'estremita del tampone.

. Preparare il paziente e il sito chirurgico in base alle tecniche chirurgiche
consuete per la riparazione delle fistole.

NOTA - La prassi consigliata per la preparazione preoperatoria
dell'intestino nel caso di interventi colorettali elettivi include la pulizia
meccanica dell'intestino mediante clisteri e agenti catartici, nonché

la somministrazione di una profilassi antimicrobica per via orale o
endovenosa. Una pulizia insufficiente o una profilassi antibatterica
inadeguata possono rendere il paziente vulnerabile alle infezioni.'3
(Vedere la sezione Uso di agenti antimicrobici)
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PROCEDURA

. Eseguire la procedura sotto anestesia locale, regionale o generale.

. Se non ¢ presente un setone, individuare l'orifizio rettale (primario) della
fistola inserendo una sonda sterile nell'orifizio secondario e percorrendo
I'intero tramite fistoloso. In alternativa, & anche possibile aiutarsi
nell'identificazione dell‘orifizio rettale della fistola iniettando liquidi
sterili appositi (soluzione fisiologica o perossido di idrogeno) nell‘orifizio
secondario del tramite fistoloso, che emergeranno dall‘orifizio primario.
NOTA - La mancata localizzazione dell‘orifizio rettale puo comportare
la persistenza della fistola. Se non risulta possibile identificare in modo
preciso l'orifizio rettale, & necessario prendere in considerazione un
metodo di trattamento alternativo.

. Pulire/sbrigliare delicatamente il tramite fistoloso con una sonda o uno

spazzolino per eliminare il tessuto non vascolarizzato al suo interno.

Lavare il meglio possibile il tramite fistoloso con soluzione fisiologica

sterile o con una soluzione equivalente. Non allargare il tramite fistoloso.

Usare una sonda sterile, o uno strumento di misurazione idoneo, per

stimare il diametro dell‘orifizio rettale del tramite fistoloso. Selezionare il

tampone delle dimensioni idonee in base alla tabella sottostante. Vedere

la sezione Preparazione.

No—

w

>

Diametro dellorifizio rettale Misura del tampone
della fistola (mm) per fistola (cm)
da>la2 0,2 (2 mm)
da>2a4 0,4 (4 mm)
da>4a7 0,7 (7 mm)

5a. Se non & presente un setone, inserire una sonda per fistola, un setone o
uno strumento idoneo attraverso l'orifizio secondario, facendolo uscire
dall‘orifizio rettale (primario). Fissare il filo di sutura collegato al tampone
allo strumento in corrispondenza dell‘orifizio primario.

5b. Se & presente un setone, reciderlo e fissarvi la sutura in corrispondenza
dell‘orifizio rettale (primario).

Bottone
Filo di sutura Flangia l

/

Lato rettale

6. Tirare il filo di sutura fissato al tampone nell'orifizio primario della fistola e
attraverso il tramite fistoloso fino a tirare il tampone completamente nel
tramite fistoloso, portando il relativo bottone contro la parete del retto.

Vagina

Riparazione della fistola Riparazione della fistola
rettovaginale anorettale

IMPORTANTE - Lorifizio rettale & la zona della fistola soggetta alle
pressioni piu elevate, nonché il sito di ingresso di residui fecali.
L'estremita con flangia del tampone deve quindi essere saldamente
apposta all'orifizio rettale della fistola per impedire I'ingresso di residui
fecali. Inoltre, le pressioni elevate all‘interno del retto e del canale anale
aiutano a mantenere il tampone nel tramite fistoloso per semplice forza
meccanica.

~

. Quando il tampone & correttamente posizionato, afferrare il filo usato
per tirarlo nel tramite fistoloso e tenderlo delicatamente. Cio mantiene
in posizione il tampone durante il fissaggio del tampone sul lato rettale.
Vedere [illustrazione sottostante.
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IMPORTANTE - Il bottone del tampone deve avvicinarsi il piti possibile
alla parete del retto per ridurre al minimo il contatto tra il materiale del
tampone e il contenuto dell'intestino.

. Il bottone & provvisto di fori che ne consentono il fissaggio alla parete
del retto. Utilizzando una sutura in PGA rivestito 2-0 o una sutura
equivalente, fissare il bottone alla parete del retto applicando i punti di
sutura attraverso i grandi fori e direttamente attraverso la parete del retto.
Applicare i punti di sutura su uno spessore adeguato di tessuto e fissare il
bottone annodando tra loro i due capi del filo.

’

9. Se l'orifizio secondario & esterno (a livello della cute), porvi una
medicazione sterile.

©

FISSAGGIO FACOLTATIVO SOLO PER FISTOLE RETTOVAGINALI

10. Utilizzando una sutura in PGA rivestito 2-0 o una sutura equivalente,
praticare un minimo di due punti attraverso il centro del tampone in
corrispondenza dell'orifizio vaginale della fistola. La sutura deve essere
collocata lungo la lunghezza del tampone. Infilare la sutura nel tampone
e nel tessuto accertandosi di prenderne spessori sufficienti. Distanziare i
punti di sutura di almeno 2 mm.

; ___

Segmento di
parete vaginale

Tampone

per fistola
Orifizio della fistola

Sutura nella
parete vaginale

Sutura nella
parete vaginale
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NOTA - Nel suturare il tampone al tessuto, non chiudere completamente
l'orifizio secondario. Cio consente il continuo drenaggio del tramite
fistoloso. La completa ostruzione dell‘orifizio della fistola pud causare
I'accumulo di fluido, infezione o ascesso.

11. Dopo avere fissato correttamente il tampone, recidere e gettare la
lunghezza di tampone in eccesso che si trova all'esterno del tramite
fistoloso. Lasciare almeno 2 mm di materiale tra l'estremita del tampone
rifilato e la sutura per garantire una forza adeguata per la ritenzione
della sutura.

12. Gettare eventuali sezioni inutilizzate del tampone in base alle norme in
vigore relative allo smaltimento di rifiuti medici.

CURA POSTOPERATORIA

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

1. Non fare alcuna attivita fisica piti intensa di una breve passeggiata per
almeno 2 settimane dopo la riparazione di una fistola anorettale, o per
6 settimane dopo la riparazione di una fistola rettovaginale.

. Non sollevare pesi superiori a 5 kg (10 libbre) per almeno 2 settimane
dopo la riparazione di una fistola anorettale, o per almeno 6 settimane
dopo la riparazione di una fistola rettovaginale.

Usare ammorbidenti fecali per 2 settimane dopo l'intervento.

Adottare una dieta liquida per i primi 2 giorni dopo l'intervento.

. Iniziare una dieta a elevato contenuto di fibra alimentare 2 giorni dopo
l'intervento.

Astenersi dai rapporti sessuali e dall'inserimento di qualsiasi oggetto in
vagina/retto (ad esempio, assorbenti interni) per almeno 2 settimane
dopo la riparazione di una fistola anorettale, o per 6 settimane dopo la
riparazione di una fistola rettovaginale.
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Vedere la bibliografia a pagina 7.

NEDERLAN

BIODESIGN® SURGISIS® FISTELPLUG

BEOOGD GEBRUIK

De Cook® Biodesign® Surgisis® fistelplug is bestemd voor implantatie om zacht
weefsel te verstevigen voor reparatie van rectovaginale of anorectale fistels.
De plug wordt steriel geleverd en is bestemd voor eenmalig gebruik.

Rx ONLY| Dit symbool betekent het volgende:

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit iddel uitsluitend verkocht door of op voorschrift van
een arts.

[SURGISIS® FISTULA PLUG] Dit symbool betekent het volgende:
Surgisis® fistelplug

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

CONTRA-INDICATIES
« Deze plug is vervaardigd van materiaal afkomstig van varkens en mag
niet worden gebruikt bij patiénten die overgevoelig zijn voor materiaal
afkomstig van varkens.
« Niet voor vasculair gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Niet opnieuw steriliseren. Voer alle geopende en ongebruikte gedeelten af.
« De plug is steriel als de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd is.
« Gebruik het product niet als de sluiting van de verpakking is verbroken.
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« Voer de plug af als het door verkeerde behandeling mogelijk beschadigd
of verontreinigd is of als de uiterste gebruiksdatum van de plug is
verstreken.

« De plug mag niet worden geimplanteerd in een fistelgang met een
ernstige infectie of abces.

« Bij fistels met tek van acute king, purulentie of overmatige
drainage dient een seton te worden gebruikt om de gang gedurende
zes tot acht weken te laten rijpen en zich te laten stabiliseren voordat
de plug wordt aangebracht.

« Zorg dat de plug wordt gerehydreerd voordat hij wordt aangebracht,
geknipt of gehecht.

« Aanbrengen van de plug in gangen met een lengte van minder dan 1 cm
kan leiden tot onvolledige adhesie en/of uitdrijving van de plug.

ALGEMEEN

« De gebruiker dient bekend te zijn met de chirurgische technieken voor
reparatie van rectovaginale of anorectale fistels.
De gebruiker dient goede chirurgische praktijken toe te passen voor
het beheer van schoon-verontreinigde, verontreinigde of geinfecteerde
velden.
Het risico dat het prothesemateriaal geinfecteerd raakt na implantatie kan
worden verlaagd door gebruik van profylactische antibiotica en reiniging
van de fistelgang. (Zie Gebruik van antimicrobiéle middelen)
De plug dient altijd te worden ingebracht via de rectale (primaire)
fistelopening.
De plug dient volledig in de fistelgang te worden getrokken, tot de knoop
zich tegen de rectumwand bevindt.
De externe/vaginale (secondaire) fistelopening dient open te blijven om
drainage mogelijk te maken.
BELANGRUK: Er wordt een rectaal onderzoek geadviseerd aan het
eind van de vierde week na de operatie om te bevestigen dat de niet-
resorberende knoop gescheiden is van de rectumwand. Er wordt ook
geadviseerd dat gebruikers patiénten aanraden zich te onthouden
van zware lichamelijke activiteit gedurende minimaal 2 weken na de
anorectale fistelreparatie of 6 weken na de rectovaginale fistelreparatie.
Zie de sectie over postoperatieve zorg.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties die kunnen optreden met de plug zijn onder andere:
- ontsteking

verharding

migratie

uitpuilen

seromavorming

infectie

abces

terugkeren van de fistel

vertraagde of niet-geslaagde adhesie van de plug

Als een van de volgende klachten optreedt en niet kan worden verholpen,
dient verwijdering van de plug te worden overwogen:
« infectie
- abces
« acute of chronische ontsteking (aanbrengen van chirurgisch
prothesemateriaal kan aanvankelijk gepaard gaan met voorbijgaande,
lichte, plaatselijke ontsteking)
« allergische reactie

BEWARING

Deze plug dient bij kamertemperatuur te worden bewaard op een schone,
droge plaats.

STERILISATIE
Deze plug is gesteriliseerd met ethyleenoxide en mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd.

GEBRUIK VAN ANTIMICROBIELE MIDDELEN
Omdat de plug gebruikt wordt in chirurgische velden waar de steriliteit niet
kan worden gewaarborgd, worden gewoonlijk antimicrobiéle middelen
toegepast, die infectieuze complicaties kunnen voorkomen.'3 Zowel
mechanische darmreiniging als antibioticaprofylaxe zijn met succes gebruikt
en de Amerikaanse Centers for Disease Control adviseren darmreiniging
en toediening van profylactische antimicrobiéle middelen, in de darm
en intraveneus, voor electieve colorectale operaties. (Zie referentie voor
specifieke opties voor dosis, timing en geneesmiddel.)
De normale flora van het maag-darmkanaal omvat gewoonlijk diverse aerobe
en anaerobe organismen. De volgende punten moeten daarom worden
overwogen:
« Antimicrobiéle middelen, indien plaatselijk of systemisch toegepast,
moeten bescherming bieden tegen een breed spectrum van aerobe en
anaerobe organismen.*
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« Prepareer het colon op mechanische wijze door middel van toepasselijk
gebruik van klysma'’s en purgeermiddelen.

« Er dient een dosis van een profylactisch antimicrobieel middel intraveneus
te worden toegediend op een zodanig tijdstip dat er een bacteriedodende
concentratie van het middel in serum en weefsels wordt bereikt op het
moment dat de plug wordt geimplanteerd.

« Zorg dat gedurende de gehele operatie therapeutische concentraties van
het middel in serum en weefsels worden gehandhaafd.?

De aanwezigheid van bepaalde antimicrobiéle middelen kan de revascularisatie
en/of de infiltratie van cellen in het te repareren weefsel remmen.>7 Van
gentamicine is bijvoorbeeld bekend dat het de neovascularisatie, de
epithelisatie en de groei van keratinocyten remt,% terwijl van povidonjood,®
bacitracine,>® polymyxine B,° en vancomycine'® gemeld is dat deze de
wondgenezing vertragen of stop. Alvorens een antimicrobieel of ontsmettend
middel (plaatselijk of systemisch) waarvan niet is aangetoond dat het
verenigbaar is met chirurgische implantatie en wondgenezing te gebruiken,
dient dit zorgvuldig te worden overwogen. Er zijn echter geen onderzoeken
uitgevoerd om de combinatie van antimicrobiéle middelen met het
aanbrengen van de plug te evalueren.

GEBRUIKSAANWIJZING

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

NB: Hanteer de plug op aseptische wijze. Beperk het contact met
latexhandschoenen tot een minimum.

BENODIGDHEDEN

- een steriele schaal (nierschaal of andere schaal)

« rehydratievloeistof: minimaal 200 ml steriel fysiologisch zout op
kamertemperatuur of steriel ringerlactaat

« geschikte resorbeerbare hechtdraad, zoals: 0 chromic, 2-0 of 0 hechtdraad
bestaande uit gecoat polyglycolzuur (PGA)

« een korte katheter van 14 ga of 16 ga

« fysiologisch zout of waterstofperoxide om te spoelen

VOORBEREIDING

. Selecteer de juiste maat plug volgens stap 4 van de procedure.

. Verwijder de verpakking met de plug uit de doos.

. Verwijder de binnenzak met de plug op aseptische wijze uit de

buitenverpakking. Plaats de binnenzak in het steriele veld.

Open de binnenzak voorzichtig, met steriele handschoenen aan, en

verwijder de kaart met de fistelplug. Plaats de kaart met de plug in de

steriele schaal in het steriele veld.

Voeg voldoende rehydratievloeistof aan de schaal toe om de plug

volledig te bedekken. Laat de plug rehydreren, volledig ondergedompeld,

tot de gewenste hanteringseigenschappen worden verkregen, maar niet

langer dan 5 minuten.

. Vouw de kaart langs de aangegeven lijn en verwijder de gehydreerde
plug voorzichtig van de kaart.

. Bevestig een geschikte resorbeerbare hechtdraad (ongeveer 30 cm lang)

aan de staart (het nauwe uiteinde) van de plug om deze in de fistelgang

te trekken. Zorg dat er een stuk van minimaal 4 mm hechtdraad in het

uiteinde van de plug steekt.

Prepareer de patiént en de operatieplaats met de voor fistelreparatie

geschikte chirurgische standaardprocedures.

NB: De aanbevolen praktijk voor preoperatieve preparatie van de darm

bij electieve colorectale operaties omvat mechanisch reinigen van de

darm door middel van klysma’s en purgeermiddelen en toediening

van profylactische antimicrobiéle middelen, oraal of intraveneus.

Onvoldoende reiniging of ontoereikende antibacteriéle profylaxe kan de

patiént vatbaar maken voor infecties.' (Zie Gebruik van antimicrobiéle

middelen)

PROCEDUREEL

1. Uitvoeren onder plaatselijke, regionale of algehele anesthesie.

2. Als er nog geen seton is aangebracht, bepaalt u de plaats van de rectale
(primaire) fistelopening door een steriele sonde in te brengen in de
secundaire opening en deze door de fistelgang te navigeren. Om te
helpen bij het bepalen van de plaats van de rectale fistelopening kunt u
ook gepaste steriele vloeistoffen (fysiologisch zout of waterstofperoxide)
injecteren in de secundaire opening van de fistelgang en de plaats
bepalen waar deze tevoorschijn komen bij de primaire opening.

NB: Als de plaats van de rectale opening niet wordt bepaald, kan dit ertoe
leiden dat de fistel niet verdwijnt. Als de plaats van de rectale opening
niet op betrouwbare wijze kan worden bepaald, dient een andere
behandelingsmethode te worden overwogen.

Reinig en excideer de fistelgang voorzichtig met een sonde of kleine
borstel om niet-gevasculariseerd weefsel uit de fistelgang te verwijderen.
Spoel de gang zo grondig mogelijk door met steriel fysiologisch zout of
een vergelijkbare oplossing. Vergroot de gang niet.
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4. Gebruik een steriele sonde of geschikt meetinstrument om de diameter
van de fistelgangopening in het rectum te schatten. Selecteer de juiste
maat plug aan de hand van de tabel hieronder. Zie de sectie over
voorbereiding.

Diameter rectale fistel (mm) Grootte fistelplug (cm)
>1tot 2 0,2 (2 mm)
>2tot4 0,4 (4 mm)
>4tot 7 0,7 (7 mm)

5a. Als er nog geen seton is aangebracht, brengt u een fistelsonde, seton
of geschikt instrument in door de secundaire opening zodanig dat deze
weer naar buiten komt via de rectale (primaire) opening. Bevestig de
hechtdraad die vastgemaakt is aan de plug aan het instrument aan het
uiteinde van de primaire opening.

5b. Als er een seton is aangebracht, knipt u de seton door en bevestigt u
de hechtdraad aan de seton aan het uiteinde van de rectale (primaire)
opening.

Knoop

Hechtdraad Flens

/

Rectale zijde

6. Trek de aan de plug bevestigde hechtdraad in de primaire fistelopening
en door de fistelgang tot de plug volledig in de fistelgang is getrokken en
de knoop van de plug zich tegen de rectumwand bevindt.

Vagina

Reparatie van een Reparatie van een
rectovaginale fistel anorectale fistel

BELANGRUJK: De rectale opening is de hogedrukzone van de fistel,
evenals de plaats waar fecaal materiaal binnenkomt. Het flenseinde

van de plug moet daarom goed aansluiten op de rectale opening om
binnenkomen van fecaal materiaal te voorkomen. Daarnaast helpt de
hogere druk in het rectum en het anuskanaal de plug in de fistelgang te
houden door eenvoudige mechanische kracht.

7. Wanneer de plug op de juiste plaats is gebracht, neemt u de draad vast
die gebruikt is om de plug in de fistelgang te trekken en trekt u zachtjes
aan de draad om deze onder spanning te brengen. Hierdoor wordt de
plug op zijn plaats gehouden tijdens het fixeren van de plug aan de kant
van het rectum. Zie de afbeelding hieronder.

4

BELANGRUK: De knoop van de plug dient zich dicht tegen de rectumwand
te bevinden om contact tussen het materiaal van de plug en de inhoud van
de darm tot een minimum te beperken.

®



®

8. De knoop is voorzien van openingen om deze aan de rectumwand te
kunnen fixeren. Naai de knoop aan de rectumwand vast met een 2-0
hechtdraad van gecoat polyglycolzuur (PGA) of vergelijkbare hechtdraad
door de grote openingen in de knoop en rechtstreeks door de
rectumwand. Zorg dat er een voldoende stuk weefsel met de hechtdraad
wordt vastgehecht en maak de knoop aan het weefsel vast door de twee
uiteinden van de hechtdraad aan elkaar te knopen.

9. Als de secundaire opening uitwendig is (ter hoogte van de huid) plaatst u
er een steriel gaas op.

OPTIONELE FIXATIE, UITSLUITEND VOOR RECTOVAGINALE FISTELS

10. Met behulp van een 2-0 hechtdraad van gecoat polyglycolzuur (PGA) of
vergelijkbare hechtdraad brengt u minimaal twee steken aan door het
midden van de plug bij de opening van de vaginale fistel. De hechtdraad
dient in de lengte langs de plug te worden geplaatst. Voer de hechtdraad
door de plug en in het weefsel, waarbij u een voldoende groot stuk van
zowel de plug als het weefsel met de hechtdraad vasthecht. Laat tussen
de hechtdraadsteken een afstand van 2 mm.

Segment van
vaginawand

Fistelplug

Fistelopening

Hechtdraad in
vaginawand

Hechtdraad in
vaginawand

NB: Sluit bij het vasthechten van de plug aan het weefsel de secundaire
opening niet volledig. Dit dient om continue drainage van de fistelgang
mogelijk te maken. Volledige afsluiting van de fistelopening kan leiden
tot vloeistofophoping, infectie of een abces.

11. Wanneer de plug goed is vastgemaakt, knipt u eventueel resterende
delen van de plug die niet in de fistelgang zijn geimplanteerd weg en
voert u deze af. Laat ten minste 2 mm materiaal zitten tussen het uiteinde
van de bijgeknipte plug en de hechtdraad om te zorgen voor voldoende
retentiesterkte van de hechting.
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12. Voer alle ongebruikte delen van de plug af volgens standaardtechnieken
voor het afvoeren van medisch afval.

POSTOPERATIEVE ZORG

Om de beste omstandigheden te bieden voor de integratie van weefsel in de
plug dient de patiént zijn activiteiten tot een minimum te beperken. Verstrek
een lijst met adviezen voor postoperatieve zorg aan de patiént. De volgende
richtlijnen voor patiénten dienen te worden overwogen.

1. Geen lichamelijke activiteit zwaarder dan een rustige wandeling
gedurende ten minste 2 weken na reparatie van een anorectale fistel of
6 weken na reparatie van een rectovaginale fistel.

Geen voorwerpen zwaarder dan 5 kg opheffen gedurende ten minste
2 weken na reparatie van een anorectale fistel of ten minste 6 weken na
reparatie van een rectovaginale fistel.
Gebruik van ontlastingsverzachters gedurende 2 weken na de operatie.
Uitsluitend vloeibare voeding gebruiken gedurende de eerste 2 dagen na
de operatie.
. Twee dagen na de operatie beginnen met een vezelrijke voeding.
. Onthouding van geslachtsgemeenschap en andere vormen van
penetratie van vagina of rectum (bv. tampons) gedurende ten minste
2 weken na reparatie van een anorectale fistel of 6 weken na reparatie
van een rectovaginale fistel.
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Zie referenties op pagina 7.

BIODESIGN® SURGISIS® FISTELPLUGG
TILTENKT BRUK

Cook® Biodesign® Surgisis® fistelplugg implanteres for & styrke blotvevet ved
reponering av rektovaginale eller anorektale fistler. Pluggen leveres steril og er
beregnet til engangsbruk.

Dette symbolet betyr folgende:

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

[SURGISIS® FISTULA PLUG] Dette symbolet betyr folgende: Surgisis®
fistelplugg

Dette produktet skal bare brukes av oppleert medisinsk fagpersonell.

KONTRAINDIKASJONER
« Pluggen er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke brukes hos pasienter
med overfelsomhet for materialer fremstilt av svin.
« Ikke til vaskulzer bruk.

FORHOLDSREGLER

« Skal ikke resteriliseres. Alle apne og ubrukte deler ma kasseres.

« Pluggen er steril hvis pakken er torr, udpnet og uskadet.

« Skal ikke brukes hvis pakkens forsegling er brutt.

« Kasser pluggen hvis feilhdndtering har forérsaket mulig skade eller
kontaminasjon, eller hvis pluggens utlepsdato er passert.

« Pluggen mé ikke implanteres i en fistelgang med omfattende infeksjon
eller abscesser.

« Ved fistler med bevis pa akutt inflammasjon, purulens eller eksessiv
drenasje skal det brukes et seton, slik at fistelgangen kan modnes og
stabiliseres i 6-8 uker for pluggen settes inn.

« Pluggen ma veere rehydrert for implantering, kutting eller suturering.

« Hvis pluggen plasseres i en gang som er kortere enn 1 cm, kan det fore til
ufullstendig inkorporasjon og/eller utstoting av pluggen.
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GENERELT

« Brukerne ma veere kjent med kirurgiske teknikker for reponering av
rektovaginale eller anorektale fistler.
Brukerne ma fglge god kirurgisk praksis for handtering av ren-
kontaminerte, kontaminerte eller infiserte felt.
Potensialet for infeksjon i implantatmaterialet etter implantering kan
reduseres med profylaktisk antibiotika og rengjering av fistelgangen. (Se
Bruk av antimikrobielle midler)

Pluggen skal trekkes helt inn i fistelgangen, til knappen plasseres mot

rektumveggen.

« Den eksterne/vaginale (sekundaere) fistelapningen skal veere apen, slik at
drenasje blir mulig.

« VIKTIG: En undersokelse av rektum anbefales etter den 4. postoperative

uken for & bekrefte atskillelse av den ikke-resorberbare knappen fra

rektumveggen. Det anbefales ogsa at brukerne tilrader pasientene om a

avsta fra anstrengende fysisk aktivitet i minst 2 uker etter reponering av

anorektale fistler, eller 6 uker etter reponering av rektovaginale fistler. Se

avsnittet om postoperative forholdsregler.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Komplikasjoner som kan inntreffe med pluggen, omfatter, men er ikke
begrenset til:

« Inflammasjon

« Indurasjon

- Migrasjon

- Utstoting

« Seromdannelse

« Infeksjon

« Abscess

« Tilbakevendende fistel

« Forsinket eller mislykket inkorporasjon av pluggen

Hvis noe av det felgende inntreffer og ikke kan rettes opp, ma det vurderes &
fjerne pluggen:
« Infeksjon
« Abscess
« Akutt eller kronisk inflammasjon (initial bruk av kirurgisk
implantatmateriale kan vare forbundet med forbigdende og mild
lokalisert inflammasjon)
« Allergisk reaksjon

OPPBEVARING
Denne pluggen skal oppbevares ved romtemperatur pa et rent, tort sted.

STERILISERING
Denne pluggen er sterilisert med etylenoksid, og ma ikke resteriliseres.

BRUK AV ANTIMIKROBIELLE MIDLER

Siden pluggen brukes i kirurgiske felt der steriliteten ikke kan garanteres,
er bruk av antimikrobielle midler vanlig praksis og kan forebygge
komplikasjoner som skyldes infeksjoner.’-3 Bade mekanisk tarmrensing og
antibiotikaprofylakse har vist vellykkede resultater, og Centers for Disease
Control i USA anbefaler tarmrensing og administrering av profylaktiske
tarmmidler og intravengse antimikrobielle midler for elektive kolorektale
inngrep.? (Se referansene for spesifikk dosering, tidspunkt for administrering
og valg av legemidler.)

Typisk mage-tarmflora kan forventes & inneholde en rekke aerobe og
anaerobe organismer. Falgende punkter bor derfor tas med i betraktning:

« Hvis det anvendes antimikrobielle midler topisk eller systemisk, bgr midlene
beskytte mot et bredt spektrum av aerobe og anaerobe organismer.4

« Klargjer kolon mekanisk ved bruk av utskyllings- og rensemidler.

« En dose profylaktisk antimikrobielt middel skal gis intravengst, og en
baktericid konsentrasjon av legemiddelet skal etableres i serum og vev
der pluggen implanteres.

« Terapeutiske nivaer av middelet i serum og vev ma opprettholdes i lopet
av inngrepet.?

Forekomst av visse antimikrobielle midler kan hemme revaskularisering
og/eller infiltrering av celler inn i vevet som reponeres.>7 Gentamycin

er for eksempel kjent for & hindre neovaskularisering, epitelisering og
keratinocyttvekst,5 mens det er rapportert at povidonjod,® bacitracin,>®
polymyksin B,® og vankomycin'® gir langsommere sartilhelig eller hemmer
sartilhelingen. Det mé foretas ngye vurderinger for bruk av antimikrobielle
eller antiseptiske midler (topiske eller systemiske) som ikke er vist & vaere
forenlige med kirurgisk implantering og sértilheling. Det er imidlertid ikke
utfort studier som evaluerer kombinasjonen av antimikrobielle midler og
implantering av plugger.

BRUKSANVISNING

Folgende anbefalinger er kun generelle retningslinjer. De skal ikke erstatte
institusjonens protokoller eller faglige kliniske vurderinger angaende
pasientbehandling.
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MERKNAD: Pluggen skal handteres ved hjelp av aseptisk teknikk. Minimer
kontakten med latekshansker.

N@DVENDIG MATERIALE

« En steril instrumentskal (eller lignende)

« Rehydreringsvaeske: minst 200 ml romtemperert steril saltlgsning eller
sterilt ringerlaktat

« Egnet resorberbar sutur, for eksempel: 0 krom, 2-0 eller 0 belagt
polyglykolsyre (PGA)

« Et kort 14 gauge eller 16 gauge kateter

« Saltlgsning eller hydrogenperoksid til spyling

KLARGJGRING

. Velg egnet pluggsterrelse i henhold til trinn 4 i prosedyren.

. Ta pakningen med pluggen ut av esken.

. Bruk aseptisk teknikk og ta den indre posen med pluggen ut av den ytre

emballasjen. Legg den indre posen i det sterile feltet.

Bruk sterile hansker, apne den indre posen og ta ut kortet med pluggen.

Legg pluggen og kortet i den sterile instrumentskalen i det sterile feltet.

. Tilsett nok rehydreringsvaeske i instrumentskalen til at pluggen dekkes
av vaesken. Rehydrer pluggen (helt nedsenket i rehydreringsvaeske) til
onskede handteringsegenskaper nas, men ikke over 5 minutter.

. Brett kortet ved den angitte linjen, og fjern den hydrerte pluggen forsiktig

fra kortet.

Stikk en egnet resorberbar sutur (cirka 30 cm) gjennom det smale

endestykket pa pluggen for & dra den inn i fistelgangen. Suturlengden

inn i enden av pluggen mé minst veere 4 mm.

Klargjer pasienten og det kirurgiske omradet ved hjelp av standard

kirurgisk teknikk for reponering av fistler.

MERKNAD: Anbefalt praksis for preoperativ klargjering av tarmen

ved elektiv kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensing ved

bruk av utskyllings- og rensemidler og administrering av profylaktiske

antimikrobielle midler, enten peroralt eller intravengst. Utilstrekkelig

tarmrensing eller inadekvat antibakteriell profylakse kan predisponere

pasienten for infeksjoner.’ (Se Bruk av antimikrobielle midler)

PROSEDYRE

1. Prosedyren utferes under lokal, regional eller generell anestesi.

2. Huvis et seton ikke allerede er pa plass, identifiseres den rektale (primaere)
fistelapningen ved at en steril probe fgres inn i den sekundaere dpningen
og navigeres gjennom fistelgangen. Alternativt kan injeksjon av egnede

@ sterile veesker (saltlgsning eller hydrogenperoksid) inn i den sekundaere
&pningen av fistelgangen, og identifisering av det aktuelle stedet ved den
primaere apningen, ogsa brukes som et hjelpemiddel for & identifisere
den rektale fisteldpningen.

MERKNAD: Hvis den rektale apningen ikke lokaliseres, kan det fore til at
fistelen vedvarer. Hvis den rektale &pningen ikke kan identifiseres pa en
pélitelig mate, ma en alternativ behandlingsmetode vurderes.

3. Rengjer fistelgangen forsiktig med en probe eller liten barste for & fierne
ikke-vaskularisert vev fra fistelgangen. Skyll gangen sa grundig som mulig
med steril saltlasning eller en tilsvarende lgsning. Gangen ma ikke utvides.

4. Bruk en steril probe eller et annet egnet maleinstrument for & male
fistelgangapningens omtrentlige diameter i rektum. Velg riktig
pluggstarrelse i henhold til tabellen nedenfor. Se avsnittet om klargjering.

> W=

[

o

hl
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Fisteldiameter rektalt (mm) Fistelpluggsterrelse (cm)
>1til 2 0,2 (2 mm)
>2til 4 0,4 (4 mm)
>4til 7 0,7 (7 mm)

5a. Hvis et seton ikke er pa plass, fares en fistelprobe, et seton eller et annet
egnet instrument gjennom den sekundzere dpningen og ut via den
rektale (primaere) apningen. Fest suturen som er festet til pluggen, til
instrumentet ved den primaere &pningen.

5b. Hvis et seton er pa plass, kuttes setonet, og suturen festes til setonet ved
den rektale (primzere) 4pningen.

Knapp
Suturtrad Flens l
Rektal side

6. Trekk suturen som er festet til pluggen, inn i den primaere fistelapningen
og gjennom fistelgangen til pluggen er helt trukket inn i fistelgangen, og
pluggknappen ligger mot rektumveggen.
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Vagina

Reponering av Reponering av
rektovaginale fistler anorektale fistler

VIKTIG: Den rektale apningen er fistelens haytrykkssone og stedet der
avforingsrester trenger inn. Flensenden av pluggen mé derfor sitte tett
mot den rektale apningen for & hindre inntrenging av avferingsrester. Det
heyere trykket i rektum og analkanalen bidrar ogsa til & holde pluggen pa
plass i fistelgangen ved hjelp av mekanisk kraft.

Nar pluggen er riktig plassert, strammes suturtraden som brukes til &
trekke pluggen inn i fistelgangen, forsiktig. Dette holder pluggen pa plass
under festing av pluggen pa den rektale siden. Se illustrasjonen nedenfor.

hl

4

VIKTIG: Pluggknappen skal ligge tett mot rektumveggen for @ minimere
kontakten mellom pluggmaterialet og tarminnholdet.

. Knappen har hull som gjer at den kan festes til rektumveggen. Ved
hjelp av en 2-0 sutur i belagt PGA (polyglykolsyre) eller lignende festes
knappen til rektumveggen ved & stikke suturen gjennom de store hullene
i knappen og direkte gjennom rektumveggen. Suturer fast i et tilstrekkelig
stort omrade av vevet, og fest knappen til vevet ved & knyte de to
suturendene sammen.

©

9. Hvis den sekundaere &pningen er ekstern (hudniva), legges det en steril
forbinding over den.

VALGFRI FESTING KUN FOR REKTOVAGINALE FISTLER

10. Bruk en 2-0 sutur i belagt PGA (polyglykolsyre) eller lignende og sy minst
to sting gjennom midten av pluggen ved den vaginale fistelapningen.
Suturen skal settes langs pluggens lengde. For suturen gjennom pluggen
og inn i vevet, og serg for a suturere et tilstrekkelig stort omrade av bade
pluggen og vevet. Mellom hvert sting skal det vaere en avstand p& 2 mm.
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Segment av
vaginavegg

Fistelplugg

Fistelapning

Sutureres inn i
vaginavaggen

Sutureres inn i
vaginavaggen

MERKNAD: Nér pluggen sutureres til vevet, ma den sekundzre apningen
ikke lukkes helt. Dette er for @ muliggjere kontinuerlig drenasje av
fistelgangen. Fullstendig obstruksjon av fisteldpningen kan fore til
oppsamling av vaeske, infeksjon eller abscess.

. Nar pluggen er riktig festet, kuttes eventuelle rester av pluggen
som ikke er implantert i fistelgangen, og kasseres. For & oppna riktig
retensjonsstyrke skal det vaere minst 2 mm materiale mellom enden av
den avkuttede pluggen og suturen.

12. Kasser alle ubrukte deler av pluggen ved & folge standard teknikk for
kassering av medisinsk avfall.

POSTOPERATIVE FORHOLDSREGLER

For & sikre at vevet integreres i pluggen mé pasientens aktivitet minimeres.

Gi pasienten en liste over anbefalte postoperative forholdsregler.

Forholdsreglene nedenfor mé overholdes.

. Ingen anstrengende fysisk aktivitet (bortsett fra rolige spaserturer) i minst
2 uker etter reponering av anorektale fistler, eller 6 uker etter reponering
av rektovaginale fistler.

. Ingen lofting av gjenstander over 5 kg i minst 2 uker etter reponering
av anorektale fistler, eller minst 6 uker etter reponering av rektovaginale

N

fistler.

3. Bruk av midler som gjor avferingen blotere, i 2 uker etter det kirurgiske
inngrepet.

4. Inntak av en flytende diett de forste 2 dagene etter det kirurgiske
inngrepet.

5. Oppstart av en fiberrik diett 2 dager etter det kirurgiske inngrepet.

o

. Intet samleie eller bruk av annet som fares inn i vagina/rektum (f.eks.
tamponger) i minst 2 uker etter reponering av anorektale fistler, eller
6 uker etter reponering av rektovaginale fistler.

Se referanse pé side 7.
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ZATYCZKA DO PRZETOK BIODESIGN® SURGISIS®

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zatyczka do przetok Cook® Biodesign® Surgisis® jest przeznaczona do
wszczepiania celem wzmocnienia tkanek miekkich i korekty przetok
odbytniczo-pochwowych lub odbytniczo-odbytowych. Dostarczana zatyczka
jest jatowa i jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Rx ONLY| Ten symbol oznacza:

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

[SURGISIS® FISTULA PLUG Ten symbol oznacza: zatyczka do przetok
Surgisis®

Niniejszy produkt przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolonych
profesjonalistow medycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
« Niniejsza zatyczka pochodzi ze zZrédet pochodzenia wieprzowego i
nie nalezy go stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na materiaty
pochodzenia wieprzowego.
« Nie stosowac w uktadzie naczyniowym.

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

niezuzyte czesci.

Zatyczka zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie jest suche, nie zostato

otwarte ani uszkodzone.

« Nie wolno uzywac, jesli opakowanie jest nieszczelne.

Nalezy wyrzucic zatyczke, jedli nieprawidtowe postepowanie spowodowato

mozliwo$¢ uszkodzenia jej lub zanieczyszczenia, lub jesli mineta data jej

waznosci.

Nie wolno wszczepiac zatyczki w kanaty przetok z widocznymi

makroskopowo cechami zakazenia lub z obecnoscia ropnia.

W przypadku k z wyktadnikami go procesu zapalneg

procesu ropnego lub nadmiernie drenujacych nalezy zastosowac

seton, aby umozliwi¢ dojrzewanie i stabilizacje przetoki przez szes¢

do o$miu tygodni przed i i

Y

« Dopilnowac, aby przed umieszczeniem, przecieciem lub przyszywaniem
zatyczka zostata ponownie nawodniona.

« Umieszczanie zatyczki w kanatach o dtugosci ponizej 1 cm moze
powodowac niepetne wcielenie i/lub wydalenie urzadzenia.

INFORMACJE OGOLNE

« Uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z technika chirurgiczna w zakresie
korekty przetok pochwowo-odbytniczych lub odbytowo-odbytniczych.

« Uzytkownicy powinni stosowac dobra praktyke chirurgiczng podczas
leczenia w obrebie czystych-zanieczyszczonych, zanieczyszczonych lub
zakazonych pdl operacyjnych.

« Ryzyko zakazenia materiatu wszczepu po jego implantacji mozna
zmniejszy¢ poprzez profilaktyczne podanie antybiotykéw i oczyszczenie
kanatu przetoki. (Patrz Stosowanie antybiotykéw)

« Zatyczka powinna by¢ zawsze wprowadzana przez odbytnicze (pierwotne)

ujscie przetoki.

Zatyczke nalezy zawsze catkowicie wciggnac do kanatu przetoki do
momentu osadzenia guzika o Sciane odbytnicy.
Zewnetrzne/pochwowe (wtérne) ujscie przetoki powinno pozostac
otwarte, aby umozliwi¢ drenaz.

+ WAZNE: W czwartym tygodniu okresu pooperacyjnego zaleca sie
przeprowadzenie badania odbytnicy w celu potwierdzenia oddzielenia
sie niewchfanialnego guzika od sciany odbytnicy. Zaleca sie réwniez
poradzenie pacjentom, aby powstrzymywali sie od wytezonej aktywnosci
fizycznej przez co najmniej 2 tygodnie po korekji przetoki odbytowo-
odbytniczej lub 6 tygodni po korekgji przetoki odbytowo-odbytniczej.
Patrz cze$¢ Opieka pooperacyjna.

MOZLIWE POWIKLANIA
Do powiktan, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania zatyczki naleza
miedzy innymi:

« zapalenie

« stwardnienie

« przemieszczenie

« wyparcie

« powstanie zbiornika ptynu surowiczego

- zakazenie

« ropien
« nawroét przetoki
« opdznione wcielenie lub brak wcielenia zatyczki
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W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw i braku
mozliwosci jego usuniegcia, nalezy rozwazy¢ usunigcie zatyczki:
- zakazenie
« ropien
« ostre lub przewlekte zapalenie (wstepne zastosowanie materiatéw
wszczepu chirurgicznego moze by¢ zwigzane z przejsciowym, fagodnym,
miejscowym stanem zapalnym)
« reakcje alergiczne

PRZECHOWYWANIE
Niniejsza zatyczke nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu w
temperaturze pokojowej.

STERYLIZACJA

Niniejsza zatyczka zostata wysterylizowana tlenkiem etylenu i nie nalezy jej
sterylizowac ponownie.

STOSOWANIE ANTYBIOTYKOW

Poniewaz zatyczka jest uzywana w polach operacyjnych, gdzie zapewnienie
jatowosci nie jest mozliwe, powszechng praktyka jest stosowanie antybiotykow,
ktére moze zapobiec powiktaniom zakaznym.!-? Skuteczne byto zaréwno
mechaniczne oczyszczanie jelita jak i profilaktyka antybiotykowa u pacjenta,

a Centers for Disease Control w USA zaleca oczyszczanie jelita i profilaktyczne
dojelitowe i dozylne podawanie antybiotykéw przed planowanymi zabiegami
operacyjnymi w obrebie jelita grubego.? (Informacje na temat okreslonej dawki,
czasu podawania i wyboru leku znajduja sie w pismiennictwie.)

Mozna oczekiwac, ze typowa flora przewodu pokarmowego obejmuje
réznorodne drobnoustroje tlenowe i beztlenowe. Dlatego nalezy rozwazy¢
nastepujace punkty:

- Srodki przeciwbakteryjne, jesli stosowane s miejscowo lub uktadowo,
powinny dziata¢ przeciwko jak najszerszemu spektrum organizméw
tlenowych i beztlenowych.#

« Przygotowac okreznice mechanicznie odpowiednio stosujgc wlewy i srodki
przeczyszczajace.

- Dawke profilaktyczng $rodka przeciwbakteryjnego nalezy podac
dozylnie i w schemacie czasowym pozwalajacym na uzyskanie stezenia
bakteriobdjczego leku w surowicy i tkankach, gdy zatyczka jest
wszczepiona.

« Utrzymac stezenia terapeutyczne leku w surowicy i tkankach przez caty
czas trwania zabiegu operacyjnego.?

Obecnosé¢ pewnych antybiotykéw moze hamowac ponowne unaczynienie
i/lub przenikanie komérek w zatyczke.>” Wiadomo na przyktad, ze
gentamycyna hamuje nowotworzenie naczyn, epitelializacje oraz wzrost
keratynocytow,® opisano natomiast, ze zaréwno jodowany powidon,8
bacytracyna,>® polimyksyna B, jak i wankomycyna,'® opézniajg lub hamuja
gojenie sie ran. Nalezy starannie rozwazy¢ zastosowanie jakiegokolwiek
srodka przeciwbakteryjnego lub antyseptycznego (miejscowego lub
uktadowego), dla ktérego nie udowodniono zgodnosci z operacyjnym
umieszczaniem wszczepu i gojeniem sie ran. Jednakze nie przeprowadzono
zadnych badan oceniajacych stosowanie lekéw przeciwbakteryjnych podczas
wszczepiania zatyczki.

INSTRUKCJE UZYCIA

Niniejsze zalecenia stuzg jedynie jako wskazowki ogdlne. Nie majg

one zastepowac protokotéw postepowania przyjetych w placéwce ani
profesjonalnej oceny klinicznej dotyczacej opieki nad pacjentem.

UWAGA: Pracujac z zatyczka nalezy stosowac zasady aseptyki. Zminimalizowac
stycznos¢ z lateksowymi rekawiczkami.

WYMAGANE MATERIALY

« Jalowe naczynie (nerka lub inna miska)

« Plyn do ponownego nawadniania: co najmniej 200 ml jatowej soli
fizjologicznej lub jatowego roztworu mleczanu Ringera o temperaturze
pokojowej

« Odpowiedni wchtanialny szew, taki jak: 0 chromowy, 2-0 lub 0 szew
powlekany kwasem poliglikolowym (PGA)

« Krotki cewnik 14 G lub 16 G

« Sol fizjologiczna lub woda utleniona do przeptukiwania

PRZYGOTOWANIE
1. Wybrac zatyczke o odpowiednim rozmiarze zgodnie z krokiem 4 procedury.
2. Wyjac¢ opakowanie zawierajace zatyczke z pudetka.
3. Zachowujac zasady aseptyki, wyja¢ wewnetrzny woreczek zawierajacy
zatyczke z opakowania wewnetrznego. Umiesci¢ wewnetrzny woreczek w
jatowym polu.
. W jatowych rekawiczkach ostroznie otworzy¢ wewnetrzny woreczek
i wyjac kartonik zawierajacy zatyczke. Umiescic¢ zatyczke tacznie z
kartonikiem w jatowym naczyniu w jatowym polu.
Dodac do naczynia ptyn do ponownego nawodnienia w ilo$ci wystarczajacej
do catkowitego zanurzenia zatyczki. Odczeka¢ do ponownego nawodnienia
catkowicie zanurzonej zatyczki, az do uzyskania przez nig wtasciwosci
wymaganych do jej stosowania, nie dtuzej jednak niz 5 minut.

IS
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6. Ztozy¢ kartonik we wskazanej linii i delikatnie wyjac zatyczke z kartonika.

7. Przeprowadzi¢ odpowiedni szew wchtanialny (dtugosci okoto 30 cm)
przez ogonek (waski koniec) zatyczki w celu jej wciggniecia do kanatu
przetoki. Przeprowadzi¢ szew w odlegtoéci co najmniej 4 mm od korica
zatyczki.

. Przygotowac pacjenta i pole operacyjne, stosujac standardowe techniki
chirurgiczne wiasciwe dla operacji naprawczej przetoki.
UWAGA: Zalecana praktyka przedoperacyjnego przygotowania jelita
przy planowanym zabiegu w obrebie jelita grubego jest mechaniczne
oczyszczenie jelita poprzez zastosowanie wlewéw doodbytniczych i
srodkow przeczyszczajacych oraz profilaktyczne podanie antybiotykéw
doustnych lub dozylnych. Niedostateczne oczyszczenie lub niewfasciwa
profilaktyka antybakteryjna moga usposabia¢ pacjenta do zakazen.'3
(Patrz Stosowanie antybiotykéw)

ZABIEG

1. Wykonywac w znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogélnym.

2. Jedli jeszcze nie umieszczono saczka, zidentyfikowac ujscie odbytnicze
(pierwotne) przetoki, wprowadzajac jatowy zgtebnik do ujscia wtérnego
i przeprowadzajac go przez kanat przetoki. Alternatywnie, do lokalizacji
ujécia przetoki odbytniczej pomocne moze by¢ podanie whasciwych
jatowych ptynéw (sdl fizjologiczna lub woda utleniona) do wtérnego ujscia
przetoki i zidentyfikowanie miejsca wyptywu przez ujécie pierwotne.
UWAGA: Niezlokalizowanie ujscia odbytniczego moze prowadzi¢ do
utrzymywania sie przetoki. Jesli nie mozna wiarygodnie ustali¢ ujscia
odbytniczego, nalezy rozwazyc¢ alternatywna metode leczenia.

3. Delikatnie odczyscic i opracowac kanat przetoki zgtebnikiem lub
malg szczoteczka celem usuniecia z niego nieunaczynionych tkanek.
Przeptukac kanat mozliwie dokfadnie jatowa solg fizjologiczng lub
réwnowaznym roztworem. Nie powieksza¢ kanatu.

4. Jatowym zgtebnikiem lub wtasciwym narzedziem pomiarowym
oszacowac $rednice ujscia kanatu przetoki w odbytnicy. Wybra¢ zatyczke
o odpowiednim rozmiarze zgodnie z ponizsza tabela. Patrz czes¢
dotyczaca przygotowania.

©

S$rednica przetoki odbytniczej Rozmiar zatyczki do przetok
(mm) (cm)
>1do2 0,2 (2 mm)
>2do4 0,4 (4 mm)
>4do7 0,7 (7 mm)

5a. Jesli nie umieszczono saczka, wprowadzi¢ zgtebnik do przetok, saczek
lub odpowiednie narzedzie przez wtérne ujscie przetoki i wyprowadzi¢
przez ujscie odbytnicze (pierwotne). Przymocowac szew potaczony z
zatyczka do korica narzedzia umieszczonego w ujsciu pierwotnym.

5b. Jedli saczek zostat umieszczony, nalezy go przecigc i przymocowac szew
do saczka w ujsciu odbytniczym (pierwotnym).

Guzik
Ni¢ szwu Kotnierz l

/

Strona odbytnicza

6. Wciggad koncowki szwu przymocowanego do zatyczki do ujscia
pierwotnego i kanatu przetoki, az zatyczka zostanie catkowicie wciggnieta
do kanatu przetoki i guzik zatyczki zostanie osadzony na $cianie
odbytnicy.

Korekcja przetoki Korekcja przetoki
odbytniczo-pochwowej odbytowo-odbytniczej
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WAZNE: Ujscie odbytnicze to wysokoci$nieniowa strefa przetoki i

miejsce wchodzenia resztek katowych. Z tego wzgledu koniec zatyczki

z kotnierzem musi zosta¢ pewnie docisniety do ujscia odbytniczego,

aby zapobiec wnikaniu resztek katowych. Ponadto wyzsze cisnienia

w odbytnicy i kanale odbytu ufatwiaja utrzymanie zatyczki w kanale
przetoki dzigki dziataniu prostej sity mechaniczne;j.

Gdy zatyczka zostanie whasciwie umiejscowiona, chwycic i delikatnie
napia¢ ni¢ uzywana do wciagania zatyczki do kanatu przetoki. Utrzyma to
zatyczke na miejscu w trakcie jej mocowania od strony odbytnicy. Patrz
rysunek ponizej.

"

WAZNE: Guzik zatyczki powinien zosta¢ przyblizony bezposrednio do
sciany odbytnicy, aby zminimalizowac styczno$¢ materiatu zatyczki z
trescia jelitowa.

. Otwory w guziku stuza do zamocowania w $cianie odbytnicy. Uzywajac
szwu 2-0 powlekanego PGA lub réwnowaznego, zamocowac guzik
do $ciany odbytnicy, prowadzac szew przez duze otwory guzika i
bezposrednio przez sciane odbytnicy. Objac¢ szwem odpowiednig ilos¢
tkanki i przymocowa¢ guzik do tkanki, wigzac ze soba dwa korice szwu.

9

9. Jesli ujscie wtérne znajduije sie zewnetrznie (na poziomie skory), ostoni¢ je
jatowym opatrunkiem.

OPCJONALNY SPOSOB MOCOWANIA TYLKO DLA PRZETOK

ODBYTNICZO-POCHWOWYCH

10. Uzywajac szwu 2-0 powlekanego PGA lub réwnowaznego, zatozy¢ co
najmniej dwa szwy przez srodek zatyczki w ujsciu pochwowym przetoki.
Szew nalezy zatozy¢ wzdtuz osi diugiej zatyczki. Zatozy¢ szew przez
zatyczke i tkanke, uzyskujac odpowiednie uchwycenie zatyczki i tkanki
szwem. Zaktadac szwy w odstepach co 2 mm.

é 7
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Fragment
Sciany pochwy

Zatyczka

do przetok L
Ujscie przetok

Przyszy¢ do
Sciany pochwy

Przyszy¢ do
Sciany pochwy

UWAGA: Nie zamykac catkowicie ujscia wtdrnego podczas przyszywania
zatyczki do tkanki. Pozwoli to na ciagly drenaz kanatu przetoki. Catkowite
zablokowanie ujscia przetoki moze spowodowac nagromadzenie ptynu,
zakazenie lub powstanie ropnia.

11. Gdy zatyczka zostanie wiasciwie zamocowana, przyciac i wyrzucic¢
pozostata czes¢ zatyczki, ktdra nie zostata umieszczona wewnatrz
kanatu przetoki. Nalezy zachowac co najmniej 2 mm odstep pomiedzy
przycinanym koricem zatyczki a szwem, aby zapewnic¢ wiasciwa site
utrzymujaca szwu.

12. Wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane czeéci zatyczki zgodnie ze
standardowymi metodami usuwania odpadéw medycznych.

OPIEKA POOPERACYJNA

Aktywno$¢ pacjenta powinna by¢ zredukowana w celu zapewnienia
najlepszych warunkéw do scalania sie tkanki z zatyczka. Dostarczy¢ pacjentom
liste zalecen dotyczacych opieki pozabiegowej. Nalezy rozwazy¢ nastepujace
wytyczne dla pacjentow.

1. Nie podejmowac zadnej wytezonej aktywnosci fizycznej poza lekkim
spacerem przez co najmniej 2 tygodnie po zabiegu korekcyjnym przetoki
odbytowo-odbytniczej lub 6 tygodni po zabiegu korekcyjnym przetoki od
odbytniczo-pochwowej.

Nie podnosi¢ przedmiotéw cigzszych niz 5 kg (10 Ibs) przez co najmniej
dwa tygodnie po zabiegu korekcyjnym przetoki odbytowo-odbytniczej
lub co najmniej 6 tygodni po zabiegu korekcyjnym przetoki od
odbytniczo-pochwowej.

Stosowac $rodki zmigkczajace stolec przez 2 tygodnie po zabiegu.
Przestrzegac diety ptynnej przez pierwsze 2 dni po zabiegu.

Rozpocza¢ diete o wysokiej zawartosci btonnika 2 dni po zabiegu.
Powstrzymac sie od wspotzycia ptciowego i innych form penetracji
pochwy/odbytnicy (np. tampony) przez co najmniej 2 tygodnie po
zabiegu korekcyjnym przetoki odbytowo-odbytniczej lub 6 tygodni po
zabiegu korekcyjnym przetoki odbytniczo-pochwowej.

a4
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Patrz: piSmiennictwo na stronie 7.

PORT

PLUG PARA FiSTULA BIODESIGN® SURGISIS®
UTILIZAGAO PREVISTA

O plug para fistula Cook® Biodesign® Surgisis® destina-se a ser implantado para
reforco dos tecidos moles na reparacdo de fistulas rectovaginais ou anorrectais.
O plug ¢ fornecido estéril e destina-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® FISTULA PLUG] Este simbolo significa o seguinte: plug para
fistula Surgisis®

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

CONTRA-INDICACOES
« Este plug é derivado de uma fonte porcina e nao deve ser usado em
doentes com sensibilidade a materiais de origem porcina.
« Néo se destina a utilizagao vascular.

PRECAUGOES

« Nao reesterilize. Elimine todas as partes abertas e ndo usadas.

« O plug permanece estéril desde que a embalagem esteja seca, fechada e
nao danificada.
Nao utilize caso o selo da embalagem esteja danificado.
Elimine o plug caso suspeite que 0 manuseamento incorrecto possa ter
causado contaminagao ou danos, ou caso tenha terminado o prazo de
validade.
Nao implante o plug num trajecto fistular muito infectado ou com abcesso.
Em casos de fistula que I sinais de infl. aguda,
puruléncia ou drenagem excessiva, deve ser usado durante seis a oito
semanas um sedenho para permitir que o trajecto mature e estabilize
antes de se colocar o plug.
Assegure-se de que o plug é reidratado antes de ser colocado, cortado ou
suturado.
A colocagéo do plug em trajectos com menos de 1 cm de comprimento pode
nao permitir a incorporacdo completa e/ou originar a expulsao do plug.

GERAL

« Os utilizadores devem estar familiarizados com a técnica cirtrgica de
reparacao de fistulas rectovaginais ou anorrectais.
Os utilizadores devem empregar boas praticas cirtirgicas ao lidarem com
campos limpos-contaminados, contaminados ou infectados.

O potencial de infecgao do material protésico apds a implantagao pode ser
reduzido pela utilizagao de antibiéticos profilacticos e limpeza do trajecto
fistular. (Consulte a seccéo Utilizacao de antimicrobianos)

O plug deve ser sempre introduzido pela abertura rectal (principal) da fistula.
O plug deve ser passado totalmente para dentro do trajecto fistular, até o
botéo estar encostado a parede rectal.

A abertura externa/vaginal (secundaria) da fistula deve ficar aberta, para
possibilitar a drenagem.

IMPORTANTE: Recomenda-se um exame rectal no fim da 4.2 semana pds-
operatdria para confirmar a separagao do botéo nao reabsorvivel da parede
rectal. Recomenda-se igualmente que os utilizadores aconselhem os doentes
para que evitem actividade fisica vigorosa durante pelo menos 2 semanas
apos reparacao de fistula anorrectal ou 6 semanas ap6s reparagao de fistula
rectovaginal. Consulte a seccao sobre Cuidados pos-operatorios.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES
As complicages que podem ocorrer com o plug incluem, entre outras:
« Inflamagao
« Endurecimento
- Migracao
- Extruséo
« Formagéo de seroma
« Infeccdo
« Abcesso
« Recorréncia da fistula
« Incorporacao tardia ou falha da incorporagéo do plug

Caso alguma destas situagdes ocorra e néo possa ser resolvida, deve
considerar-se a remogéo do plug:
« Infeccdo
« Abcesso
« Inflamagéo aguda ou crénica (a aplicagdo inicial de materiais protésicos
cirurgicos pode estar associada a inflamacéo ligeira, localizada e
transitoria)
« Reaccdo alérgica
ARMAZENAMENTO

Este plug deve ser guardado em local limpo e seco, a temperatura ambiente.

ESTERILIZACAO
Este plug foi esterilizado por 6xido de etileno e ndo deve ser reesterilizado.

UTILIZACAO DE ANTIMICROBIANOS

Como o plug é usado em campos cirdrgicos onde a esterilidade ndo pode
ser garantida, a utilizagao de antimicrobianos é uma pratica comum que
pode prevenir complicagdes infecciosas.! Tém sido usados com éxito a
lavagem intestinal mecanica e a profilaxia com antibiético do doente. Os
U.S. Centers for Disease Control (Centros para Controlo de Doencas dos
EUA) recomendam a lavagem intestinal e a administracao profilactica de
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agentes antimicrobianos, por via entérica e intravenosa, antes de operagoes
colorrectais electivas.? (Consulte na bibliografia a dosagem, a altura da
administragao e as opgdes de farmacos especificas.)

E previsivel que a flora gastrointestinal tipica inclua diversos organismos
aerobios e anaerébios. 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.*

« Prepare mecanicamente o célon usando adequadamente enemas e
agentes catarticos.

« Deve administrar-se uma dose profilactica de agente antimicrobiano por
via intravenosa, para que haja uma concentracao bactericida do farmaco
no soro e nos tecidos quando o plug for implantado.

« Mantenha niveis terapéuticos do agente no soro e nos tecidos durante
toda a operagao.?

A presenca de determinados antimicrobianos pode inibir a revascularizacdo
e/ou ainfiltragao de células no tecido que esté a ser reparado.>” Sabe-se, por
exemplo, que a gentamicina dificulta a neovascularizacao, a epitelizagao e o
crescimento de queratindcitos,® enquanto a iodopovidona,® a bacitracina,>8

a polimixina B? e a vancomicina'® foram referidas como retardando ou
inibindo a cicatrizagao das feridas. A utilizagdo de agentes antimicrobianos ou
anti-sépticos (topicos ou sistémicos) cuja compatibilidade com implantagao
cirrgica e cicatrizacao de feridas nao tenha sido comprovada deve ser
cuidadosamente ponderada. No entanto, nao se realizaram estudos para
avaliar a combinagéo de antimicrobianos com a colocagéo de plug.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

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

NOTA: Manuseie o plug usando uma técnica asséptica. Minimize o contacto
com luvas de latex.

MATERIAIS NECESSARIOS
« Uma tina estéril (em forma de rim ou outra taca)
« Liquido de reidratagdo: 200 ml, no minimo, de soro fisiolégico estéril ou
solugao de lactato de Ringer estéril a temperatura ambiente

« Fio de sutura reabsorvivel adequado, como: fio de sutura de acido
@ poliglicélico crémico 0, 2-0 ou 0 revestido (PGA revestido)

« Um cateter curto de calibre 14 ou 16

« Soro fisiolégico ou perédxido de hidrogénio para irrigacao

PREPARACAO

. Seleccione o tamanho adequado do plug de acordo com o passo 4 do

procedimento.

Retire a embalagem que contém o plug da caixa.

Retire a bolsa interna que contém o plug da embalagem externa com

uma técnica asséptica. Ponha a bolsa interna no campo estéril.

. Com luvas estéreis calcadas, abra cuidadosamente a bolsa interna e retire
o cartdo com o plug. Ponha o plug e o respectivo cartéo na tina estéril,
colocada no campo estéril.

. Adicione fluido de reidratagao suficiente a tina para que o plug fique
totalmente imerso. Deixe o plug reidratar, totalmente imerso, até obter
as caracteristicas de manuseamento desejadas, mas ndo durante mais de
5 minutos.

. Dobre o cartdo na linha indicada e retire com cuidado o plug hidratado
do cartéo.

. Prenda um fio de sutura reabsorvivel adequado (aproximadamente 30 cm
de comprimento) através da parte posterior (extremidade estreita) do
plug, para o puxar para dentro do trajecto fistular. Faca um ponto de
sutura com pelo menos 4 mm na extremidade do plug.

. Prepare o doente e o local cirtrgico empregando técnicas cirirgicas
padrao adequadas para reparacao de fistulas.

NOTA: A pratica recomendada para preparacao intestinal pré-operatéria
na cirurgia colorrectal electiva inclui a lavagem mecanica do intestino
com enemas e agentes catarticos e a administracao profilactica de
agentes antimicrobianos, por via oral ou intravenosa. Uma lavagem
insuficiente ou profilaxia antibacteriana inadequada podem predispor
para infeccoes no doente.’* (Consulte a secgao Utilizagao de
antimicrobianos)

PROCEDIMENTO

1. Realize o procedimento sob anestesia local, regional ou geral.

2. Se ainda nao estiver colocado um sedenho, identifique a abertura rectal
(principal) da fistula inserindo uma sonda estéril na abertura secundaria
e navegando através do trajecto fistular. Em alternativa, pode também
injectar fluidos estéreis adequados (soro fisiolégico ou peréxido de
hidrogénio) na abertura secundaria do trajecto fistular e identificar o local
de saida na abertura principal para ajudar a identificar a localizagao da
abertura rectal da fistula.

[

w

ES

[

o

~

®©

61

®



®

NOTA: Se a abertura rectal da fistula nao for localizada, a fistula podera
persistir. Se nao for possivel identificar com seguranca a abertura rectal,
deve considerar-se outro método de tratamento.

. Limpe/desbride cuidadosamente o trajecto fistular com uma sonda ou
pequena escova para remover tecido nao vascularizado. Lave o trajecto o
mais completamente possivel com soro fisioldgico estéril ou uma solucao
semelhante. Néo alargue o trajecto.

4. Com uma sonda estéril ou um instrumento de medicéo apropriado,
meca aproximadamente o didmetro da abertura do trajecto fistular no
recto. Seleccione o tamanho adequado do plug de acordo com a tabela
seguinte. Consulte a sec¢do sobre Preparagéo.

w

Diametro da fistula rectal Tamanho do plug para fistula
(mm) (cm)
>la2 0,2 (2 mm)
>2a4 0,4 (4 mm)
>4a7 0,7 (7 mm)

5a. Se nao estiver colocado um sedenho, insira uma sonda fistular, sedenho,
ou um instrumento adequado através da abertura secundéria saindo
pela abertura rectal (principal). Prenda o fio de sutura, ligado ao plug, ao
instrumento na extremidade da abertura principal.

5b. Se na fistula estiver um sedenho, corte-o e prenda o fio de sutura a este
sedenho na extremidade da abertura rectal (principal).

Fio de sutura Botdo

de fixagao Rebordo,

/

Lado rectal

6. Puxe o fio de sutura ligado ao plug para dentro da abertura principal da
fistula e através do trajecto fistular, até o plug ter sido completamente
puxado para dentro do trajecto fistular e o respectivo botéo estar
encostado a parede rectal.

Vagina

Reparacao de fistula rectovaginal Reparagao de fistula anorrectal

IMPORTANTE: A abertura rectal é a zona de alta pressao da fistula e
o local de entrada de detritos fecais. A extremidade com rebordo do
plug tem, por este motivo, de ficar bem adaptada a abertura rectal
para impedir a entrada de detritos fecais. Além disso, as pressdes mais
elevadas no recto e no canal anal ajudam a manter o plug no trajecto
fistular simplesmente por forca mecanica.

. Quando o plug estiver devidamente posicionado, segure no fio de sutura
usado para puxar o plug para dentro do trajecto fistular e aplique uma
ligeira tens&o. Deste modo, manteré o plug na devida posicao durante a
fixacao do plug no lado rectal. Consulte a ilustragao seguinte.

~
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IMPORTANTE: O bot&o do plug deve ficar bastante proximo da parede
rectal com o intuito de minimizar o contacto do material do plug com o
contetdo intestinal.

. Sao fornecidos orificios no botao que possibilitam a fixacao a parede
rectal. Com um fio de sutura PGA revestido 2-0 ou um fio de sutura
similar, afixe o botdo a parede rectal passando o fio de sutura pelos
orificios grandes do botéo e directamente através da parede rectal.
Obtenha um comprimento adequado de tecido com a sutura e fixe o
botéo ao tecido atando as duas pontas do fio de sutura.

©

9. Se a abertura secundaria for externa (ao nivel da pele), cubra-a com um
penso estéril.

FIXAGAO OPCIONAL SOMENTE PARA FISTULAS RECTOVAGINAIS

10. Com um fio de sutura PGA revestido 2-0 ou um fio similar, passe no
minimo dois pontos pelo meio do plug na abertura vaginal da fistula. O
fio de sutura deve ser colocado ao longo do comprimento do plug. Passe
o fio de sutura através do plug para dentro do tecido obtendo tamanhos
de pontos de sutura adequados, tanto no plug quanto no tecido. Deixe
um espago de 2 mm entre cada ponto de sutura.

Segmento da
parede vaginal

Plug para

fistula
Abertura da fistula

Fio de sutura na
parede vaginal

Fio de sutura na
parede vaginal

NOTA: N&o feche totalmente a abertura secundaria quando suturar o
plug ao tecido. Assim, permitird que a drenagem do trajecto fistular
continue. A obstrucdo completa da abertura da fistula poderia originar
acumulagao de liquidos, infeccao ou a formagéo de abcesso.

. Quando o plug estiver devidamente fixo, corte e elimine o plug restante
nao implantado no trajecto fistular. Deixe pelo menos 2 mm de material
entre a extremidade cortada do plug e o fio de sutura para uma forca de
retencdo adequada do fio de sutura.
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12. Elimine partes nao usadas do plug seguindo uma técnica padrao para
eliminacdo de residuos médicos.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Para fornecer o melhor ambiente para integracao de tecidos no plug, o
doente deve minimizar a sua actividade. Fornega aos doentes uma lista de
recomendacoes relativas a cuidados pds-cirdrgicos. Devem considerar-se as
seguintes orientagdes para os doentes:

1. Néo realizar actividade fisica vigorosa que ultrapasse uma ligeira
caminhada, durante, pelo menos, 2 semanas apds reparagao de fistula
anorrectal ou 6 semanas apos reparagao de fistula rectovaginal.

Nao levantar objectos com mais de 5 kg (10 Ib) durante pelo menos duas
semanas apos reparagao de fistula anorrectal ou pelo menos 6 semanas
apos reparacao de fistula rectovaginal.

Utilizacdo de laxantes nas 2 semanas apds a cirurgia.

Observagao de uma dieta liquida nos primeiros 2 dias ap6s a cirurgia.
Inicio de uma dieta com alto teor de fibra 2 dias ap6s a cirurgia.
Abstencéo de relagdes sexuais e de outras formas de insercao vaginal/
rectal (ex., tampdes) durante pelo menos 2 semanas apos reparagao de
fistula anorrectal ou 6 semanas ap6s reparagao de fistula rectovaginal.

N
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Consulte referéncias a pagina 7.

SVENSKA

BIODESIGN® SURGISIS® FISTELPLUGG
AVSEDD ANVANDNING

Cook® Biodesign® Surgisis® fistelplugg ar avsedd fér implantation for att
forstdrka mjuk vévnad vid reparation av rektovaginala eller anorektala fistlar.
Pluggen levereras steril och &r avsedd fér engangsbruk.

Bx ONLY| Denna symbol innebir féljande:

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

[SURGISIS® FISTULA PLUG] Denna symbol innebir féljande: Surgisis®
fistelplugg

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

KONTRAINDIKATIONER
« Denna plugg harstammar fran gris och bér inte anvandas pa patienter som
ar kansliga mot grismaterial.
« Ej for vaskuldr anvéndning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Far ej resteriliseras. Kassera alla 6ppnade och oanvanda delar av pluggen.

« Pluggen ér steril sa lange férpackningen forblir torr, o6ppnad och oskadad.

« Anvénd inte pluggen om férpackningens férsegling ar bruten.

« Kassera pluggen om felhantering har orsakat eventuell skada eller
kontamination, eller om pluggens utgdngsdatum har passerats.

« Implantera inte pluggen i ett fistelomrade som &r svart infekterat eller dar
det finns abscesser.

« Ifall av fistel med tecken pa akut inflammation, purulens eller kraftig
drénering bor en seton andas for att lata adet mogna och
stabiliseras i sex till atta veckor innan pluggen placeras.

« Se till att pluggen har rehydrerats innan den placeras, skrs eller sutureras.

« Placering av pluggen i en fistelgdng som &r kortare &n 1 cm kan leda till
ofullstandigt inférlivande och/eller att pluggen avstots.

ALLMANT
« Anvéndare bor vara fortrogna med kirurgisk teknik for reparation av
rektovaginala eller anorektala fistlar.
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« Anvéndare bor iaktta god kirurgisk praxis for handhavande av rena-
kontaminerade, kontaminerade eller infekterade omraden.

« Risken for att graftmaterialet ska infekteras efter implantationen kan
minskas genom anvéandning av profylaktisk antibiotika och rengéring av
fistelgangen. (Se Anvéndning av antimikrobiella lak del)

« Pluggen ska alltid féras in genom den rektala (priméra) fistelppningen.

« Pluggen ska dras in helt i fistelgangen, tills knappen sitter mot rektums
vagg.

« Den externa/vaginala (sekundéra) fisteldppningen ska forbli ppen for att
tilldta dranering.

« VIKTIGT: En rektalunderskning rekommenderas i slutet av den fjarde
veckan efter operationen for att bekréfta separation av den icke-
resorberbara knappen fran rektums viagg. Det rekommenderas ocksa att
anvandarna rader patienterna att avsta fran anstrangande fysisk aktivitet
i minst 2 veckor efter anorektal fistelreparation eller 6 veckor efter
rektovaginal fistelreparation. Se avsnittet om Postoperativ vard.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Komplikationer som kan férekomma med pluggen inkluderar, men &r inte
begransade till:

« Inflammation

« Induration

- Migration

- Extrusion

« Serombildning

« Infektion

« Abscess

« Fistelrecidiv

« Fordrojt eller misslyckat inférlivande av pluggen

Om négot av foljande tillstand intrader och inte kan havas bor avlagsnande av
pluggen 6vervégas:
« Infektion
« Abscess
« Akut eller kronisk inflammation (applikation av kirurgiska graftmaterial kan
i borjan vara forenad med 6vergaende, lindrig, lokal inflammation)
« Allergisk reaktion

FORVARING
Pluggen bor forvaras pa ett rent, torrt stélle vid rumstemperatur.

STERILISERING
Denna plugg har steriliserats med etylenoxid och far inte resteriliseras.

ANVANDNING AV ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL

Pa grund av att pluggen anvénds i kirurgiska omraden dar sterilitet inte

kan garanteras &r det vanligt att anvanda antimikrobiella medel som kan
forhindra infektionskomplikationer.’* Bade mekanisk rensning av tarmen och
antibiotisk profylax har med framgang anvénts pa patienten, och U.S. Centers
for Disease Control (amerikanska centra for sjukdomskontroll) rekommenderar
tarmrensning och administrering av profylaktiska antimikrobiella medel
enteralt och intravendst fore elektiva kolorektala operationer.? (Se referens for
specifik dos, val av tidpunkt och ldkemedelsalternativ.)

En typisk gastrointestinal flora kan férvantas omfatta en rad olika aeroba och
anaeroba organismer. Darfér bor féljande punkter dvervagas:

« Nar antimikrobiella Iakemedel anvéands topiskt eller systemiskt bér de
tacka manga aeroba och anaeroba organismer.*

« Forbered kolon mekaniskt genom ldmplig anvéandning av lavemang och
laxermedel.

« En dos profylaktiskt antimikrobiellt Iakemedel bér ges intravendst och
tidpunkten viljas sa att en baktericid koncentration av lakemedlet har
etablerats i serum och vévnader nar pluggen implanteras.

« Uppratthall terapeutiska nivaer av lakemedlet i serum och vavnader under
hela operationen.?

Forekomsten av vissa antimikrobiella &mnen kan hamma revaskularisering
och/eller intrangande av celler i reparationsvavnaden.>7 Gentamicin &r t.ex.
kéant for att hindra neovaskularisering, epitelbildning och keratinocyttillvaxt,®
medan povidonjod,? bacitracin,>8 polymyxin B® och vancomycin'® alla har
rapporterats bromsa eller hdmma sérlékning. Anvéandande av antimikrobiella
eller antiseptiska medel (topiska eller systemiska) som inte har bevisats vara
kompatibla med kirurgisk implantation och sarlékning bor ske efter noggrant
overvagande. Inga studier har emellertid utforts for att utvérdera effekterna
vid kombination av antimikrobiella medel med insattning av plugg.

BRUKSANVISNING

Dessa rekommendationer ar endast utformade som en allman riktlinje. De
ar inte avsedda att ersatta institutionens rutiner eller professionell klinisk
bedémning angéende patientvard.

OBS! Hantera pluggen med aseptisk teknik. Minimera kontakt med
latexhandskar.
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MATERIAL SOM BEHOVS

« En steril skl (rondskal eller annan skal)

« Rehydreringslosning: Minst 200 ml rumstempererad steril koksaltlésning
eller sterilt Ringer-laktat

« Lamplig resorberbar sutur, exempelvis: 0 krombehandlad, 2-0 eller 0 belagd
sutur av polyglykolsyra (belagd PGA)

« En kort 14 G eller 16 G kateter

« Koksaltlésning eller vateperoxid for spolning

FORBEREDELSE

. Valj ratt storlek pa pluggen enligt procedursteg 4.

. Ta ut férpackningen som innehaller pluggen ur asken.

3. Ta ut den inre pasen som innehéller pluggen ur den yttre férpackningen
med aseptisk teknik. Placera den inre pasen i det sterila faltet.

. Oppna férsiktigt den inre pasen med sterila handskar pa hdnderna och ta
ut kortet som innehaller pluggen. Placera plugg-kortkombinationen i den
sterila skalen i det sterila faltet.

. Tillsatt tillrackligt mycket rehydreringslosning i skalen for att helt
tacka pluggen. Lat pluggen rehydreras helt nedsénkt tills 6nskade
hanteringsegenskaper har uppnatts men inte langre &n 5 minuter.

. Vik kortet vid den markerade linjen och ta forsiktigt bort den hydrerade
pluggen fran kortet.

. Fast en lamplig resorberbar sutur (ungefar 30 cm lang) genom den
smalare @nden av pluggen for att dra in den i fistelgangen. Lat suturen
gripa &tminstone 4 mm in i anden av pluggen.

. Forbered patienten och ingreppsstéllet med kirurgiska standardtekniker
lampliga for reparation av fistel.
0BS! Rekommenderat forfarande vid preoperativ forberedelse av tarmen
for elektiv kolorektal kirurgi omfattar mekanisk tarmrensning med
hjélp av lavemang och laxermedel och administrering av profylaktiska
antimikrobiella medel oralt eller intravendst. Otillrdcklig rensning
eller inadekvat antibakteriell profylax kan predisponera patienten for

. P

infektioner.”* (Se Anva av ikrobiella Ik del)

UNDER FORFARANDET

1. Utfér ingreppet under lokal- eller regionalbeddvning eller allmén narkos.

2. Om inte en seton redan ar pa plats identifierar du fistelns rektala (priméra)
Oppning genom att féra in en steril sond i den sekundéra 6ppningen och
navigera den genom fistelgangen. Alternativt kan injektion av lamplig
steril vétska (koksaltlésning eller viteperoxid) i fistelgangens sekundara
6ppning och identifiering av utloppsstallet vid den primara 6ppningen

@ ocksé anvandas for att hjélpa till att lokalisera den rektala fistelsppningen.
0BS! Om lokaliseringen av den rektala 6ppningen misslyckas kan det
leda till att fisteln kvarstar. Om den rektala 6ppningen inte sékert kan
lokaliseras, bor nagon alternativ behandlingsmetod 6vervagas.

3. Rengor/debridera forsiktigt fistelgangen med en sond eller liten borste for
att avlagsna icke-vaskulariserad vavnad fran fistelgangen. Spola igenom
gangen sa noga som maojligt med steril koksaltlosning eller jamforlig
16sning. Utvidga inte gangen.

4. Anvand en steril sond eller lampligt matinstrument for att uppskatta
diametern pé fistelgdngens 6ppning i rektum. Valj rétt storlek p& pluggen
enligt tabellen nedan. Se avsnittet om forberedelse.

No—

IS

[

o

~

©

Rektal fisteldiameter (mm) Fistelpluggens storlek (cm)
>1till 2 0,2 (2 mm)
>2till 4 0,4 (4 mm)
>41ill 7 0,7 (7 mm)

5a.Om inte en seton ar pa plats for du in en fistelsond, seton eller limpligt
instrument genom den sekundéra 6ppningen och later den/det
tranga ut genom den rektala (priméra) 6ppningen. Fast suturen som ar
forbunden med pluggen vid instrumentet i den priméra 6ppningens
ande.

5b. Om en seton &r pa plats kapar du setonen och faster suturen vid setonen
i den rektala (priméra) 6ppningens dnde.

Knapp
Forankringssutur Krage l
Rektal sida

6. Dra suturtraden som &r fast vid pluggen in i den priméra fisteléppningen
och genom fistelgéngen tills pluggen &r helt indragen i fistelgangen och
pluggens knapp ligger emot rektums végg.
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Vagina

* av 9
VIKTIGT: Den rektala 6ppningen ligger i en zon med hégt tryck i fisteln
och ar det stalle dér fekalt material tranger in. Den kragférsedda é@nden av
pluggen maste darfér ligga an sékert och tatt mot den rektala 6ppningen
for att hindra att fekalt material trénger in. Dessutom hjélper det hégre
trycket i rektum och analkanalen till att hélla kvar pluggen i fistelgdngen
genom enkel mekanisk kraft.

Nér pluggen ar pa ratt plats tar du tag i forankringstraden som anvénds
for att dra in pluggen i fistelgdngen och stracker den forsiktigt. Detta
héller pluggen pé plats medan den fixeras pa den rektala sidan. Se
illustrationen nedan.

| fistel paration av ktal fistel

~N

4

VIKTIGT: Knappen pa pluggen bor placeras tétt intill rektums vagg for att
minimera kontakt mellan pluggens material och tarminnehall.

Det finns hal i knappen for att den ska kunna fixeras vid rektums vagg.
Fixera knappen vid rektums vdgg med en 2-0 belagd PGA- eller jamforbar
sutur genom att satta stygnen genom de stora halen i knappen och rakt
genom rektums vdgg. Ldgg ett tillrdckligt langt stygn genom vévnaden
med suturen och sdkra knappen vid vavnaden genom att knyta ihop
suturens tva andar.

g

9. Satt ett sterilt forband 6ver den sekundéra 6ppningen om den &r extern
(hudniva).

ALTERNATIV FIXERING ENDAST FOR REKTOVAGINALA FISTLAR

10. Anvéand en 2-0 belagd PGA- eller jamférbar sutur och lagg minst tva
stygn genom mitten av pluggen vid fisteldppningen i vagina. Suturen ska
laggas langs med pluggen. For suturen genom pluggen och in i vavnaden
och Iat suturen gripa tillrdckligt langt in i bade pluggen och vévnaden.
Lamna ett 2 mm stort mellanrum mellan varje stygn.
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Segment av
vaginavdagg

Fistelplugg

Fisteloppning

Suturi
vaginavdgg

Sutur i
vaginavagg

OBS! Sting inte den sekundédra 6ppningen helt nar du suturerar pluggen
mot vavnaden. Detta for att tillata fortsatt dranering av fistelgangen.
Fullsténdig tilltdppning av fisteldppningen kan leda till ansamling av
vétska, infektion eller abscess.

Nar pluggen &r ordentligt fast ska du kapa och kassera eventuellt
kvarvarande del av pluggen, som inte har implanterats i fistelgangen.
Ldmna minst 2 mm material mellan &nden av den kapade pluggen och
suturen for att suturen ska sitta sakert.

Kassera alla oanvéanda delar av pluggen enligt standardteknik for
kassering av medicinskt avfall.

POSTOPERATIV VARD

For att erbjuda den bésta miljon for vévnadsintegration av pluggen bor
patientens aktivitet minimeras. Ge patienterna en lista Gver rekommendationer
for varden efter ingreppet. Foljande riktlinjer for patienten bér 6vervégas:

1.

g

o v oHw

Ingen mer anstrangande fysisk aktivitet an en lugn promenad under
minst 2 veckor efter reparation av anorektal fistel eller 6 veckor efter
reparation av rektovaginal fistel.

Inga lyft av foremél som véger mer &n 5 kg (10 pund) under minst 2 veckor
efter reparation av anorektal fistel eller minst 6 veckor efter reparation av
rektovaginal fistel.

Anvéanda mjukgérande avforingsmedel under 2 veckor efter ingreppet.
Halla en flytande diet under de forsta 2 dagarna efter ingreppet.

Pé&barja en diet med hégt fiberinnehall 2 dagar efter ingreppet.

Avsta fran samlag och fran att fora in foremal i vagina/rektum (t.ex.
tamponger) under minst 2 veckor efter reparation av anorektal fistel eller
6 veckor efter reparation av rektovaginal fistel.

Se referenserna pé sidan 7.
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Keep dry

Chraiite pied vlhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec
Szarazon tartando

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

Keep away from sunlight

Chraiite pied sluneénim svétlem

Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite paKpid ano 1o NAAKS Qg
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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