ENGLIS

INTENDED USE

Cook® Surgisis® Biodesign™ Umbilical Hernia Graft is intended to be implanted
to reinforce soft tissues where weakness exists. Indications for use include the
repair of a body wall defect including umbilical hernias. The Umbilical Hernia
Graft is supplied sterile and is intended for one-time use.

Rx ONLY| This symbol means the following:

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

This product is intended for use by trained medical professionals.

CONTRAINDICATIONS
This device is derived from a porcine source and should not be used in patients
with known sensitivity to porcine material.

PRECAUTIONS

« Do not resterilize. Discard all open and unused portions of the device.

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

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

« Ensure that the device is rehydrated prior to cutting, suturing, or stapling.

« Ensure that all layers of the Umbilical Hernia Graft are secured when suturing
or stapling.

« Place the device in maximum possible contact with healthy, well-
vascularized tissue to encourage cell ingrowth and tissue remodeling.

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

« No studies have been conducted to evaluate the reproductive impact of the
clinical use of the Umbilical Hernia Graft.

« Extended rehydration or excessive handling could lead to partial
delamination of the superficial layers of the Umbilical Hernia Graft.

USE OF ANTIMICROBIALS

Because the Umbilical Hernia Graft is at times used in surgical fields where
sterility cannot be assured, the use of antimicrobials is common practice

and may prevent infectious complications [1]. In these cases both antibiotic
prophylaxis of the patient and antimicrobial soaking of the graft have been
used. Typical flora can be expected to include a variety of aerobic and
facultative anaerobic organisms, including, but not limited to, Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, and Escherichia
coli. Therefore, the following points should be considered:

« Antimicrobials, if used topically or systemically, should provide coverage
against a wide spectrum of aerobic and anaerobic organisms [2].

« Antibacterial prophylaxis, if chosen, should be started prior to surgery and
continued post-operatively [1].

The presence of certain antimicrobials may inhibit revascularization and/
or infiltration of cells into the Umbilical Hernia Graft matrix [3,4,5]. For
example, gentamicin is known to hinder neovascularization, epithelialization,
and keratinocyte growth [4], while povidone iodine[6], bacitracin [3,6],
polymyxin B [7], and vancomycin [8] have all been reported to slow or inhibit
wound healing. However, no studies have been conducted to evaluate the
combination of antimicrobials with the Umbilical Hernia Graft.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Possible adverse reactions with the use of any prosthesis may include, but are
not limited to, infection, inflammation, adhesion, fistula formation, seroma
formation, hematoma, and recurrence of tissue defect.

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

STERILIZATION
This device has been sterilized with ethylene oxide.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE

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

NOTE: Always handle the Umbilical Hernia Graft using aseptic technique,
minimizing contact with latex gloves.

REQUIRED MATERIALS
« Sterile dish (kidney dish or other bowl)
« Sterile forceps
- Sterile hemostats
« Rehydration fluid: room temperature, sterile saline or sterile lactated Ringer’s
solution
« Suitable resorbable suture, such as 2-0 or 0 polyglycolic acid
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REPARATORY

. Remove the packaging containing the Umbilical Hernia Graft from the

envelope.

. Remove the inner pouch containing the Umbilical Hernia Graft from the

outer package using aseptic technique. Place the inner pouch in the sterile
field.

. Using sterile gloved hands, open the inner pouch carefully, and aseptically

remove the Umbilical Hernia Graft with a sterile instrument. Place the
Umbilical Hernia Graft into the sterile dish in the sterile field.

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

Hernia Graft. Allow the Umbilical Hernia Graft to rehydrate, fully
submerged, for 2-5 minutes.

. Prepare the patient and surgical site using standard surgical techniques

appropriate for umbilical hernia repair.

ROCEDURAL

. Attach the Umbilical Hernia Graft circumferentially to the fascia, keeping in

mind that sutures should be passed in such a way that the Umbilical Hernia

Graft is oriented in a subfascial/underlay position. A suggested method to

achieve this is as follows:

a. Pass a suitable resorbable suture through the anterior fascia and into the
posterior space approximately 2 cm from the edge of the defect. Bring the
needle end of the suture through the defect.

b. Take an adequate bite of the Umbilical Hernia Graft. Holes are provided in
the graft to serve as a guide for suture spacing along the periphery of the
graft.

c. Pass the suture from the posterior space anteriorly back through the fascia,
again allowing for approximately a 2 cm margin from the edge of the
defect.

d. Cut the needle from the suture and secure the ends without tying using a
hemostat.

e. Repeat Steps a-d a minimum of three times around the periphery.

. Insert the Umbilical Hernia Graft under the hernia defect into the posterior

space.

. Pull up on all pairs of suture to open the Umbilical Hernia Graft flat against

the fascia.

. Tie both ends of each suture together.

. Close the hernia defect primarily.

. Complete the standard surgical procedure.

. Discard any unused portions of the Umbilical Hernia Graft following

standard technique for disposal of medical waste.
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ZAMYSLENE POUZITI

Stép pro umbilikalni kylu Cook® Surgisis® Biodesign™ je urcen k implantaci
k posileni slabych mékkych tkani. Indikace k pouziti zahmuji opravu defektd
télesné stény véetné umbilikalni kyly. Stép pro opravu umbilikaIni kyly se
dodava sterilni a je ur¢en k jednorazovému pouziti.

Tento symbol ma nasledujici vyznam:

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

Tento vyrobek je urcen k uzivani $kolenym zdravotnickym personalem.

KONTRAINDIKACE
Toto zafizeni se vyrabi z prasecich zdrojii a nesmi se pouzivat pro pacienty, o
kterych se vi, ze jsou citlivi na praseci material.

VAROVANI

- Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. V3echny oteviené a nepouzité ¢asti
vyhodte.

« Stép pro opravu umbilikalni kyly sterilni, pokud je baleni suché a pokud
nebylo oteviené a neni poskozené. Nepouzivejte, pokud je pecet zafizeni
rozlomena.

« Zafizeni vyhodte, pokud vzhledem k nevhodnému zachazeni s nim mohlo
dojit k poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud jiz ubéhlo jeho datum
expirace.

« Zajistéte, aby zafizeni bylo pred fezanim, Sitim nebo dratkovanim
rehydratovano.

« Zajistéte, aby pfi ebo dratkovani byly viechny vrstvy stépu pro opravu
umbilikaIni kyly zajisténé.

« Umistéte zafizeni do maximalniho mozného kontaktu se zdravou, dobfe
vaskularizovanou tkani pro podporu proristani bunék a prestavby tkané.

« Sesivani nebo dratkovani vice nez jednoho zafizeni spole¢né muze snizit
vykonnost zafizeni.

« Nebyly provedeny zadné studie na vyhodnoceni reproduktivniho dopadu

klinického pouzivani stépu pro opravu umbilikalni kyly.

Dlouhodobé rehydratace nebo nadmérna manipulace méze zpsobit
tastecnou delaminaci povrchovych vrstev zafizeni $tépu pro opravu
umbilikIni kyly.

POUZIVANI ANTIMIKROBIALNICH PROSTREDKU

Protoze $tép pro opravu umbilikdIni kyly se ¢asto pouzivé v chirurgickych
polich, jejichz sterilitu nelze zajistit, pouzivani antimikrobialnich prostfedkd
je béZnou praxi a mize zabréanit komplikacim infekce [1]. V téchto pfipadech
se pouzivé jak antibiotickd profylaxe pacienta, tak namaceni stépu. Typickd
flora, kterou je mozno ocekavat, zahrnuje r(izné aerobni a fakultativni
anaerobni organismy, vcetné (ale bez omezeni na) Staphylococcus aureus,

Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli. Proto

je nutno zvézit nasledujici body:

« Antimikrobialni prostiedky pouzivané mistné nebo centralné by mély zajistit

ochranu pred 3irokym spektrem aerobnich a anaerobnich organism [2].
« Antibakterialni profylaxe, pokud bude zvolena, by méla byt zahajena pred
operaci a méla by pokracovat pooperativné [1].
Pfitomnost uréitych antimikrobidlnich prostfedk maze branit revaskularizaci
a/nebo infiltraci bunék do lizka $tépu pro opravu umbilikalni kyly [3,4,5]. Vi se

napfiklad, ze gentamicin brani neovascularizaci, epitelizaci a ristu keratinocytu

[4], zatimco bylo hlaseno, Ze povidone iodine [5], bacitracin [3,6], polymyxin
B [7] a vancomycin [8] zpomaluji nebo bréni hojeni poranéni. Nebyly oviem
provedeny zadné studie k vyhodnoceni kombinace antimikrobiaInich
prostiedkd se $tépem pro opravu umbilikalni kyly.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mozné nepfiznivi reakce pfi pouziti jakékoli protézy mohou zahrnovat (ale
neomezuji se pouze na né) infekci, zanicenti, srist sousednich tkani, tvorbu
fistule, tvorbu seromy, hematom a objevovani se zavad tkané.

ULOZENI
Toto zafizeni je nutno uloZit na ¢istém, suchém misté v pokojové teploté.

STERILIZACE
Toto zafizeni bylo sterilizovéano ethylenoxidem.

DOPORUCENE POKYNY PRO POUZITI

Tato doporuceni jsou ur¢ena pouze jako vieobecné pokyny. Pfi péci o pacienta

nemaji nahradit protokoly instituce nebo profesionalni klinicky dsudek.

POZNAMKA: Se $tépém pro opravu umblllkalm kyly vzdy manlpulujte
pomoci aseptickych technik a mi s lat
rukavicemi.

POTREBNE MATERIALY

« Sterilni miska (ledvinkova nebo jind miska)

« Sterilni lékaiské kleste

« Sterilni Iékaf'ské nastroje na zastaveni krve

« Rehydrata¢ni roztok: sterilni slany nebo sterilni laktatovy Ringerav roztok v

pokojové teploté

« Vhodna resorb¢ni sutura, je jako je 2-0 nebo 0 polyglykolova kyselina

PRIPRAVA
. Z obalky vyjméte bali¢ek obsahujici stép pro opravu umbilikalni kyly.
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. Opatrné pomoci aseptické techniky vyndejte vnitini sacek obsahujici stép

pro opravu umbilikalni kyly z vnéjsiho balicku.

. Za pouziti rukou ve sterilnich rukavicich opatrné oteviete $tép pro opravu

umbilikalni kyly pomoci sterilniho nastroje. Umistéte $tép pro opravu
umbilikalni kyly do sterilni misky ve sterilnim poli.

. Do misky dopliite dostatek rehydrate¢ni tekutiny, aby $tép pro opravu

umbilikalni kyly byl pIné ponofite. Nechte plné ponofeny 3tép pro opravu
umbilikalni kyly rehydratovat po dobu 2-5 minut.

. Pomoci standardnich chirurgickych technik vhodnych pro $tép pro opravu

umbilikalni kyly pfipravte pacienta a misto operace.

PROCEDURA
. Priloze $tép pro opravu umbilikalni kyly obvodové k fascii; méjte na paméti,

wN
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Ze sutury by mély prochazet takovym zplsobem, aby 3tép pro opravu
umbilikalni kyly byl orientovan v subfasialni/spodni pozici. Nize uvadime
doporuc¢enou metodu pro tento vysledek:

a. Protahnéte vhodnou resorbéni suturu predni fascii a do zadniho prostoru
pfiblizné 2 cm od hrany kyly. Protahnéte jehlu se suturou defektem.

b. Naberte odpovidajici ¢ast stépu pro opravu umbilikaIni kyly. Ve stépu
jsou jiz poskytnuty otvory, které slouzi jako voditko pro vzdalenost sutury
podél obvodu stépu.

c. Protahnéte suturu ze zadniho prostoru zpét dopiedu pres fascii a opét
ponechte pfiblizné 2 cm prostor od okraje kyly.

d. Odstihnéte jenlu od sutury a zajistéte konce bez vazani pomoci
lékatského nastroje na zastaveni krvaceni.

e. Kroky a-d zopakujte po obvodu alespon tfikrat.

. Zasuite 3tép pro opravu umbilikalni kyly pod kylu do zadniho prostoru.
. Zatdhnéte za vSechny péry sutur, aby se $tép pro opravu umbilikalni kyly

oteviel naplocho proti fascii.

. Svazte oba konce sutury.

. Uzaviete pfimarné kylu.

. Dokoncete standardni chirurgicky postup.

. Zlikvidujte zbyvajici stép pro opravu umbilikalni kyly podle institucionalnich

pokyn(i pro zdravotnicky odpad.

Odkazy viz strana 2.
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DANSK

ANVENDELSE

Cook® Surgisis® Biodesign™ umbilikalt herniatransplantat er beregnet til
implantation for at forsteaerke bladdele, hvor der forekommer svaekkelse.
Indikationer for anvendelse inkluderer opheling af defekter i kropsvaeggen
herunder umbilikale herniaer. Det umbilikale herniatransplantat leveres sterilt
og er beregnet til engangsbrug.

Rx ONLY| Dette symbol betyder falgende:

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

Dette produkt skal anvendes af erfarent medicinsk personale.

KONTRAINDIKATIONER
Dette produkt bestar af svineafledt materiale og ma derfor ikke anvendes pa
patienter, som er overfolsomme over for svineprodukter.

ADVARSLER

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

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

« Kassér produktet, hvis fejlhandtering kan have medfert beskadigelse eller
kontamination, eller hvis produktets anvendelsesdato er overskredet.

« Serg for, at produktet er rehydreret for skaering eller anvendelse af sutur eller
clips.

« Vaer sikker pa, at alle lag i det umbilikale herniatransplantat er fastgjort, nar
der anvendes sutur eller clips.

« Anbring produktet i mest mulig kontakt med sundt, velvaskulariseret vaev
for at fremme celleindvaekst og vaevsomformning.

« Hvis mere end ét stykke af produktet stykkes sammen med sutur eller clips,
kan det forringe produktets ydeevne.

« Der er ikke foretaget undersagelser til bedemmelse af indvirkning
pé forplantningsevnen ved klinisk anvendelse af det umbilikale
herniatransplantat.

« Leengerevarende rehydrering eller overdreven handtering kan fore til partiel
delaminering af superficielle lag af det umbilikale herniatransplantat.

BRUG AF ANTIMIKROBIELLE MIDLER
Da det umbilikale herniatransplantat undertiden anvendes i kirurgiske
felter, hvor sterilitet ikke kan sikres, er anvendelsen af antimikrobielle midler
almindelig praksis og kan hindre infektigse komplikationer [1]. | disse
tilfaelde er anvendt bade antibiotisk profylakse af patienten og antimikrobiel
ibladlzegning af transplantatet. Typiske flora kan forventes at omfatte mange
forskellige aerobe og fakultative anaerobe organismer, herunder, men
ikke begraenset til, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Pseudomonas aeruginosa og Escherichia coli. Derfor skal falgende punkter
tages i betragtning:

« Antimikrobielle midler skal, hvis de anvendes topisk eller systemisk, beskytte

mod et bredt spekter af aerobe og anaerobe organismer [2].
« Antibakteriel profylakse, hvis den vaelges, skal pabegyndes for operationen
og fortseette efter operationen [1].

Forekomsten af visse antimikrobielle midler kan heemme revaskularisering
og/eller infiltration af celler i det umbilikale herniatransplantatmatrix [3,4,5].
Gentamicin er f.eks. kendt for at hindre neovaskularisering, epithelialisering
og keratinocytvaekst [4], mens povidonjod [6], bacitracin [3,6], polymyxin B
[7] og vancomycin [8] alle er rapporteret at forsinke eller haeamme sarheling.
Der er dog ikke foretaget undersagelser for at evaluere kombinationen af
antimikrobielle midler med det umbilikale herniatransplantat.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige ugnskede reaktioner i forbindelse med brug af enhver protese

kan omfatte, men er ikke begraenset til infektion, betaendelse, adhaesion,
fisteldannelse, seromadannelse, haamatom og genoptraeden af vaevsdefekt.

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

STERILISERING
Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

ANBEFALET BRUGSANVISNING

Disse anbefalinger er kun beregnet som en generel vejledning. De har ikke
til hensigt at tilsideszette etableret hospitalspraksis eller professionel klinisk
vurdering vedrgrende patientbehandling.
BEMARK: Handtér altid det umbilikale herni:
teknik og minimé med dsk

FORN@DNE MATERIALER

« Steril skél (nyreskal eller anden form for skal)

« Sterile pincetter

« Sterile arterieklemmer

« Rehydreringsvaeske: steril saltvandsoplasning eller steril Ringer-
laktatoplgsning ved stuetemperatur

« Egnet resorberbar sutur, som f.eks. 2-0 eller 0 polyglykolsyre

vha.

®

KLARG@RING

. Tag emballagen med det umbilikale herniatransplantat ud af kuverten.

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

. Abn forsigtigt den indre pose og tag det umbilikale herniatransplantat
ud med et sterilt instrument og sterile behandskede haender. Placér det
umbilikale herniatransplantat i den sterile skél i det sterile felt.

. Tilsaet tilstraekkelig rehydreringsvaeske i skalen til at deekke det umbilikale
herniatransplantat helt. Lad det umbilikale herniatransplantat rehydrere,
helt deekket, i 2-5 minutter.

. Klarger patienten og operationsstedet vha. kirurgiske standardteknikker,
der passer til opheling af det umbilikale herniatransplantat.

PROCEDURE

. Fastger det umbilikale herniatransplantat omkring fascia, og veer
opmaerksom p3, at suturer skal feres pa en sddan made, at det umbilikale
herniatransplantat er vendt i en subfascial/underliggende position. Det
anbefales at gore dette pa folgende made:

a. Far en passende resorberbar sutur gennem den anteriore fascia og ind i
det posteriore rum ca. 2 cm fra kanten af hernia. For suturens naleende
gennem defekten.

b. Tag en tilstraekkelig stor bid af det umbilikale herniatransplantat.
Transplantatet er udstyret med huller, der skal fungere som en ledetrad for
suturmellemrum langs transplantatets periferi.

c. For suturen fra det posteriore rum anteriort tilbage gennem fascia, og serg
igen for, at der er ca. 2 cm margin fra kanten af hernia.

d. Klip nélen fra suturen og fastger enderne uden at binde vha. en
arterieklemme.

e. Gentag trinene a-d mindst tre gange omkring periferien.

. For det umbilikale herniatransplantat ind under hernia og ind i det
posteriore rum.

. Treek op i alle suturpar for at dbne det umbilikale herniatransplantat fladt
mod fascia.

. Bind begge ender af hver sutur sammen.

. Luk hernia primaert.

. Fuldfer den kirurgiske standardprocedure.

. Bortskaf eventuelle ubrugte dele af det umbilikale herniatransplantat ifalge
standardteknik for bortskaffelse af medicinsk affald.
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EUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Das Cook® Surgisis® Biodesign™ Nabelbruch-Implantat dient zur
Verstdrkung des Weichgewebes an Schwachstellen. Es kann zur Reparatur
eines Bauchwanddefekts sowie bei Nabelhernien verwendet werden. Das
Nabelbruch-Implantat wird in steriler Verpackung geliefert und ist fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Rx ONLY| Dieses Symbol hat die folgende Bedeutung:

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

Dieses Produkt darf nur von medizinisch geschultem Fachpersonal
angewendet werden.

GEGENANZEIGEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nicht resterilisierbar. Getffnete und unbenutzte Teile missen entsorgt
werden.

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

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

« Das Material muss vor dem Schneiden, Nahen oder Klammern erneut
hydriert werden.

« Zum Nahen oder Klammern miissen alle Schichten des Nabelbruch-
Implantats fest anliegen.

« Platzieren Sie das Material moglichst in der Nahe von gesundem,
gut durchblutetem Gewebe, um die Zelleinbindung und die
Gewebenachbildung zu fordern.

« Das Vernahen oder Verklammern mehrerer Implantate kann die
Funktionstlchtigkeit beeintrachtigen.

« Studien zu méglichen Nebenwirkungen des Nabelbruch-Implantats auf die
Reproduktionsorgane liegen noch nicht vor.

« Langere Rehydrierung oder ausgedehnte Handhabung des Materials kann
zu einer teilweisen Ablésung der oberfléchlichen Lagen des Nabelbruch-
Implantats fiihren.

VERWENDUNG VON ANTIMIKROBIELLEN WIRKSTOFFEN

Da das Nabelbruch-Implantat verschiedentlich in einem operativen Umfeld
verwendet wird, in dem vollstéandige Sterilitat nicht gewahrleistet werden
kann, werden im Allgemeinen antimikrobielle Mittel eingesetzt, um infektiose
Komplikationen zu verhindern.[1] In diesen Féllen werden in der Praxis
sowohl die antibiotische Prophylaxe des Patienten als auch das Einweichen
des Implantats in antimikrobiellen Mitteln angewendet. Bei typischer Flora
kann davon ausgegangen werden, dass verschiedene aerobe und fakultativ
anaerobe Organismen prasent sind, darunter unter anderem Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa und Escherichia
coli. Aus diesem Grund sollten die folgenden Punkte beachtet werden:

« Antimikrobielle Wirkstoffe, die topisch oder systemisch verwendet werden,
sollten ausreichenden Schutz gegen ein weites Spektrum aerober und
anaerober Organismen gewahrleisten.[2]

« Die antibakterielle Prophylaxe sollte gegebenenfalls vor dem Eingriff
eingeleitet und postoperativ fortgesetzt werden.[1]

Die Anwesenheit bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe kann die
Revaskularisation und/oder Infiltrierung der Zellen in das Nabelbruch-
Implantat behindern.[3,4,5] Beispielsweise ist bekannt, dass Gentamicin die
Neovaskularisation, Epithelialisierung und das keratinozyte Wachstum[4]
beeintrachtigt, wahrend Povidon-lod[6], Bacitracin[3,6], Polymyxin B[7] und
Vancomycin[8] die Wundheilung behindert haben sollen. Es wurden jedoch
noch keine Studien durchgefiihrt, die die Verwendung antimikrobieller Mittel
in Verbindung mit dem Nabelbruch-Implantat detailliert untersuchen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Bei Verwendung von Prothesen jeglicher Art kénnen unter anderem
die folgenden Komplikationen eintreten: Infektion, Entziindung,
Adhasion, Fistelbildung, Serombildung, Hdmatombildung und erneute
Gewebeschadigung.

LAGERUNG

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

STERILISATION
Dieses Material wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN

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

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

7

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

« Sterile Schiissel (Nierenschiissel oder anderer Behalter)

« Sterile Pinzette

« Sterile Arterienklemmen

« Rehydrierungsflussigkeit: auf Raumtemperatur angewarmte sterile
physiologische Kochsalzlésung oder sterile Ringerlaktatlosung

« Geeignetes resorbierbares Nahtmaterial, wie z.B. 2-0 oder 0 Polyglykolsaure

VORBEREITUNG

. Nehmen Sie das Nabelbruch-Implantat in seiner Verpackung aus dem
Umschlag.

2. Nehmen Sie den inneren Beutel, in dem sich das Nabelbruch-Implantat
befindet, unter Einhaltung aseptischer Bedingungen aus der dueren
Verpackung. Legen Sie den inneren Beutel im sterilen Bereich ab.

. Offnen Sie vorsichtig den inneren Beutel unter Verwendung steriler
Handschuhe, und nehmen Sie das Nabelbruch-Implantat unter Einhaltung
aseptischer Bedingungen mit einem sterilen Instrument heraus. Legen Sie
das Nabelbruch-Implantat im sterilen Bereich in die sterile Schissel.

. Fullen Sie gentigend Rehydrierungsflussigkeit in die Schiissel, damit das
Nabelbruch-Implantat vollstandig bedeckt ist. Lassen Sie das Nabelbruch-
Implantat 2 bis 5 Minuten in der Fliissigkeit liegen.

. Bereiten Sie den Patienten und die Eingriffsstelle nach den ublichen
chirurgischen Methoden fiir die Reparatur der Nabelhernie vor.

EINGRIFF
. Befestigen Sie das Nabelbruch-Implantat am AuBenrand der Faszie. Dabei
ist zu berticksichtigen, dass die Naht so gelegt werden sollte, dass das

Nabelbruch-Implantat subfaszial/als Unterlage ausgerichtet ist. Folgende

Vorgehensweise wird empfohlen:

a. Fiihren Sie geeignetes resorbierbares Nahtmaterial im Abstand von 2
cm zum Rand des Defekts durch die anteriore Faszie in den posterioren
Bereich ein. Fiihren Sie die Naht am Nadelende durch die Bruchstelle.

b. Erfassen Sie einen angemessen groBen Bereich des Nabelbruch-
Implantats. Am &uBeren Rand des Implantats befinden sich Locher, die die
Bestimmung des Abstands fiir die Naht vereinfachen.

c. Fiihren Sie die Naht aus dem posterioren Bereich anterior zuriick durch die
Faszie. Lassen Sie dabei ebenfalls ungefahr 2 cm Abstand zum Rand der
Bruchstelle.

d. Schneiden Sie die Nadel vom Nahtmaterial ab, und sichern Sie die Enden
durch eine Arterienklemme, ohne die Enden zu verknoten.

e. Wiederholen Sie die Schritte a-d mindestens dreimal um den duBeren
Rand.

. Fihren Sie das Nabelbruch-Implantat unter der Bruchstelle in den
posterioren Bereich ein.

. Ziehen Sie alle Nahtpaare nach oben, um das Nabelbruch-Implantat flach
gegen die Faszie zu 6ffnen.

. Verknoten Sie die beiden Enden jeder Einzelnaht miteinander.

. SchlieBen Sie die Bruchstelle primar.

. Fuhren Sie alle reguléren chirurgischen Manahmen durch.

. Entsorgen Sie alle unbenutzten Teile des Nabelbruch-Implantats
entsprechend den geltenden Richtlinien fiir die Beseitigung medizinischer

Abfallstoffe.
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®

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Méoyeupa Anokatdotaong Op@alokiAng Surgisis® Biodesign™ tng
Cook® mpoopileTat yia ugUTELCN HE OKOTIO TV IOXUPOTIOINGN TWV HAAAKHY
Hopiwv 6mou umdpxet Sopikr aduvapia. EvSeikvutat yia Ty amokatdotaon
TOWHATIKOV ENNEIHPATWY TOU GWHATOG CUHTTEPINAHBAVOUEVWY TWV
opparoknA@v. To Méoxeupa Arokatdotaong Ou@aloknAng mapéxetat
QAMOCTEIPWHEVO Kalt TTPOOPIleTal yia pia pévo xprion.

[Rx ONLY] AuTto to cUpBOoA v 7o £€i¢:

NPOZOXH: Zope HE TNV O Siakn} vopoBeoia twv HIMA, to
TIPOIGV AUTO MPETIEL VA TWAEITAL AMOKAEIOTIKG AMd 1ATPOUG 1 KaT’ EVTOAR
atpov.

To mpoidv autd mpoopileTal yla xprion améd eKMASEVHEVO IATPIKO TIPOCWTTIKO.

ANTENAEIZEIZ
To mpoidv autd eival Xoipelag MPoENeuong Kat Sev MPETEL va XPNOIUOoTOLETal
o€ a0Beveiq pe yvwoTr valoBnaoia og UAIKA X0ipelag TpogNeuong.

MPOOYAAZEIZ

« Na pnv emavanooteipwvetal. AoppiPTte OAa Ta AVOIXTA Kat kN
XPNOIUOTIOINHEVA TEPAXIA.
« To Mdoyeupa Amokatdotaong Op@aroKiANG gival amooTEIPWUEVO

€4V N oLOKeLAOIa gival OTEYVN, KAEIOTH Kat Sev €xel umooTei {nuid. Mn

XPNOIOTIOIEITE TO TIPOIOY, GV N OPPAYISa AoPaAEiag TG CUCKELATIAG EXEL

SiappnxOei.

ATOppPIYTE TO TIPOIOV €AV €XEl UTTOOTE! {NMIA €T €4V £Xel pOAUVOED e€artiag

KAKOU XEIPIOHOU 1} Qv €xel TAPENBEL N nuepopnvia Aiéng Tou.

BeBauwbeite OTi TO MPOIGV €xel EMavuSATWOEL TPV TO KOYETE Kal TO

OTEPEWOETE UE PAPMATA 1] CUVSETHPEG.

Katd tn otepéwon tou Moaoyeupatog Amokatdotaong OpgalokiAng e

paupata r ouvdetrpeg PePaiwbeite OTi éxouv oTepewBei OAa Ta oTPWHATA

TOU TIPOIOVTOG.

- TomoBeTroTe TO MPOIOV KATA TPOTTO WOTE Va BpiokeTal oe péylotn duvatr
EMAQN HE LY, KAAWG AYYEIOUHEVO 10T, yla va evBappuvetal n avamtuén
KUTTAPWV Kal N avadounon Twy 1I0Tav.

« H ouppagr 1 n oTepéwon pe CUVSETHPES TOMNWY pOOKEUUATWY padi umopei

Va UEIOEL TNV Arm6500N TOU HOCXEUHMATOG.

Aev €xouv Sie€ayOei UENETEC yIa TNV EKTIUNON TWV QVATAPAYWYIKWY

EMITWOEWV TNG KAMIVIKNG XPriong Tou MooxeUpaTog ATokataotaong

OpgaloknAng.

H umepBolikr) emavuSatwon 1) ot uTEPPBONIKOI XEIPIOHOI UTTOPET va

08NynooUuV O€ HEPIKF AMTOKONNON TWV EMPAVEIKWY OTPWHATWY TOU

Mooyevpatog Amokatdotacng Op@arokiAng.

XPHZH ANTIMIKPOBIAKQN

Eneidn katd kavova 1o Méoxeupa Amokatdotaong Op@arokiing
XPNOIHOTIOIEITAl OE XEIPOUPYIKA TESia 0Ta ommoia Sev pmopovv va
SlaopaNioTouV OTEIPEG UVONKEG, N XPriON AVTIHIKPOBIOKWY ammOTENEL Kovr
TIPAKTIKN, 1 OTTo{a EVOEXETAL VA AmOTPEPEL EMIMAOKEG AOYW AotpwEewy [1]. ZTig
TIEPIMTWOELC AUTEG 0 a0BeVC €xel TeOEi o€ MPoPUAAEN HE avTIBIOTIKA Kal TO
HOOoXELHA €XEl EMPBATTIOTEL OF aVTIHIKPORBIAKS StaAupa. H Tumikn pikpoBiakn
¥\wpida avapévetal va mepthapBavel moikihia agpofiwv Kat SuvnTikd
QAVOEPOBIWV OPYaVIoU®Y, TTOU TTEpIAapBavouy, petagy dAwy, Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, kat Escherichia
coli. Zuvemnwg mpémel va An@Bouv umoyn ta akohouba:

« O1 QVTIHIKPOBIAKO{ TTAPAYOVTEG, AV XPNOIUOTTOIOVVTAL TOTTIKA I} GUCTNUATIKE,
TIPETIEL VA KAAUTTTOUV éva eVpU PAopa agpdPiwv Kat avagpofiwv
opyaviopwv [2].

« Eav emhexBei avtipikpoBlakn mpo@uAagn, mpénel va apxioel mpiv ané ty
EMEPPAOT KOt VA CUVEKIOTE] METEYXEIPNTIKG [1].

H mapouoia opiopévwy avTipikpoflakwy evoéxetal va mapepmodidel Tnv
EMAVAYYEIWON KA/ TN HETAVACTELCN KUTTAPWY EVTOC TOU TAEYHATOG TOU
Mooyxeupatog Amokataotaong OpgatokiAng [3,4,5]. MNa mapadetypa, n
YEVTaUUKivn gival yvwoTr yia Tn §pdon tng Katd Tng VEoayYeiwong, TG
£mOnAlomoinong Kal TG avanmtuéng KEPATIVOKUTTAPWY [4], evid N iwdiouxog
moBidovn [6], n Baxitpakivn, [3,6] n moAvpuéivn B, [7] kai n Bavkopukivn

[8] éxel avagepBei 0TI emPBpaduvouy i avacTéNouV TNV eMOUAWOT TwV
Tpavpatwv. QoTtooo, Sev £xouv Sie§ayBei HENETEC yia TV agloAdynon Tng
XPNONG aVTIMIKPOPIaKWY O€ oLUVELAOUO HE TN XPrion Tou MooxeUuatog
Amnokatdotaong OpgaroknAng.

MIGANEZ EMINAOKEZ

STIG EMITAOKEG TIOU MITOPE( VA TIPOKUPOULV LETA TNV TOMTOOETNON OmolaoSrmoTe
mpoBeang mephapBavovtal, HETagy GAwY, ANoipwén, PAeypoVH, CUNPUOELS,
Snuoupyia cuptyyiov, 0pWENG GUANOYH, AUATWHA KAt UTIOTPOTTH TOU I0TIKOU
eNEeippaTog.

OYNAZH
To mpoidv autd mpémel va QUAGooETal Og KaBapod, OTEYVO XWPO O
Beppokpacia Swpatiou.

ANOZTEIPQZIH
To mpoidv autd €xel amooTelpwei pe o&eidlo Tou alBuleviou.

MPOTEINOMENEX OAHTIEZ XPHZHX

O mpoTevopeveg o8nyieg xpriong mou akoAouBolv mpoopilovtarl va
XPNOIHEVOOLV WG YEVIKOG 08NYOG Hovo. Agv ipoopilovTal va UToKATACTHGoUY
TO MPWTOKOAAO TOU VOONAEUTIKOU I8pUHATOC i} TNV KAIVIKT Kpion TOU 1aTpol
6oov agopd T gpovTida Tou acBevouc.

IHMEIQZH: Kata To x: 6 Tou MooXeU aotaong
Op@aloknA AoNmTN TEXVIKA Kal EAAXICTOTOLEITE TNV

ErrclY(pl‘] [T vdvn'::rla'te;.
AMAITOYMENA YAIKA

« AmooTelpwpévo Aekavidio (veppoeldé 1y Ao Aekavidio)

« Amootelpwpévn Aapida

« ATIOOTEIPWHEVA QILOOTATIKA

« Yypo enavuSatwong: amooTEIPWHEVOG 0POG I AMOOTEIPWHEVO YANAKTIKO
Siahupa Ringer og Beppokpacia Swatiov

« KatdMn)o anooTelpwpévo pappa, onwg pdupa 2-0 1y 0 armé moAUYAUKOAIKO
(<13

MPOETOIMAZIA

. AgaipéoTe TN cuokevaacia mou mepiéxel To Mdoxeupa AmokatdoTtaong
Op@aloKAANG amd To PAKENO.

. XPNOIHOMOWWVTAG AONTITN TEXVIKY, APAIPECTE TOV ECWTEPIKO PAKENO TTOU
TEPIEXEL TO MOoKeupa AToKaTAoTacns Op@aNoKAANG armd v e§wTepPIKN
OUOKELAGTA KAl TOTTOBETAOTE TOV OTO AMOCTEIPWHEVO TTESIO.

. DOPWVTAG AMOCTEIPWHEVA YAVTIA, AVOIETE TOV ECWTEPIKO PAKEAO
TIPOCEKTIKA KAl APAIPECTE HE AONTITN TEXVIKH To MOOXEUpQA
Amokatdotacng Op@aloknAng pe amooTelpwpévo epyaleio. TomoBetrioTe
T0 Mdoxeupa Amokatdotacns OH@alokiAngG 0To amooTeIpwHEVO Aekavidio
OTO amooTelpwHEéVo Tedio.

. MpooBéoTe emapkr| MOOGTNTA LYPOU EMAVUSATWONG OTO AeKAVISIo WOTE va
KaAUTTITETal MAPWG To Mooxeupa Amokatdotaong Op@alokiAngG. AQriote
T0 Mdoxeupa Amokatdotaons Op@alokiAng MARPwG eUPanTIopévo va
emavuSatwbei, yla 2-5 Aemta.

. Tpo€ToIpAcTE TOV AoBEeVN Kat TNV TIEPIOKT ATTOKATATTACNG TNG
OHPAANOKAANG XPNOIHOTIOIVTAG TUTTIKI| XEIPOUPYIKH TEXVIKN Yia
QAMOKATACTAON TNG OPPANOKAANG.

AIAAIKAZIA
. TomoBetrote To Mooxeupa Amokatdotaong OUPANOKAANG TTEPILETPIKA
™G meptroviag AapBdvovTag umoyn OTL Ta PAPHATA TTPETTEL VA TIEPACOUV UE

TpoMo WoTe To Mdoxeupa AmokatdoTtaong OpgpalokiAng va gival og Béon

UTTOTIEPITOVIAKT}/UTIOOTPWHATOG. Mia péBodog yia va To EMTUXETE ivat n

akéhoubn:

a. MNepdoTe KATAMNAO AMOPPOPHCIHO PAUHA amd TV POCbia mepiTovia Kat
Héoa oTov omiaBlo XWPo TEPITToU 2 €K. M6 To XeiAog TG KAANG. MepdaTe
HEOQ Ao TO ENAEIPA TO AKPO TOU PAUMATOG TTOU BpioKETal TIPOG TN
Behovn.

b. MACTE pe 10 pApHa EMAPKEC TUUA TOU MOOKEUUATOG ATOKATACTACNG
OugahoknAng. MapéxovTat OTEC GTO HOOXEUHA VIO VA XPNOIUEVTOUV
WG 08NYOG YA TIG AMOCTACEIG TWV PAPPATWY TNV TIEPIUETPO TOU
HOOXEUUATOG.

c. MepAoTte 1o pdppa amd Tov omichlo XWPEOo MPOG Ta EUMPOG EaVA péow TG
TiEpIToviag a@rivovtag Kat e TEP(TToU 2 €K. amd To Xeihog TG KAANG.

d. Koyte T Behovn amod To pappa Kat OTEPEWOTE Ta AKPA TOU Xwpic va Ta
SEOETE XPNOILOTIOIWVTAG AHOOTATIKO.

e. Emavahapete ta Bripata a-d TouAAxIoToV TPEIG POPEC KATA MKOG TNG
TIEPIPEPELNG.

. Eloayete 1o Mdoxeupa Amokatdotacng Op@aloKiANG KAtw amd Ty KAAn
oTov omicBio xwpo.

. TpaPBnéte mpog ta mavw 6ha Ta {evyn TWV PAPPATWY YIa VA TIECETE TO
Mooyeupa Anokataotaong Op@aloknAng emineda eni tng mepitoviag.

. Aéote padli ta 0o dkpa KABe pappaTog.

. KheioTe TV KiAn Kata mpwrto okomo.

. ONOKANPWOTE TNV TUTTIKY XElpoupyIKN Stadikacia.

. ATIoppiTe OAa Ta U XPnotpomonpéva Tepdyia Tou MooxeupaTog

AmokatdoTtaong OP@ANOKAANG CUHPWVA HE TNV TUTTIK TEXVIKT anmoppupng

ATPIKWY ATTOPPIHHATWV.
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ESPANO

INDICACIONES

El Implante para Hernia Umbilical Cook® Surgisis® Biodesign™ estd indicado
para ser implantado a fin de reforzar los tejidos blandos cuando éstos se
encuentran debilitados. Sus indicaciones de uso son la reparacion de defectos
de una pared corporal incluyendo hernias umbilicales. El implante para hernia
umbilical es suministrado estéril y esta indicado para usarse una sola vez.

Rx ONLY| Este simbol

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

significa lo si

Sélo pueden utilizar este producto profesionales médicos con experiencia.

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

PRECAUCIONES

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

« Elimplante para hernia umbilical es estéril siempre que el paquete esté seco,
cerrado y no tenga dafios. No utilizar si el precinto del paquete esta roto.
Desechar el producto si su manejo inadecuado ha producido posibles dafos
o contaminacion, o si el dispositivo ya alcanzé la fecha de caducidad.
Cerciorarse que el dispositivo sea rehidratado antes de cortarlo, fijarlo con
suturas o grapas.

Asegurarse de que todas las capas del implante para hernia umbilical estén

sujetas al fijar el dispositivo con suturas o grapas.

Colocar el dispositivo en el maximo contacto posible con tejido saludable,

bien vascularizado, a fin de estimular el crecimiento de las células y la

remodelacion del tejido.

« Lafijacién con suturas o grapas de dos o mas dispositivos juntos puede

disminuir su rendimiento.

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

clinico del implante para hernia umbilical.

« La rehidratacién extendida o la manipulacién excesiva puede causar la
deslaminacion parcial de las capas superficiales del implante para hernia
umbilical.

USO DE ANTIMICROBIANOS

Debido a que el implante para hernia umbilical se utiliza algunas veces

en campos quirdrgicos en los que no se puede asegurar la esterilidad, el

uso de antimicrobianos es una practica comun que puede prevenir las
complicaciones causadas por las infecciones [1]. En estos casos se ha usado
tanto la profilaxis antibiética del paciente como el remojo antimicrobiano

del implante. Se puede esperar que la flora tipica incluya una variedad de
organismos aerébicos y anaerébicos facultativos, incluyendo, entre otros,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa
y Escherichia coli. Por lo tanto, se deben tener en cuenta los siguientes puntos:

« Los antimicrobianos, si se utilizan de manera topica o sistémica, deben
proporcionar cobertura contra un amplio espectro de organismos aerébicos
y anaerobicos [2].
« Si se elige la profilaxis antibacterial, debe iniciarse antes de la cirugia y se
debe continuar post-operativamente [1].
La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir la revascularizacién y/o
infiltracion de células en la matriz del implante para hernia umbilical [3,4,5].
Por ejemplo, se sabe que la gentamicina obstaculiza la neovascularizacién,
epitelializacién y crecimiento queratinocito [4], mientras que se ha reportado
que la povidona yodada [6], la bacitracina [3,6], la polimixina B [7] y la
vancomicina [8] retrasan o inhiben la curacién de las heridas. No obstante, no
se han realizado estudios para evaluar la combinacién de antimicrobianos con
el implante para hernia umbilical.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles reacciones adversas al uso de cualquier prétesis pueden incluir,
entre otras: infeccién, inflamacion, adhesion, formacion de fistulas, formacion
de seromas, hematomas y recurrencia del defecto tisular.

CONSERVACION

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

ESTERILIZACION
Este dispositivo ha sido esterilizado con éxido de etileno.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO

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

NOTA: Siempre manipular el implante para hernia umbilical utilizando
una técnica aséptica, minimizando el contacto con los guantes de latex.

MATERIALES NECESARIOS

« Bandeja estéril (bandeja tipo rifién u otro recipiente)

« Forceps estériles

« Hemostatos estériles

« Liquido de rehidratacion: solucion salina estéril o solucion de Ringer con
lactato estéril a temperatura ambiente

« Sutura absorbible adecuada, como la de 4cido poliglicélico 2-0 6 0

PREPARACION

. Sacar el paquete que contiene el implante para hernia umbilical del sobre.

2. Utilizando una técnica aséptica, extraer la bolsa interna que contiene el
implante para hernia umbilical de su paquete externo. Colocar la bolsa
interna en un campo estéril.

. Utilizando guantes estériles, abrir con cuidado la bolsa interna y extraer
en forma aséptica el implante para hernia umbilical con un instrumento
estéril. Colocar el implante para hernia umbilical en el recipiente estéril en
el campo estéril.

. Agregar suficiente liquido rehidratante al recipiente para sumergir
completamente el implante para hernia umbilical. Dejar que dicho implante
se rehidrate, totalmente sumergido, durante 2 a 5 minutos.

. Preparar al paciente y el sitio quirtrgico utilizando técnicas quirdrgicas
convencionales adecuadas para la reparacion de la hernia umbilical.

PROCEDIMIENTO

. Fijar el implante para hernia umbilical en forma circunferencial a la fascia,
teniendo en cuenta que deben pasarse las suturas de modo tal que el
implante para hernia umbilical quede orientado en una posicion subfascial.

Un método sugerido para lograr esto es el siguiente:

a. Pasar una sutura absorbible adecuada a través de la fascia anterior
entrando al espacio posterior aproximadamente a 2 cm del borde de la
hernia. Atravesar la hernia con el extremo de la aguja.

b. Tomar una porcion adecuada del implante para hernia umbilical. EI
implante tiene orificios que sirven como guia para el espaciamiento de las
suturas a lo largo de la periferia del implante.

. Pasar la sutura desde el espacio posterior hacia adelante nuevamente a
través de la fascia, dejando nuevamente aproximadamente un margen de
2 cm desde el borde de la hernia.

d. Cortar la sutura y asegurar los extremos sin atar utilizando un heméstato.

e. Repetir los pasos a-d como minimo tres veces alrededor de la periferia.

. Insertar el implante para hernia umbilical debajo de la hernia hacia el
espacio posterior.

. Tirar de todos los pares de suturas para abrir el implante para hernia
umbilical plano contra la fascia.

. Atar ambos extremos de cada sutura entre si.

. Ante todo cerrar la hernia.

. Completar el procedimiento quirtirgico convencional.

. Desechar las partes no utilizadas del implante para hernia umbilical
siguiendo la técnica estandar para los desechos médicos.
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FRANCAIS

UTILISATION PREVUE

La greffe pour hernie ombilicale Cook® Surgisis® Biodesign™ a pour objectif
de renforcer les tissus mous qui présentent des faiblesses. Les indications
d'utilisation comprennent la chirurgie réparatrice d'une paroi du corps, y
compris les hernies ombilicales. La greffe pour hernie ombilicale est fournie
sous forme stérile. C'est un dispositif médical a usage unique.

Rx ONLY] Ce symbole a la signification suivante:

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

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

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif étant d'origine porcine, il ne doit pas étre utilisé chez des patients
pour lesquels une sensibilité a ces dérivés a été mise en évidence.

PRECAUTIONS

« Ne pas re-stériliser. Tout dispositif déconditionné et non utilisé devra étre
jeté.

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

« Jeter le dispositif si une mauvaise manipulation I'a endommagé ou a pu le
contaminer, ou si sa date de péremption est dépassée.

« Sassurer que le dispositif est réhydraté avant toute coupure, suture ou
agrafage.

« Sassurer que toutes les couches de la greffe pour hernie ombilicale sont
bien maintenues en place, aprés toute opération de suture ou d’agrafage.

« Pour favoriser l'interposition cellulaire et la reconstitution tissulaire, placer le
dispositif de maniére a ce qu'il soit en contact le plus proche possible avec
des tissus sains et bien vascularisés.

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

« Il n'existe pas d'étude évaluant I'impact génésique d’une utilisation clinique
de la greffe pour hernie ombilicale.

« Une réhydratation trop longue ou une utilisation excessive pourra entrainer
un délaminage partiel des couches supérieures de la greffe pour hernie
ombilicale.

UTILISATION D’AGENTS ANTIMICROBIENS

Comme la greffe pour hernie ombilicale est parfois employée dans des
champs opératoires ou la stérilisation ne peut étre assurée, |'utilisation
d'agents antibactériens est une pratique courante qui peut servir a éviter
les complications infectieuses [1]. Il est d'usage en ce cas d'utiliser a la fois
la prophylaxie antibiotique du patient et le trempage antimicrobien de la
greffe. La flore type pourra inclure de trés nombreux organismes aérobies
et anaérobies facultatifs, dont, sans se limiter a : Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, et Escherichia coli. Il
sera donc nécessaire de tenir compte des points suivants :

« Les agents antimicrobiens, qu'ils soient employés de fagon topique ou
de maniére systématique, doivent couvrir un large spectre d'organismes
aérobies et anaérobies [2].

« La prophylaxie antibactérienne, si elle est choisie, devra étre commencée
avant l'acte chirurgical et devra étre poursuivie aprés l'opération [1].

La présence de certains agents antimicrobiens pourra inhiber la
revascularisation et / ou l'infiltration des cellules de la matrice de la greffe
pour hernie ombilicale [3, 4, 5]. La gentamicine par exemple est reconnue
pour géner la néovascularisation, I'épithélialisation et la multiplication des
kératinocytes [4], tandis que la polyvidone iodée [6], la bacitracine [3, 6], la
polymyxine B [7] et la vancomycine [8] ont toutes été mentionnées comme
pouvant freiner ou inhiber la cicatrisation des plaies. Il nexiste toutefois
aucune étude sur l'association d'agents antimicrobiens avec la greffe pour
hernie ombilicale.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications possibles liées a I'utilisation de toute prothése sont les
suivantes : infection, inflammation, adhérence, formation de fistules, de
sérums ou d’hématomes, perte de substance des tissus (liste non exhaustive).

CONSERVATION

Ce dispositif doit étre conservé dans un endroit propre et sec, a température
ambiante.

STERILISATION
Ce dispositif a été stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.

SUGGESTIONS D’UTILISATION

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

REMARQUE: Manipuler la greffe pour hernie ombilicale selon les régles
d’ ie, en rédui: au il le contact par I'emploi de gants de

latex.

MATERIEL NECESSAIRE

« Un plateau stérile (haricot ou autre récipient)

« Des pinces stériles

« Des pinces hémostatiques stériles

« Du liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou solution lactate
de Ringer stérile, a température ambiante

« Une suture résorbable adaptée, comme de l'acide polyglycolique 2-0 ou 0

PREPARATION

. Retirer I'emballage contenant la greffe pour hernie ombilicale de son
enveloppe.

. En suivant les régles d'asepsie, retirer le plateau intérieur contenant la
greffe pour hernie ombilicale de son emballage extérieur et le placer dans
le champ stérile.

. Alaide de gants stériles, ouvrir le plateau avec précaution et, suivant
les régles d'asepsie, retirer la greffe pour hernie ombilicale a I'aide d'un
instrument stérile. Placer la greffe pour hernie ombilicale dans le plateau
stérile dans le champ stérile.

. Se servir du plateau pour réhydrater la greffe pour hernie ombilicale en
ajoutant suffisamment de solution de réhydratation. Prévoir un temps de
réhydratation en immersion totale de 2 a 5 minutes.

. Préparer le patient et le site opératoire selon les techniques chirurgicales
standard appropriées a la chirurgie réparatrice des hernies ombilicales.

PROCEDURE

. Nouer la greffe pour hernie ombilicale autour du fascia, en veillant a ce
que les sutures puissent étre passées de sorte que la greffe pour hernie
ombilicale soit orientée en position sous-fasciale/de maintien. La pratique
conseillée pour y arriver est la suivante :

a. Insérer une suture résorbable appropriée dans le fascia antérieur et dans
l'espace postérieur a environ 2 cm du bord de la hernie. Amener l'extrémité
de l'aiguille de la suture dans la hernie.

b. Prendre un bout approprié de la greffe pour hernie ombilicale. Les trous
sont fournis sur la greffe afin de servir de guide d'intervalles de suture le
long de la surface extérieure de la greffe.

c. Insérer la suture en partant de l'espace postérieur antérieurement a
I'arriére vers le fascia, en laissant de nouveau environ 2 cm depuis le bord
de la hernie.

d. Séparer l'aiguille de la suture et sécuriser les extrémités sans les attacher a
I'aide d'une pince hémostatique.

e. Répéter au moins trois fois les Etapes a-d autour de la surface extérieure.

. Insérer la greffe pour hernie ombilicale sous la hernie dans l'espace
postérieur.

. Tirer sur les paires de sutures pour appuyer la greffe pour hernie ombilicale
contre le fascia.

. Attacher ensemble les deux extrémités de chaque suture.

. Fermer l'ouverture de la hernie avant tout.

. Terminer la procédure chirurgicale habituelle.

. Jeter toute partie non utilisée de la greffe pour hernie ombilicale en
appliquant les techniques standard d'élimination des déchets médicaux.
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MAGYAR

RENDELTETES

A Cook® Surgisis® Biodesign™ Umbilical Hernia Graft (Koldoksérv elzaré
gréft) rendeltetése, hogy lagy szévetekbe implantaljuk, azokat megerésitve,
ha gyengeség mutatkozik. Javallata kiterjed koros testfalnyilasok elzarasara,
beleértve a koldokisérvkapukat A Koldoksérv elzaro gat szallitaskor steril és
kizarolag egyetlen alkalommal hasznalhatd.

Rx ONLY]  jel értelmezése a ké &:

ELOVIGYAZATOSSAGI FIGYELMEZTETES: Az USA szévetségi torvényeinek
értelmében e terméket kizarélag orvos adhatja el, illetve irhatja fel.

E terméket csakis arra képzett hivatasos egészségiigyi szakember hasznélhatja
rendeltetésszerdien.

ELLENJAVALLATOK
Mivel az eszkoz sertés anyagokbol késziilt, tilos olyan betegen hasznalni, aki
sertés anyagra érzékeny.

ELOVIGYAZATOSSAGI UTASITASOK

« Tilos ujrasterilizalni. Minden felnyitott, fel nem hasznalt anyagot ki kell
dobni.

« AKoldoksérv elzaré gét eszkoz steril, amennyiben a csomag szaraz,
kibontatlan és minden sériiléstél mentes. Tilos felhasznalni, ha a csomagolés
lezarasa sériilt.

« Dobja ki az eszkozt, ha csomagolasa nem ép, illetve ha lejarati idején tul van.

« Biztositsa, hogy az eszkoz vizzel étitatott (hidratélt) miel6tt kivagnd, varrna,
vagy kapcsokkal régzitené.

« Biztositsa, hogy a Koldoksérv elzaro gat eszkdz minden rétege rogzitésre
keril a varras illetve kapcsolas soran.

« Az eszkozt Ugy helyezze el, hogy az a leheté legnagyobb mértékben
érintkezzen egészséges, jo vérellatasu szovettel, hogy elsegitse a minél
jobb sejtbesziiremlést és szovetfelépiilést.

« Egynél tobb eszkdz Gsszevarrasa illetve kapoccsal valo Gsszerogzitése a
hatékonysagot csokkentheti.

« Nincs semmilyen felmérés annak értékelésére, hogy a Kéldoksérv elzaré gat
eszkoz klinikai hasznalatanak reproduktiv vetiilete lenne.

« Hosszantart6 rehidracio illetve tulzott érintés a Kdldoksérv elzaré gat felszini
rétegeinek részleges hamlasahoz vezethet.

MIKROBA-ELLENES ANYAGOK HASZNALATA

Minthogy a Koldoksérv elzéré gét olykor olyan sebészeti terileteken kerdl
felhasznalasra, ahol a sterilitdst nem lehet garantélni, a mikréba-ellenes
anyagok hasznélata éltalanos gyakorlat és az a gyulladasos komplikéciok
megel6z6sét eredményezheti [1]. llyen esetekben a betegeknél mind az
antibiotikus megelézés, mind pedig a graft mikréba-ellenes anyagban

val6 4ztatdsa hasznalatos. A tipikus baktériumfléra kiilénféle aerobikus és
jérulékos anaerobikus organizmusokat tartalmazhat, melyek kiterjedhetnek az
alédbbiakra, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas
aeruginosa, és Escherichia coli. A fentiek kévetkeztében az alabbi pontokat
sziikséges figyelembe venni:

« Mikroba-ellenes anyagok, ha azokat feliiletesen illetve befecskendezéssel
hasznaljuk, az aerobikus és anaerobikus organizmusok elleni széles
spektrumu védettséget adjanak [2].

« Mikréba-ellenes megel6zés, ha azt alkalmazzuk, a mditét el6készitésekor
kezd6djon és a miitét utan is folytatodjon [1].

Bizonyos mikroba-ellenes anyagok jelenléte gatolhatja az Ujraeresedést,
illetve a sejtek besz(irédését a Koldoksérv elzaré gat eszkoz szovetébe [3,4,5].
Példaul a gentamicinrél ismert, hogy az gétolja az Uj eresedést, hamosodast
és keratinocita névekedést [4] és a povidon-jodid[6] bacitracin [3,6] polymyxin
B [7] és vancomycin [8] mind ismertek arrél, hogy a sebgyégyulést lassitjak,
illetve hatréltatjak. Ugyanakkor semmiféle vizsgalat sem all rendelkezésre

a mikréba-ellenes anyagok a Koldoksérv elzéré gat sérvellatassal vald
osszeegyeztethetdségét illetéen.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Béarmilyen protézis hasznalataval Gsszefliggésbe hozhaté szévédmények
tobbek kozt a kdvetkezok lehetnek: fertézés, gyulladas, 6sszenovés, fisztula
képzédése, szeroma képzbdése, hematdma, illetve a szovethiba kitjulasa.

TAROLAS
Az eszkoz tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolando.

STERILIZALAS
Az eszkozt etiléndioxiddal fertStlenitették.

JAVASOLT HASZNALATI UTMUTATAS
Az itt kozolt javaslatok csupén altalanos Utmutatasnak tekintendok.
Semmiképpen sem irjak fellil az intézményesitett protokollt, illetve a
betegellatds intézményes klinikai el6irasait.

MEGJEGYZES: A Koldoksérv elzaré gat eszkozt mindig aszeptikus
technikaval kell kezelni, a latex kesztyiivel valé érintkezést a lehet6
legkisebbre szabva.

SZUKSEGES ANYAGOK

« Steril edény (ttizéll6, vagy egyéb)

« Steril csipeszek

« Steril vérzésgatlo fogo

« Rehidralé folyadék: szobahémérsékletd, steril séoldat, illetve steril laktéz
Ringer oldat

« Megfeleld felszivodo varréfonal, pl. 2-0 illetve 0 poliglikolsavas

ELOKESZITES

. Vegye ki a Kéldoksérv elzaré gat eszkdzt a csomagolasbol

. Steril technikaval vegye el6 a kiils6 tasakbol a belsé tasakot, amely a
Koldoksérv elzard eszkozt tartalmazza. Helyezze a belsé tasakot egy steril
lapra.

. Ovatosan nyissa fel a belsé tasakot steril kesztyiivel,egy steril eszkdzzel
aszeptikus modon vegye el6 a Koldoksérv elzaro eszkot. A Koldokséry
elzaré eszkozt helyezze egy steril lapon elhelyezett steril edénybe.

. Toltson elégséges rehidrélé oldatot az edénybe, hogy a Koldoksérv elzéro
eszkoz teljesen belemeriiljon. Hagyja, hogy a Koldoksérv elzard eszkoz 2-5
perc alatt rehidralédjon.

. Készitse el6 a beteget és a beavatkozas helyét a sérvkapu elzaras
szabvéanyos sebészeti technikajaval.

ELJARAS
. Er6sitse a Koldoksérv elzard gat eszkozt korkorés modon a fascidhoz,
figyelve arra, hogy a varratokat tigy helyzezze el, hogy a a Koldcksérv elzard
gat eszkoz a fascia alatt,annak béléseként helyezkedjen el. Ennek céljara a
kovetkez6é madszert ajanljuk
a. Egy megfelel6 felszivodd varréfonalat hiizzon &t az anterior fascian
keresztiil a poszterior térbe, gy hogy az 6ltés kb. 2 cm-re legyen a
sérvkapu peremétél.
b. Alaposan 6ltse at a Koldoksérv elzaré gat eszkozét. A graft eszkozén lyukak
jelzik, hol sziikséges a graftot megfelel6 6ltéshézagokkal felvarrni.
c. Az dltést a poszterior térb6l vezesse vissza a fascian keresztiil, ismét kb. 2
cm-es peremet hagyva a sérvkapu szélétél.
d. Vagja le a fonalrdl a tut, csomdzas nélkiil, egy vérzésgatlé fogot hasznélva.
e. Ismételje az a-d |épéseket legaldbb haromszor a sérvkapu koriil.
. lllessze be a Koldoksérv elzaro gat eszkozt a sérvkapu ala a poszterior térbe.
. Minden 6ltésnél huizza fel a Koldokséfv elzaro gat eszkozt, hogy az a fascia
felszinével azonos szinten legyen.
. Minden 6ltés két végét csomdzza Gssze.
. Elsédlegesen zérja le a sérvkaput.
. Vigye véghez a szabvanyos sebészeti eljarast.
A Koldoksérv elzaré gat fel nem hasznalt darabjait az orvosi
hulladékeltavolitas szabvényai szerint dobja ki.
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ITALIANO

USO PREVISTO

Linnesto per ernia ombelicale Cook® Surgisis® Biodesign™ & previsto per
essere impiantato al fine di rinforzare i tessuti molli in caso di loro debolezza.
Le indicazioni per I'uso comprendono la riparazione di un difetto della parete
corporea, comprese le ernie ombelicali. Linnesto per ernia ombelicale & fornito
sterile ed & previsto come monouso.

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

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

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

CONTROINDICAZIONI
Questo prodotto & un derivato suino e non deve essere utilizzato in pazienti
con ipersensibilita nota ai materiali suini.

PRECAUZIONI

« Nonristerilizzare. Eliminare qualsiasi parte aperta e non utilizzata del

dispositivo.

- Linnesto per ernia ombelicale & sterile se la confezione & asciutta, non aperta

e intatta. Non utilizzare se il sigillo della confezione é danneggiato.

« Scartare il dispositivo se una eventuale manomissione ha provocato possibili
danni o contaminazione, oppure se il dispositivo ha superato la data di
scadenza.

Assicurarsi che il dispositivo sia reidratato prima di procedere al taglio, alla

sutura o alla cucitura.

Assicurarsi che tutti gli strati dellinnesto per ernia ombelicale siano fissati

prima di procedere alla sutura o alla cucitura.

Collocare il dispositivo in modo tale che sia al massimo contatto possibile

con tessuto sano ben vascolarizzato, per favorire la crescita delle cellule

verso l'interno e il rimodellamento del tessuto.

La sutura o la cucitura di piu dispositivi insieme potrebbe degradare le

prestazioni del dispositivo.

« Non é stato svolto alcuno studio per valutare l'impatto sulle capacita
riproduttive derivante dall’utilizzo clinico dell'innesto per ernia ombelicale.

« Una reidratazione prolungata o un trattamento eccessivo potrebbero
comportare la parziale delaminazione degli strati superficiali dell'innesto per
ernia ombelicale.

USO DI ANTIMICROBICI

Poiché l'innesto per ernia ombelicale é utilizzato a volte in campi chirurgici
dove la sterilita non puo essere assicurata, I'uso di antimicrobici & una pratica
comune e pud prevenire complicanze infettive [1]. In questi casi sono stati
utilizzati sia la profilassi antibiotica del paziente sia il bagno antimicrobico
dell'innesto. E possibile prevedere che la flora tipica comprenda vari organismi
aerobici e anaerobici facoltativi, tra cui Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa ed Escherichia coli. Per questo motivo
vanno presi in considerazione i seguenti punti:

« Gli antimicrobici, se utilizzati topicamente o sistemicamente, dovrebbero
fornire copertura contro un ampio spettro di organismi aerobici e anaerobici
[21
« La profilassi antibatterica, se scelta, va avviata prima dell'intervento
chirurgico e continuata dopo l'operazione [1].
La presenza di alcuni antimicrobici potrebbe inibire la rivascolarizzazione e/o
l'infiltrazione di cellule nella matrice di innesto per ernia ombelicale [3,4,5].
Ad esempio, € noto che la gentamicina ostacola la neovascolarizzazione,
I'epitelizzazione e la crescita di cheratinocita [4], mentre & stato riferito
che povidone iodio [6], bacitracina [3,6], polimixina B [7] e vancomicina [8]
rallentano o inibiscono tutti la cicatrizzazione delle ferite. Tuttavia, non & stato
condotto alcuno studio per valutare la combinazione di antimicrobici con
I'innesto per ernia ombelicale.

POSSIBILI COMPLICANZE

Alcune delle possibili reazioni avverse legate all'utilizzo di protesi sono
infezione, inflammazione, aderenza, formazione di fistole, formazione di
sieroma, ematomi e recidiva di difetti tissutali.

CONSERVAZIONE

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

STERILIZZAZIONE
Questo prodotto é stato sterilizzato con ossido di etilene.

ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'USO
Queste raccomandazioni sono intese a servire unicamente come linea guida.
Esse non intendono prevalere sui protocolli istituzionali o sulla valutazione

clinica professionale relativamente al trattamento del paziente.
NOTA: M. sempre l'i per ernia ombelicale u
tecnica asettica, riducendo al minimo il contatto con i guanti

zando una
i lattice.

MATERIALI RICHIESTI

« Piatto sterile (renino o vaschetta di altro tipo)

« Pinze sterili

« Pinza emostatica sterile

« Fluido di reidratazione: temperatura ambiente, soluzione salina sterile o
soluzione lattata sterile di Ringer

« Adeguata sutura riassorbibile, ad esempio 2-0 o 0 acido poliglicolico

PREPARAZIONE

. Rimuovere dall'involucro la confezione contenente l'innesto per ernia
ombelicale.

. Rimuovere la busta interna contenente l'innesto per ernia ombelicale dalla
confezione esterna utilizzando una tecnica asettica. Porre la busta interna
nel campo sterile.

. Utilizzando le mani rivestite di guanti sterili, aprire con cura la borsa
interna e rimuovere asetticamente l'innesto per ernia ombelicale con uno
strumento sterile. Porre l'innesto per ernia ombelicale nel piatto sterile nel
campo sterile

. Aggiungere al piatto fluido di reidratazione sufficiente a sommergere
completamente l'innesto per ernia ombelicale. Lasciare reidratare I'innesto
per ernia ombelicale, completamente immerso, per 2-5 minuti.

. Preparare il paziente e il sito chirurgico utilizzando le tecniche chirurgiche
standard appropriate per la riparazione dell'ernia ombelicale.

PROCEDURA
. Fissare l'innesto per ernia ombelicale circolarmente alla fascia, tenendo
presente che le suture vanno fatte passare in modo tale che l'innesto

per ernia ombelicale sia orientato in posizione sottofasciale/inferiore. Un

metodo suggerito a tal fine & il seguente:

a. Far passare una sutura riassorbibile adeguata attraverso la fascia anteriore
e nello spazio posteriore a circa 2 cm dal bordo del difetto. Portare
l'estremita dell’ago della sutura attraverso l'ernia.

b. Prendere una parte adeguata dell'innesto per ernia ombelicale.
Nell'innesto sono forniti fori che dovranno servire come guida per la
distanza di sutura lungo la periferia dell'innesto.

c. Far passare la sutura dallo spazio posteriore anteriormente di nuovo
attraverso la fascia, lasciando nuovamente un margine di circa 2 cm dal
bordo del difetto.

d. Tagliare I'ago dalla sutura e fissare le estremita senza legarle utilizzando
una pinza emostatica.

e. Ripetere i punti a-d almeno tre volte attorno alla periferia.

. Inserire I'innesto per ernia ombelicale sotto il difetto erniario nello spazio
posteriore.

. Sollevare tutte le coppie di sutura per aprire I'innesto per ernia ombelicale
appiattendolo contro la fascia.

. Legare insieme entrambe le estremita di ciascuna sutura.

. Chiudere primariamente il difetto erniario.

. Completare la procedura chirurgica standard.

. Scartare eventuali parti non utilizzate dell'innesto per ernia ombelicale
seguendo la tecnica standard per lo smaltimento dei rifiuti medici.
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NEDERLANDS

INDICATIE

Cook® Surgisis® Biodesign™ Navelstreng Herniatransplantaat is voor
implantatie bedoeld om zacht weefsel te versterken waar zwakheden
voorkomen. Indicaties voor gebruik omvatten het herstellen van
lichaamswanddefecten incluis navelstrenghernia’s. Het Navelstreng
Herniatransplantaat wordt steriel geleverd en is voor eenmalig gebruik
bedoeld.

Rx ONLY| Dit symbool k het volgend

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

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

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

« Verzeker u ervan dat het materiaal vooér het snijden, hechten of nieten
gerehydrateerd wordt.

« Verzeker u ervan dat alle lagen van het Navelstreng Herniatransplantaat vast
liggen wanneer u gaat hechten of nieten.

« Plaats het materiaal in een zo groot mogelijk contact met gezond,
goed gevasculariseerd weefsel om celingroei en weefselomvorming te
bevorderen.

« Het samenhechten of samennieten van meer dan een product kan de
werking van het materiaal verminderen.

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

« Verlengde rehydratie of excessieve behandeling kan tot een gedeeltelijke
delaminatie van superficiéle lagen van het Navelstreng Herniatransplantaat
leiden.

GEBRUIK VAN ANTIMICROBIELE MIDDELEN

Omdat het Navelstreng Herniatransplantaat soms gebruikt wordt in
chirurgische situaties waar steriliteit niet gegarandeerd kan worden, is het
gebruik van antimicrobiéle stoffen een algemeen aanvaarde praktijk en
kan het besmettelijke complicaties voorkomen. In deze gevallen werden
én antibiotisch profylaxe van de patiént én antimicrobieel doorweken van
het transplantaat gebruikt. Men kan verwachten dat typische flora een
verscheidenheid van aérobe en facultatieve anaérobe organismen, incluis
maar niet beperkt tot Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Pseudomonas aeruginosa, en Escherichia coli kan omvatten. Daarom moeten
de volgende punten in overweging genomen worden:

« Antimicrobiéle stoffen, indien plaatselijk of systematisch gebruikt, zouden
bescherming moeten verstrekken tegen een breed gamma van aérobe en
anaérobe organismen [2].

« Antibacteriéle prophylaxe, indien gekozen, moet voor chirurgie begonnen
worden en moet na het chirurgisch ingrijpen verder gezet worden [1].

De aanwezigheid van bepaalde antimicrobiéle stoffen kan revascularisatie en/
of infiltratie van cellen in de Navelstreng Herniatransplantaatmatrix inhiberen
[3,4,5]. Het is bijvoorbeeld gekend dat gentamicine neovascularisatie,
epithelialisatie en keratinocyte groei verhindert [4] terwijl van povidone
jodium [6], bacitracine [3,6], polymyxine-B [7], en vancomycine [8] gekend is
dat ze allemaal wondgenezing tvertragen of inhiberen. Er zijn echter geen
studies uitgevoerd om de combinatie van antimicrobiéle stoffen met het
Navelstreng Herniatransplantaat te evalueren.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke nadelige reacties bij het gebruik van een prothese kunnen
omvatten, maar zijn niet beperkt tot, infecties, ontstekingen, adhesie,
fistulavorming, seromavorming, hematoom en herhaling van weefseldefect.

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

STERILISATIE
Dit materiaal is met ethyleenoxide gesteriliseerd.

AANBEVOLEN GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

®

OPMERKING: het eng Herni pl. steeds met
ptische techniek | contact li met latex
handschoenen.

BENODIGDE MATERIALEN

« Steriele schaal (niervormige schaal of andere kom)

« Steriele forceps

« Sterile hemostaten

« Rehydratievloeistof: kamertemperatuur, steriele zoutoplossing of steriel
Ringer’s lactaat

« Geschikte resorbeerbare sutuur, zoals 2-0 of 0 polyglycolisch zuur

VOORBEREIDING

. De verpakking die het Navelstreng Herniatransplantaat omvat uit de
buitenverpakking verwijderen.

. Het binnenzakje dat het Navelstreng Herniatransplantaat omvat met een
aseptische techniek uit de buitenverpakking verwijderen. Het binnenzakje
in het steriele veld plaatsen.

. Met steriele handschoenen het binnenzakje voorzichtig openen, en op
aseptische wijze het Navelstreng Herniatransplantaat met een steriele
instrument verwijderen. Het Navelstreng Herniatransplantaat in de steriele
kom in het steriele veld plaatsen.

4. Voldoende rehydratievloeistof in de kom toevoegen om zodoende het
Navelstreng Herniatransplantaat volledig onder te dompelen. Allow het
Navelstreng Herniatransplantaat te rehydrateren, voor 2-5 minuten volledig
onder te dompelen.

. Patient en chirurgische locatie met standaard chirurgische technieken
geschikt voor navelstreng herniaherstel voorbereiden.

PROCEDURE
1. Het Navelstreng Herniatransplantaat op circumferentiéle wijze aan de

fascia vasthechten, bewustzijnde dat suturen op zodanige wijze getrokken

moeten worden dat het Navelstreng Herniatransplantaat in een subfasciale/
onderliggende positie georiénteerd is. Een gesuggereerde methode om dit
te bereiken werkt als volgt:

a. Een geschikte resorbeerbare sutuur door de anterieure fascia en in
de posterieure ruimte ongeveer 2 cm van de rand trekken. Trek het
naaldeinde van de sutuur door het defect heen.

b. Neem een adequate grip van het Navelstreng Herniatransplantaat.
Gaatjes zijn aangebracht in het transplantaat die als leidraad dienen voor
sutuurafstand langs de periferie van het transplantaat.

c. De sutuur vanuit de posterieure ruimte voorafgaandelijk terug door de
fascia brengen, met opnieuw ruimte voor een ongeveer 2 cm marge vanaf
de rand.

d. Snij de naald van de sutuur af en maakt de einden vast zonder een knoop
te leggen gebruikmakend van een hemostaat.

e. Herhaal stappen a-d op zijn minst drie maal rond de periferie.

. Breng het Navelstreng Herniatransplantaat in onder de hernia in de
posterieure ruimte.

. Trek alle sutuurparen op om zodoende het Navelstreng Herniatransplantaat
plat tegen de fascia te openen.

. Beide einden van elk sutuur vastbinden.

. De hernia in de eerste plaats sluiten.

. Voer de volledige standaard chirurgische procedure uit.

. Alle niet gebruikte delen van het Navelstreng overeenkomstig standaard
technieken voor het wegdoen van medisch afval weggooien.
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NORSK

BRUKERVEILEDNING
Cook® Surgisis® Biodesign™ transplantat til behandling av navlebrokk skal
transplanteres for & forsterke mykvev der det finnes svakheter. Indikasjoner for
bruk omfatter behandling av navlebrokk eller andre svakheter i bukveggen.
Navlebrokktransplantatet leveres sterilt, og er beregnet til engangsbruk.

Rx ONLY| Dette symbolet betyr

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

fal d

Dette produktet skal bare brukes av utdannet medisinsk fagpersonale.

KONTRAINDIKASJONER

Produktet er framstilt av svin, og ber derfor ikke brukes pa pasienter som man
vet er overfalsomme for svineprodukter.

FORHOLDSREGLER

« Ma ikke steriliseres pa nytt. Kast alle dpnede og ubenyttede deler av
produktet.

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

« Kast produktet hvis feilhandtering kan ha fort til skade eller forurensing, eller
hvis produktet er gatt ut p& dato.

« Sorg for at produktet rehydreres for skjeering, suturering eller stifting.

« Serg for at alle lagene av navlebrokktransplantatet sikres ved suturering eller
stifting.

« Produktet ma plasseres slik at det er i kontakt med s& mye friskt og
velvaskularisert vev (vev med sa god blodgjennomstremning) som mulig.
Dette gjares for a stimulere cellevekst og vevsomdanning.

« Hvis mer enn én produktenhet sutureres eller stiftes sammen, kan dette
forringe produktets ytelse.

« Det er ikke foretatt noen studier som evaluerer den reproduktive virkningen
ved klinisk bruk av navlebrokktransplantatet.

+ Omfattende rehydrering og overdreven héndtering kan fore til delvis
delaminasjon (forstatning) av overflatelagene i navlebrokktransplantatet.

BRUK AV ANTIMIKROBIELLE MIDLER

Siden navlebrokktransplantat iblant brukes innen kirurgiske omrader

hvor sterilitet ikke kan garanteres, bruker man normalt antimikrobielle
midler som kan forhindre infeksjoner [1]. I slike tilfeller har man brukt bade
bakteriedrepende midler profylaktisk pa pasienten og antimikrobiell fukting
av transplantatet. En vanlig bakterieflora kan normalt ventes & omfatte en
rekke forskjellige aerobe og eventuelt ogsé anaerobe organismer, inklusive,
men ikke begrenset til, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Pseudomonas aeruginosa og Escherichia coli. Derfor ma felgende forhold tas
i betraktning:

« Topisk eller systemisk bruk av antimikrobielle midler kan gi beskyttelse mot
et stort antall aerobiske og anaerobiske organismer [2].
« Hvis antibakteriell profylakse velges, ber den startes for det kirurgiske
inngrepet og fortsettes postoperativt.[1]
Forekomsten av bestemte antimikrobielle midler kan hemme revaskularisering
og/eller infiltrasjon av celler i matrisen til navlebrokktransplantatet
[3,4,5]. Gentamycin er for eksempel kjent for & hindre neovaskularisering,
epitelialisering og keratinocytvekst [4], mens bade povidonjod [6], bacitracin
[3,6], polymyxin B [7], og vancomycin [8] alle har ord pa seg for & forsinke eller
hemme sarheling. Det er imidlertid ikke utfert undersokelser som evaluerer
antimikrobielle midler i forbindelse med navlebrokktransplantat.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige negative reaksjoner ved bruk av proteser kan inkludere, men er ikke
begrenset til, infeksjon, betennelse, sammenvoksning, fisteldannelse, dannelse
av serom og hematom samt tilbakefall av vevsdefekter.

OPPBEVARING
Produktet ber oppbevares pa et rent og tert sted ved romtemperatur.

STERILISERING
Produktet er sterilisert med etylenoksyd.

FORSLAG TIL BRUKSANVISNING

Disse anbefalingene er bare ment som generelle retningslinjer. De har ikke til
hensikt a erstatte institusjonens egne regler eller profesjonell klinisk vurdering
av pasientbehandling.

MERK: Bruk alltid en aseptisk metode ved handtering av
labrokk 1 Slik at k Kkten med latekst

blir minst
mulig.
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N@DVENDIG MATERIELL

« Sterilt bekken (nyreformet bekken eller annen skal).

« Steril pinsett.

« Sterile hemostater

« Rehydreringsvaeske: romtemperert, steril saltlasning eller sterilt ringerlaktat
« En passende opploselig sytrad, som for eksempel 2-0 eller 0 polyglykolsyre

FORBEREDELSER

. Ta omslaget av pakningen som inneholder navlebrokktransplantatet.

2. Ta den utvendige pakningen av innerposen med navlebrokktransplantatet
ved hjelp av en aseptisk metode. Plasér innerposen pé det sterile omréadet.

. Med sterile hansker pa hendene apnes innerposen forsiktig og

navlebrokktransplantatet fiernes aseptisk ved hjelp av et sterilt instrument.

Plasér navlebrokktransplantatet som ligger i det sterile bekkenet pa det

sterile omradet.

Tilsett nok rehydreringsvaeske i bekkenet, slik at navlebrokktransplantatet

blir helt dekket. La navlebrokktransplantatet tiltrekke seg vaeske, helt

neddykket, i 2 - 5 minutter.

Klargjer pasienten og operasjonsomradet ved hjelp av standard

operasjonsmetoder som egner seg for reparasjon av navlebrokk.

FREMGANGSMATE

. Fest navlebrokktransplantatet rundt muskelhinnen, men veaer oppmerksom
pa at stingene ma settes slik at navlebrokktransplantatet blir liggende
under muskelhinnen. Falgende metode kan foreslas for 8 oppna dette:

a. For en passende oppleselig trad gjennom den fremre muskelhinnen og
inn i det bakre omradet ca. 2 cm fra kanten av navelbrokket. Tree nalen i
suturen gjennom det navelbrokk stedet.

b.Ta en passende bit av navlebrokktransplantatet. Det er satt hull gjennom
transplantatet som veiledning for hvor stor avstand det skal veere mellom
stingene langs kanten av transplantatet.

c. Sy fra det bakre omradet forover tilbake gjennom muskelhinnen, og la det
vaere ca. 2 cm margin fra kanten av det navelbrokk omréadet.

d. Skjeer nélen los fra traden og fest endene uten a binde for. Bruk en
hemostat.

e. Gjenta trinnene a til d minst tre ganger rundt kanten.

. Legg navlebrokktransplantatet under brokkstedet inne i det bakre feltet.

. Trekk opp alle tradpar for & dpne navlebrokktransplantatet flatt mot
muskelhinnen.

. Knytt de to tradendene sammen.

. Lukk igjen brokkstedet straks.

. Gjennomfor standard operasjonsprosedyre.

. Kast alle ubrukte deler av navlebrokktransplantatet og husk & overholde
standard prosedyre for avhending av medisinsk avfall.
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POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU

Wszczep do plastyki przepuklin pepkowych Cook® Surgisis® Biodesign™
przeznaczony jest do wszczepiania w celu wzmocnienia tkanek miekkich

w miejscu ich ostabienia. Wskazania obejmuja plastyke nieprawidtowosci
Scian organizmu wigcznie z przepuklinami pepkowymi. Wszczep do plastyki
przepuklin pepkowych dostarczany jest jatowy i przeznaczony jest do
jednorazowego uzycia.

Rx ONLY| Ten symbol oznacza:

UWAGA! Prawo federalne (U.S.A.) p lana daz
wyrobu tylko przez lub na zlecenie lekarza.

Niniejszy wyrdb przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolony personel
medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszy wyrdb pozyskiwany jest ze zrédet pochodzenia wieprzowego i nie
nalezy go stosowac u pacjentow z rozpoznang nadwrazliwos$cig na materiaty
pochodzenia wieprzowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie sterylizowa¢ ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i nieuzyte
elementy wszczepu.

« Wszczep do plastyki przepuklin pepkowych jest sterylny, jesli opakowanie
jest suche, zamkniete i nieuszkodzone. Nie uzywac, jesli naruszona jest
szczelnos¢ opakowania.

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

« Upewnic sie, ze wszczep zostat uwodniony przed cieciem oraz szyciem nicig
lub szwem mechanicznym.

« Upewnic sie, ze wszystkie warstwy wszczepu do plastyki przepuklin
pepkowych zostaty zabezpieczone nicia lub szwem mechanicznym.

« Umiesci¢ wyrdb tak, aby maksymalnie duza powierzchnia stykat sie ze
zdrowa, dobrze unaczyniong tkanka, aby uzyskac wrastanie komorek w
wyrdb oraz w celu uzyskania przebudowy tkanki.

« Zszywanie nicig lub szwem mechanicznym wyroboéw ze sobg moze
spowodowac pogorszenie jego funkgji.

« Nie przeprowadzono zadnych badarn majacych na celu ocene wptywu
wszczepu do plastyki przepuklin pepkowych na rozmnazanie.

« Przedtuzone uwadnianie lub uzywanie sity przy postugiwaniu sie wyrobem
moze spowodowac czesciowe odwarstwienie powierzchownej warstwy
wszczepu do plastyki przepuklin pepkowych.

UZYWANIE SRODKOW PRZECIWBAKTERYJNYCH

Poniewaz wszczep do plastyki przepuklin pepkowych uzywany jest czasem
w okolicach, w ktérych nie mozna zapewnic sterylnosci, czesta praktyka jest
uzywanie $rodkéw przeciwbakteryjnych, co moze zapobiec powiktaniom
zwiazanym z infekcjq [1]. W tych przypadkach przeprowadzano u

pacjenta profilaktyke antybiotykowa oraz nasaczano wszczep srodkiem
przeciwbakteryjnym. Typowa flora, jakiej mozna sie spodziewac skfada sie z
wielu tlenowych i fakultatywnie beztlenowych organizméw, miedzy innymi
takich jak Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas
aeruginosa i Escherichia coli. W zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ co nastepuje:

- Srodki przeciwbakteryjne, jesli stosowane sa lokalnie lub uktadowo, powinny
miec jak najszersze spektrum dziatania zarbwno wobec organizméw
tlenowych, jak i beztlenowych [2].

« Jesli wybiera si¢ prowadzenie profilaktyki antybiotykowej, to nalezy ja
rozpocza¢ przed zabiegiem i kontynuowac po nim [1].

Obecnoé¢ niektérych antybiotykéw moze hamowac ponowne unaczynienie i/
lub wnikanie komérek w matryce wszczepu do plastyki przepuklin pepkowych.
Opublikowano na przyktad, ze gentamycyna utrudnia powstawanie nowych
naczyn, epitelializacje i wzrost keratynocytéw [4], natomiast roztwér powidonu
i jodu [6], bacytracyna [3,6], polimyksyna B [7] i wankomycyna [8] zwalniaja lub
hamuja gojenie sie ran. Nie wykonano jednakze zadnych badar oceniajgcych
potaczone dziatanie srodkéw przeciwbakteryjnych i wszczepu do plastyki
przepuklin pepkowych.

MOZLIWE POWIKLANIA

Z uzyciem wszczepow chirurgicznych moga by¢ zwigzane miedzy innymi
powikfania, takie jak infekcja, zapalenie, zrosty, wytworzenie przetoki,
miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego, krwiak oraz nawrét defektu
tkanki.

PRZECHOWYWANIE

Wyrdb nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej w czystym, suchym
miejscu.

STERYLIZACJA

Wyréb zostat wysterylizowany za pomoca tlenku etylenu.

ZALECANA INSTRUKCJA UZYWANIA

Niniejsze zalecenia maja stuzyc tylko jako ogdlne wytyczne. Nie maja
zastepowac instytucjonalnych protokotéw postepowania ani oceny klinicznej
dotyczacej opieki nad pacjentem.
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UWAGA: Zawsze postugiwac si¢ wszczepem do plastyki przepuklin
pepkowych jac zasad ki. Jak najmniej k '
wszczep z lateksowymi rekawiczkami.

POTRZEBNE MATERIALY

« Sterylne naczynie (miska nerkowata lub inne naczynie)

« Sterylne kleszczyki

« Sterylne hemostaty

« Ptyn do uwadniania: sterylna sél fizjologiczna lub ptyn Ringera z dodatkiem
mleczanu, o temperaturze pokojowej

« Odpowiednia wchtanialna ni¢ chirurgiczna, taka jak ni¢ z kwasu
poliglikolowego 2-0 lub 0

PRZYGOTOWANIE

. Wyjac z koperty opakowanie zawierajgce wszczep do plastyki przepuklin
pepkowych.

. Wyja¢ wewnetrzne opakowanie, zawierajace wszczep do plastyki przepuklin
pepkowych z zewnetrznego opakowania postugujac sie zasadami aseptyki.
Umiesci¢ wewnetrzne opakowanie w sterylnym polu.

. Majac na rekach sterylne rekawiczki ostroznie otworzy¢ opakowanie
wewnetrzne i, zachowujac zasady aseptyki, wyjac¢ z niego wszczep do
plastyki przepuklin pepkowych za pomoca sterylnego narzedzia. Umiescic¢
wszczep do plastyki przepuklin pepkowych w sterylnym naczyniu w
sterylnym polu.

4. Wla¢ do naczynia wystarczajaca ilos¢ ptynu uwadniajacego, aby mozna
byto catkowicie zanurzy¢ wszczep do plastyki przepuklin pepkowych.
Pozostawi¢ wszczep do plastyki przepuklin pepkowych do uwodnienia,
catkowicie zanurzony, na 2-5 minut.

. Przygotowac pacjenta i pole operacyjne za pomoca zwyktych technik
chirurgicznych odpowiednich dla plastyki przepuklin pepkowych.

PROCEDURALNE
1. Przymocowac wszczep do plastyki przepuklin pepkowych okreznie do

powiezi zachowujgc w pamieci, ze szwy powinny by¢ przeprowadzone w

taki sposob, zeby wszczep do plastyki przepuklin pepkowych zwrécony byt

w podpowieziowej/podktadkowej pozycji. Aby to osiagnac, sugerowana

jest nastepujaca metoda:

a. Przeprowadzi¢ odpowiednia wchfanialng ni¢ chirurgiczng poprzez
powiezie przednie i do tylnej przestrzeni okoto 2 cm od brzegu
przepukliny. Wprowadz koniec nici zaopatrzony w igte poprzez defekt.

b. Przeprowadz szew na odpowiednig gtebokos¢ przez wszczep do plastyki
przepuklin pepkowych. Otwory umieszczone sg we wszczepie po to, aby
sugerowac odlegtos¢ miedzy szwami wzdtuz brzegu wszczepu.

c. Przeprowadzi¢ szef z powrotem z tylnej przestrzeni do przodu poprzez
powiezie utrzymujac znéw okoto 2 cm odlegtosci od brzegu przepukliny.

d. Odcia¢ igte ze szwu i zabezpieczy¢ konice, bez zawiazywania, przy pomocy
hemostatu.

e. Powtorzyc etapy a-d przynajmniej trzy razy wokot obrzeza.

. Umiesci¢ wszczep do plastyki przepuklin pepkowych pod przepukling w
tylnej przestrzeni.

. Podciggnac wszystkie pary szwow, aby otworzy¢ wszczep do plastyki
przepuklin pepkowych tak, aby przylegat ptasko do powiezi.

. Zwigzac ze soba oba korice kazdego szwu.

. Zamknga¢ podstawowo przepukling.

. Zakonczy¢ standardowy zabieg chirurgiczny.

. Wyrzuci¢ wszystkie nieuzyte fragmenty wszczepu do plastyki przepuklin
pepkowych postugujac sie standardowymi metodami usuwania odpadéw
medycznych.
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PORTUGU

UTILIZAGAO

0 enxerto para correcio de hérnia umbilical Cook® Surgisis® Biodesign™
destina-se a implantacao para reforcar os tecidos moles que estiverem
enfraquecidos. As indicagdes de uso incluem a correcdo de defeitos da parede
corporal, incluindo as hérnias umbilicais. O enxerto para correcao de hérnia
umbilical é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo.

Rx ONLY] Este si

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

significa o

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

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

PRECAUGOES

« Nao reesterilize. Descarte todas as por¢des abertas e nao utilizadas do
dispositivo.

« O enxerto para correcao de hérnia umbilical mantém-se estéril se a
embalagem estiver seca, nao for aberta nem danificada. Nao use se o lacre
da embalagem estiver rompido.

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

sutura ou ao grampeamento.

Certifique-se de que todas as camadas do enxerto para corre¢do de hérnia

umbilical estdo bem afixadas quando efetuar a sutura ou 0 grampeamento.

Aplique o dispositivo de forma a ter o maior contato possivel com tecidos

sadios e bem vascularizados para facilitar o crescimento celular para dentro

e o remodelamento do tecido.

O desempenho podera ser menor se mais que um dispositivo for suturado

ou grampeado em conjunto.

« Nenhum estudo foi realizado para avaliar o impacto do uso clinico do
enxerto para correcao de hérnia umbilical sobre a reproducéo.

« Areidratacao prolongada ou o0 manuseio excessivo pode acarretar uma
delaminagéo parcial das camadas superficiais do enxerto para corregdo de
hérnia umbilical.

USO DE ANTIMICROBIANOS

O enxerto para correcao de hérnia umbilical é, as vezes, aplicado em campos
cirdrgicos onde nao é possivel garantir a esterilidade e por isso é comum

a prética do uso de antimicrobianos que podem evitar complicagées
infecciosas [1]. Nesses casos tem sido usada tanto a profilaxia do paciente
com antibiéticos como a imerséo do enxerto em solugdes antimicrobianas.
Em geral a flora local tipica pode incluir tanto organismos aerébios como
anaerobios facultativos, incluindo, entre outros, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa e Escherichia coli. Por
isso é necessario considerar os seguintes aspectos:

« Antimicrobianos, quando empregados de forma tdpica ou sistémica, devem
oferecer uma cobertura contra amplo espectro de organismos aerébios e
anaerdbios [2].

« Caso seja escolhida uma profilaxia antibacteriana, o tratamento deve-se
iniciar antes da cirurgia e continuar durante o periodo pds-cirtrgico [1].

A presenca de determinados antimicrobianos pode inibir a revascularizacdo
e/ou ainfiltracdo de células na matriz do enxerto para correcao de hérnia
umbilical [3,4,5]. Por exemplo, sabe-se que a gentamicina dificulta a
neovascularizagao, a formacao de epitélio e o crescimento de queratinécitos
[4] ao passo que tratamentos com iodo-povidona [6], bacitracina [3,6],
polimixina B [7] e vancomicina [8] retardam ou inibem a cicatrizagéo de
ferimentos. Entretanto, nao foi realizado nenhum estudo para avaliar a
combinacao de antimicrobianos com o enxerto para correcao de hérnia
umbilical.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As possiveis reagdes adversas decorrentes do uso de qualquer protese podem
incluir, mas nao se limitam a, infecgao, inflamagéo, aderéncia, formagéo de
fistula, formagéao de seroma, hematoma e recidiva do defeito tissular.

ARMAZENAMENTO

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

ESTERILIZAGAO
Este dispositivo foi esterilizado com 6xido de etileno.

INSTRUGOES SUGERIDAS PARA O USO

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

OBSERVAGAO: Use sempre técnicas assépti
para correcao de hérnia umbilical e mini

as a0 manusear o enxerto
ize 0 contato com luvas de
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Assegure-se de que o dispositivo foi reidratado antes de proceder ao corte, a

latex.
MATERIAL NECESSARIO

« Cuba esterilizada (cuba-rim ou outro recipiente)

« Pingas esterilizadas

« Pingas hemostaticas esterilizadas

« Liquido para reidratacao a temperatura ambiente: solucao salina estéril ou
solugao de lactato de Ringer estéril

« Sutura reabsorvivel adequada, tal como de acido glicélico 2-0 ou 0

PREPARAGCAO
. Retire a embalagem contendo o enxerto para correcao de hérnia umbilical
do envelope.
. Usando técnica asséptica, retire a embalagem estéril interna contendo
0 enxerto para correcao de hérnia umbilical da embalagem externa e
coloque-a no campo esterilizado.
. Use luvas cirtrgicas esterilizadas e abra a embalagem estéril interna com
cuidado. Utilizando um instrumento esterilizado, retire cuidadosamente o
enxerto para correcao de hérnia umbilical da embalagem interna. Coloque
0 enxerto para correcao de hérnia umbilical em uma cuba ou recipiente
esterilizado no campo estéril.
Acrescente um quantidade suficiente do liquido de reidratacao a cuba de
forma a mergulhar o enxerto para corregao de hérnia umbilical. Deixe o
enxerto para correcao de hérnia umbilical, completamente imerso, reidratar
na solucao durante dois a cinco minutos.
. Prepare o paciente e o local da correcao empregando técnicas cirurgicas
padréo.

PROCEDIMENTO
. Afixe o enxerto para corre¢ao de hérnia umbilical circunferencialmente
afascia, tendo em mente que as suturas deverdo ser passadas de forma

a orientar o enxerto para correcao de hérnia umbilical em uma posicao

subfascial/ pela parte de baixo. Um método sugerido para se obter isso é o

seguinte:

a. Passe uma sutura reabsorvivel adequada através da fascia anterior e no
espaco posterior, a aproximadamente 2 cm da borda da hérnia. Leve a
parte da sutura da agulha através do defeito.

b. Obtenha um pedaco adequado do enxerto para corregdo de hérnia
umbilical. No enxerto existem orificios que servem como guias para o
espacamento da sutura ao longo da periferia do enxerto.

c. Passe a sutura a partir do espaco posterior de volta e anteriormente
através da fascia, deixando novamente uma margem de aproximadamente
2 cm da borda da hérnia.

d. Corte a agulha da sutura e prenda as extremidades sem amarrar, usando
uma pinga hemostatica.

e. Repita as etapas a-d pelo menos trés vezes ao redor da periferia.

. Insira o enxerto para correcao de hérnia umbilical sob a hérnia no espago
posterior.

. Empurre todos os pares de sutura para deixar o enxerto para corregao de
hérnia umbilical aplainado contra a fascia.

. Amarre as duas extremidades de cada sutura.

. Feche primeiramente a hérnia.

. Conclua o procedimento cirtirgico padrao.

. Descarte qualquer por¢ao nao usada do enxerto para correcao de hérnia
umbilical, seguindo a técnica padrao para a eliminagéo de detritos médicos.
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Consulte referéncias a pagina 2.
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Navelbrackstransplantat Cook® Surgisis® Biodesign™ &r ett implantat som
forstarker mjuk vavnad i férsvagade partier. Anvandningsindikationerna
innefattar reparation av kroppsvaggsdefekt sasom navelbrack.
Navelbrackstransplantatet levereras sterilt och &r avsett for engangsbruk.

Rx ONLY| Denna symbol innebir féljande:

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

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

KONTRAINDIKATIONER
Denna produkt &r harlett av grisvavnad och ska inte anvéndas for patienter
med kénd kanslighet for grisvavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Sterilisera inte om. Kassera alla oanvinda 6ppnade produkter.

« Navelbrackstransplantatet &r sterilt om férpackningen &r torr, odppnad och
oskadad. Anvénd inte produkten om férpackningens férsegling &r bruten.

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

« Sakerstall rehydrering av transplantatet fére snittning, suturering eller
klamring.

« Var noga med att alla skikt av navelbrackstransplantatet ar sakrade vid
suturering eller klamring.

« Placera enheten i s& god kontakt som majligt med frisk, valvaskulariserad
vévnad for att framja cellinvaxt och vavnadsombildning.

« Suturering eller klamring av mer &n en enhet kan sétta ner dess prestanda.

« Inga studier har genomférts for utvérdering av effekten av klinisk
anvandning av nagelbrackstransplantatet.

« Forlangd rehydrering eller for omfattande hantering kan leda till
delaminering av navelbrackstransplantatets ytliga skikt.

ANVANDA ANTIMIKROBIKA
Eftersom navelbracksimplantatet ibland anvands inom kirurgiska omraden
dar sterilitet inte kan garanteras anvander man normalt antimikrobika som
kan forebygga infektiésa komplikationer [1]. Under sédana omstandigheter
har savél antibiotisk profylax av patienten som antimikrobiell bl6tliggning
av transplantatet anvénts. Normala flora kan férvantas innefatta méanga
olika aeroba och fakultativa anaeroba organismer, som innefattar men
inte begrénsas till staphylococcus aureus, staphylococcus epidermidis,
pseudomonas aeruginosa och escherichia coli. Tank dérfor pa féljande:

« Topiskt eller systemiskt bruk av antimikrobika ger normalt ett skydd mot ett

stort antal olika aeroba och anaeroba organismer [2].
« Om antibakteriell profylax valjs ska den pabérjas fore operationen och
fortséttas postoperativt [1].

Narvaron av vissa antimikrobika kan hamma revaskularisering och/eller
infiltrering av celler till navelbrackstransplantatmatrisen [3,4,5]. Man vet
exempelvis att gentamicin férhindrar neovaskularisering, epitelialisering och
keratinocyttillvéxt [4], och att povidonjod [6], bacitracin [3,6], polymyxin B [7],
och vancomycin [8] har rapporterats bromsa eller hamma sarlékning. Inga
studier har emellertid utférts for utvérdering av effekterna av att kombinera
antimikrobika med navelbréackstransplantatet.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

De mojliga negativa komplikationerna vid anvandning av varje slags protes
kan innefatta, men begrénsas inte till infektion, inflammation, adherens,
fistelbildning, serom, hematom och vavnadsdefektrecidiv.

FORVARING
Forvara produkten i rumstemperatur pa en ren och torr plats.

STERILISERING
Denna produkt &r steriliserad med etylenoxid.

FORSLAG TILL BRUKSANVISNING
Dessa rekommendationer ar endast avsedda som allménna riktlinjer. De
ersatter inte institutionens géllande forfaranden eller kliniska, professionella
bedémningar avseende patientvard.

OBS: Hantera alltid ack p med ett aseptisk
forfarande, med minsta méjliga kontakt med latexhandskar.

MATERIAL SOM BEHOVS

« En steril skl (rondskal eller annan skal)

« Steril téng

« Sterila hemostater

« Rehydreringsvatska: steril saltlosning eller steril lakterad Ringerl6sning vid
rumstemperatur

« Lamplig resorberbar sutur som exempelvis 2-0- eller 0- polyglykolsyra
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FORBEREDELSER

. Ta ut forpackningen med navelbrackstransplantatet ur omslaget.

. Ta utden inre pasen med navelbréckstransplantatet ur ytterférpackningen
med ett aseptiskt férfarande. Placera den inre pasen i det sterila féltet.

. Oppna den inre pasen forsiktigt med sterila, behandskade hander och ta

ut navelbréackstransplantatet aseptiskt med ett sterilt instrument. Placera

navelbrackstransplantatet i den sterila skalen inom det sterila omradet.

Fyll pa tillrackligt med rehydreringsvétska i skélen sé att transplantatet tacks

helt. L&t transplantatet rehydrera helt nedsénkt i vatskan i 2-5 minuter.

. Forbered patienten och ingreppsstéllet med kirurgiska standardférfaranden
som ldmpar sig for navelbréckstransplantation.

FORFARANDE
. Fést navelbrackstransplantatet vid fascia hela vagen runt med suturen lagd
sd att transplantatet hamnar i en subfaciell position/underlagsposition. Vi
féreslar att man gor detta pa féljande sétt:
a.Lagg en lamplig resorberbar sutur genom framre fascia och in i det bakre
utrymmet cirka 2 centimeter frén kanten pa bracket. For suturnalen
genom brécket.
b. Suturera val in i transplantatet. Det finns hal i transplantatets ytterkant
som hjélp med suturintervallen.
c. Lagg suturen framat fran det bakre utrymmet tillbaka genom fascia, ocksa
hér med 2 centimeters marginal fran kanten pa bracket.
d. Klipp loss nalen fran suturen och fést andarna utan att knyta med hjalp av
en hemostat.
e. Upprepa stegen a till d minst tre gdnger runt ytterkanten.
. For in bracktransplantatet under brécket in i det bakre utrymmet.
. Dra alla suturpar uppat for att 6ppna transplantatet i kontakt med fascia.
. Knyt ihop de tva dndarna av varje sutur med varandra.
. Forslut bracket primart.
. Slutfor det kirurgiska standardférfarandet.
. Kassera eventuella oanvénda delar av transplantatet i enlighet med
standardforfarandet for kassering av biologiskt avfall.
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Se referenserna pa sidan 2.
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