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BIODESIGN® ANAL FISTULA PLUG

INTENDED USE

The Cook® Biodesign® Anal Fistula Plug is for implantation to reinforce soft
tissue where a rolled configuration is required, for repair of anorectal fistulas.
The plug is supplied sterile and is intended for one-time use.

Rx ONLY| This symbol means the following:

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

ANAL FISTULA PLUG) This symbol means the following: Anal Fistula Plug

This product is intended for use by trained medical professionals.

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

PRECAUTIONS

« This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize,
and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

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

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

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

« Do not implant the plug in a grossly infected or abscessed fistula tract. A
seton should be used until there is no evidence of acute infl i
purulence, or excessive drainage. Allow the tract to mature and
stabilize for six to eight weeks before placing the plug.

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

GENERAL

« Users should be familiar with surgical technique for anorectal fistula repair.

« Users should exercise good surgical practice for the management of clean-
contaminated, contaminated or infected fields.

« The potential for infection of the graft material following implantation may
be reduced by cleaning of the fistula tract.

« The plug should be handled aseptically, minimizing contact with latex
gloves.

« The plug should be introduced through the internal (primary) fistula
opening.

« The plug should be drawn into the fistula tract only until the internal
(primary) opening is satisfactorily closed / occluded.

« The external (secondary) opening of the fistula tract should remain open.

« IMPORTANT: Users should counsel patients on abstaining from strenuous
activity for a period of six weeks after plug placement. See Post-Operative
Care section.

« Expect some drainage for two to four weeks. Drainage can continue
for up to 12 weeks after the procedure as the plug is incorporated and
the fistula tract is closed.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Complications that can occur with the plug include:

« Inflammation « Induration « Migration
« Extrusion « Seroma formation « Infection
« Abscess « Fistula recurrence « Sepsis

« Swelling « Redness « Bleeding

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

« Infection

« Abscess

« Acute or chronic inflammation (Initial application of surgical graft materials

may be associated with transient, mild, localized inflammation)
« Allergic reaction

STORAGE

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

This plug has been sterilized with ethylene oxide.

INSTRUCTIONS FOR USE
Required Materials
« A sterile dish (kidney dish or other bowl)
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« Rehydration fluid: room temperature sterile saline or sterile lactated
Ringer’s solution.

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

«+ 10cc syringe

« A short 14ga or 16ga catheter

« Saline or hydrogen peroxide for flushing

NOTE: Always handle the plug using aseptic technique, minimizing contact

wi

ith latex gloves.

PREPARATORY

. Remove the packaging containing the plug from the box.

. Remove the inner pouch containing the plug from the outer package
using aseptic technique. Place the inner pouch in the sterile field.

. Using sterile gloved hands, open the inner pouch carefully, and
aseptically remove the plug with a sterile instrument. Place the plug into
the sterile dish in the sterile field.

. Add enough rehydration fluid to the dish to fully submerge the plug.
Allow the plug to rehydrate, fully submerged, until the desired handling
characteristics are achieved, but do not allow the plug to rehydrate any
longer than 2 minutes.

. Attach a suitable resorbable suture (approximately 30 cm in length)
around the tail (narrow end) of the plug for pulling it into the fistula tract.

. Prepare the patient and surgical site using standard surgical techniques
appropriate for anal fistula repair.

NOTE: The recommended practice for preoperative bowel preparation
in elective colorectal surgery includes mechanical bowel cleansing
through the use of enemas and cathartic agents, and administration
of prophylactic antimicrobial agents, oral or intravenous. Insufficient
cleansing or inadequate antibacterial prophylaxis can predispose the
patient to infections.!3
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PROCEDURAL

4a.
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1. Perform under local, regional, or general anesthesia.

2. If a seton is not already in place, identify the internal (primary) fistula
opening by inserting a sterile probe into the external (secondary)
opening and navigating it through the fistula tract. Alternatively, injection
of appropriate sterile fluids (saline or hydrogen peroxide) into the
external (secondary) opening of the fistula tract and identifying the site of
emergence at the internal (primary) opening can also be used to assist in
identifying the location of the internal opening.

NOTE: Failure to locate the internal (primary) opening may lead to
persistence of the fistula. If the internal (primary) opening cannot
be reliably identified, an alternative method of treatment should be
considered.

. Using a syringe and short catheter, gently clean the fistula tract as

thoroughly as possible by flushing the tract with hydrogen peroxide

or sterile saline, or debride using a brush or similar instrument. Do not

enlarge the tract.

If a seton is not in place, insert a fistula probe, seton, or suitable

instrument through the fistula tract, entering through the external

(secondary) opening and exiting via the internal (primary) opening.

Attach the suture connected to the plug to the instrument at the internal

(primary) opening end.

If a seton is in place, cut the seton and attach the suture to the seton at

the internal (primary) opening end.

. Draw the tie attached to the plug into the internal (primary) opening and

through the fistula tract until slight resistance is felt and the plug securely

blocks the internal (primary) opening. Do not use the entire plug unless
the tract is the full length of the plug.

IMPORTANT: The internal opening is the high-pressure zone of the fistula,

as well as the site of ingress of fecal debris. The thicker end of the plug

must therefore be securely snugged into the internal (primary) opening to

prevent ingress of fecal debris. In addition, the higher pressures within the

rectum and anal canal assist in maintaining the plug in the fistula tract by
simple mechanical force.

When the plug is properly positioned, trim away and discard any remaining

portion of the plug that is not implanted within the fistula tract.

IMPORTANT: The plug should be trimmed at the level of the bowel wall

at the internal opening in order to minimize contact with bowel contents.

. Suture the internal (primary) end of the plug in place with suitable
resorbable suture. Refer to the illustrations. Suture the internal end of the
plug securely to the adjacent tissue, obtaining adequate bites of bowel wall
and fistula plug to prevent leakage of bowel contents into the fistula tract
and to anchor the fistula plug to prevent migration through the tract.
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NOTE: There should be no part of the plug visible at the internal (primary)
opening.

NOTE: If the internal (primary) opening is dimpled or recessed, consider
limited mobilization of the mucosal edges prior to suture placement to
ensure adequate coverage of plug.

NOTE: Inadequate fixation of the plug to the deep tissue layers may result
in early recurrence of the fistula.

8. The excess external plug should be trimmed flush with the skin without
fixation. The external (secondary) opening may be enlarged to facilitate
drainage.

NOTE: Complete obstruction of the external (secondary) opening may
result in accumulation of fluid, infection, or abscess.

9. Place a sterile dressing over the implant site.

10. Discard any unused portions of the device following standard technique
for disposal of medical waste.

POST-OPERATIVE CARE

To provide the best environment for tissue integration into the plug, patient

activity should be minimized. Provide patients with a list of post-procedure care

recommendations. The following patient guidelines should be considered.

. Patients should avoid any strenuous physical activity beyond a gentle
walk for at least six weeks.

. Patients should avoid any heavy lifting over 10lbs (5kg) for at least six
weeks.

. Patients should abstain from sexual intercourse and other forms of

vaginal/rectal insertion (e.g. tampons) for at least six weeks.

Patients should shower standing up and bathe the area with water to

soothe and keep it clean.

5. Patients should observe a liquid diet for 48 hours after surgery.

6. Patients should begin a high fiber diet after 48 hours.

7. Patients should use a stool softener for at least two weeks after surgery.

8.
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. Patients should use the bathroom at least once a day.
. Patients should take over-the-counter pain medication as needed.
10. Patients should avoid the use of topical steroids.

REFERENCES

1. Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
Dis 1997;Apr24(4):609-19.

2. Yabata E, Okabe S, Endo M. A prospective, randomized clinical trial of
preoperative bowel preparation for elective colorectal surgery-comparison
among oral, systemic, and intraoperative luminal antibacterial preparations.
J Med Dent Sci 1997;Dec44 (4):75-80.

3. Mangram A, Horan TC, Pearson ML, et al. Guideline for Prevention of Surgical
Site Infection, 1999. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

ANALNI PISTELOVA ZATKA BIODESIGN®

URCENE POUZITI

Analni pistélové zatka Cook® Biodesign® je ur¢ena k implantaci pro posileni
meékké tkané tam, kde je vyzadovéna srolovana konfigurace, k reparaci
anorektalni pistéle. Zatka se dodava sterilni a je ur¢ena k jednordzovému
pouziti.

Tento symbol mé nasledujici vyznam:
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POZOR: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékaii nebo na lékaisky pFedpis.

ANAL FISTULA PLUG Tento symbol ma nésledujici vyznam: Analni
pistélova zatka

Tento vyrobek je urcen k pouZiti vyskolenymi zdravotniky.

KONTRAINDIKACE

« Tato zatka je vyrobena z materidlu praseciho plvodu a nesmi se pouzivat u
pacientl se znamou pfecitlivélosti na materiél praseciho pavodu.

« Neni uréeno k pouziti v cévnim Fecisti.

UPOZORNENI

« Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované
osetfeni prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k
selhani prostiedku nebo k pfenosu onemocnéni.

« Neresterilizujte. Veskeré oteviené a nepouziti ¢asti zlikvidujte.

« Zatka je sterilni, pokud je baleni suché, neoteviené a neposkozené.
Nepouzivejte, je-li poskozené utésnéni obalu.

« Pokud byla zatka vystavena nespravnému zachazeni, které mohlo zp(isobit
jeji poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud uplynulo datum jeji
exspirace, zlikvidujte ji.

« Pokud je trakt pistéle silné infikovany nebo obsahuje abscesy, zatku
neimplantujte. Zavedte vldkno seton, dokud nezmizi vSechny znamky
akutniho zanétu, hnisani nebo nadmérné d aze. Pred isténil
zatky nechte trakt dozrat a stabilizovat $est az osm tydni.

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

OBECNE

« Uzivatelé musi znat metody chirurgické revize anorektalnich pistéli.

« Uzivatelé musi pouzivat spravnou chirurgickou praxi pro praci v ¢istych
kontaminovanych, kontaminovanych nebo infikovanych oblastech.

« Moznost infekce materialu graftu po implantaci Ize snizit vy¢isténim traktu
pistéle.

« Se zatkou zachazejte asepticky a minimalizujte kontakt s latexovymi
rukavicemi.

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

« Zatka se do traktu pistéle zatahne pouze do té miry, dokud nebude vnitini
(primarni) otvor uspokojivé uzavieny / okludovany.

« Vngjsi (sekundarni) otvor traktu pistéle musi z{istat otevieny.

« DULEZITE: Uzivatelé musi pacienty poucit, aby se po obdobi sesti
tydn(l po zavedeni zatky zdrzeli naméahavych aktivit. Viz ¢ast popisujici
pooperacni péci.

« Po dobu dvou az étyi tydni oéekavejte urcitou drenaz. Drenaz mize
pokracovat az 12 tydnii po zal , kdy je zatka zaclefiovana do
tkané a trakt pistéle se uzavira.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Mezi komplikace, které mohou se zatkou nastat, patfi:

« zanét « zatvrdnuti « migrace
- extruze « vytvoreni séromu « infekce
« absces « obnoveni pistéle - sepse

- otok - zarudnuti « krvaceni

« zpozdéné zaclenéni zatky do tkané nebo jeji nezaclenéni
Pokud se objevi kterykoliv z nasledujicich stav(i a nelze jej vyfesit, je nutno
zvazit vynéti zatky:
« infekce
- absces
« Akutni nebo chronicky zanét (po prvotni aplikaci chirurgickych graftovych
material maze dojit k prechodnému mirnému a lokalizovanému zénétu)
« alergicka reakce

SKLADOVANI
Zatku je tieba skladovat na ¢istém, suchém misté pfi pokojové teploté.

STERILIZACE
Tato zétka je sterilizovana ethylenoxidem.

NAVOD K POUZITi
Pozadovany material
« Sterilni miska (emitni miska ledvinového tvaru nebo jind)
« Hydrataéni kapalina: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringerav
roztok s laktdtem za pokojové teploty.
« Vhodné absorbovatelné sici vlakno, napt.: chromované 0, viakno 2-0 nebo
0 potazené kyselinou polyglykolovou (potazené PGA).
« Stikacka o objemu 10 mL
« Krétky katetr 14 GA nebo 16 GA
« Fyziologicky roztok nebo roztok peroxidu vodiku na proplachovani
POZNAMKA: Pii manipulaci se zétkou vzdy pouZivejte aseptické techniky a
minimalizujte kontakt s gumovymi rukavicemi.
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PRIPRAVA

Vyjméte balicek se zatkou z krabice.

Aseptickym postupem vyjméte z vnéjsiho obalu vnitini sécek se zatkou.

Polozte vnitini sacek do sterilniho pole.

Rukama ve sterilnich rukavicich opatrné oteviete vnitini sacek a

aseptickou technikou vyjméte zatku sterilnim pfistrojem. Umistéte zatku

do sterilni misky ve sterilnim poli.

. Nalijte do misky dostate¢né mnozstvi hydratacni kapaliny tak, aby byla
zatka zcela ponofena. Nechte kompletné ponofenou zatku hydratovat,
az dosahne pozadovanych manipulacnich vlastnosti, nenechte vsak zatku
hydratovat déle nez po dobu 2 minut.

5. K zizenému konci zatky pfipevnéte vhodné absorbovatelné ici vlakno
(o délce priblizné 30 cm), které bude slouzit k zatazeni zatky do traktu
pistéle.

. Pfipravte pacienta a misto vykonu standardnim chirurgickym postupem

vhodnym pro revizi analni pistéle.

POZNAMKA: K doporu¢enym opatfenim predoperaéni pfipravy

tlustého stfeva pred fakultativni operaci v oblasti kolorektaIni patfi

mechanické vycisténi stieva klystyry a laxativy a profylaktické podavani
antimikrobialnich latek oralni nebo intravenézni cestou. Nedostatecné
vycisténi nebo nedostate¢na antimikrobialni profylaxe mohou zpiisobit,

Ze pacient bude nachylny k infekci.’3
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V PRUBEHU VYKONU

1. Provadéjte vykon s pouzitim lokalni, regionalni nebo celkové anestézie.

2. Pokud vlékno seton nebylo jesté zavedeno, identifikujte vnitini (primarni)
otvor pistéle zavedenim sterilni sondy do vnéjsiho (sekundarniho)
otvoru a navigaci sondy traktem pistéle. Pfi zjistovani polohy vnitiniho
otvoru muze rovnéz pomoci nasledujici postup: injikujte vhodnou
sterilni kapalinu (fyziologicky roztok nebo peroxid vodiku) do vnéjsiho
(sekundarniho) otvoru traktu pistéle a pozorujte, kde bude kapalina
vychézet vnitinim (primarnim) otvorem.

POZNAMKA: Neuspésna lokalizace vnitiniho (primarniho) otvoru maze
vést k perzistenci pistéle. Pokud nelze vnitini (primarni) otvor spolehlivé
identifikovat, musi byt zvazena alternativni metoda lécby.

3. Pomoci stiikacky a kratkého katetru opatrné a co nejdikladnéji vycistéte
trakt pistéle proplachnutim traktu peroxidem vodiku nebo sterilnim
fyziologickym roztokem, nebo jej zbavte detritu pomoci kartacku nebo
podobného nastroje. Trakt nezvétsujte.

4a. Pokud vlakno seton nebylo zavedeno, zasuiite pistélovou sondu, vidkno

seton nebo vhodny nastroj do traktu pistéle vnéjsim (sekundarnim)
otvorem a vyvedte jej vnitinim (primarnim) otvorem. Pfipevnéte 3ici
vlakno pripojené k zatce k nastroji ve vnitinim (primarnim) otvoru.

4b. Pokud vlakno seton bylo zavedeno, prestiihnéte jej a pfivazte Sici vidkno k

vldknu seton na konci ve vnitinim (primarnim) otvoru.

5. Vtéhnéte tvaz pripevnény k zatce do vnitiniho (primarniho) otvoru a
protahnéte jej traktem pistéle, az pocitite slaby odpor a zitka bezpe¢né
zablokuje vnitini (primarni) otvor. NepouZijte celou zatku, pokud trakt
neni tak dlouhy jako zatka.

DULEZITE: Vnitini otvor je oblast pistéle namahana vysokym tlakem
a je rovnéz mistem, kde vnikaji ¢astice stolice. Tlustsi konec zatky musi
proto ve vnitinim (primarnim) otvoru tésné pfiléhat, aby nedochazelo
ke vniknuti ¢astic stolice. Vy33i tlak v rektu a andlnim kanale poméha k
udrzeni zatky v traktu pistéle pouhou mechanickou silou.

6. Po spravném umisténi zatky odstfihnéte a zlikvidujte zbyvajici ¢ast zatky,
ktera neni implantovéna v traktu pistéle.

DULEZITE: Zatka se musi odstiihnout na Grovni strevni stény u vnitiniho
otvoru, aby se minimalizoval kontakt s obsahem stfeva.

7. Vnitini (primarni) konec zatky pfisijte na misto vhodnym absorbovatelnym
Sicim vldknem. Viz vyobrazeni. Vnitini konec zatky pfisijte bezpec¢né k
prilehlé tkani, pficemz stehy umistujte dostate¢né hluboko do strevni stény
a pistélové zétky, aby zabranovaly Uniku obsahu strev do traktu pistéle a
zakotvily pistélovou zatku, a tak zabranily jeji migraci v traktu.

POZNAMKA: Ve vnitfnim (primarnim) otvoru nesmf byt viditeln& 2adna
Cast zatky.
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POZNAMKA: Pokud je vnitini (primarni) otvor prohloubeny nebo
propadly, pfed umisténim stehd zvazte omezenou mobilizaci slizni¢nich
okraju, aby bylo zajisténo dostate¢né pokryti zatky.
POZNAMKA: Neadekvitni fixace zatky do hlubokych vrstev tkané maze
vést k brzké recidivé pistéle.
. Nadbytecnd vnéjsi zatka se ostiihne v roviné s kiizi bez fixace. Vnéjsi
(sekundarni) otvor se mGze zvétsit pro usnadnéni drenaze.
POZNAMKA: Uplné uzavieni vn&jsiho (sekundarniho) otvoru mize vést k
akumulaci tekutin, infekci nebo abscesu.
Misto implantétu zakryjte sterilnim obvazem.
. Vsechny nepouzité ¢asti implantatu zlikvidujte standardnim zptisobem
likvidace zdravotnického odpadového materialu.

©
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POOPERACNI PECE

Aby zatka méla co nejlepsi prostiedi pro integraci do tkang, pacient musi

omezit fyzickou aktivitu. Poskytnéte pacientim letacek s doporucenimi pro

pooperaéni péci. Mél by obsahovat nésledujici pokyny pro pacienty:

. Pacienti se musi vyvarovat jakékoli fyzické ¢innosti namahavéjsi nez
opatrna chiize po dobu nejméné 3esti tydn(.

. Pacienti nesmi zvedat predméty tézsi nez 5 kg po dobu nejméné Sesti
tydnd.

. Pacienti se musi zdrzet pohlavniho styku a dalsich aktivit spojenych s

vaginalni/rektaini penetraci (napf. zavadéni tampéni) po dobu nejméné

Sesti tydna.

Pacienti se musi sprchovat ve stoje a oblast omyvat vodou pro zklidnéni

a hygienu.

Pacienti musi prvnich 48 hodin po operaci pozivat tekutou stravu.

Pacienti musi po 48 hodinach zacit pozivat stravu s vysokym obsahem

vlakniny.

Pacienti musi nejméné dva tydny po operaci uzivat prostfedky ke

zmékceni stolice.

8. Pacienti musi alespon jednou denné chodit na stolici.

9. Pacienti budou podle potieby brat volné prodejné léky proti bolesti.

10. Pacienti se musi vyhnout pouziti topickych steroidnich pfipravkd.

REFERENCE

1. Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
Dis 1997;Apr24(4):609-19.

2. Yabata E, Okabe S, Endo M. A prospective, randomized clinical trial of
preoperative bowel preparation for elective colorectal surgery-comparison
among oral, systemic, and intraoperative luminal antibacterial preparations.
J Med Dent Sci 1997;Dec44 (4):75-80.

3. Mangram A, Horan TC, Pearson ML, et al. Guideline for Prevention of Surgical
Site Infection, 1999. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

BIODESIGN® ANAL FISTELPROP

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook® Biodesign® anal fistelprop er til implantation til forstaerkning af
blgddelsvaev, hvor en konfiguration med bredt opslag er pakraevet, til
reparation af anorektale fistler. Proppen leveres steril og er beregnet til
engangsbrug.

Rx ONLY| Dette symbol har falgende betydning:

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

ANAL FISTULA PLUG Dette symbol har falgende betydning: Anal
fistelprop

N

w

>

o u

N

Dette produkt er beregnet til anvendelse af treenet medicinsk personale.

KONTRAINDIKATIONER
« Denne prop er afledt af materiale fra grise og ber derfor ikke anvendes hos
patienter, der er overfalsomme over for svineprodukter.
« Ikke til vaskulaer anvendelse.



®

FORHOLDSREGLER

« Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa
genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af
anordningen og/eller overforelse af sygdom.

« Ma ikke resteriliseres. Kassér alle dbne og ubrugte stykker.

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

« Kassér proppen, hvis den er beskadiget eller kontamineret ved forkert
héndtering, eller hvis det er efter dens udlgbsdato.

« Proppen ma ikke implanteres i en groft inficeret fistelgang eller en
fistelgang med abscesser. Der ber anvendes en hérsnor, indtil der
ikke er nogen tegn pa akut inflammation, purulens eller overdreven
draenage. Giv fi tid til at modi og stabiliseres i seks til
otte uger inden placering af proppen.

« Serg for, at produktet er rehydreret for placering, skaering eller suturering.

GENERELT:

« Brugere skal veere fortrolige med den kirurgiske teknik, der anvendes til
opheling af anorektale fistler.
Brugere skal udvise god kirurgisk praksis ved behandling af rene-
kontaminerede, kontaminerede eller inficerede omrader.
Muligheden for infektion af implantatmaterialet efter implantation kan
mindskes ved rengering af fistelgangen.

Proppen ber handteres aseptisk med minimal kontakt med latexhandsker.
Fistelproppen skal indferes gennem den interne (primaere) fisteldbning.
Proppen ber kun traekkes ind i fistelgangen, indtil den interne (primaere)
abning er tilfredsstillende lukket/okkluderet.

« Den eksterne (sekundaere) abning af fistelgangen ber forblive dben.

« VIGTIGT: Brugerne ber radgive patienterne om at afholde sig fra
anstrengende aktivitet i en periode pa seks uger efter placering af
proppen. Se afsnittet om post-operativ pleje.

Der kan forventes nogen draenage i to til fire uger. Draenage kan
fortsaette i op til 12 uger efter indgrebet, mens fistelproppen
inkorporeres, og fistelgangen lukkes til.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der kan forekomme med proppen, omfatter:

« Inflammation « Induration « Migration
« Ekstrusion « Seromdannelse « Infektion
« Absces « Recidiv af fistel « Sepsis

« Heevelse «Redmen « Bledning

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

OPBEVARING
Denne prop skal opbevares pé et tort og rent sted ved stuetemperatur.

STERILISERING

Denne prop er steriliseret med ethylenoxid.

BRUGSANVISNING
Nodvendige materialer
« En steril skal (nyreskal eller en anden skal)
« Rehydreringsvaeske: steril saltvandsoplgsning eller steril Ringer-
laktatoplesning ved stuetemperatur
« Egnet resorberbar sutur, sdsom: 0 chrom, 2-0 eller 0 belagt
polyglykolsyresutur (belagt PGA)
« 10 mL sprojte
« Et kort 14 gauge eller 16 gauge kateter
« Saltvand eller hydrogenperoxid til skylning

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

KLARGORING

. Tag emballagen med fistelproppen op af asken.

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

. Med sterilt behandskede haender dbnes den indre pose forsigtigt, og
proppen fiernes aseptisk med et sterilt instrument. Laeg proppen i den
sterile skal i det sterile felt.

. Tilseet tilstraekkeligt rehydreringsvaeske i skalen til at deekke proppen
helt. Lad proppen rehydrere, fuldt nedsaenket, i den sterile skél, indtil de
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onskede handteringsegenskaber er ndet, men lad ikke proppen rehydrere
leengere end 2 minutter.

. Fastger en passende resorbérbar sutur (ca. 30 cm lang) omkring enden
(den smalle ende) af proppen for at traekke den ind i fistelgangen.

. Klarger patienten og operationsstedet vha. kirurgiske standardteknikker,
der passer til reparation af anale fistler.
BEMARK: Den anbefalede praksis for praeoperativ klargering af tarm
i elektiv, kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensning vha.
lavementer og affaringsmidler samt indgivelse af orale eller intravengse
profylaktiske, antimikrobielle midler. Manglende rengering eller
utilstreekkelig antibakteriel profylakse kan preaedisponere patienten til
infektioner.’3
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PROCEDURETRIN

1. Foretages under lokal, regional eller fuld bedovelse.

2. Hvis en harsnor ikke allerede er pa plads, identificeres den interne
(primaere) fisteldbning ved at fore en steril sonde ind i den eksterne
(sekundaere) dbning og navigere den gennem fistelgangen. Alternativt
injiceres passende sterile vaesker (saltvand eller hydrogenperoxid) ind i
den eksterne (sekundaere) abning pé fistelgangen, og identifikation af det
opdukkende sted ved den interne (primzere) 4bning kan ogsa anvendes
til at vaere med til at identificere placeringen af den interne abning.
BEMARK: Manglende lokalisering af den interne (primaere) &bning
kan fare til fortsat tilstedevaerelse af fistlen. Hvis den interne (primaere)
&bning ikke kan identificeres med sikkerhed, skal en alternativ
behandlingsmetode overvejes.

3. Ved brug af en sprajte og et kort kateter rengeres fistelgangen
forsigtigt s grundigt som muligt ved at gennemskylle gangen med
hydrogenperoxid eller sterilt saltvand, eller ved debridering med en
barste eller lignende instrument. Gangen mé ikke udvides.

4a. Hvis en harsnor ikke er pa plads, indfgres en fistelsonde, en harsnor eller

et passende instrument gennem fistelgangen ind gennem den eksterne
(sekundaere) abning med udgang via den interne (primaere) dbning.
Fastger suturen, der er sat pa proppen, til instrumentet i den interne
(primaere) &bne ende.

4b. Hvis en hérsnor er pa plads, klippes hérsnoren, og suturen fastgeres til

hérsnoren i den interne (primaere) &bning.

5. Traek ligaturen, der er fastgjort pa proppen, ind i den interne (primaere)
abning og gennem fistelgangen, indtil der foles en let modstand, og
proppen sikkert blokerer den interne (primzere) &bning. Anvend ikke hele
proppen, medmindre gangen er i hele proppens fulde leengde.
VIGTIGT: Den interne abning er fistlens hgjtrykszone, lige som den er
stedet for indtraengen af faekalt debris. Den tykkeste ende af proppen
skal derfor sidde forsvarligt fast i den interne (primaere) abning for at
hindre indtraengen af faekalt debris. Desuden er hgjtrykkene i rektum
og analkanalen med til at holde proppen i fistelgangen ved simpel
mekanisk kraft.

6. Nar proppen er placeret korrekt, bortskaeres og kasseres enhver resterende
del af proppen, der ikke er implanteret i fistelgangen.

VIGTIGT: Proppen bor bortskaeres i niveau med tarmvaggen ved den
interne &bning for at minimere kontakten til tarmindhold.

7. Den interne (primaere) ende af proppen sutureres pa plads med en
passende resorberbar sutur. Se illustrationerne. Den interne ende af
proppen sutureres fast til det tilliggende vaev, sa der opnas tilstreekkelige
bid af tarmvaeg og fistelprop til at forhindre leekage af tarmindhold ind
i fistelgangen og sé fistelproppen forankres for at forhindre migration
gennem gangen.

BEMARK: Ingen del af proppen ber vare synlig ved den interne
(primaere) abning.
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BEMARK: Hvis den interne (primaere) abning har sma lave fordybninger
eller er trukket tilbage, sa overvej begraenset mobilisering af
slimhindekanterne forud for placering af suturen for at sikre tiltreekkelig
daekning af proppen.

BEMARK: Utilstreekkelig fiksering af proppen til de dybe vaevslag kan
resultere i tidligt recidiv af fistlen.

. Den overskydende eksterne prop ber afskeeres i niveau med huden
uden fiksering. Den eksterne (sekundzere) &bning kan udvides for at lette
draenage.

BEMARK: Fuldsteendig obstruktion af den eksterne (sekundzere) abning
kan resultere i akkumuleret veeske, infektion eller absces.

. Anbring en steril forbinding over implantatstedet.

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

POSTOPERATIV PLEJE
Patientaktiviteten skal minimeres for at skabe det bedste miljg for
vaevsintegration i proppen. Giv patienterne en liste over anbefalinger for
postoperativ pleje. Felgende retningslinjer for patienter skal tages i betragtning.
. Patienterne skal undga anstrengende fysisk aktivitet ud over en let gatur
i mindst seks uger.
. Patienterne skal undga at lafte over 5 kg i mindst seks uger.
. Patienterne skal afsta fra seksuelt samkvem eller andre former for vaginal/
rektal indfering (fx tamponer) i mindst seks uger.
. Patienterne skal tage brusebad opretstdende og bade omrédet med vand
for at lindre og holde det rent.
Patienterne skal indtage flydende kost i 48 timer efter operationen.
. Patienterne skal pabegynde en kost med hgijt fiberindhold efter 48 timer.
. Patienterne ber tage et afferingsmiddel i mindst to uger efter det
kirurgiske indgreb.
. Patienterne bor gé pa toilettet mindst én gang om dagen.
9. Patienterne bor tage smertestillende piller efter behov (fas i handkeb).
10. Patienterne bar undga brugen af topikale steroider.

LITTERATUR
1. Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
Dis 1997;Apr24(4):609-19.
. Yabata E, Okabe S, Endo M. A prospective, randomized clinical trial of
preoperative bowel preparation for elective colorectal surgery-comparison
among oral, systemic, and intraoperative luminal antibacterial preparations.
J Med Dent Sci 1997;Dec44(4):75-80.
Mangram A, Horan TC, Pearson ML, et al. Guideline for Prevention of Surgical
Site Infection, 1999. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
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BIODESIGN® ANALFISTELVERSCHLUSS

VERWENDUNGSZWECK

Der Cook® Biodesign® Analfistelverschluss ist ein Implantat zur Verstarkung
von Weichgewebe zur Reparatur von anorektalen Fisteln, wenn eine gerollte
Konfiguration erforderlich ist. Der Verschluss wird steril geliefert und ist zum
Einmalgebrauch bestimmt.

Rx ONLY| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

ANAL FISTULA PLUG Dieses Symbol bedeutet Folgendes:
Analfistelverschluss

©

o ©

w N

Now  »

©

N

w

Dieses Produkt ist zur Anwendung durch ausgebildete Mediziner bestimmt.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

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

« Der Verschluss ist steril, solange die Verpackung trocken, ungesffnet und
unbeschadigt ist. Bei beschadigtem Verpackungssiegel nicht verwenden.

« Den Verschluss entsorgen, falls durch unsachgemaBe Handhabung
Schaden oder Kontaminationen entstanden sein konnen oder falls das
Verfallsdatum Gberschritten ist.
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« Den Verschluss nicht in einen Fistelgang mit einer schweren Infektion
oder einem Abszess einbringen. Es sollte so lange eine Fadendrainage
verwendet werden, bis keine Anzeichen einer akuten Entziindung,
von Eiterbildung oder von iiberm&Bigem Ausfluss mehr vorliegen.
Den Gang sechs bis acht Wochen vor der Implantation des
Verschlusses abheilen und sich stabilisieren lassen.

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

ALLGEMEINES

« Der Anwender muss mit der chirurgischen Technik zur Korrektur einer
anorektalen Fistel vertraut sein.

« Der Anwender hat gute chirurgische Praktiken fir den Umgang mit
sauber-kontaminierten, kontaminierten oder infizierten Wunden
einzuhalten.

« Das Infektionspotenzial fiir das Prothesenmaterial nach der Implantation
lasst sich durch Reinigung des Fistelgangs senken.

« Beim Umgang mit dem Verschluss immer aseptisch vorgehen und den
Kontakt mit Latexhandschuhen auf ein Minimum begrenzen.

« Der Verschluss muss immer durch die innere (primére) Fistel6ffnung
eingefiihrt werden.

« Der Verschluss wird nur so weit in den Fistelgang gezogen, bis die innere
(primére) Offnung zufriedenstellend verschlossen/okkludiert ist.

- Die duBere (sekundire) Offnung des Fistelgangs bleibt offen.

« WICHTIG: Anwender sollten dem Patienten anstrengende korperliche
Tatigkeiten fuir die Dauer von sechs Wochen nach der Implantation des
Verschlusses verbieten. Siehe Abschnitt,Nachsorge®.

- Stellen Sie sich wahrend der ersten zwei bis vier Wochen auf leichte
Drainage (Fliissigkei itt) ein. tritt noch bis zu
12 Wochen nach dem Eingriff Sekret aus, wéahrend der Verschluss
einwéchst und der Fistelgang sich schliefit.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Komplikationen, die in Zusammenhang mit dem Verschluss auftreten kénnen,
sind u. a.:

« Entziindung «Verhértung « Migration
« Extrusion « Serombildung « Infektion
« Abszess « Fistelrezidiv « Sepsis

« Schwellung «Rétung « Blutung

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

LAGERUNG

Dieser Verschluss ist an einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufzubewahren.

STERILISATION
Dieser Verschluss wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Erforderliche Materialien
« Sterile Schale (Nierenschale oder andere Schale)
« Rehydrierungsfliissigkeit: sterile Kochsalzlosung bzw. sterile Ringer-Lactat-
Loésung bei Raumtemperatur
« Geeignetes resorbierbares Nahtmaterial wie z. B.: Chromcatgut Starke 0,
beschichtetes Nahtmaterial aus Polyglykolsaure (beschichtetes PGA) Starke
2-0 oder 0
« Spritze, 10 mL
« Ein kurzer Katheter von 14 G oder 16 G
« Kochsalzlsung oder Wasserstoffperoxidlosung zum Spulen

HINWEIS: Den Verschluss stets unter aseptischen Kautelen handhaben und
den Kontakt mit Latexhandschuhen mdglichst vermeiden.

VORBEREITUNG

1. Die Packung mit dem Verschluss aus dem Karton nehmen.

2. Den Innenbeutel mit dem Verschluss in aseptischer Technik aus der
AuBenverpackung nehmen. Den Innenbeutel in den sterilen Bereich
bringen.

3. Den Innenbeutel unter Verwendung steriler Handschuhe vorsichtig
offnen und den Verschluss mit einem sterilen Instrument herausnehmen.
Den Verschluss in die sterile Schale im sterilen Feld legen.

4. Genuigend Rehydrierungsfliissigkeit in die Schale geben, sodass der
Verschluss vollstandig bedeckt ist. Den Verschluss vollstandig bedeckt
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rehydrieren lassen, bis die gewiinschten Handhabungseigenschaften
erreicht sind (den Verschluss nicht langer als 2 Minuten rehydrieren).

. Ein geeignetes Stiick resorbierbares Nahtmaterial (ungeféhr 30 cm lang),
an dem der Fistelverschluss in den Fistelgang gezogen werden kann, um
den,Schwanz” (das schmale Ende) des Verschlusses herum befestigen.

. Patient und Operationssitus mit geeigneten Standardtechniken fir eine
Analfistelkorrektur vorbereiten.

HINWEIS: Zur empfohlenen Praxis der praoperativen Darmreinigung

im Rahmen einer elektiven kolorektalen Operation gehéren eine
mechanische Reinigung durch Einldufe und reinigende Wirkstoffe sowie
die prophylaktische Gabe von antimikrobiellen Wirkstoffen (oral oder
intravenos). Bei einer ungeniigenden Reinigung oder antibakteriellen
Prophylaxe kann der Patient einem erhohten Infektionsrisiko ausgesetzt
sein.!3
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EINGRIFFSANLEITUNG
1. Der Eingriff wird unter Lokal-, Regional- oder Allgemeinanésthesie
durchgefihrt.

. Falls nicht bereits eine Fadendrainage liegt, die innere (primére)
Fisteloffnung durch Einfiihren einer sterilen Sonde in die duBere
(sekundare) Offnung und Vorschieben derselben durch den Fistelgang
ausfindig machen. Alternativ kann die innere Fistel6ffnung auch ausfindig
gemacht werden, indem eine geeignete sterile Flussigkeit (Kochsalz-
oder Wasserstoffperoxidlosung) in die duBere (sekundare) Offnung des
Fistelgangs injiziert und ihr Austritt an der inneren (priméren) Offnung
beobachtet wird.

HINWEIS: Wenn die innere (primére) Offnung nicht ausfindig gemacht
wird, kann dies zum Weiterbestehen der Fistel fiihren. Falls eine
zuverlassige Identifikation der inneren (priméaren) Offnung nicht méglich
ist, ist eine andere Behandlungsmethode in Erwdgung zu ziehen.

. Den Fistelgang mit einer Spritze und einem kurzen Katheter sanft, aber

so griindlich wie méglich reinigen, indem er mit Wasserstoffperoxid- oder

steriler Kochsalzlosung durchgespiilt wird, oder mit einer Biirste bzw.
einem dhnlichen Instrument debridieren. Den Gang nicht aufweiten.

Falls nicht bereits eine Fadendrainage liegt, eine Fistelsonde, einen

Drainagefaden oder ein geeignetes Instrument in die duBere (sekundére)

Offnung einfiihren und an der inneren (priméren) Offnung austreten

lassen. Das am Verschluss angekniipfte Stlick Nahtmaterial an der inneren

(primaren) Offnung am verwendeten Instrument befestigen.

Falls eine Fadendrainage liegt, den Drainagefaden kappen und das

Nahtmaterial an der inneren (primaren) Offnung am Drainagefaden

befestigen.

. Den am Verschluss befestigten Faden in die innere (primare) Offnung und
durch den Fistelgang ziehen, bis ein leichter Widerstand zu spren ist und
der Verschluss die innere (priméare) Offnung sicher blockiert. Nicht den
gesamten Verschluss verwenden, sofern der Trakt nicht die volle Lénge
des Verschlusses aufweist.

WICHTIG: Die innere Offnung stellt die Hochdruckzone der Fistel dar und
ist gleichzeitig eine Zutrittsstelle fir Fakalteilchen. Deshalb muss das dickere
Ende des Verschlusses fest und dicht an der inneren (priméren) Offnung
anliegen, um den Zutritt von Fakalteilchen zu verhindern. AuBBerdem tragt
der hohe Druck im Rektum und Analkanal auf einfache mechanische Weise
dazu bei, den Fistelverschluss im Fistelgang zu verankern.

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

herausragende Anteile des Verschlusses abschneiden und entsorgen.

WICHTIG: Der Verschluss sollte auf Hohe der Darmwand an der inneren

Offnung abgeschnitten werden, um den Kontakt mit Darminhalt zu

minimieren.

Das innere (primére) Ende des Verschlusses mit geeignetem resorbierbarem

Nahtmaterial befestigen. Hierzu auch die Abbildungen beachten. Das

innere Ende des Verschlusses fest mit dem umliegenden Gewebe vernahen.

Dabei muss eine addquate Stichtiefe sowohl in der Darmwand als auch

im Fistelverschluss erzielt werden, um den Austritt von Darminhalt in den

Fistelgang zu verhindern und den Fistelverschluss zu verankern, sodass er

nicht durch den Gang migrieren kann.
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HINWEIS: An der inneren (priméren) Offnung sollte der Verschluss nicht
mehr zu sehen sein.



HINWEIS: Wenn die innere (primére) Offnung vertieft ist oder

sich eingezogen hat, sollte eine begrenzte Mobilisierung der
Schleimhautrénder vor der Nahtplatzierung in Betracht gezogen werden,
um eine angemessene Bedeckung des Verschlusses zu gewéhrleisten.
HINWEIS: Bei ungeniigender Befestigung des Verschlusses an den

tiefen Gewebeschichten kann es zu einem friihzeitigen Rezidiv der Fistel
kommen.

. Das auBlen Uberstehende Verschlussmaterial ohne Befestigung auf
gleicher Hohe mit der Haut abschneiden. Die duf3ere (sekundére) Offnung
kann zur Férderung der Drainage vergréBert werden.

HINWEIS: Ein vollstandiger Verschluss der duBeren (sekundaren) Offnung
kann zu Flussigkeitsansammlungen, Infektionen oder Abszessen fiihren.

. Die Implantationsstelle mit einem sterilen Verband abdecken.

. Unbenutzte Anteile des Implantats nach den iblichen Methoden zur
Entsorgung von Krankenhausabfallen entsorgen.
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NACHSORGE

Um optimale Voraussetzungen fiir das Einwachsen von Gewebe in den
Verschluss zu schaffen, muss der Patient seine Aktivitaten einschrénken. Dem
Patienten eine Aufstellung der Nachsorgeempfehlungen mitgeben. Dabei sind
die folgenden Richtlinien zu beachten:

. Der Patient sollte mindestens sechs Wochen lang tiber leichte
Spaziergdnge hinausgehende anstrengende Aktivitaten vermeiden.

. Der Patient sollte mindestens sechs Wochen lang Lasten von mehr als
5 kg vermeiden.

. Der Patient sollte mindestens sechs Wochen lang auf Geschlechtsverkehr
sowie vaginal/rektal eingefiihrte Gegenstande (z. B. Tampons) verzichten.

. Der Patient sollte sich im Stehen duschen und den Fistelbereich mit
Wasser waschen, um die Schmerzen zu lindern und den Bereich sauber
zu halten.

. Der Patient sollte die ersten 48 Stunden nach der Operation nur flissige
Nahrung zu sich nehmen.

. Der Patient sollte nach Ablauf der ersten 48 Stunden eine
ballaststoffreiche Erndhrung beginnen.

. Der Patient sollte nach der Operation mindestens zwei Wochen lang
einen Stuhlweichmacher verwenden.

. Der Patient sollte mindestens einmal taglich auf die Toilette gehen.

. Der Patient sollte nach Bedarf frei verkaufliche Schmerzmittel einnehmen.

10. Der Patient sollte keine topischen Steroide anwenden.
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EAAHNIKA

BYZMA MNEPIEAPIKOY ZYPIITIOY BIODESIGN®

XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

To Buopa meptedpikol ouptyyiou Biodesign® tng Cook® mpoopiletat yia
EUQUTEVCT, IE OKOTIO TNV EVIOXUOT) HOAAKWY HOPIWV OE TIEPUTTWOELG 0TI
oroieg amatteital TUNypévn SIapOP@Wo, yio amoKataoTach opOompwKTIKOV
ouptyyiwv. To Buopa mapéxetat oTeipo kat Tpoopiletat yia pia pévo xpron.
Rx ONLY| Auté To GUHBONO EXEL TNV MTAPAKATW Onpacia:

MPOZOXH: H op Siakn vop ia (twvH.N.A.) iletv
TIWANON TNG CUCKEVIC AUTIIC HOVOV GE LaTPO I} KATOMV EVTOANG laTpouU.

ANAL FISTULA PLUG| Autd To oUpBoN0 £xel TNV Mapakdtw onuacia:
Buopa mepledpikol ouptyyiou

To mMpoidv autod mpoopiletat yia Xprion anod eKMaSEUPEVOUE LATPOUG.
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ANTENAEIZEIX
« AuTo To Buopa givar Xoipelag mpogheuong Kat Sev Oa mpémel va
Xpnotporoleital o€ acBeveig mou givat evaioBnTot o UAIKA Xoipetag
TIPOEAEVONG.
- Agv mpoopiletal yia ayyeiakn xprion.
MPOOYAAZEIZ

« AUTA n ouoKeun €xel oXeSIOOTE yia pia xprion povo. Mpoondabeleg
EMaVEMEEEPYAOIag, EMAVATOOTEIPWONG /KAl EMAVaXENCIHOToiNong

evOéxeTal va 08nyrnoouV OE aoTOKia TNG CUCKEUNC 1/Kat & PETAS00N vOsou.
Mnv emavanooTelpWVeTe. ATOpPiPTe OAA TA TUAUATA TTOU £XOUV AVOIXTEL

Kkat Sev éxouv xpnaotpomoinOei.

To Buopa mMapapével OTEIPO AV I CUCKELAGIA TOU TIAPAHEIVEL OTEYVH,

Sev avolyTei Kat ev umooTei {npid. Mnv To XpnOIUOTTOLEITE 4V EXEL

mapalacTei n o@EAyIon TNG CUCKELAGIAG TOL.

Anoppiyte To Buopa edv €xel mpokAnBei mBavr {nuid 1 pdAuvon Aoyw

£0QAAUEVOL XEIPIOOU 1) GV €xel TapéNBeL n nuepopnvia AEng Tou

Buopatoc.

« Mnv gpgutevete To BUopa o€ ouplyywdn mopo mou mapouctdlel coBapry
Aoipwén 1y amootripata. @a mpémnet va Xpnoipomoindsi seton péxpt va

unv undpyouv evdzigeig o&eiac pAeypovig, 106 1\ umep oAk

TIapOXETEVONG. AQPHGTE TOV TOPO vVa AOEL KAl VA O

yia £§1 ¢ oKTW EBSopAdec mpoTol 'rorn:)ez'rria:ts T B\'Jaua.
« BeBawBeite 611 To Puopa éxel emavudatwOei mptv amo tnv Tomobétnon,
NV KOTN 1 T cuppaPr.
TFENIKA
« Ot xprioTe Ba mpémel va gival ESOIKEIWHEVOL LIE TN XEIPOUPYIKNA TEXVIKN
amoKaTaoTaonG OpBOTTPWKTIKWY CUPLYYIWV.
Ot XPrOTEC Ba TIPEMEL VAl TNPOVV TN OWOTH XEPOUPYIKT TIPAKTIK YA TNV
QVTIHETWTION KABAPWV-HONUOHEVWY, HOAUCHEVWY TTESIWV 1} TESiwV emi
mapouaiag Aoipwéng.

« To evdexOueVo ANoiuwENG TOU UAIKOU TOU HOOKEVHATOG HETA TNV EUPUTEVON

HITopEi va PEWWOET pe Tov KaBapiopod Tou auplyywdn mopou.

« O XeIpIOPAG TOU BUCHATOG TIPEMEL VA YIVETAL UTIO AONTITN TEXVIKT,
ENAXIOTOTIOWDVTAG TNV EMAPK| HE XPNON YAVTIOV amd NATEE.

« To Buopa Ba TPEMel va EI0AYETAL HECW TOU ECWTEPIKOU (TPWTEVOVTOG)
OTOMIOU TOU CUPLYYiOU.

« To Buopa Ba MPEMeL va EIGEPXETAL GTOV GUPLYYWEN TTOPO HOVO UéXPL
TO IKQVOTIOINTIKO KAEIGIO/amo@pagn Tou E0wTEPIKOU (MPWTEVOVTOG)
oTopiou.

« To eEwTepIKO (SeuTePEVOV) GTOMIO TOU CUPLYYWSEOUG TOpoL Ba mpémel va
TIOPAMEIVEL AVOIKTO.

« ZHMANTIKO: Ot xprioTeg Ba mpémel va oupBoulelouy Toug aoBeveic va

QITEXOLV amod £VTOVEG SPacTNEIOTNTEG yla TEPiI0do €1 eBSopadwy petd tnv
TomoB£TNoN Tou BUCHATOG. AgiTe TNV EVOTNTA «METEYXEIPNTIKA GPOVTISAY.

« Na avapévete kamolov Badupol mapoxErsuon yia §Uo £wg TE00EpIQ
BSopadec. H mapoyé 1 HMopEi va XIOTEI yia £0¢ Kot

12 eBSopadeg pera tnv enépPfaocn, Kabwg 1o BUCHA EVOWHATWVETAL
Kal 0 cuplyywdng mépog KAeivel.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ

MeTagy Twv EMMAOKWV TTOU UITOPOUV VA EPPAVIOTOUV HE TO BUoHA
ouykataléyovtal Kat ot €§AG:

« OAeypovy « ZKAnpia « Metatomon
« E€wOnon « IXNHATIOHAG 0pwSoUG GUANOYRG « Noipwén

- Améotnpa « Emavepgavion ouptyyiou «ZAYn

« Oidnpa « EpuBpotnta « Alpoppayia

« KaBuaotepnuévn i anmotuxnuévn evowpdtwon tou Buouatog

Edv epoavioTei omoladHmoTe anmd Tig mapakatw KATAOTACELS Kat v HIMOpE(
va avTIPETWTTIOTEL, Ba mpémel va e§eTaleTal To EVOEXOUEVO AQAiPESNG TOU
Buopatog:
« Noipwén
- Améotnpa
« O&eia i} xpovia eAeypovn (H epappoyn yla mpwn gopd Twv UAKWY Twv
XEIPOUPYIKWV HOOXEUUATWY UITOPE( VAl CUOKETI(ETa PE TTapOSIKY, Hma,
EVTOTIIOUEVN PAEYHOVI)
« AN\epyIKn avtiSpaon
OYAAZH

AuTto 1o Buopa Ba mipémel va @UAGoCETal O KaBapo, GTEYVO XWPO, OE
Beppokpacia Swpatiou.

ANOXTEIPQZH
AuTo 10 Buopa éxel amooTelpwBei pe 0&eidio Tou atbuleviou.

OAHTIEZ XPHZHZ
AnartoUpeva UAIKA
« AmooTelpwpEVog §ioKOG (VveQPOoelSE 1 Mo Soxeio)
« Yypo emavudatwong: OTEIPOS YUAIONOYIKOG 0pOG 1) OTEiPO StdAupa
Ringer's lactated og Beppokpacia Swuartiou.
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« KataAAnho amoppo@rotpo pappa, Omwg: pappa xpwpiou 0, pappa pe
emKkaAuyn mohuyAukoAikov 0&€og 2-0 iy 0 (emkaluppévo PGA).

« Z0ptyya 10 mL

« Bpaxug kabetpag 14 G 16 G

« Dualohoyikdg opdg i umepoeidio Tou LSPoYSVOL yia EKmAucn

ZHMEIQXH: Na xelpileote mAVTOTE To BUCHA XPNOIHOTIOIWVTAG dONTTTN
TEXVIKT|, ENAXIOTOTTOIRVTAG TNV EMAPH| HE TN XPHoN YaVTIOV amd AATes.

n

A

4a.

POETOIMAZIA
. AQaIp£0TE T CUOKEVAOIA TTOU TIEPIEXEL TO BUOUA ATTO TO KOUTI.
. XpNOIHOTIOIVTAG AONTTTN TEXVIKY, AQAIPECTE MO TNV EEWTEPIKT
OUOKELAOIA TNV ECWTEPIKO BriKN TToL TEPIEXEL TO BUOHA. TOMOBETHOTE TV
£0WTEPIKN OrKn oTo OTEipo medio.
DopWVTAG AMOCTEIPWHEVA YAVTIQ, AVOIETE TPOCEKTIKA TNV ECWTEPIKN
BKn Kat apaip£oTe To PUopa pe éva oTeipo epyaleio. TomoBeTroTe To
Buopa péoa otov oteipo Sioko oTo OTEiPO TIESIO.
. MpooBéoTe apKeTr) MOCOTNTA LYPOU EMAVLSATWONG OToV §{oKO, yia
va epBantotei Mfpwg To Puoua. AQrioTe To Buopa va enavudatwoei,
TANPWE ENBanTIopEVO, HEXPL Va EMTEUXBOLV Ta emBuUNTA
XAPOKTNPIOTIKA XEIPIOMOU aANG NV a@roeTe To Buopa va emavudatwdei
TIEPIOOGTEPO aMd 2 AemTd.
. Mpocaptrote éva kKatdAnho amoppoPrCIHo PApHa (HKoug IEPITou
30 cm) yUpw amd v oupd (0TeVS AKPO) TOU BUOHUATOG, VIO UTTOPETETE Va
70 TPpaPngete péoa oTov cUPLYYWSN TTOPEO.
MpoeTolpdoTe Tov acBevr) Kat To onpeio Tng eméppaong akolouBwvtag
TIG TUTTIKEG XEIPOUPYIKEC TEXVIKEG TIOU €ival KATAMNNAEG yia Ty
QTTOKATACTACN TOU TTEPLESPIKOU OUPLYYioU.
ZHMEIQXH: H OUVICTWHEVN TIPAKTIKN I TNV TIPOEYXEIPNTIKY
TIPOETOIHAGIA TOU EVTEPOU KATA TNV EKAEKTIKI) OPBOTIPWKTIKNA
XEIPOUPYIKN eMépPacn mepAapBAavel Lnxaviko Kabapiopod Tou eVIEPOU
HE UTTOKAUGHOUG Kal KaBapTIKOUG TapdyovTeg, Kabwg kat xopriynon
TIPOPUACKTIKWY QVTIMIKPOBIAKWY TTApayovTwy armd To oTtoua i
ev6o@AEPLa. AvemapKrg KaBapIopog i QVeMapKiG avtiBaktnplakn
TIPOYUACKTIKA aywyr Umopei va mpodiabéoel Tov aoBevr yia avamtuén
AolpEewv.3

IAAIKAZIA

1. H adikaoia Sie€ayetat umd TOTIKY, TEPIOXIKT 1 YEVIKY avaiodnaoia.

2. Edv Sev éxel TomoBetnOei 16N seton, eVTOTTOTE TO ECWTEPIKS (MPWTEVOV)
OTOHIO TOU CUPLYYIOU EI0AYOVTAG pia OTEIPa HAAN OTO EEWTEPIKO
(8eutepevov) GTOHIO Kat TIPOWBWVTAC SIapéoou Tou GUPLYYWSEoug dpou.
EvaANaKTIKG, N éyxuon KataAAnAwv oTeipwv bypwv (pUCIoAoyikol opol
1 untepogeldiou Tou USPoYOVOUL) GTO EEWTEPIKOG (SeUTEPEVOV) OTOMIO
TOU CUPLYYWSOUG TTOPOU Kal O EVTOTIOHAG TOu onpeiou 650u amod To
EOWTEPIKO (MPWTEVOV) GTOHIO UMOPEL EMTIONG va Xpnotpomotndsi yia va
OUUBAANEL OTOV EVTOTIIONO TNG BEONG TOU ECWTEPIKOV GTOUIOU.
IHMEIQXH: ASuvapia eVTOmGOpoU TOU ECWTEPIKOU (TPWTEVOVTOG)
oTopiou evééxetat va odnynoet oe aduvapia Beparmeiag Tou ouptyyiou. Eav
Sev gival Suvatdv va evtomoTei pe a&lomaoTia 10 ECWTEPIKO (MPWTEVOV)
OTOHI0, Ba TIPETEL VAl EEETAOTE( TO EVOEXOUEVO XPHONG EVOANAKTIKAG
pebodou.

. Xpnotpomolwvtag ouptyya Kat Bpaxv kabetripa, kaBapioTe e AMEg

KIVA|GELC TOV GUPLYYWSN TTOPO 660 To SuvaTtov Mo GXONACTIKE,

EKMAévoVTaG TOV IOPO pe UTEPOEEISIo Tou uSpoydvou N OTEiPO

UGIONOYIKO 0PO I VEAPOTIOIOTE XPNOIMOTOIWVTAG BovpToa iy

KatdAAnAo epyaleio. Mn SleupUveTe Tov TToPO.

Edv Sev éxel TomoBetnBei N8N seton, el0ayeTe pia pAn cuptyyiou,

seton 1} GA\o KatdAAnAo epyaleio Slapécou Tou cuplyyWSoUG TOPOU,

ELOEPXOUEVOL OO TO EEWTEPIKO (SEUTEPEVOV) OTOMIO KAl EEEPXOMEVOL

amo To ECWTEPIKS (MPWTEVOV) OTOUI0. [TPOCAPTACTE TO pAupa TTOU

gixate ouvSEoEl 0TO BUOHA OTO EPYANEIO OTO AKPO TOU ECWTEPIKOV

(mpwTtevOVTOG) OTOMIOU.

No—
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4b. Edv €xel TomoBenBei seton, KOYTE To seton Kat S£0TE T pAupa aTo seton,

OTO AKPO TOU ECWTEPIKOU (MPWTEVOVTOC) CTOHIOU.
. ZUPETE TO VA TTOU Eival TPOCAPTNHEVO OTO BUCHA PECA OTO ECWTEPIKO
(MPwTEVOV) OTOMIO KAt SIAHECOU TOU GUPIYYWSOUG TTOPOU, MEXPL VA
aloBavBeite fma avtiotaon kat 1o BUCHA Va AMOKAEICEL PE AOQANEIR
TO E0WTEPIKO (MPWTEVOV) OTOMIO. M) XpnotpomoloeTe OAOKANPO TO
Buopa, EKTOG €4V TO MIKOG TOU TIOPOU €ival {00 e OAOKANPO TO HKOG
TOU HOOXEVHATOC.
IHMANTIKO: To e0wTepIKO 0TOIO amoTelei T {Wwvn TOu Guplyyiou Tou
Séxetat uPnAég mEéoelg, kabwg emiong kat Tn B£on €10650L UTTOAEIUPATWY
KOTPAvwv. To axUTEPO AKPO Tou BUCHATOG TIPETEL GUVETIWG Va
E£QAPHOOEL KOG OTO ECWTEPIKO (TPWTEVOV) GTOMIO YIa TNV ATTOTPOTIH TNG
£10080UL UTTOAEIUPATWY KoTTpAvwy. Emméov, n mapouacia upnAdtepwv
TMECEWV EVTAG TOU 0pBOU Kal TOU IPWKTIKOU Kavahiov Bondd otnv
TIAPApoVH Tou BUCHATOS OTOV CUPLYYWSN TTOPO HECW ATMAWY HNXAVIKWOV
Suvapewv.
MeTtéd ™ owoth TomoBétnon Tou BUCHATOC, TEPIKOWTE Kal AmoppPIYTE TO
UTTOAOITTO THRHA TOU BUOKATOG TTOU SEV EPPUTEVTNKE GTOV CUPIYYWSEN TTOPO.
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ZHMANTIKO: To Buoua Ba mpémel va ePIKOMTETAL OTO EMimeSo

TOU EVTEPIKOU TOIXWHATOG, OTO ECWTEPIKO GTOUIO, TIPOKEIMEVOL VA

eha10TomoINOEl N EMAPT UE TA TIEPIEXOUEVA TOU EVTEPOU.
. ZUPPAYTE TO ECWTEPIKO (MTPWTEVOV) KPO Tou BUcuatog otn Béon Tou, pe
KATAGAANAO QmopPO@rCIHO PAHHA. AVOTPEETE OTIG EIKOVEG. ZUPPAYTE TO
E0WTEPIKO AKPO TOU BUCHATOC OTABEPG GTOV TTAPAKEIUEVO 1OTO, MACTE
EMAPKN TTOCOTNTA EVTEPIKOU TOIXWHATOG Kal BUOKATOG CUPLYYiou yia va
AMOTPEPETE Tn S1aPPON| EVTEPIKOU TEPIEXOHEVOU GTOV GUPLYYWSN TOPO Kat
Y10 va ayKUPWOETE TO BUCHA CUPIYYIOU, VIO VA ATMOTPEPETE TN HETATOMION
Siapéoou Tou mépou.

~

IHMEIQXH: Aev Ba mpémel va gaivetal kavéva Tpripa Tou BUCHATOG 0To
EOWTEPIKO (MPpwTEVOV) OTOUIO.

ZHMEIQXH: EQv To E0WTEPIKO (TPWTEVOV) OTOUIO £XEL TITUXWOELG 1)

£0OXEC, ECETACTE TO EVOEXOUEVO TIEPIOPIGHEVNG KIVNTOTIOINGNG TWV

GKpwv Tou BAeVVOYOVOU TIPIV amd TNV TOMOBETNON TOU PAMHATOG, YIa VA

Slac@alioeTe Ty enapkr KAALYPN Tou BUCHATOC.

IHMEIQXH: H avemapkng kaBrlwaon Tou BUouaTtog oTig v Tw Babet

oTIRASES 10TOU UMOPE( va TIPOKAAECEL TIPOWPN EMAVEUPAVION TOU

auplyyiou.

H mepiooeia Tou e§wtepikou Buopatog Ba mpémel va kOBeTal oTo S0

enimedo pe 1o 6€pua, Xwpic kabriwaon. To e§wTepIko (Seutepevov) OTOUIO

umopei va SieupuvBei yia va SieukoAuvBei n mapoxétevon.

IHMEIQXH: H m\rfjpng and@paén tou e§wTepikou (SeutepevovTog)

OTOHIOU UMTOPE( va TIPOKAAETEL CUOOWPELON LYPOU, Aoipwén 1y amdoTnua.

TomnoBetrote éva oTeipo emibepa emGvw amoé To ONPEIO TNG EUPUTEVCNG.

. ATTIOpPIYPTE TUXOV XENOIUOTOINTA TURUATA TNG CUCKELNG aKohouBwvTag
TIG TUTTIKEG TEXVIKEG amOpPIPNG IATPIKWY ATOBAATWV.

©

S ©

METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

la va emtevyBei 10 KaAUTEPO TEPIBANOV Yia TV EVOWHATWON TOU 10TOU OTO

Buoua, n SpactnpidtnTa Tou acbevoug Ba mpémel va eaxiotonoindei. Awote

0TOUG aoBEeVE(G évav KATAAOYO HE CUOTACEIG HETEYXEIPNTIKAG ppovTidac. Oa

Tipémnel va AapBavovtal umdyn ot TapakaTw KATeuBuvTrpIeG odnyieg yia Toug

aoBeveig.

. Ot aoBeveic Ba mpémel va amégouv amo évrovn owuatiki Spactnpidtnta,
TIEPAV TOU AoV TIEPITTATOU, Yia TOUNdXIoTOV €€l eBSopadeg.

. Ot aoBeveic Ba mpémel va amopetyouv Ty dpon Bapwv avw twv 5 kg, ya
TouNdxIoTOV £€1 EBSOUASEC.

. Ot aoBeveic Ba mpémel va améxouv amd oe§oUaNIKN Ema@r) Kat AANEG

HOPPEC EI0AYWYIG AVTIKEIHEVWY OTOV KOATTIO/GTO 0pB6 (TL.Y. Taumov) yia

TouldyoTov £€1 EBSopAdeC.

Ot acBeveic Oa mpémel va kGvouv pmdvio 6pBiot kat va Aévouy TV

TIEQIOXT] HE VEPO VIO VA TV AVAKOUPIcOLV Kat va Tn Slatnpricouv kabapr).

. Ot aoBeveic Ba mpémel va akohouBouv Siauta HOVO HE UYPEG TPOPEG yia
48 (HPEG PETA TN XEIPOUPYIKN EMEBaON.

. Ot aoBeveic Ba mpémet va Eekiviioouv Siatta MAoUCIA O€ PUTIKEG iVEG HETA
ano 48 wpec.

. Ot acBeveic Ba mPémel va XpNOILOTIOI0UV HOAAKTIKO KOTIPAVWY Yia

TOUAAXIOTOV SU0 EBSOPASEC HETA TN XEIPOUPYIKN EMEPPBac.

Ot acBeveic Ba mpémetl va mmyaivouv 6Ty Touaréta TOUNAXIOTOV pia popd

TNV NUéPQ.

. Ot aoBeveig Ba mpémel va maipvouv avalynTika Tou XopnyouvTat Xwpig
LaTPIKN ouVTAy, AVAAOYA HE TIG AVAYKEG.

10. Ot aoBeveic Ba mpémel va amo@elyouv Tn Xprion TOTMKWY OTEPOEISWV.
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1. Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
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TAPON PARA FISTULAS ANALES BIODESIGN®

INDICACIONES

El tapdn para fistulas anales Cook® Biodesign® esta indicado para implantarse
con el fin de reforzar tejidos blandos donde se requiera una configuracion
enrollada, para la reparacion de fistulas anorrectales. El tapon se suministra
estéril y estad indicado para utilizarse una sola vez.

Este simbolo significa lo siguiente:

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

ANAL FISTULA PLUG| Este simbolo significa lo siguiente: Tapén para
fistulas anales

w

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

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

PRECAUCIONES

« Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle
u ocasionar la transmision de enfermedades.
No reesterilice el producto. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar
del producto.
El tapon estd estéril si el envase esta seco, y no se ha abierto ni ha sufrido
ningtn dafo. No lo utilice si el precinto del envase esté roto.
Deseche el tapon si es posible que haya resultado danado o contaminado
debido a una manipulacién inadecuada, o si ha pasado su fecha de
caducidad.
No implante el tapon en tractos de fistulas con infecciones o abscesos
importantes. Debera utilizarse un sedal hasta que no hayan indicios de
inflamacién aguda, purulencia o drenaje excesivo. Deje que el tracto
madure y se estabilice durante un periodo de seis a ocho semanas
antes de colocar el tapén.
Asegurese de que el tapdn se haya rehidratado antes de colocarlo, cortarlo
o suturarlo.

CONSIDERACIONES GENERALES
« Los usuarios deben estar familiarizados con la técnica quirtrgica de
reparacion de fistulas anorrectales.
« Debe utilizarse una técnica quirtrgica adecuada para el tratamiento de
campos limpios-contaminados, contaminados o infectados.
Las probabilidades de que el material del injerto se infecte después de la
implantacién pueden reducirse limpiando el tracto de la fistula.
« El tapén debe manipularse asépticamente, reduciendo al minimo el
contacto con guantes de latex.
« Eltapon debe introducirse a través de la abertura interna (primaria) de
la fistula.
« El tapon debe insertarse en el tracto de la fistula solamente hasta que la
abertura interna (primaria) quede satisfactoriamente cerrada u ocluida.
« La abertura externa (secundaria) del tracto de la fistula debe permanecer
abierta.
IMPORTANTE: Los usuarios deben aconsejar a los pacientes que se
abstengan de actividades intensas durante un periodo de seis semanas
después de la colocacion del tapdn. Consulte el apartado sobre cuidado
posoperatorio.
Es normal que haya cierto drenaje durante dos a cuatro semanas. El
drenaje puede persistir hasta 12 d és del proc
mientras se incorpora el tapén y se cierra el tracto de la fistula.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las complicaciones que pueden surgir con el tapon incluyen:

« Inflamacion « Endurecimiento « Migracion

« Extrusion « Formacion de seromas « Infeccion

« Absceso « Recurrencia de la fistula « Septicemia
« Hinchazén « Enrojecimiento « Hemorragia

« Incorporacion retardada o fallida del tapon

®
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Si se presenta alguna de las siguientes alteraciones y no puede resolverse,
debe considerarse la posibilidad de extraer el tapon:
« Infeccién
« Absceso
« Inflamacién aguda o crénica (la aplicacién inicial de materiales de injertos
quirdrgicos puede asociarse a inflamacion transitoria, leve y localizada)
« Reaccion alérgica

ALMACENAMIENTO

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

ESTERILIZACION
Este tapon se ha esterilizado con éxido de etileno.

INSTRUCCIONES DE USO
Material necesario
« Cubeta estéril (cubeta rinonera u otro recipiente)
« Liquido de rehidratacion: solucién salina o solucion de lactato sédico
compuesta (Ringer) estériles y a temperatura ambiente.
« Hilo de sutura reabsorbible adecuado, como: crémico 0 o de acido
poliglicélico 2-0 o 0 revestido (PGA revestido).
« Jeringa de 10 mL
« Un catéter corto de calibre 140 16 G
« Solucion salina o agua oxigenada para el lavado

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

PREPARATORIO

. Extraiga de la caja el envase que contiene el tapon.

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

. Utilizando guantes estériles, abra con cuidado la bolsa interior y extraiga
asépticamente el tapdn con un instrumento estéril. Coloque el tapén en
la cubeta estéril en el campo estéril.

. Vierta en la cubeta liquido de rehidratacion suficiente para cubrir por
completo el tapon. Deje que el tapon se rehidrate, sumergido por
completo, hasta que se consigan las caracteristicas de manipulacion
deseadas, pero no permita que el tapén se rehidrate durante mas de
2 minutos.

. Ate un hilo de sutura reabsorbible adecuado (de aproximadamente 30 cm

de longitud) alrededor de la cola (extremo estrecho) del tapén a fin de

tirar de él para introducirlo en el tracto de la fistula.

Prepare al paciente y la zona quirdrgica mediante las técnicas quirtrgicas

habituales para la reparacion de fistulas anales.

NOTA: La practica recomendada para la preparacion intestinal

preoperatoria de intervenciones quirdrgicas colorrectales programadas

incluye la limpieza intestinal mecanica mediante el uso de enemas y

purgantes, y la administracion de antimicrobianos profilacticos orales o

intravenosos. Una limpieza insuficiente o una profilaxis antibacteriana

inadecuada pueden predisponer al paciente a contraer infecciones.!3

PROCEDIMIENTO
1. Realice el procedimiento empleando anestesia local, regional o general.
2. Sino hay un sedal colocado, identifique la abertura interna (primaria)

de la fistula introduciendo una sonda estéril en la abertura externa

(secundaria) y haciéndola pasar a través del tracto de la fistula. La

abertura interna también puede localizarse inyectando liquidos estériles

adecuados (solucién salina o agua oxigenada) en la abertura externa

(secundaria) del tracto de la fistula, y observando el lugar por donde salen

por la abertura interna (primaria).

NOTA: Si no se localiza la abertura interna (primaria), es posible que la

fistula persista. Si la abertura interna (primaria) no puede identificarse de

forma fiable, debera considerarse la posibilidad de emplear otro método
de tratamiento.

Utilizando una jeringa y un catéter corto, limpie con cuidado el tracto de

la fistula tan a fondo como resulte posible lavandolo con agua oxigenada

o solucion salina estéril, o desbridelo con un cepillo o un instrumento

similar. No agrande el tracto.

Si no hay un sedal colocado, introduzca una sonda de fistula, un sedal

o un instrumento adecuado a través del tracto de la fistula, entrando

a través de la abertura externa (secundaria) y saliendo por la abertura

interna (primaria). Ate el hilo de sutura conectado al tapén al instrumento

por el extremo de la abertura interna (primaria).

4b. Si hay un sedal colocado, cértelo y ate el hilo de sutura al sedal por el
extremo de la abertura interna (primaria).

. Arrastre el lazo fijado al tapdn al interior de la abertura interna (primaria)
y a través del tracto de la fistula hasta que se sienta una ligera resistencia
y el tapon bloquee de manera segura la abertura interna (primaria). No
utilice todo el tapén a menos que la longitud del tracto sea igual a la
longitud total del tapon.
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IMPORTANTE: La abertura interna es la zona de alta presion de la fistula,
asi como el lugar de entrada de residuos fecales. Por lo tanto, el extremo
mas grueso del tapon debe quedar bien ajustado en la abertura interna
(primaria) para evitar la entrada de residuos fecales. Ademas, la simple
fuerza mecanica resultante de las mayores presiones que hay en el
interior del recto y del canal anal ayuda a mantener el tapén en el tracto
de la fistula.

Cuando el tapén esté correctamente colocado, recorte y deseche la parte
sobrante del tapon no implantada en el interior del tracto de la fistula.
IMPORTANTE: El tap6n debe recortarse al nivel de la pared intestinal en
la abertura interna para reducir al minimo el contacto con el contenido
intestinal.

Utilizando hilo de sutura reabsorbible adecuado, suture el extremo interno
(primario) del tapon en posicion. Vea las ilustraciones. Suture el extremo
interno del tapon firmemente al tejido adyacente, de manera que se
consiga un agarre adecuado de la pared intestinal y del tapdn para fistulas
para evitar fugas del contenido intestinal al interior del tracto de la fistula y
para fijar el tapdn para fistulas a fin de evitar la migracion a través del tracto.

NOTA: No debe quedar ninguna parte del tapén visible en la abertura
interna (primaria).

o

~N

E

A

NOTA: Si la abertura interna (primaria) presenta hoyuelos o depresiones,
considere la posibilidad de movilizar de manera limitada los bordes de la
mucosa antes de colocar la sutura para asegurar la cobertura adecuada
del tapon.
NOTA: Si el tapon no se fija bien a las capas profundas del tejido, es
posible que se produzca una recurrencia precoz de la fistula.
. La parte externa sobrante del tapon debe recortarse a ras de la piel sin
fijacion. La abertura externa (secundaria) puede agrandarse para facilitar
el drenaje.
NOTA: La obstruccion total de la abertura externa (secundaria) puede dar
lugar a acumulaciones de liquido, infecciones y abscesos.
Coloque un apésito estéril sobre el lugar del implante.
. Deseche todas las partes no utilizadas del dispositivo empleando la
técnica habitual de eliminacién de residuos médicos.
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CUIDADO POSOPERATORIO

Para lograr las condiciones dptimas para la integracion del tejido en el interior

del tapon, la actividad del paciente debe reducirse al minimo. Suministre

al paciente una lista de recomendaciones para el cuidado posterior al

procedimiento. Deben considerarse las siguientes pautas para el paciente:

. Durante al menos seis semanas, el paciente tendra que abstenerse de
realizar actividades fisicas mas intensas que caminar a paso lento.

. Durante al menos seis semanas, el paciente tendra que abstenerse de
levantar pesos de mas de 5 kg.

. Los pacientes deberan abstenerse de tener relaciones sexuales y otras

formas de introduccion vaginal o rectal (p. ej., tampones) durante al

menos seis semanas.

Los pacientes deberan ducharse de pie y lavarse con agua la zona

afectada para aliviarla y mantenerla limpia.

. Los pacientes deberan estar a dieta liquida durante las 48 horas
posteriores a la intervencion quirdrgica.

. Los pacientes deberan iniciar una dieta alta en fibra después de 48 horas.

. Los pacientes deberan utilizar un ablandador de heces durante al menos
dos semanas después de la intervencion quirtirgica.

. Los pacientes deberan ir al bafio al menos una vez al dia.

Los pacientes deberan tomar analgésicos de venta sin receta segun sea

necesario.

10. Los pacientes deberan evitar utilizar esteroides topicos.
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EESTI

PARAKU-UURISE KORK BIODESIGN®

KAVANDATUD KASUTUS

Paraku-uurise kork Cook® Biodesign® on ette néhtud pehme koe
tugevdamiseks kohtades, kus on vaja rullkonfiguratsiooni, et parandada
anorektaalseid uuriseid. Kork tarnitakse steriilsena ja see on ette nahtud
(ihekordseks kasutamiseks.

Rx ONLY]| See simbol téhendab jargmist.

ETTEVAATUST. Fod Ised | i lub dselle dme miiiiki USA-s
vaid arstil voi arsti tellimusel.

ANAL FISTULA PLUG| See siimbol téhendab jargmist. Paraku-uurise kork
Toodet tohivad kasutada ainult koolitatud tervishoiuto6tajad.

VASTUNAIDUSTUSED
« See kork on valmistatud seakoest ja seda ei tohiks kasutada patsientidel,
kes on tundlikud sigadelt parinevate materjalide suhtes.
« Pole k isek

N

w

saldud Lul 1

ETTEVAATUSABINOUD
- Seade on ette néhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Umbertéétlemise,
uuesti steriliseerimise ja/véi taaskasutamise katsed voivad péhjustada
seadme riket ja/voi haiguse levikut.
« Mitte steriliseerida korduvalt. Visake éra koik avatud ja kasutamata osad.
« Kork on steriilne ainult kuivades, avamata ja kahjustamata pakendites.
Arge kasutage, kui pakendi sulgur on katki.
« Visake kork ra, kui on véimalik, et vale kasitsemine on pohjustanud
kahjustusi voi saastumist voi kui korgi aegumistdhtaeg on méodunud.
« Arge sisestage korki tugevasti infitseeritud véi suure abstsessiga
uurisetrakti. Kuni pole téendeid, et hai iirkonnas puudub dge
poletik, méada véi liigne eritis, tuleb kasutada silikoonpaela. Laske
traktil paraneda ja stabiliseeruda kuue kuni kaheksa nidala jooksul,
enne kui paigaldate korgi.
« Veenduge, et kork oleks enne paigaldamist, I6ikamist voi Gmblemist
margunud.

OLDIST

« Kasutajad peaksid tundma anorektaalse uurise parandamise kirurgilist
tehnikat.

« Kasutajad peaksid jargima head kirurgiatava puhaste-saastunud,
saastunud voi infitseeritud piirkondade kasitlemisel.

« Siirdatava materjali paigaldamisjérgse infitseerumise voimalust saab
védhendada uurisetrakti puhastamisega.

« Korki tuleks kasitseda aseptiliselt, minimeerides kokkupuudet
latekskinnastega.

« Kork tuleb sisestada labi sisemise (esmase) uuriseava.

« Kork tuleb ltikata uurisetrakti ainult sedavord, kuni sisemine (esmane) ava
on piisavalt suletud/topistunud.

« Uurisetrakti vélimine (teisene) ava peaks jadma avatuks.

« TAHTIS. Kasutajad peaksid soovitama patsientidel hoiduda pingutust
noudvatest tegevustest kuue nadala jooksul pérast korgi paigaldust. Vt
jaotist Operatsioonijérgne hooldus.

« Kahe kuni nelja nadala jooksul véib tulla méningat eritist. Eritumine
vo6ib kesta kuni 12 nadalat parast protseduuri, kui kork on

i ja uuri: letud.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Tusistuste hulka, mis voivad korgist tuleneda, kuuluvad jargmised.

« Poletik « Kévastumine « Nihkumine
« Ekstrusioon « Seroomi kujunemine « Infektsioon
« Abstsess « Uurise taasteke « Sepsis

« Turse « Punetus « Verejooks

« Korgi hilinenud vo6i ebadnnestunud paigaldus
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Kui ilmneb méni jargmistest seisunditest ja seda ei saa lahendada, tuleb
kaaluda korgi eemaldamist.
« Infektsioon
- Abstsess
- Age voi krooniline péletik (kirurgiliste siirikmaterjalide esmane paigaldus
voib olla seotud médduva kerge lokaliseeritud péletikuga)
« Allergiline reaktsioon

HOIUSTAMINE
Seda korki tuleb hoida toatemperatuuril puhtas ja kuivas kohas.

STERILISEERIMINE
Korki on steriliseeritud ettileenoksiidiga.

KASUTUSJUHEND
Vajalikud vahendid
« Steriilne néu (neerukauss voi muu ndu)
« Rehtidreerimisvedelik: toatemperatuuril steriilne fisioloogiline lahus voi
steriilne Ringeri laktaadilahus
« Sobiv resorbeeruv 6mblusniit, nditeks 0 kroom, 2-0 voi
poliiglitkoolhappega kaetud (kaetud PGA-ga) 0 6mblus
« 10 mL sstal
« Liihike 14 Ga v6i 16 Ga kateeter
« Loputamiseks fiisioloogiline lahus voi vesinikperoksiid

MARKUS. Rakendage korgi kasitsemisel alati aseptilist tehnikat, vahendades
vahendi kokkupuudet latekskinnastega.

ETTEVALMISTUS

. Eemaldage karbist pakend, milles on kork.

. Rakendades aseptilist tehnikat, eemaldage vilipakendist sisepakend, mis
sisaldab korki. Paigutage sisepakend steriilsesse valja.

. Kasutades steriilseid kinnastatud kési, avage sisepakend ettevaatlikult
ja eemaldage kork steriilse instrumendi abil aseptiliselt. Asetage kork
steriilses valjas asuvasse steriilsesse ndusse.

. Lisage nousse piisavalt rehtidreerimisvedelikku, et see kataks korgi
taielikult. Laske vedelikku uputatud korgil rehtidreeruda, kuni
saavutatakse soovitud kasitsusomadused, kuid arge laske korgil
rehiidreeruda iile kahe minuti.

. Kinnitage sobiv resorbeeruv 6mblusniit (ligikaudu 30 cm pikk) korgisaba

(kitsas ots) timber, et saaksite korgi uurisetrakti sisestada.

Valmistage patsient ja operatsioonipiirkond ette, kasutades selleks

standardseid kirurgilisi votteid, mis sobivad paraku-uuriste ravimiseks.

MARKUS. Soolestiku operatsioonieelse ettevalmistamise soovituslik

tava valikulises kolorektaalses kirurgias koosneb soolte mehaanilisest

puhastusest klistiiride ja lahtistavate ainete abil ning profulaktiliste
mikroobivastaste ainete manustamisest suu kaudu voi veenisisesi.

Ebapiisav puhastus véi puudulik antibakteriaalne profiilaktika v6ib seada

patsiendi nakatumise ohtu.'3

PROTSEDUUR
1. Viige protseduur labi lokaalses, regionaalses voi tildanesteesias.
2. Kui silikoonpael pole juba paigas, leidke sisemine (esmane) uuriseava,
sisestades steriilse sondi vélisesse (teisesesse) avasse ja juhides seda labi
uurisetrakti. Teise valikuna voib sisemise ava leidmise holbustamiseks
stistida sobivaid steriilseid vedelikke (fiisioloogiline lahus voi
vesinikperoksiid) uurisetrakti vélimisse (teisesesse) avasse ja tuvastada
nende vedelike véljumiskoht sisemises (esmases) avas.
MARKUS. Sisemise (esmase) ava asukoha méadramise ebadénnestumine
voib pohjustada uurise plisimajaamise. Kui sisemist (esmast) ava ei
onnestu usaldusvaarselt tuvastada, tuleks kaaluda alternatiivset ravivétet.
. Kasutades stistalt ja liihikest kateetrit, puhastage uurisetrakti 6rnalt ja nii
pohjalikult kui véimalik, loputades seda vesinikperoksiidiga voi steriilse
fusioloogilise lahusega, voi kasutage puhastamiseks harja voi muud
sarnast vahendit. Arge suurendage trakti.
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4a. Kui silikoonpael pole paigas, sisestage uurisetrakti uurisesond,
silikoonpael véi sobiv vahend, labides seejuures vélise (teisese) ava ja
valjudes sisemise (esmase) ava kaudu. Kinnitage korgiga tihendatud
omblusniit vahendi kilge sisemise (esmase) ava juures.

4b. Kui silikoonpael on paigas, 16igake seda ja kinnitage selle kiilge
omblusniit sisemise (esmase) ava juures.

5. Tommake korgi kiiljes olevat niiti sisemisse (esmasesse) avasse ja labi
uurisetrakti, kuni tunnete kerget vastupanu ja kuni kork suleb kindlalt
sisemise (esmase) ava. Arge kasutage tervet korki, kui trakt pole terve
korgi pikkune.

TAHTIS. Sisemine ava on uurise kdrgréhutsoon ja roojamaterjali
sissevoolukoht. Seetottu peab korgi jamedam ots olema kindlalt sisemises
(esmases) avas, et valtida roojamaterjali sissevoolu. Peale selle aitavad
pérasoole ja parakukanali korged rohud hoida korki uurisetraktis tavalise
mehaanilise jouga.

6. Kui kork on korralikult paigaldatud, I6igake ja visake ara korgi liigne osa,

mis jaab uurisetraktist valja.

22

®



y ®

TAHTIS. Korki tuleb Idigata sisemise ava juurest sooleseina tasemel, et
minimeerida kokkupuudet soolesisaldisega.

7. Ommelge korgi sisemine (esmane) ots omale kohale, kasutades sobivat
resorbeeruvat mblusniiti. Vt illustratsioone. Ommelge korgi sisemine
ots kindlalt korval paikeva koe kiilge nii, et mblused haaraks korralikult
sooleseina ja uurisekorki, et véltida soolesisaldise leket uurisetrakti ja et
fikseerida uurisekork paigale véltimaks selle nihkumist traktis.

MARKUS. Sisemise (esmase) ava juures ei tohiks olla néha iihtki korgiosa.

MARKUS. Kui sisemine (esmane) avaus on lohkunud vdi sisse tombunud,
kaaluge limaskestadarte piiratud mobiliseerimist enne dGmbluste panekut,
et tagada korgi piisav katmine.
MARKUS. Korgi ebapiisav fikseerimine siivakoekihtide kiilge voib
pohjustada uurise varase taastekke.
8. Korgi liigne viline osa tuleb |6igata tasaseks nahaga ja jatta fikseerimata.
Vélist (teisest) ava voib suurendada, et holbustada drenaazi.
MARKUS. Vilise (teisese) ava taielik obstruktsioon véib péhjustada
vedeliku kogunemise voi infektsiooni voi abstsessi tekke.
9. Katke siiriku koht steriilse sidemega.
@ 10. Visake koik seadme kasutamata osad é&ra, jargides meditsiiniliste jagtmete
korvaldamise standardvotteid.

OPERATSIOONIJARGNE HOOLDUS

Tagamaks parimat keskkonda koe integreerumiseks korgiga, peab patsient

oma aktiivsust minimeerima. Andke patsientidele protseduurijargse hoolduse

soovituste nimekiri. Arvesse tuleb vétta jargmisi patsiendisuuniseid.

. Patsiendid peaksid vahemalt kuus nidalat valtima igasugust raskemat

fuusilist tegevust peale kerge jalutuskaigu.

Patsiendid peaksid vahemalt kuus nadalat hoiduma iile 5 kg raskuste

tostmisest.

. Patsiendid peaksid vahemalt kuus nadalat hoiduma seksuaalvahekorrast
ja muudest vaginaalsetest/rektaalsetest sisestustest (nt tampoonid).

. Patsiendid peaksid dusi all piisti seisma ja uhtma piirkonda veega, et
arritust leevendada ja hoida piirkonda puhtana.

. Patsiendid peaksid tarbima vedelat toitu 48 tunni jooksul parast
operatsiooni.

. Patsiendid peaksid 48 tunni méodumisel hakkama tarbima toite, milles on
korgem kiudainesisaldus.

. Patsiendid peaksid vahemalt kahe néadala jooksul parast operatsiooni

kasutama véljaheitepehmendajat.

Patsiendid peaksid kdima tualetis védhemalt kord péaevas.

. Patsiendid peaksid votma kasimiitigis olevaid valuvaigisteid vastavalt
vajadusele.

10. Patsiendid peaksid valtima toopiliste steroidide kasutamist.
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OBTURATEUR DE FISTULE ANALE BIODESIGN®

UTILISATION

Lobturateur de fistule anale Cook® Biodesign® est destiné a étre implanté pour
renforcer les tissus mous lorsqu’une configuration enroulée est nécessaire a

la réparation de fistules anorectales. Lobturateur est livré stérile et destiné a
un usage unique.

Rx ONLY] Ce symbole a la signification suivante :

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

ANAL FISTULA PLUG Ce symbole a la signification suivante : Obturateur
de fistule anale

Il ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé formés.

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

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer
une défaillance du dispositif et/ou transmettre une maladie.

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

« Lobturateur est stérile si I'emballage n‘a pas été ouvert, et s'il est sec et
intact. Ne pas utiliser en cas de rupture de I'étanchéité de 'emballage.

« Jeter l'obturateur si une mauvaise manipulation a provoqué des
dommages ou s'il existe une possibilité de contamination, ou si sa date de
péremption est dépassée.

« Ne pas implanter l'obturateur dans un trajet fistuleux présentant une
infection ou un abcés prononcés. Un séton doit étre utilisé jusqu’a
disparition avérée de toute inflammation aigué, purulence ou de tout
excés d’écoulement. Laisser le trajet évoluer et se stabiliser pendant
six a huit semaines avant de placer I'obturateur.

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

GENERALITES

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

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

« Le potentiel d’une infection du matériau de greffe apres I'implantation
peut étre réduit en nettoyant le trajet fistuleux.

« L'obturateur doit étre manipulé en observant une technique aseptique, en
limitant le contact avec les gants en latex.

« Lobturateur doit étre introduit par l'ouverture interne (primaire) de la
fistule.

« L'obturateur doit étre tiré dans le trajet fistuleux uniquement jusqu’a
ce que l'ouverture interne (primaire) soit fermée/obturée de maniére
satisfaisante.

« Louverture externe (secondaire) du trajet fistuleux doit rester ouverte.

« IMPORTANT : Les utilisateurs doivent conseiller aux patients d'éviter toute
activité fatigante pendant une période de six semaines aprés la mise en
place de l'obturateur. Voir la section Soins postopératoires.

« Attend a des écoul pendant deux a quatre semaines.
Les écoulements peuvent durer jusqu’a 12 semaines aprés
Iintervention, a mesure que lI'obturateur de fistule est incorporé et
que le trajet fistuleux se referme.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications pouvant survenir avec 'obturateur incluent :

« Inflammation « Induration « Migration

« Expulsion « Formation de sérome « Infection

« Abces « Récidive de fistule « Sepsis

« Tuméfaction « Rougeur « Saignement

« Echec ou retard d'intégration de I'obturateur
Si I'un des états suivants se produit et ne peut pas étre résolu, envisager le
retrait de l'obturateur :
« Infection
« Abceés
« Inflammation aigué ou chronique (Iapplication initiale de greffes
chirurgicales peut étre associée a une légére inflammation passagére
localisée)
« Réaction allergique
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STOCKAGE

Cet obturateur doit étre stocké dans un endroit propre et sec, a température
ambiante.

STERILISATION
Cet obturateur a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

MODE D’EMPLOI
Matériel nécessaire

« Un récipient stérile (un haricot ou autre)

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

« Suture résorbable adaptée, telle que : Fil 0 chromique, fil enduit a base
d‘acide polyglycolique (PGA enduit) 2-0 ou 0

« Seringue 10 mL

« Un cathéter court de calibre 14 ou 16G

« Sérum physiologique ou eau oxygénée pour le rincage

REMARQUE : Toujours manipuler I'obturateur en observant une technique
aseptique, et en réduisant au minimum tout contact avec des gants en latex.

P

REPARATION

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

2. En observant une technique aseptique, retirer la pochette interne
contenant l'obturateur de I'emballage externe. Déposer la pochette
interne dans le champ stérile.

. Les mains protégées par des gants stériles, ouvrir la pochette interne avec
précaution, et en retirer l'obturateur a I'aide d’un instrument stérile en
observant une technique aseptique. Placer 'obturateur dans une cuvette
stérile dans le champ stérile.

. Ajouter suffisamment de liquide de réhydratation pour recouvrir

I'obturateur. Laisser l'obturateur se réhydrater, complétement immergé,

jusqu'a ce que les caractéristiques de manipulation souhaitées soient

atteintes sans dépasser les 2 minutes.

Fixer un fil de suture résorbable adapté (environ 30 cm de long) par la

queue (extrémité étroite) de 'obturateur afin de pouvoir tirer celui-ci par

le trajet fistuleux.

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

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

2. Si un séton n'est pas déja mis en place, identifier 'ouverture interne
(primaire) de la fistule en introduisant une sonde stérile dans l'ouverture
externe (secondaire) et en I'acheminant par le trajet fistuleux. Linjection
de liquides stériles appropriés (sérum physiologique ou eau oxygénée)
dans l'ouverture externe (secondaire) du trajet fistuleux et I'identification
du site d'émergence au niveau de l'ouverture interne (primaire) est une
autre technique permettant d'établir 'emplacement de l'ouverture interne
de la fistule.

REMARQUE : Si l'ouverture interne (primaire) n'est pas identifiée, la
fistule risque de persister. S'il est impossible d'identifier avec fiabilité
l'ouverture interne (primaire), il convient d’envisager une autre méthode
de traitement.

. A l'aide d’une seringue et d'un cathéter court, nettoyer doucement le
trajet fistuleux le plus minutieusement possible en purgeant le trajet
a l'eau oxygénée ou au sérum physiologique stérile, ou réaliser un
débridement a l'aide d’une brosse ou d’un instrument similaire. Veiller a
ne pas élargir le trajet.

. Si un séton n'est pas déja mis en place, introduire une sonde pour fistule,
un séton ou un instrument approprié dans le trajet fistuleux, en entrant
par l'ouverture externe (secondaire) et I'acheminer jusqu'a ce quiil
ressorte par l'ouverture interne (primaire). Fixer le fil de suture raccordé a
l'obturateur a l'instrument, au niveau de l'ouverture interne (primaire).

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

. Tirer le fil fixé a l'obturateur dans l'ouverture interne (primaire) puis dans
le trajet fistuleux jusqu'a ce que soit ressentie une légére résistance et
que l'obturateur obstrue fermement l'ouverture interne (primaire). Ne pas
utiliser toute la longueur de I'obturateur & moins que le trajet fistuleux ne
mesure la méme longueur.

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

6. Quand l'obturateur est correctement positionné, couper et jeter toute partie
restante de l'obturateur qui n'est pas implantée dans le trajet fistuleux.
IMPORTANT : Lobturateur doit étre coupé au niveau de la paroi
intestinale & hauteur de I'ouverture interne afin de limiter le contact avec
le contenu des intestins.

7. Suturer I'extrémité interne (primaire) de I'obturateur en place a l'aide d’'une
suture résorbable adaptée. Consulter les illustrations. Suturer 'extrémité
interne de l'obturateur fermement au tissu adjacent, en impliquant des
sections adéquates de la paroi intestinale et de l'obturateur de fistule afin
de prévenir toute fuite du contenu intestinal dans le trajet fistuleux et
d’ancrer l'obturateur de fistule et éviter ainsi toute migration dans le trajet
fistuleux.

REMARQUE : Aucune partie de l'obturateur ne doit étre visible au niveau
de l'ouverture interne (primaire).

REMARQUE : Si l'ouverture interne (primaire) est alvéolée ou enfoncée,
envisager une mobilisation limitée des bordures muqueuses avant la
mise en place de la suture pour assurer une couverture adéquate de
l'obturateur.

REMARQUE : Une fixation inadéquate de l'obturateur aux couches
profondes de tissu peut entrainer une récidive précoce de la fistule.

8. La partie non utilisée de I'obturateur externe doit étre coupée au ras de
la peau, sans fixation. Louverture externe (secondaire) peut étre agrandie
pour faciliter 'écoulement.

REMARQUE : Une obstruction compléte de I'ouverture externe
(secondaire) peut entrainer une accumulation de liquide, une infection ou
un abcés.

9. Placer un pansement stérile sur le site de I'implant.

10. Jeter toutes les parties inutilisées du dispositif en observant le protocole
standard d‘élimination des déchets médicaux.

SOINS POSTOPERATOIRES

L'activité du patient doit étre réduite au minimum afin d’assurer un

environnement optimal pour l'intégration tissulaire de l'obturateur. Les patients

doivent recevoir une liste de recommandations relatives aux soins post-

intervention. Les directives patient suivantes doivent étre prises en compte.

. Aucune activité physique intense au-dela d’'une promenade modérée
pendant au moins six semaines.

. Aucun soulévement de charges de plus de 5 kg pendant au moins
six semaines.

. S'abstenir de rapports sexuels et autres insertions vaginales/rectales

(tampons hygiéniques, par ex.) pendant au moins six semaines.

Prendre une douche debout et doucher la zone concernée a I'eau pour la

lénifier et la conserver propre.

. Observer un régime liquide pendant les deux premiers jours suivant
l'intervention chirurgicale.

. Démarrer un régime a haute teneur en fibres deux jours aprés
I'intervention chirurgicale.

. Prendre un laxatif émollient pendant au moins deux semaines aprés
l'intervention chirurgicale.

. Aller aux toilettes au moins une fois par jour.

. Prendre des analgésiques en vente libre selon les besoins.

10. Eviter de recourir a des corticostéroides par voie topique.

BIBLIOGRAPHIE
1. Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
Dis 1997;Apr24(4):609-19.

N

w

»

[

o

~

© ®

26

®



®

®

N

. Yabata E, Okabe S, Endo M. A prospective, randomized clinical trial of
preoperative bowel preparation for elective colorectal surgery-comparison
among oral, systemic, and intraoperative luminal antibacterial preparations.
J Med Dent Sci 1997;Dec44 (4):75-80.

. Mangram A, Horan TC, Pearson ML, et al. Guideline for Prevention of Surgical
Site Infection, 1999. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

MAGYAR

BIODESIGN® ANALIS FISZTULADUGO

RENDELTETES

A Cook® Biodesign® andlis fisztuladugo implantaciora szolgal lagy szévetek
megerésitésére olyan esetekben, ahol gongyolt konfiguraciora van sziikség,
anorektalis fisztulak korrekcidja céljabol. A dugo steril kiszerelést, és egyszeri
hasznalatra szolgal.

Rx ONLY]| E szimbdlum jelentése a kovetkezo:
FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkéz

y

kizarélag orvos altal, vagy rendeletére forgalmazhaté.

ANAL FISTULA PLUG) E szimbdlum jelentése a kévetkezd: Anélis
fisztuladugo

w

Ezt a terméket csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
« Ez a dugo sertés-eredett, és sertés-eredetli anyagokra érzékeny
betegeknél nem szabad hasznélni.
« Nem vaszkularis hasznalatra!

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznélasra
valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznélas az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

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

« Szaraz, felbontatlan és sértetlen csomagoldsban a dugé steril. Ha a csomag
zardfeliilete megsériilt, ne hasznalja.

« Dobja ki a dugét, ha nem megfelel kezelés kovetkeztében megsériilhetett
vagy szennyezédhetett, vagy ha a szavatossagi ideje lejart.

« A dugot stlyosan fert6zott vagy talyogosodott fisztulajaratba bedltetni
tilos. Gézcsikot kell hasznalni addig, amig az akut gyulladas,
gennyesedés vagy tulzott valadékozas jelei el nem tiinnek. A dugé
behelyezése el6tt hat-nyolc hétig engedje megérni és stabilizalédni
a jaratot.

« A dugé elhelyezését, vagasat vagy varrasat megel6z6en gondoskodjék
annak rehidrélasarol.

ALTALANOS

« A felhasznaldknak jol kell ismernitik az anorektalis fisztula korrekcidjanak
miitéti technikajat.

« A felhasznalénak a jo sebészi gyakorlat szerint kell eljarnia a steril-
szennyezett, szennyezett, vagy fert6zott teriiletek kezelésekor.

« A graft-anyag beliltetést kovet6 fert6zodésének lehetésége profilaktikus
antibiotikumok alkalmazéséaval és a fisztulajérat tisztitdsaval csokkenthetd.

« A dugét aszeptikus technikéval kell kezelni, és minimalis szinten kell tartani
annak gumikeszty(ivel valo érintkezését.

« A dugot a belsé (elsédleges) fisztulanyilason ét kell bevezetni.

« A dugét csak addig kell behuzni a fisztulajaratba, amig a belsé (elsédleges)
nyilas nincs kielégité modon elzarva/okkludalva.

« Afisztulajarat kiilsé (masodlagos) nyildsanak nyitva kell maradnia.

« FONTOS: A felhasznalonak fel kell hivnia a beteg figyelmét arra,
hogy a dugé behelyezése utan hat hétig tartézkodjon a megerélteté
tevékenységektol. Lasd a,Posztoperativ gondozas” c. szakaszt.

. 6t6l négy hétig szamitani lehet némi valadékozasra. A
valadékozas az operaciot kovetden akar 12 hétig is folytatédhat,
ahogy a fisztuladugo beépiil és a fisztulajarat bezarodik.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A dugdval kapcsolatosan tobbek kozétt a kévetkezé komplikaciok
meriilhetnek fel:

« Gyulladas « Induracio « Elvandorlas
« Kilokédés « Savds gyllem képzbédése « Fert6zés

« Talyog « A fisztula kidjulasa « Szepszis

« Duzzadas « Bérpir « Vérzés

« A dugo késedelmes beépiilése vagy a beépiilés meghitsulasa
Ha a kovetkez6 betegségek barmelyike el6fordul és nem sziintetheté meg,
mérlegelni kell a dugé eltavolitasat:

- Fertézés

- Talyog
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« Akut vagy kronikus gyulladés (a sebészeti graftanyagok alkalmazasanak
kezdetekor atmeneti, enyhe, helyi gyulladas Iéphet fel)
« Allergias reakcio

TAROLAS

A

dugé tiszta, széraz helyen, szobahémérsékleten tarolandoé.

STERILIZALAS

A
H

dugo etilén-oxiddal lett sterilizalva.

IASZNALATI UTASITAS

Sziikséges anyagok

« Egy steril tal (vesetal vagy egyéb edény)

« Rehidral6 folyadék: szoba-hémeérsékletd, steril fiziologias sooldat vagy
steril Ringer-laktat-oldat

« Megfelel6 felszivodo varréfonal, példaul: 0 krém, 2-0 vagy 0 bevont
poliglikolsav varréfonal (bevont PGA)

« 10 mL-es fecskendd

« Egy rovid 14G vagy 16G méret katéter

« Sooldat vagy hidrogén-peroxid az 6blitéshez

MEGJEGYZES: A dugét mindig aszeptikus technikaval kezelje, minimalis
szinten tartva annak gumikeszty(ivel valé érintkezését.

ELOKESZITES

. Emelje ki a dugét tartalmazd csomagot a dobozbol.

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

. Steril keszty(s kézzel dvatosan nyissa fel a belsé tasakot, és aszeptikusan,
steril eszkozzel vegye ki a dugét. Helyezze a dugét a steril tertileten [évé
steril edénybe.

. Ontsén a télba elegendd rehidralé folyadékot ahhoz, hogy az a dugét
teljesen ellepje. Hagyja rehidralodni a teljesen alameritett dugét addig,
amig a kivant kezelési tulajdonsagok ki nem alakulnak, de ne engedje a
dugét 2 percnél hosszabb ideig rehidralodni.

. Erésitsen megfelel6 (kb. 30 cm hosszusagu), felszivodoé varréfonalat a
dugd hatso (keskeny) vége koré, amelynek segitségével azt be lehet hizni
afisztulajératba.

. Az analis fisztula korrekci6jahoz megfeleld standard sebészeti technikaval
készitse el6 a beteget és a miitéti helyet.

MEGJEGYZES: A tervezett kolorektalis miitéteket megel6z6
bélel6készités javasolt gyakorlata a belek bedntéssel és hashajtokkal valo
mechanikus kitritésébdl, valamint profilaktikus antimikrobialis szerek
oralis vagy intravénas beadasabdl all. Az elégtelen bélkilrités és a nem
megfelel6 antibakterialis profilaxis fertézésekre fogékonnya teheti a
beteget.’3

N

w

IS

w

o

ELJARAS

4a.

4]

1. Végezze lokalis, regionalis vagy altalanos érzéstelenités mellett.

2. Ha korabban nem helyeztek be gézcsikot, a kiils6 (masodlagos) nyilasba
steril szondat vezetve és azt a fisztulajaraton végigtolva azonositsa a belsé
(elsédleges) fisztulanyilast. A belsé nyilas helyének megallapitasahoz
masik megoldasként megfelelé steril folyadékot (fiziologids séoldatot
vagy hidrogén-peroxidot) fecskendezhet a fisztulajarat kiilsé
(masodlagos) nyilasaba, és az oldat kilépésének helyén azonosithatja a
belsé (elsédleges) nyilast.

MEGJEGYZES: A belsé (elsédleges) nyilas azonositasanak elmulasztasa

a fisztula fennmaradasahoz vezethet. Ha a bels6 (elsédleges) nyilast nem
lehet megbizhaté médon azonositani, mas kezelési modszer alkalmazasat
kell megfontolni.

. Fecskend6 és révid katéter segitségével gyengéden tisztitsa ki a

fisztulajaratot a lehetd legalaposabban, a jaratot hidrogén-peroxiddal

vagy steril fiziologias séoldattal oblitve, vagy kefe illetve hasonlé eszkoz
segitségével mentesitse a tormeléktél. Ne tagitsa a jératot.

Ha korabban nem helyeztek be gézcsikot, vezessen be fisztulaszondat,

gézcsikot vagy egyéb megfeleld eszkozt a fisztulajaraton keresztiil, az

eszkézt a kiilsé (masodlagos) nyilason keresztiil vezetve be és a belsé

(elsédleges) nyilason vezetve ki. A dugéhoz csatlakoztatott varréfonalat

erésitse az eszkozhoz a belsé (elsédleges) nyilasnal.

b. Ha kordbban mér behelyeztek gézcsikot, vagja el a gézcsikot, és a
varréfonalat er6sitse a gézcsikhoz a belsé (elsédleges) nyilasnal.

. A dugéhoz er6sitett zsinért hiizza be a belsé (elsédleges) nyilasba és
keresztiil a fisztulajaraton addig, amig enyhe ellenallast nem érez és a
dugd szorosan el nem zaérja a belsé (elsédleges) nyilast. Ne hasznalja
az egész dugot, hacsak a jérat hossza meg nem egyezik a dugo teljes
hosszéval.

FONTOS: A belsé nyilds a fisztula nagy nyomasu zénaja, valamint a
széklettormelék behatolasanak helye. A dugé vastagabb végének

ezért szorosan hozza kell simulnia a belsé (elsédleges) nyildshoz annak
érdekében, hogy megakadalyozza a széklettérmelék behatolasat. Emellett
a végbélben és az anélis csatornaban uralkodé magasabb nyomés
egyszerlien a mechanikai erejével szintén segit a dugét a fisztulajaratban
tartani.
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6. Amikor a fisztuladugé megfeleléen el van helyezve, vagja le és helyezze
a hulladékba a dugénak minden olyan maradék részét, amely nincs a
fisztulajaratba beiiltetve.

FONTOS: A dugét a belsé nyilasnal a bélfal szintjében kell elvagni, hogy
minimalis mértékben érintkezzen a béltartalommal.

. Megfelel§ felszivodo varréfonallal varrja a helyére a dugé belsé (elsédleges)
nyilas fel6li végét. Lasd az illusztraciokat. A dugé belsé végét szorosan
varrja a szomszédos szovethez; ekézben mind a bélfalban, mind a
fisztuladugoban érjen el megfelel 6ltésmélységet, hogy megelézze a
béltartalom beszivargasat a fisztulajaratba, és rogzitse a fisztuladugét a
jaraton keresztiili elvandorlas megel6zésére.

~

MEGJEGYZES: A dugé egyik részének sem szabad lsthaténak lennie a
belsé (elsédleges) nyilasnal.

MEGJEGYZES: Ha a belsé (elsédleges) nyilés gédrés vagy bemélyeds,
mérlegelje a nyalkahartyaszélek korlatozott mobilizalasat a varratok
elhelyezése el6tt, a dugd kellé lefedésének biztositasara.
MEGJEGYZES: Ha a dugé nincs megfelelen rogzitve a mély
szovetrétegekhez, ez a fisztula korai kitjulasahoz vezethet.

. A dugo kiils6 végének folosleges részét a bérrel egy szintben le kell vagni,
régzités nélkul. A kiilsé (masodlagos) nyilas a véladékozas megkonnyitése
céljabol kitagithato.

MEGJEGYZES: A kiilsé (masodlagos) nyilds teljes elzarasa folyadék
felgytilemlését, fertézést vagy talyogot okozhat.

. Helyezzen steril kétést az implantalas helyére.

. Az orvosi hulladékra vonatkozo standard technikakat kovetve helyezze a
hulladékba az eszkoz fel nem hasznalt részét.

©
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POSZTOPERATIV GONDOZAS
A széveteknek a dugoba valo betelepiilése szamara legjobb kérnyezet
biztositasdhoz a beteg tevékenységét minimalis szinten kell tartani. A
betegnek adja at az operaciot koveté gondozas ajanlasainak listajat. A betegre
vonatkozoan a kévetkezé iranyelveket kell figyelembe venni.
1. A betegnek legalabb hat hétig kerilnie kell a kényelmes sétanal
megerdéltetébb fizikai tevékenységet.
. A betegnek legalabb hat hétig kerilnie kell az 5 kg-nél nehezebb sulyok
emelését.
. A betegnek legalabb hat hétig tartézkodnia kell a nemi kozosuléstél
és barmilyen targynak (pl. tamponnak) a hiivelybe ill. a végbélbe valo
helyezésétél.

)
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4. A betegnek all6 helyzetben kell zuhanyoznia, és a tertiletet vizzel kell
mosnia, hogy nyugtassa és tisztan tartsa.

5. A betegnek a mutét utan 48 oraig folyékony étrendet kell tartania.

6. A betegnek 48 6ra elmultaval at kell térnie a magas rosttartalmu étrendre.

7. A betegnek a mitét utan legalabb két hétig székletlazitot kell szednie.

8. A betegnek naponta legaldbb egyszer kell székletet Uritenie.

9. A betegnek sziikség szerint recept nélkiil kaphato fajdalomcsillapitot
kell szednie.

10. A betegnek keriilnie kell a szteroidok helyi alkalmazésat.

HIVATKOZASOK

1. Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
Dis 1997;Apr24(4):609-19.

2. Yabata E, Okabe S, Endo M. A prospective, randomized clinical trial of
preoperative bowel preparation for elective colorectal surgery-comparison
among oral, systemic, and intraoperative luminal antibacterial preparations.
J Med Dent Sci 1997;Dec44 (4):75-80.
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ITALIANO

TAMPONE PER FISTOLA ANALE BIODESIGN®

USO PREVISTO

Il tampone per fistola anale Cook® Biodesign® & previsto per rinforzare i tessuti
molli nel contesto della riparazione delle fistole anorettali in cui sia richiesta
una configurazione affusolata dellimpianto. Il tampone é fornito sterile ed &
esclusivamente monouso.

Rx ONLY| Questo simbolo ha il seguente significato.

ATTENZIONE - La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

ANAL FISTULA PLUG Questo simbolo ha il seguente significato: tampone
per fistola anale

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

CONTROINDICAZIONI
« Questo tampone & realizzato con materiale di origine suina e non
deve pertanto essere usato nei pazienti con sensibilita a questo tipo di
materiale.
« Non indicato per I'uso in sede vascolare.

PRECAUZIONI

« |l presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto
del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

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

« Il tampone e sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non danneggiata.
Non utilizzarlo se il sigillo della confezione é rotto.

« Il tampone deve essere gettato se una manipolazione non corretta
puod averlo danneggiato o contaminato o se la data di scadenza e stata
superata.

« Non impiantare il tampone in un tramite fistoloso gravemente infetto
o affetto da ascesso. Utilizzare invece un setone fino alla completa

C di infi i acuta, supp i odr i

eccessivo. Ct irela i e la stabili i del tramite
da sei a otto settimane prima di posizionare il tampone.

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

INFORMAZIONI GENERALI
« I medici che utilizzano questo prodotto devono possedere dimestichezza
con le tecniche chirurgiche relative alla riparazione delle fistole anorettali.
« I medici devono rispettare le corrette prassi chirurgiche in merito alla
gestione di campi puliti-contaminati, contaminati o infetti.
Il rischio di infezione del materiale dell'innesto dopo I'impianto puo essere
ridotto mediante la pulizia del tramite fistoloso.
Per la manipolazione del tampone, adottare tecniche asettiche, riducendo
al minimo il contatto con i guanti in lattice.
Il tampone deve essere inserito attraverso l'orifizio interno (primario) della
fistola.
Il tampone deve essere tirato all'interno del tramite fistoloso solo fino
all'ottenimento di un grado di chiusura/occlusione soddisfacente
dell'orifizio interno (primario).
Lorifizio esterno (secondario) del tramite fistoloso deve rimanere aperto.
IMPORTANTE - Istruire i pazienti in merito alla necessita di astenersi,
per un periodo di sei settimane dopo il posizionamento del tampone, da
qualsiasi attivita fisica intensa. Vedere la sezione Cura postoperatoria.
L'eventuale presenza di un lieve drenaggio da due a quattro settimane
& da considerarsi normale. La fuoriuscita di materiale di drenaggio
puo continuare fino a 12 settimane dopo la procedura durante il
processo di incorporamento del tampone per fistola e chiusura del
tramite fistoloso.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le complicanze che possono verificarsi con il tampone includono:

« inflammazione « indurimento « migrazione

« estrusione « formazione di sieroma «infezione

« ascesso « recidiva della fistola « sepsi

« gonfiore « arrossamento « sanguinamento

« incorporamento ritardato o mancato del tampone

In presenza di una qualsiasi delle seguenti condizioni e dell'impossibilita di
risolverla, & necessario prendere in considerazione la rimozione del tampone:
« infezione
+ ascesso
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- inflammazione acuta o cronica ('applicazione iniziale di materiali per
innesto chirurgico pud essere associata a inflammazione transitoria lieve
e localizzata)

« reazione allergica

CONSERVAZIONE

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

STERILIZZAZIONE
Il tampone é stato sterilizzato con ossido di etilene.

ISTRUZIONI PER L'USO
Materiali necessari
« Bacinella sterile (reniforme o di altro tipo)
« Fluido di reidratazione: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer
lattato sterile a temperatura ambiente
« Filo di sutura riassorbibile idoneo, come un filo cromico 0 oppure una
sutura 2-0 o 0 in acido poliglicolico rivestito (PGA rivestito)
« Siringa da 10 mL
- Catetere cortoda 14Go 16 G
« Soluzione fisiologica o perossido di idrogeno per il lavaggio

NOTA - Per la manipolazione del tampone, adottare sempre tecniche
asettiche, riducendo al minimo il contatto con i guanti in lattice.

PREPARAZIONE

. Estrarre dalla scatola la confezione contenente il tampone.

. Utilizzando una tecnica asettica, estrarre la busta interna contenente il
tampone dalla confezione esterna. Collocare la busta interna nel campo
sterile.

. Indossando guanti sterili, aprire con cautela la busta interna ed estrarre
in modo asettico il tampone usando uno strumento sterile. Collocare il
tampone nella bacinella sterile all'interno del campo sterile.

. Aggiungere alla bacinella una quantita di fluido di reidratazione tale da
consentire la completa immersione del tampone. Consentire al tampone
completamente immerso di reidratarsi fino a ottenere le caratteristiche di
manipolazione desiderate; non consentire comunque una reidratazione
superiore ai 2 minuti.

. Fissare un filo di sutura riassorbibile idoneo (lungo 30 cm circa) alla coda
(estremita di diametro inferiore) del tampone; tale filo sara utile per tirare
il tampone nel tramite fistoloso.

. Preparare il paziente e il sito chirurgico adottando le tecniche chirurgiche
standard appropriate per la riparazione delle fistole anali.

NOTA - La prassi consigliata per la preparazione preoperatoria
dell'intestino nella chirurgia colorettale elettiva include la pulizia
meccanica dellintestino mediante clisteri e agenti catartici, nonché
la somministrazione di una profilassi antimicrobica per via orale o
endovenosa. Una pulizia insufficiente o una profilassi antibatterica
inadeguata possono predisporre il paziente alle infezioni.'3

PROCEDURA
1. Eseguire la procedura in anestesia locale, regionale o generale.

2. Se non é gia presente un setone, individuare l'orifizio interno (primario)
della fistola inserendo una sonda sterile nell'orifizio esterno (secondario)
e percorrendo l'intero tramite fistoloso. In alternativa, per favorire
l'identificazione della posizione dell‘orifizio interno (primario) della fistola,
& anche possibile iniettare liquidi sterili appositi (soluzione fisiologica
o perossido di idrogeno) nell'orifizio esterno (secondario) del tramite
fistoloso, che emergeranno in corrispondenza dell‘orifizio interno
(primario).

NOTA - La mancata individuazione dell'orifizio interno (primario)

puo determinare la persistenza della fistola. Se non risulta possibile

identificare in modo preciso l'orifizio interno (primario), & necessario

prendere in considerazione un metodo di trattamento alternativo.

Utilizzando una siringa e un catetere corto, pulire delicatamente il tramite

fistoloso il pit a fondo possibile irrigandolo con perossido di idrogeno

o con soluzione fisiologica sterile; in alternativa, sbrigliarlo mediante

uno spazzolino o uno strumento apposito simile. Non allargare il tramite

fistoloso.

4a. Se non é presente un setone, inserire una sonda per fistola, un

setone o un altro strumento idoneo nel tramite fistoloso, entrando
attraverso l'orifizio esterno (secondario) e uscendo dall‘orifizio interno
(primario). Fissare il filo di sutura collegato al tampone allo strumento in
corrispondenza dell‘orifizio interno (primario).

4b. Se & presente un setone, reciderlo e fissare la sutura alla sua estremita in
corrispondenza dell‘orifizio interno (primario).

. Tirare il filo fissato al tampone nell'orifizio interno (primario) e attraverso
il tramite fistoloso fino a percepire una lieve resistenza che indica che il
tampone ha saldamente occluso l'orifizio interno (primario). Non utilizzare
I'intero tampone a meno che il tramite fistoloso non sia lungo quanto
tutto il tampone.
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IMPORTANTE - Lorifizio interno € la zona della fistola soggetta alle

pressioni pil elevate, nonché il sito di ingresso di residui fecali. Lestremita

piu spessa del tampone deve quindi essere saldamente apposta all‘orifizio
interno (primario) per impedire l'ingresso di residui fecali. Inoltre, le

pressioni elevate all'interno del retto e del canale anale aiutano a

mantenere il tampone nel tramite fistoloso per semplice forza meccanica.

Dopo avere posizionato correttamente il tampone, recidere e gettare

la lunghezza di tampone in eccesso che si trova all'esterno del tramite

fistoloso.

IMPORTANTE - Il tampone deve essere reciso al livello della parete

intestinale in corrispondenza dell‘orifizio interno allo scopo di ridurre al

minimo il suo contatto con il contenuto dell'intestino.

. Suturare in posizione l'estremita interna (primaria) del tampone con suture
riassorbibili idonee. Fare riferimento alle illustrazioni. Suturare saldamente
I'estremita interna del tampone al tessuto adiacente, accertandosi di
afferrare spessori adeguati di tessuto della parete intestinale e di tampone
per fistola per impedire la fuoriuscita di contenuto intestinale nel tramite
fistoloso e per ancorare il tampone per fistola in modo da evitarne la
migrazione all'interno del tramite.
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NOTA - In corrispondenza dellorifizio interno (primario) non deve in sede
ultima essere visibile alcuna parte del tampone.

NOTA - Se l'orifizio interno (primario) & infossato o rientrante, prima
di posizionare i punti di sutura prendere in considerazione una
mobilizzazione limitata dei margini mucosali allo scopo di garantire la
copertura adeguata del tampone.

NOTA - Un fissaggio inadeguato del tampone agli strati profondi del
tessuto potrebbe determinare una recidiva precoce della fistola.

. Lestremita esterna del tampone in eccesso deve essere rifilata a livello
della cute senza alcun fissaggio. Lorifizio esterno (secondario) pud essere
allargato per promuovere il drenaggio.

NOTA - La completa ostruzione dell‘orifizio esterno (secondario) puo
causare I'accumulo di fluidi, infezione o ascesso.

. Posizionare una medicazione sterile sul sito dellimpianto.

10. Gettare eventuali sezioni inutilizzate del dispositivo in base alla procedura

standard di smaltimento dei rifiuti sanitari.

CURA POSTOPERATORIA

Per creare I'ambiente migliore in grado di promuovere l'integrazione del

tessuto nel tampone, il paziente deve ridurre al minimo la sua attivita. Fornire

al paziente un elenco di consigli per la cura postoperatoria. Il paziente deve

attenersi alle seguenti linee guida.

. Evitare qualsiasi attivita fisica pit intensa di una lenta passeggiata per
almeno sei settimane.

. Non sollevare pesi superiori a 5 kg per almeno sei settimane.

Astenersi dai rapporti sessuali e da altre forme di inserimento vaginale/

rettale (ad esempio, inserimento di assorbenti interni) per almeno sei

settimane.

Farsi la doccia rimanendo in piedi e lavare con acqua I'area interessata per

alleviarla e mantenerla pulita.

. Adottare una dieta liquida per le prime 48 ore dopo l'intervento.

. Adottare una dieta ad alto contenuto di fibra dopo 48 ore.

Usare un farmaco per ammorbidire le feci per almeno due settimane

dopo l'intervento.

. Andare in bagno almeno una volta al giorno.

Assumere analgesici da banco secondo necessita.

10. Evitare I'uso di steroidi topici.
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BIODESIGN® ANALE FISTELPLUG

BEOOGD GEBRUIK

De Cook® Biodesign® anale fistelplug wordt geimplanteerd om weke delen

te verstevigen waar een opgerolde configuratie nodig is, ter reparatie van
anorectale fistels. De plug wordt steriel geleverd en is bestemd voor eenmalig
gebruik.

Rx ONLY] Dit symbool betekent het volgende:

LET OP: Krach de federal, geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

ANAL FISTULA PLUG) Dit symbool betekent het volgende: Anale fistelplug

Dit product is bestemd voor gebruik door geschoolde medische
zorgverleners.

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

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel opnieuw te verwerken, opnieuw te steriliseren en/of
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.
Niet opnieuw steriliseren. Voer alle geopende en ongebruikte delen af.
« De plug is steriel als de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd is.
Niet gebruiken als de sluiting van de verpakking verbroken is.
Voer de plug af als deze door verkeerde behandeling mogelijk beschadigd
of verontreinigd is of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.
De plug mag niet worden geimplanteerd in een fistelgang met een
ernstige infectie of abces. Er moet een seton worden gebruikt tot
er geen tekenen meer zijn van acute ontsteking, purulentie of
overmatige drainage. Laat de gang gedurende zes tot acht weken
rijpen en zich stabiliseren voordat u de plug aanbrengt.
« Zorg dat de plug wordt gerehydrateerd voordat deze wordt aangebracht,
geknipt of gehecht.

ALGEMEEN

« De gebruiker dient bekend te zijn met de chirurgische technieken voor
reparatie van anorectale fistels.

« De gebruiker dient goede chirurgische praktijken toe te passen voor
het beheer van schoon-verontreinigde, verontreinigde of geinfecteerde
velden.

« Het risico dat het prothesemateriaal geinfecteerd raakt na implantatie kan
worden verlaagd door reiniging van de fistelgang.

« De plug moet op aseptische wijze gehanteerd worden en zo min mogelijk
worden aangeraakt met latex handschoenen.

« De plug dient te worden ingebracht via de interne (primaire) fistelopening.

« De plug dient in de fistelgang te worden getrokken tot de interne
(primaire) opening voldoende is afgesloten/geoccludeerd, niet verder.

« De externe (secundaire) opening van de fistelgang dient open te blijven.

« BELANGRUJK: Er wordt geadviseerd dat gebruikers patiénten aanraden
zich te onthouden van inspannende activiteiten gedurende een
periode van zes weken na plaatsing van de plug. Zie de sectie over
postoperatieve zorg.

- Gedurende twee tot vier weken is enige drainage te verwachten. De
drainage kan tot 12 weken na de ingreep aanhouden zolang de plug
wordt geincorporeerd en de fistelgang zich sluit.
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MOGELIJKE COMPLICATIES
Complicaties die kunnen optreden met de plug zijn onder meer:

- ontsteking « verharding - migratie
« uitdrijving « seroomvorming « infectie
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« abces « heroptreden van fistel « sepsis
« zwelling « roodheid « bloeding
« vertraagde of mislukte incorporatie van de plug

Als een van de volgende klachten optreedt en niet kan worden verholpen,

d

ient verwijdering van de plug te worden overwogen:

« infectie

- abces

« acute of chronische ontsteking (aanbrengen van chirurgisch
prothesemateriaal kan aanvankelijk gepaard gaan met voorbijgaande,
lichte, plaatselijke ontsteking)

« allergische reactie

OPSLAG
Deze plug dient bij kamertemperatuur te worden bewaard op een schone,

d

roge plaats.

STERILISATIE
Deze plug is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIKSAANWLZING
Benodigdheden

N

- een steriele schaal (nierschaal of andere schaal)

« rehydratatievloeistof: steriel fysiologisch zout op kamertemperatuur of
steriel Ringer-lactaat op kamertemperatuur

« geschikte resorbeerbare hechtdraad zoals 0 chroomcatgut, 2-0 of 0 gecoate
polyglycolzuur hechtdraad (gecoat PGA)

« spuit van 10 mL

- een korte katheter van 14 gauge of 16 gauge

« fysiologisch zout of waterstofperoxide om te spoelen

B: Hanteer de plug altijd op aseptische wijze en beperkt het contact met

latex handschoenen tot een minimum.

VOORBEREIDING

P

4a.

4]

. Verwijder de verpakking met de plug uit de doos.

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

buitenverpakking. Plaats de binnenzak in het steriele veld.

Open de binnenzak voorzichtig, met steriele handschoenen aan, en

verwijder de plug op aseptische wijze met een steriel instrument. Plaats

de plug in de steriele schaal in het steriele veld.

. Voeg voldoende rehydratatievloeistof aan de schaal toe om de
plug volledig te bedekken. Laat de plug, volledig ondergedompeld,
rehydrateren totdat de gewenste hanteringseigenschappen zijn
verkregen, maar laat de plug niet langer dan 2 minuten rehydrateren.

. Bevestig een geschikte resorbeerbare hechtdraad (ongeveer 30 cm lang)
om de staart (het smalle uiteinde) van de plug om deze in de fistelgang
te trekken.

. Prepareer de patiént en de operatieplaats volgens chirurgische
standaardtechnieken die gepast zijn voor reparatie van anale fistels.
NB: De aanbevolen praktijk voor preoperatieve preparatie van de darm
bij electieve colorectale operaties omvat mechanisch reinigen van de
darm door middel van klysma’s en purgeermiddelen, en toediening
van profylactische antimicrobiéle middelen, oraal of intraveneus.
Onvoldoende reiniging of ontoereikende antibacteriéle profylaxe kan de
patiént vatbaar maken voor infecties.’
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ROCEDUREEL
1. Uitvoeren onder plaatselijke, regionale of algehele anesthesie.
2. Als er nog geen seton is aangebracht, bepaalt u de plaats van de interne
(primaire) fistelopening door een steriele sonde in de externe (secundaire)
opening in te brengen en deze door de fistelgang te navigeren. Om
de plaats van de interne opening te helpen bepalen kunt u ook een
geschikte steriele vloeistof (fysiologisch zout of waterstofperoxide) in de
externe (secundaire) opening van de fistelgang injecteren en vaststellen
waar deze tevoorschijn komt uit de interne (primaire) opening.
NB: Als de plaats van de interne (primaire) opening niet wordt bepaald,
kan dit ertoe leiden dat de fistel niet verdwijnt. Als de plaats van de
interne (primaire) opening niet op betrouwbare wijze kan worden
bepaald, dient een andere behandelingsmethode te worden overwogen.
Reinig de fistelgang zo grondig mogelijk door deze zachtjes met behulp
van een spuit en een korte katheter te spoelen met waterstofperoxide
of steriel fysiologisch zout, of debrideer de fistelgang met een borstel of
soortgelijk instrument. Vergroot de gang niet.
Als er geen seton is aangebracht, leidt u een fistelsonde, seton of
geschikt instrument door de fistelgang; het hulpmiddel/instrument
wordt door de externe (secundaire) opening ingebracht en komt door
de interne (primaire) opening weer naar buiten. Bevestig de aan de plug
vastgemaakte hechtdraad aan het hulpmiddel/instrument bij de interne
(primaire) opening.
b. Als er een seton is aangebracht, knipt u de seton door en bevestigt u de
hechtdraad aan de seton bij de interne (primaire) opening.
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5. Trek de aan de plug bevestigde draad in de interne (primaire) opening en
door de fistelgang, tot lichte weerstand wordt ondervonden en de plug
de interne (primaire) opening goed afsluit. Gebruik niet de hele plug,
tenzij de gang de lengte heeft van de hele plug.

BELANGRUK: De interne opening is de hogedrukzone van de fistel, en
ook de plaats waar fecaal materiaal binnenkomt. Het dikkere uiteinde
van de plug moet daarom goed in de interne (primaire) opening passen
om binnenkomen van fecaal materiaal te voorkomen. Daarnaast helpt de
hogere druk in het rectum en het anuskanaal de plug in de fistelgang te
houden door eenvoudige mechanische kracht.

6. Wanneer de plug op de juiste plaats is gebracht, knipt u eventueel
resterende delen van de plug die niet in de fistelgang zijn geimplanteerd
weg en voert u deze af.

BELANGRUJK: Bij de interne opening moet de plug op het niveau van de
darmwand worden afgeknipt om contact met de darminhoud tot een
minimum te beperken.

7. Hecht het interne (primaire) uiteinde van de plug op zijn plaats met
geschikte resorbeerbare hechtdraad. Zie de illustraties. Hecht het interne
uiteinde van de plug goed vast aan het omringende weefsel, waarbij u per
steek voldoende grote stukken darmwand en fistelplug opneemt om te
voorkomen dat er darminhoud naar de fistelgang lekt en om de fistelplug
te verankeren zodat deze niet door de gang gaat migreren.

NB: Bij de interne (primaire) opening mag geen enkel deel van de plug
zichtbaar zijn.

NB: Als de interne (primaire) opening kuiltjes vertoont of teruggetrokken
is, overweeg dan beperkte mobilisatie van de mucosaranden véér het
plaatsen van de hechtingen om voor voldoende bedekking van de plug
te zorgen.

NB: Ontoereikende fixatie van de plug aan de diepe weefsellagen kan
leiden tot vroegtijdig heroptreden van de fistel.

8. Overtollig extern plugmateriaal moet op huidniveau worden afgeknipt,
zonder fixatie. De externe (secundaire) opening kan worden vergroot om
drainage te vergemakkelijken.

NB: Volledige afsluiting van de externe (secundaire) opening kan leiden
tot vloeistofophoping, een infectie of een abces.

9. Breng een steriel verband aan over de implantatieplaats.

10. Voer alle ongebruikte delen van het hulpmiddel af volgens
standaardtechnieken voor het afvoeren van medisch afval.

POSTOPERATIEVE ZORG

Om de beste omstandigheden te bieden voor de integratie van weefsel in de

plug dient de patiént zijn activiteiten tot een minimum te beperken. Verstrek

een lijst met adviezen voor postoperatieve zorg aan de patiént. De volgende

richtlijnen voor patiénten dienen te worden overwogen.

. Patiénten dienen alle lichamelijke activiteiten zwaarder dan een rustige
wandeling gedurende ten minste zes weken te vermijden.

. Patiénten mogen geen voorwerpen zwaarder dan 5 kg opheffen
gedurende ten minste zes weken.

. Patiénten dienen zich te onthouden van geslachtsgemeenschap en

andere vormen van penetratie van vagina of rectum (bv. tampons)

gedurende ten minste zes weken.

Patiénten dienen staand te douchen en het behandelde gebied met

water af te spoelen om het te verzachten en schoon te houden.

. Patiénten dienen uitsluitend vloeibare voeding te gebruiken gedurende
48 uur na de operatie.

. Patiénten dienen 48 uur na de operatie met een vezelrijk dieet te
beginnen.

. Patiénten dienen gedurende ten minste twee weken na de operatie een
laxeermiddel te gebruiken.
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8. Patiénten dienen minimaal één keer per dag naar het toilet te gaan om
te defeceren.

9. Patiénten kunnen zo nodig een zonder recept verkrijgbare pijnstiller
gebruiken.

10. Patiénten dienen het gebruik van topische steroiden te vermijden.
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BIODESIGN® ANALFISTELPLUGG

TILTENKT BRUK

Cook® Biodesign® analfistelplugg implanteres for & forsterke blatvevet der det
kreves en rullet konfigurasjon, for reparasjon av anorektale fistler. Pluggen
leveres steril og er beregnet til engangsbruk.

Rx ONLY| Dette symbolet betyr falgende:

FORSIKTIG: Foderal lov (USA) begrenser dette implantatet til salg av eller
etter ordre fra en lege.

ANAL FISTULA PLUG) Dette symbolet betyr falgende: Analfistelplugg

Produktet er tiltenkt brukt av opplaert lege-/helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER
« Denne pluggen er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke brukes hos
pasienter som er sensitive for materialer fremstilt av svin.
« Ikke til vaskulaer bruk.
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FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek pé a
gjenbehandle, resterilisere og/eller bruke produktet pa nytt kan fore til
produktsvikt og/eller overfering av sykdom.

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

« Pluggen er steril hvis pakningen er torr, udpnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.

« Kast pluggen dersom feilhandtering kan ha forarsaket skade eller
kontaminasjon, eller hvis pluggen er gatt ut pa dato.

« Pluggen mé ikke implanteres i en fistelgang med omfattende infeksjon
eller abscesser. Seton skal brukes inntil det ikke er noen tegn pa akutt
inflammasjon, purulens eller stor drenasje. La fistelgangen modne og
stabilisere seg i seks til tte uker for pluggen plasseres.

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

GENERELT

« Brukerne ma veere kjent med kirurgiske teknikker for reparasjon av
anorektale fistler.

« Brukerne ma falge god kirurgisk praksis for handtering av ren-
kontaminerte, kontaminerte eller infiserte felt.

« Potensialet for infeksjon i implantatmaterialet etter implantering kan
reduseres med rengjering av fistelgangen.

« Pluggen skal hdndteres aseptisk med minimal kontakt med latekshansker.

« Pluggen skal feres inn gjennom den interne (primaere) fistelapningen.

« Pluggen skal trekkes inn i fistelgangen kun til den interne (primaere)
apningen er tilstrekkelig lukket/okkludert.

« Den eksterne (sekundzere) apningen av fistelgangen skal veere &pen.

« VIKTIG: Brukerne skal rade pasientene til 8 unnga anstrengende fysisk
aktivitet i minst seks uker etter plassering av pluggen. Se avsnittet om
postoperative forholdsregler.

« Noe lekkasje kan forventes i to til fire uker. Drenasjen kan fortsette
i opptil 12 uker etter inngrepet mens pluggen integreres og
fistelgangen lukkes.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Komplikasjoner som kan oppsta med pluggen inkluderer:

« inflammasjon « indurasjon « migrasjon
- utstotning « seromdannelse « infeksjon

« abscess « tilbakevendende fistel « sepsis

« opphovning « redhet « bledning

« forsinket eller mislykket inkorporasjon av pluggen

Hvis noe av det falgende inntreffer og ikke kan rettes opp, ma det vurderes &
fjerne pluggen:
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« Infeksjon

« Abscess

« Akutt eller kronisk inflammasjon (Farste gang kirurgiske
implantatprodukter tas i bruk, kan det oppsta en forbigaende, lettere lokal
inflammasjon)

« Allergisk reaksjon

OPPBEVARING
Pluggen skal oppbevares pa et rent og tert sted ved romtemperatur.

STERILISERING
Pluggen er sterilisert med etylenoksid.

BRUKSANVISNING
Nedvendige materialer
« En steril instrumentskal (eller lignende)
« Rehydreringsvaeske: steril saltlasning ved romtemperatur eller steril
Ringers lasning.
« Egnet resorberbar sutur, for eksempel: 0 krom, 2-0 eller 0 sutur i belagt
polyglykolsyre (PGA).
» 10 mL sproyte
« Et kort 14 gauge eller 16 gauge kateter
« Saltlesning eller hydrogenperoksid til spyling

MERKNAD: Pluggen skal alltid handteres ved hjelp av aseptisk teknikk, med
minst mulig kontakt med latekshansker.

KLARGJ@RING

. Ta pakningen med pluggen ut av esken.

. Bruk aseptisk teknikk og ta den indre posen med fistelpluggen ut av den
ytre emballasjen. Legg den indre posen i det sterile feltet.

. Bruk sterile hansker og &pne den indre posen forsiktig. Bruk aseptisk
teknikk og ta ut pluggen med et sterilt instrument. Legg pluggen i den
sterile skalen i det sterile feltet.

. Tilsett nok rehydreringsvaeske i instrumentskalen til at pluggen dekkes
helt av vaesken. La pluggen rehydrere, helt dekket av vaesken, inntil
onskede handteringsegenskaper er oppnadd, men la ikke pluggen
rehydrere i over 2 minutter.

. Fest en egnet resorberbar sutur (ca. 30 cm lang) rundt halen (den smale

enden) pa pluggen for & dra den inn i fistelgangen.

Klargjer pasienten og det kirurgiske omradet ved hjelp av standard

kirurgisk teknikk for reparasjon av analfistler.

MERKNAD: Anbefalt praksis for preoperativ klargjering av tarmen

ved elektiv kolorektal kirurgi omfatter mekanisk tarmrensing ved

bruk av utskyllings- og rensemidler og administrering av profylaktiske

antimikrobielle midler, enten peroralt eller intravengst. Utilstrekkelig

tarmrensing eller inadekvat antibakteriell profylakse kan predisponere
pasienten for infeksjoner.!3

PROSEDYRE
1. Prosedyren utfgres under lokal, regional eller generell anestesi.

2. Huvis et seton ikke allerede er pa plass, identifiseres den interne (primaere)
fistelapningen ved at en steril probe fores inn i den eksterne (sekundzere)
apningen og navigeres gjennom fistelgangen. Alternativt kan injeksjon
av egnede sterile vaesker (saltlosning eller hydrogenperoksid) inn i den
eksterne (sekundaere) apningen av fistelgangen, og identifisering av det
aktuelle stedet ved den interne (primaere) apningen, ogsé brukes som et
hjelpemiddel for & lokalisere den interne apningen.

MERKNAD: Hvis den interne (primaere) dpningen ikke lokaliseres, kan det
fore til at fistelen vedvarer. Hvis den interne (primzere) &pningen ikke kan
identifiseres pa en pélitelig mate, ma en alternativ behandlingsmetode
vurderes.

. Bruk en sprayte og et kort kateter og rengjer forsiktig fistelgangen sa

grundig som mulig ved & skylle gangen med hydrogenperoksid eller steril

saltlosning eller ved & debridere med en berste eller lignende instrument.

Gangen ma ikke utvides.

Huvis et seton ikke er pa plass, fores en fistelprobe, et seton eller et annet

egnet instrument gjennom fistelgangen, inn gjennom den eksterne

(sekundaere) dpningen og ut via den interne (primaere) apningen. Fest

suturen som er festet til pluggen, til instrumentet ved den interne

(primaere) &pningen.

4b. Hvis et seton er pa plass, kuttes setonet, og suturen festes til setonet ved
den interne (primaere) apningen.

. Trekk suturen som er festet til pluggen, inn i den interne (primaere)
apningen og gjennom fistelgangen til det kjennes litt motstand og
pluggen trygt blokkerer den interne (primaere) &pningen. lkke bruk hele
pluggen, med mindre fistelgangen er like lang som pluggen.

VIKTIG: Den interne &pningen er fistelens haytrykkssone og stedet der
avferingsrester trenger inn. Den tykkere enden av pluggen ma derfor
sitte tett inn i den interne (primaere) apningen for & hindre inntrenging av
avferingsrester. Det hoyere trykket i rektum og analkanalen bidrar ogsa til
& holde pluggen pé plass i fistelgangen ved hjelp av enkel mekanisk kraft.
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6. Nar pluggen er riktig plassert, skal eventuelle rester av pluggen som ikke er
implantert i fistelgangen, kuttes av og kasseres.

VIKTIG: Pluggen skal kuttes pa niva med tarmveggen ved den interne
&pningen for & minimere kontakt med tarminnhold.

7. Suturer den interne (primaere) enden av pluggen pa plass med egnet
resorberbar sutur. Se illustrasjonene. Suturer den interne enden av
pluggen godt fast i tilgrensende vev, med et tilstrekkelig stort omrade av
tarmveggen og fistelpluggen, for & forhindre lekkasje av tarminnhold inn
i fistelgangen og for & ankre fistelpluggen og unnga migrasjon gjennom
gangen.

MERKNAD: Ingen del av pluggen skal veere synlig ved den interne
(primaere) apningen.

MERKNAD: Hvis den interne (primaere) apningen er fordypet eller
innfelt, skal begrenset mobilisering av slimhinnekantene vurderes for
suturplassering for a sikre tilstrekkelig dekning av pluggen.
MERKNAD: Utilstrekkelig fiksering av pluggen i dype vevslag kan fore til
tidlig tilbakevendende fistel.

8. Overfladig ekstern plugg skal kuttes i flukt med huden uten a fikseres.
Den eksterne (sekundzere) dpningen kan forsterres for a lette drenasje.
MERKNAD: Fullstendig obstruksjon av den eksterne (sekundaere)
&pningen kan fore til oppsamling av vaeske, infeksjon eller abscess.

9. Legg steril forbinding over implantasjonsstedet.

10. Kasser alle ubrukte deler av produktet ved a folge standard teknikk for
kassering av medisinsk avfall.

POSTOPERATIVE FORHOLDSREGLER

For a sikre best mulig forhold for integrering av vevet i fistelpluggen

ma pasientens aktivitet minimeres. Gi pasienten en liste over anbefalte

postoperative forholdsregler. Forholdsreglene nedenfor mé overholdes.

. Pasienter m& unnga all anstrengende fysisk aktivitet utover rolige

spaserturer i minst seks uker.

Pasienter mé& unngé tunge loft pa over 5 kg i minst seks uker.

. Pasienter skal avsta fra samleie eller bruk av noe som feres inn i vagina/
rektum (f.eks. tamponger) i minst seks uker.

W

4. Pasienter skal dusje stéende og bade omradet med vann for 4 lindre og
rengjore det.

5. Pasienter skal kun innta flytende naering i 48 timer etter kirurgi.

6. Pasienter skal starte en hoyfiberdiett etter 48 timer.

7. Pasienter skal bruke blgtgjerende laksantia i minst to uker etter kirurgi.

8. Pasienter skal ga p& do minst én gang daglig.

9. Pasienter skal ta reseptfrie smertestillende legemidler etter behov.

10. Pasienter skal unnga bruk av lokale steroider.

REFERANSER
1. Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
Dis 1997;Apr24(4):609-19.
. Yabata E, Okabe S, Endo M. A prospective, randomized clinical trial of
preoperative bowel preparation for elective colorectal surgery-comparison
among oral, systemic, and intraoperative luminal antibacterial preparations.
J Med Dent Sci 1997;Dec44 (4):75-80.
Mangram A, Horan TC, Pearson ML, et al. Guideline for Prevention of Surgical
Site Infection, 1999. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
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ZATYCZKA PRZETOKI ODBYTNICZEJ BIODESIGN®

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zatyczka przetoki odbytniczej Biodesign® firmy Cook® jest przeznaczona

do wszczepienia w celu wzmocnienia tkanki miekkiej, w miejscach gdzie
wymagana jest postac zrolowana, do operacji naprawczych przetok
okotoodbytniczych. Dostarczana zatyczka jest sterylna i jest przeznaczona do
jednorazowego uzytku.

Rx ONLY| Ten symbol oznacza:

PRZESTROGA: Zgodnie z przepi: i fed i (Stanéw Zjed
sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac si¢ wytacznie za posrednictwem
lekarzy lub na polecenie lekarza.

ANAL FISTULA PLUG Ten symbol oznacza: Zatyczka przetoki odbytniczej

Niniejszy wyrdb przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolony personel
medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
- Niniejsza zatyczka jest pochodzenia wieprzowego i nie nalezy jej stosowac
u pacjentéw z nadwrazliwoscia na materiaty pochodzenia wieprzowego.
« Nie stosowac w ukladzie naczyniowym.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Urzadzenie to jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Proby
ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji
i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub
przeniesienia choroby.

« Nie wolno sterylizowa¢ ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i nie
zuzyte fragmenty.

« Zatyczka zachowuije sterylnosc, jesli opakowanie jest suche, nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie wolno uzywad, jesli opakowanie jest
nieszczelne.

Nalezy wyrzucic zatyczke, jesli nieprawidtowe obchodzenie sie
spowodowato mozliwo$¢ uszkodzenia jej lub zanieczyszczenia, lub jesli
minat termin jej waznosci.
Nie wolno wszczepiac zatyczki w kanat przetoki z widocznymi
makroskopowo cechami zakazenia lub z obecnoscia ropnia. Nalezy
uzywac sqczka zgazy do czasu potwierdzenia braku ostrego stanu
P lub nadmiernego wysieku. Przed zatozeniem
zatyczki pozostawic kanat przez sze$¢-osiem tygodni do osiagnigcia
dojrzatosci i ustabilizowania sie.
« Dopilnowac, aby przed umieszczeniem, przecigciem lub przyszywaniem
zatyczka zostata ponownie nawodniona.

INFORMACJE OGOLNE

« Uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z technikg chirurgiczng w zakresie
naprawy przetok okotoodbytniczych.

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

« Ryzyko zakazenia materiatu wszczepu po jego implantacji mozna
zmniejszy¢ poprzez oczyszczenie kanatu przetoki.

« Zatyczka nalezy sie postugiwac przestrzegajac zasad aseptyki i
ograniczajac do minimum kontakt z lateksowymi rekawiczkami.

« Zatyczka do przetok powinna by¢ wprowadzana przez wewnetrzne
(pierwotne) ujscie przetoki.

« Zatyczke nalezy wciggac¢ do kanatu przetoki jedynie do skutecznego
zamkniecia/zakrycia ujécia wewnetrznego (pierwotnego).

« Zewnetrzne (wtérne) ujécie przetoki powinno pozostawac otwarte.

« WAZNE: Uzytkownicy powinni pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci
powstrzymania sie od wysitku fizycznego przez okres szesciu tygodni od
czasu zatozenia zatyczki. Patrz punkt,,Opieka pooperacyjna’”.

« Przez dwa do czterech tygodni moze wystgpowa: pewien drenaz
Drenaz moze nadal ep ¢ do 12 tygodni po przep!
zabiegu w miare jak zatyczka ulega scaleniu z tkanka i kanat przetoki
ulega zamknieciu.

MOZLIWE POWIKLANIA
Powiktania, ktére moga wystapi¢ w zwigzku z zatyczka obejmuja:
« Stan zapalny « Stwardnienie « Migracja
« Wypchniecie « Nagromadzenie ptynu surowiczego « Zakazenie
« Ropien « Nawrot przetoki « Posocznica
« Obrzek « Zaczerwienienie « Krwawienie

« Opoznienie lub brak scalenia zatyczki z tkanka

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw i braku
mozliwosci jego usuniegcia, nalezy rozwazy¢ usuniecie zatyczki:

« Zakazenie

« Ropien
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« Ostre lub przewlekte zapalenie (poczatkowe zastosowanie materiatow
wszczepu chirurgicznego moze by¢ zwigzane z przejsciowym, fagodnym,
miejscowym stanem zapalnym)

« Reakgja alergiczna

PRZECHOWYWANIE

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

STERYLIZACJA

Niniejsza zatyczka zostata wysterylizowana tlenkiem etylenu.
INSTRUKCJA UZYCIA

Wymagane materiaty

« Jatowe naczynie (nerka lub inna miska)

« Plyn do nawadniania: jatowy roztwér soli fizjologicznej lub ptyn Ringera z
mleczanem o temperaturze pokojowej.

« Odpowiednie wchfanialne nici takie jak: 0 chromowe, 2-0 lub 0 powlekane
kwasem poliglikolowym (powtoka PGA).

« Strzykawka o poj. 10 mL

« Krotki cewnik 14 G lub 16 G

« Sol fizjologiczna lub woda utleniona do przeptukiwania

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

PRZYGOTOWANIE

. Wyjac¢ opakowanie zawierajace zatyczke z pudetka.

. Zachowujac zasady aseptyki, wyja¢ z opakowania zewnetrznego
wewnetrzny woreczek zawierajacy zatyczke. Umiesci¢ wewnetrzny
woreczek w sterylnym polu.

. Uzywajac jatowych rekawiczek ostroznie otworzy¢ wewnetrzny woreczek
i postugujac sie technika aseptyczna wyjac zatyczke za pomoca jatowego
narzedzia. Umiescic¢ zatyczke w jatowym naczyniu w jatowym polu.

. Dodac do naczynia ptyn do ponownego nawodnienia w ilosci
wystarczajacej do catkowitego zanurzenia zatyczki. Pozostawic zatyczke
catkowicie zanurzona do ponownego nawodnienia, az do uzyskania przez
nig wtasciwosci wymaganych do jej stosowania, jednak nie dtuzej niz na
2 minuty.

. Przeprowadzi¢ odpowiedni szew wchtanialny (o dtugosci okoto 30 cm)
wokdt ogonka (waski koniec) zatyczki w celu jej wciggniecia do kanatu
przetoki.

. Przygotowac pacjenta i pole operacyjne, stosujac standardowe techniki
chirurgiczne wiasciwe dla operacji naprawczej przetoki odbytu.

UWAGA: Zalecang praktyka przedoperacyjnego przygotowania jelita
przy planowanym zabiegu w obrebie jelita grubego jest mechaniczne
oczyszczenie jelita poprzez zastosowanie wlewow doodbytniczych i
srodkow przeczyszczajacych oraz profilaktyczne podanie antybiotykow
doustnych lub dozylnych. Niedostateczne oczyszczenie lub niewfasciwa
profilaktyka antybakteryjna moga sprzyja¢ wystapieniu zakazen u
pacjenta.’3
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1. Wykonywac w znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogélnym.

2. Jedli jeszcze nie zatozono saczka, zidentyfikowac ujscie wewnetrzne
(pierwotne) przetoki, wprowadzajac sterylny zgtebnik do ujscia
zewnetrznego (wtérnego) i przeprowadzajac go przez kanat przetoki.
Alternatywnie, do zewnetrznego (wtérnego) ujscia przetoki moga by¢
podane odpowiednie jatowe ptyny (roztwor soli fizjologicznej lub woda
utleniona) w celu utatwienia ustalenia miejsca wyptywu przez ujécie
wewnetrzne (pierwotne).

UWAGA: Niezlokalizowanie ujécia wewnetrznego (pierwotnego) moze
prowadzi¢ do utrzymywania sie przetoki. Jesli nie mozna wiarygodnie
ustali¢ ujécia wewnetrznego (pierwotnego), nalezy rozwazy¢
alternatywna metode leczenia.

. Za pomoca strzykawki i krétkiego cewnika ostroznie, jak najdokfadniej
oczysci¢ kanat przetoki przeptukujac go woda utleniong lub roztworem
soli fizjologicznej lub oczysci¢ go uzywajac szczoteczki lub innego
podobnego narzedzia. Nie powigksza¢ kanatu przetoki.

a. Jesli nie umieszczono saczka, wprowadzi¢ zgtebnik do przetok, saczek lub
odpowiednie narzedzie przez kanat przetoki wprowadzajac je przez ujscie
zewnetrzne (wtdrne) i wyprowadzi¢ przez ujscie wewnetrzne (pierwotne).
Przymocowac nici potaczone z zatyczka do narzedzia w zakoriczeniu
umieszczonym w ujsciu wewnetrznym (pierwotnym).

b. Jesli saczek zostat umieszczony, nalezy go przeciac i przymocowac

ni¢ do saczka w zakonczeniu umieszczonym w ujsciu wewnetrznym
(pierwotnym).

. Wciagnac szew przymocowany do zatyczki do ujscia wewnetrznego
(pierwotnego) i przez kanat przetoki az do odczucia lekkiego oporu
i stabilnego zablokowania przez zatyczke ujscia wewnetrznego
(pierwotnego). Nie uzywac catej zatyczki, o ile trakt nie ma takiej samej
dtugosci jak zatyczka.
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WAZNE: Ujscie wewnetrzne to wysokoci$nieniowa strefa przetoki oraz
miejsce wnikania zanieczyszczen katowych. Z tego wzgledu grubszy
koniec zatyczki musi zostac scisle docisniety do ujscia wewnetrznego
(pierwotnego), aby zapobiec wnikaniu zanieczyszczen katowych. Ponadto
wyzsze cisnienia w odbytnicy i kanale odbytu ufatwiaja utrzymanie
zatyczki w kanale przetoki dzigki dziataniu prostej sity mechanicznej.

6. Gdy zatyczka zostanie wiasciwie umiejscowiona, nalezy przycigc i wyrzuci¢
pozostaty czesc zatyczki, ktéra nie zostata wszczepiona wewnatrz kanatu
przetoki.

WAZNE: Zatyczke nalezy przycia¢ w ujsciu wewnetrznym na wysokosci
Sciany jelita, aby ograniczy¢ do minimum kontakt z trescia jelitowa.

7. W celu zamocowania zatyczki na miejscu za pomocg odpowiednich
wechtanialnych nici zatozy¢ szew mocujacy wewnetrzny (pierwotny) koniec
zatyczki. Patrz rysunki. Zatozy¢ szwy stabilnie mocujace wewnetrzne
zakonczenie zatyczki do sasiedniej tkanki, wykorzystujac dostateczne
ilosci tkanki Sciany jelita i zatyczki przetoki, aby zapobiec przeciekowi
tredci jelita do kanatu przetoki i w celu zamocowania zatyczki przetoki
zapobiegajacego jej migracji w kanale.

UWAGA: Zaden fragment zatyczki nie powinien by¢ widoczny w ujsciu
wewnetrznym (pierwotnym).

UWAGA: Jesli ujscie wewnetrzne (pierwotne) jest zagtebione lub cofniete,
nalezy rozwazy¢ ograniczone przesuniecie krawedzi sluzéwki przed
zatozeniem szwéw, aby zapewni¢ odpowiednie zakrycie ujicia przez
zatyczke.
UWAGA: Nieodpowiednie zamocowanie zatyczki do gtebokich warstw
tkanki moze spowodowac w krétkim czasie nawrét przetoki.

8. Nadmiar zewnetrznej zatyczki nalezy przycia¢ réwno ze skéra, bez
zaktadania szwow. Ujscie zewnetrzne (wtérne) moze zosta¢ powiekszone
w celu ufatwienia drenazu.
UWAGA: Catkowite zablokowanie ujscia zewnetrznego (wtérnego) moze
spowodowac nagromadzenie ptynu, zakazenie lub powstanie ropnia.

9. Zatozy¢ jatowy opatrunek na miejsce zatozenia zatyczki.

10. Wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane czesci produktu zgodnie ze

standardowymi metodami usuwania odpadéw medycznych.

OPIEKA POOPERACYJNA

Aktywnos¢ pacjenta powinna by¢ zredukowana do minimum w celu

zapewnienia najlepszych warunkéw do scalania sie tkanki z zatyczka do

przetok. Przekaza¢ pacjentom liste zalecen dotyczacych opieki pozabiegowe;j.

Nalezy rozwazy¢ nastepujace wytyczne dla pacjentow.

. Przez co najmniej sze$¢ tygodni po zabiegu pacjenci powinni unika¢
wszelkiej aktywnosci fizycznej zwigzanej z wysitkiem oprocz spokojnego
spaceru.

. Przez co najmniej sze$¢ tygodni po zabiegu pacjenci powinni unikac
podnoszenia cigzaréw przekraczajacych 5 kg.

. Przez co najmniej sze$¢ tygodni po zabiegu pacjenci powinni

powstrzymywac sie od wspoétzycia piciowego i innych form penetracji

pochwy/odbytnicy (np. uzywanie tamponow).

Pacjenci powinni bra¢ prysznic w pozycji stojgcej i my¢ obszar zabiegu

woda w celu ztagodzenia dyskomfortu i utrzymywania go w czystosci.

Przez co najmniej 48 godzin po zabiegu pacjenci powinni przestrzegac

diety ptynnej.

. 48 godzin po zabiegu pacjenci powinni rozpocza¢ diete o wysokiej
zawartosci btonnika.

. Przez co najmniej dwa tygodnie po zabiegu pacjenci powinni uzywac

Srodkéw zmigkczajgcych stolec.

Pacjenci powinni korzystac z toalety co najmniej raz na dobe.

. W razie potrzeby pacjenci powinni przyjmowac leki przeciwboélowe
dostepne bez recepty.
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10. Pacjenci powinni unika¢ stosowania miejscowych lekéw steroidowych.

PISMIENNICTWO
1. Nichols RL, Smith JW, Garcia RY, et al. Current practices of preoperative
bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
Dis 1997;Apr24(4):609-19.
. Yabata E, Okabe S, Endo M. A prospective, randomized clinical trial of
preoperative bowel preparation for elective colorectal surgery-comparison
among oral, systemic, and intraoperative luminal antibacterial preparations.
J Med Dent Sci 1997;Dec44 (4):75-80.
Mangram A, Horan TC, Pearson ML, et al. Guideline for Prevention of Surgical
Site Infection, 1999. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

PORTUGUES

PLUG PARA FISTULA ANAL BIODESIGN®

UTILIZACAO PREVISTA

O plug para fistula anal Biodesign® da Cook® destina-se a implantagéo para
reforco dos tecidos moles onde é necessaria uma configuracao em rolo para
a reparacao de fistulas ano-rectais. O plug é fornecido estéril e destina-se a
uma unica utilizacao.

Este simbolo significa o seguinte:

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢ao médica.

ANAL FISTULA PLUG) Este simbolo significa o seguinte: Plug para
fistula anal

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

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

PRECAUGCOES

« Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. As tentativas de
o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmissao de doenca.
Néo reesterilize. Elimine todas as partes abertas e ndo usadas.
O plug permanece estéril desde que a embalagem esteja seca, fechada e
nao danificada. Nao utilize caso o selo da embalagem esteja danificado.
Elimine o plug caso o manuseamento incorrecto possa ter causado danos
ou contaminagéo, ou caso o plug esteja fora do prazo de validade.
Nao implante o plug num trajecto fistular com elevado grau de infeccao
ou abcessos. Deve ser utilizado um seton até deixarem de existir
evidéncias de inflamacgao aguda, puruléncia ou drenagem excessiva.
Deixe que o trajecto atinja a maturagéo e estabilize durante seis a oito
semanas antes de colocar o plug.
Assegure-se de que o plug é reidratado antes de ser colocado, cortado
ou suturado.

GERAL
« Os utilizadores devem estar familiarizados com a técnica cirtrgica de
reparacao de fistulas ano-rectais.
Os utilizadores devem empregar boas praticas cirtrgicas ao lidarem com
campos limpos/contaminados, contaminados ou infectados.
O potencial de infeccao do material de enxerto apds a implantacao pode
ser reduzido através da limpeza do trajecto fistular.
O plug deve ser manuseado de forma asséptica, minimizando o contacto
com luvas de latex.
« O plug deve ser introduzido pela abertura rectal interna (principal) da
fistula.
O plug deve ser conduzido para o interior do trajecto fistular apenas até a
abertura interna (principal) estar satisfatoriamente fechada/ocluida.
« A abertura externa (secundaria) do trajecto fistular deve permanecer
aberta.
IMPORTANTE: Os utilizadores devem aconselhar os doentes para se
absterem de actividades intensas durante um periodo de seis semanas
ap6s a colocacéo do plug. Consulte a seccao Cuidados pos-operatorios.
- Espera-se que ocorra alguma drenagem durante duas a quatro
Ad pode conti até 12 apés o
procedimento, a medida que o plug é incorporado e o trajecto fistular
fechado.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES
As complicagdes que podem ocorrer com o plug incluem:

« Inflamacao « Induragao « Migragao

- Extrusao « Formacao de seroma « Infecgao

« Abscesso « Recidiva da fistula « Sepsis
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« Tumefacao «Vermelhidao « Hemorragia
« Atraso ou falha na incorporagao do plug

Caso alguma destas situagdes ocorra e néo possa ser resolvida, deve
considerar-se a remogéo do plug:
« Infecéo
« Abcesso
« Inflamagéo aguda ou crénica (a aplicagao inicial de materiais de enxerto
cirrgicos pode estar associada a inflamacao ligeira, localizada e
transitoria)
« Reaccao alérgica

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

ESTERILIZACAO
Este plug foi esterilizado por éxido de etileno.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Materiais necessarios
« Uma tina estéril (em forma de rim ou outra taca).
« Liquido de reidratagéo: soro fisioldgico estéril ou lactato de Ringer estéril a
temperatura ambiente.
« Fio de sutura reabsorvivel adequado, como: fio de sutura de acido
poliglicélico cromico 0, 2-0 ou 0 revestido (PGA revestido).
« Seringa de 10 mL.
« Um cateter curto de calibre 14 ou 16.
« Soro fisiolégico ou perdxido de hidrogénio para irrigagao.

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

PREPARACAO

. Retire a embalagem que contém o plug da caixa.

. Retire a bolsa interna que contém o plug da embalagem externa
utilizando uma técnica asséptica. Coloque a bolsa interna no campo
estéril.

. Com as maos protegidas por luvas estéreis, abra a bolsa interna
cuidadosamente e, de forma asséptica, retire o plug com um instrumento
estéril. Coloque o tampéo na tina estéril, no campo estéril.

. Adicione fluido de reidratagao suficiente a tina para que o plug fique
totalmente imerso. Deixe o plug reidratar, totalmente imerso, até obter as
caracteristicas de manuseamento desejadas, mas nao deixe que o plug
reidrate durante mais de 2 minutos.

. Prenda um fio de sutura reabsorvivel adequado (aproximadamente 30 cm
de comprimento) a volta da parte posterior (extremidade estreita) do
plug para o puxar para dentro do trajecto fistular.

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

NOTA: A prética recomendada para preparagao intestinal pré-operatoria
na cirurgia colorrectal electiva inclui a lavagem mecanica do intestino
com enemas e agentes catarticos e a administracao profilactica de
agentes antimicrobianos, por via oral ou intravenosa. Uma lavagem
insuficiente ou profilaxia antibacteriana inadequada podem predispor o
doente a infecgbes.!3

PASSO DO PROCEDIMENTO

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

2. Se ainda nao estiver colocado um seton, identifique a abertura interna
(principal) da fistula inserindo uma sonda estéril na abertura externa
(secundaria) e fazendo-a navegar através do trajecto fistular. Em
alternativa, a injeccao de fluidos estéreis adequados (soro fisioldgico ou
peréxido de hidrogénio) na abertura externa (secundaria) do trajecto
fistular e a identificacao do local de saida na abertura interna (principal)
também pode ser usada para ajudar a identificar a localizagao da abertura
interna.

NOTA: Se a abertura interna (principal) ndo for localizada, a fistula podera
persistir. Se nao for possivel identificar com seguranca a abertura interna
(principal), deve considerar-se método de tratamento alternativo.
Utilizando uma seringa e um cateter curto, limpe suavemente o trajecto
fistular o mais minuciosamente possivel irrigando o trajecto com peréxido
de hidrogénio ou soro fisiolégico, ou proceda a debridagéo utilizando
uma escova ou um instrumento semelhante. Nao alargue o trajecto.
Se néo estiver colocado um seton, insira uma sonda fistular, seton ou um
instrumento adequado através do trajecto fistular, entrando pela abertura
externa (secundaria) e saindo pela abertura interna (principal). Prenda o
fio de sutura, ligado ao plug, ao instrumento na extremidade da abertura
interna (principal).
4b. Se estiver colocado um seton, corte-o e prenda o fio de sutura a este
seton na extremidade da abertura interna (principal).
. Puxe o lago preso ao plug para o interior da abertura interna (principal)
e através do trajecto fistular até sentir uma ligeira resisténcia e o plug
bloquear com seguranca a abertura interna (principal). Nao utilize o
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plug na totalidade, excepto se o trajecto tiver o comprimento completo
do plug.

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

6. Quando o plug estiver devidamente posicionado, corte e elimine o plug
restante nao implantado no trajecto fistular.

IMPORTANTE: O plug apenas deve ser cortado ao nivel da parede
intestinal na abertura interna, de modo a minimizar o contacto com o
contetido do intestino.

7. Suture a extremidade interna (principal) do plug com uma sutura
reabsorvivel adequada. Consulte as ilustracoes. Suture a extremidade
interna do plug com firmeza ao tecido adjacente, apanhando pequenas
quantidades adequadas da parede intestinal e do plug para fistula, a fim
de prevenir fuga do contetido intestinal para o interior do trajecto fistular
e para ancorar o plug para fistula, de modo a prevenir migracao através
do trajecto.

NOTA: Nao devera existir nenhuma porcéo visivel do plug na abertura
interna (principal).

NOTA: Se a abertura interna (principal) apresentar depressoes ou
recessos, considere a mobilizacao limitada das extremidades da mucosa
antes de suturar, a fim de garantir uma cobertura adequada do plug.
NOTA: A fixacao inadequada do plug as camadas mais profundas do
tecido pode resultar numa recidiva prematura da fistula.

8. O plug externo em excesso deve ser cortado ao nivel da pele sem
fixagao. A abertura externa (secundaria) pode ser alargada para facilitar
a drenagem.
NOTA: A obstrugdo completa da abertura externa (secundaria) podera
originar acumulagao de liquidos, infeccao ou a formagao de abcesso.

9. Coloque um penso estéril sobre o local do implante.

10. Elimine partes nao usadas do dispositivo seguindo uma técnica padrao

para eliminagéo de residuos médicos.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Para fornecer o melhor ambiente para integragéo de tecidos no plug, o

doente deve minimizar a sua actividade. Forneca aos doentes uma lista de

recomendacoes relativas a cuidados pds-operatérios. Devem considerar-se as

seguintes orientacoes para os doentes:

. Os doentes devem evitar actividade fisica intensa que va além de uma
pequena caminhada durante, pelo menos, seis semanas.

. Os doentes devem evitar levantar quaisquer objectos, cujo peso
ultrapasse 5 kg durante, pelo menos, seis semanas.

. Os doentes devem abster-se de ter relagdes sexuais e de outras formas de

insercéo vaginal/rectal (ex., tampdes) durante pelo menos seis semanas.

Os doentes devem tomar duche de pé e lavar a drea com agua para aliviar

e manter a zona limpa.

Os doentes devem cumprir uma dieta liquida nas primeiras 48 horas apos

a cirurgia.

Os doentes devem iniciar uma dieta com alto teor de fibra apds 48 horas.

. Os doentes devem tomar um laxante durante pelo menos duas semanas
apos a cirurgia.

. Os doentes devem ir a casa de banho pelo menos uma vez por dia.

. Os doentes devem tomar analgésicos conforme necessario.

10. Os doentes devem evitar a utilizacao de esterdides topicos.
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SVENSKA

BIODESIGN® ANALFISTELPLUGG

AVSEDD ANVANDNING

Cook® Biodesign® analfistelplugg ar avsedd for implantation for att forstarka
mjuk vavnad dé en rullad form erfordras for reparation av anorektala fistlar.
Pluggen levereras steril. Den ar avsedd for engangsbruk.

Rx ONLY| Denna symbol har féljande innebérd:

FORSIKTIGHET: Federal lag i USA begrinsar forsiljning av denna
anordning till eller pa uppdrag av ldkare.

ANAL FISTULA PLUG Denna symbol har foljande innebérd:
Analfistelplugg

N
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Denna produkt &r avsedd att anvandas av utbildad medicinsk personal.

KONTRAINDIKATIONER
« Denna plugg ar framstalld av grismaterial och ska inte anvandas for
patienter som ar kansliga for grismaterial.
« Inte for vaskulart bruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna enhet ar endast avsedd fér engangsbruk. Forsok till ombearbetning,
omsterilisering, och/eller ateranvéndning kan leda till felfunktion hos
enheten och/eller 6verforing av sjukdom.

« Sterilisera inte om. Kassera alla 6ppnade och oanvanda delar.

« Pluggen &r steril om forpackningen ér torr, inte 6ppnad eller skadad.
Anvénd inte pluggen om férpackningens forsegling ar bruten.

« Kassera pluggen om hanteringen kan ha medfért skador eller
kontaminering, eller om utgangsdatum &r passerat.

« Implantera inte pluggen i fistelgang som &r svart angripen av infektioner
eller abscesser. Anvéand en seton tills det inte lédngre finns nagra tecken
pa akut inflammation, varbildning eller omfattande vatskning. Lat
gangen mogna och stabilisera sig i sex till atta veckor innan pluggen
satts pa plats.

« Pluggen méste rehydreras innan den sétts pa plats, kapas eller sutureras.

ALLMANT

« Anvéndaren ska vara val insatt i kirurgiska férfaranden for reparation av
anorektala fistlar.

« Anvéndaren ska anvanda sig av god kirurgisk praxis for hantering av rena-
kontaminerade, kontaminerade eller infekterade omraden.

« Risken for infektion av transplantatmaterialet efter implantationen kan
reduceras genom rengéring av fistelgangen.

« Hantera pluggen aseptiskt och med minimal kontakt med latexhandskar.

« For in pluggen via den inre (priméra) fisteloppningen.

« Pluggen ska dras in i fistelgdngen bara tills den inre (primara) 6ppningen
ar forsluten/ockluderad pa ett tillfredsstallande satt.

« Fistelgdngens yttre (sekundéra) 6ppning ska limnas dppen.

« VIKTIGT: Anvandare ska uppmana patienterna att avsta fran anstrangande
aktiviteter i sex veckor efter det att pluggen har satts pa plats. Se avsnittet
Vérd efter operationen.

« Ett visst dranage kan forvéantas under tva till fyra veckors tid.
Drénaget kan fortsatta i upp till 12 veckor efter forfarandet under
tiden som pluggen inférlivas och fistelgangen forsluts.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Majliga komplikationer vid anvéndning av pluggen kan vara:

« inflammation « forhardnad « migration
« uttrdngning « serombildning « infektion
« abscess « fistelrecidiv « sepsis

« svullnad « rodnad « blodning

- fordrojt eller uteblivet inforlivande av pluggen.

Overvig att ta ut pluggen om nagot av féljande tillstand upptrader, och inte
kan atgardas:

« Infektion

« Abscess
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« Akut eller kronisk inflammation (en férsta applicering av kirurgiskt
transplantatmaterial kan ge upphov till 6vergaende, latt, lokal
inflammation)

« Allergisk reaktion

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

STERILISERING
Pluggen ér steriliserad med etylenoxid.

BRUKSANVISNING
Material som behovs
- En steril skal (rondskal eller annan skal)
« Rehydreringsvatska: steril koksaltlésning eller steril Ringer-laktatlésning
vid rumstemperatur.
« Lamplig resorberbar sutur som exempelvis: 0 krombehandlad, 2-0 eller 0
belagd polyglykolsyrasutur (belagd PGA).
« Spruta pa 10 mL
« En kort 14 G eller 16 G kateter
« Koksaltlosning eller vateperoxid for spolning

OBS! Hantera alltid pluggen med aseptisk teknik. Minimera kontakten med
latexhandskar.

FORBEREDELSER

. Ta ut férpackningen med pluggen ur ladan.

. Ta ut den inre pasen med pluggen ur ytterférpackningen med aseptiskt
férfarande. Placera den inre pasen i det sterila féltet.

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

ta ut pluggen aseptiskt med ett sterilt instrument. Placera pluggen i den

sterila skélen i det sterila faltet.

Fyll pa tillrackligt med rehydreringsvatska i skalen sé att pluggen tacks

helt. Lat fistelpluggen rehydreras helt nedsénkt i vatskan tills de 6nskade

hanteringsegenskaperna erhallits, men |at den inte rehydreras langre an

i 2 minuter.

. Fast en lamplig resorberbar sutur (med en ldngd pa ungefar 30 cm) runt
pluggens smala ande for att dra in den i fistelgangen.

. Forbered patienten och ingreppsstéllet med kirurgiska
standardférfaranden lampliga for reparation av analfistel.
OBS! Det rekommenderade forfarandet for preoperativ forberedelse av
tarmen for elektiv kolorektal kirurgi omfattar mekanisk tarmrensning med @
hjalp av lavemang och laxermedel och administrering av profylaktiska
antimikrobiella medel oralt eller intravendst. Otillrdcklig rengéring
eller inadekvat antibakteriell profylax kan predisponera patienten for
infektioner.3

FORFARANDE
1. Utfor ingreppet under lokalanestesi, regionalanestesi eller narkos.

2. Om inte en seton redan &r pa plats identifierar du fistelns inre (priméara)
Oppning genom att féra in en steril sond i den yttre (sekundéra)
6ppningen och navigera den genom fistelgdngen. Alternativt kan man
som hjalp att lokalisera den inre 6ppningen injicera lampliga sterila
vatskor (koksaltlésning eller vateperoxid) genom fistelgdngens yttre
(sekundara) 6ppning for att identifiera var vatskan kommer ut vid den
inre (priméra) 6ppningen.

OBS! Om den inre (primara) 6ppningen inte gar att hitta finns det risk for
att fisteln kvarstér. Overvég alternativ behandlingsmetod om den inre
(priméra) 6ppningen inte kan identifieras pa ett tillforlitligt satt.

. Rengor férsiktigt fistelgdngen sa noga som majligt med en spruta och
en kort kateter genom att spola igenom den med véteperoxid eller
koksaltlésning, eller genom att debridera med en borste eller ett liknande
instrument. Vidga inte gangen.

4a. Om en seton inte sitter pa plats for du in en fistelsond, en seton eller ett

lampligt instrument genom fistelgangen, in genom den yttre (sekundara)
oppningen och ut genom den inre (priméra) 6ppningen. Den sutur som
ar ansluten till pluggen féster du vid instrumentet vid den inre (priméra)
Gppningen.

4b. Om en seton sitter pa plats skar man av setonen och faster suturen i
setonen i dnden vid den inre (priméra) 6ppningen.

. Dra in trdden pé pluggen i den inre (primé&ra) 6ppningen och genom

fistelgangen tills ett latt motstand kan kénnas och pluggen sékert

blockerar den inre (priméara) 6ppningen. Anvand inte hela pluggen annat
4n om gangen motsvarar pluggens hela ldngd.

VIKTIGT: Den inre 6ppningen utgor saval fistelns hogtryckszon som

den plats dar fekalier tranger in. Den tjockare dnden pa pluggen maste

darfor ligga an ordentligt mot den inre (priméra) 6ppningen sa att

fekalier inte kan tranga in. De hogre trycken i rektum och analkanalen
bidrar dessutom till att hélla pluggen pa plats i fistelgdngen med ren
mekanisk kraft.

Kapa av och kassera eventuell aterstaende del, som inte dr implanterad i

fistelgdngen, nar pluggen sitter pé plats ordentligt.
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VIKTIGT: Pluggen ska kapas i niva med tarmvaggen vid den inre
Oppningen for att minimera kontakten med tarminnehallet.

7. Suturera den interna (priméra) &nden av pluggen pa plats med en lamplig
resorberbar sutur. Se illustrationerna. Suturera den inre dnden av pluggen
till den intilliggande vévnaden sa den sitter sakert med ordentligt faste
i tarmvéggen och fistelpluggen, fér att forhindra att tarminnehallet kan
lacka in i fistelgdngen, och for att forankra fistelpluggen for att forhindra
migration genom gangen.

OBS! Ingen del av pluggen ska vara synlig vid den inre (priméra)
Oppningen.

0BS! Overvig begrinsad mobilisering av slemhinnekanterna innan
suturerna laggs for att se till att pluggen técks ordentligt om den inre
(priméra) 6ppningen ar férdjupad eller indragen.

0BS! Otillracklig fixering av pluggen vid den djupa vévnaden kan leda till
tidigt fistelrecidiv.

8. Den del av pluggen som sticker ut ska kapas i niva med huden utan
fixering. Den yttre (sekundéra) 6ppningen kan vidgas for att underlatta
draneringen.
0BS! Fullstandig tillslutning av den yttre (sekundéra) 6ppningen kan leda
till vatskeansamling, infektion eller abscess.

9. Lagg ett sterilt forband dver implantationsplatsen.

10. Kassera eventuella oanvanda delar av pluggen i enlighet med
standardférfarandet for kassering av medicinskt avfall.

VARD EFTER OPERATIONEN

Minimera patientaktiviteten for att sérja for basta majliga férhallanden

fér véavnadsintegrering in i pluggen. Forse patienten med en lista 6ver

vardrekommendationer fér tiden efter férfarandet. Overvig féljande

patientriktlinjer:

. Patienten ska undvika anstrangande fysisk aktivitet mer an latt promenad
i minst sex veckor.

. Patienten ska undvika att lyfta ndgot som vager mer &n 5 kg i minst
sex veckor.

. Patienten ska avsta fran samlag och andra former av vaginalt/rektalt

inférande (exempelvis tamponger) i minst sex veckor.

Patienten ska duscha staende och badda omradet med vatten for att

lindra och halla det rent.

. Patienten ska halla flytande diet i minst 48 timmar efter operationen.

. Patienten ska inleda en fiberrik diet efter 48 timmar.

Patienter ska anvanda avféringsuppmjukande medel i minst tva veckor

efter operationen.

. Patienten ska ga pa toaletten minst en gang om dagen.

. Patienten ska ta receptfritt smartlindrande lakemedel enligt behov.

10. Patienten ska undvika att anvénda steroider for lokal behandling.

REFERENSER
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bowel preparation among North American colorectal surgeons. Clin Infect
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