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BIODESIGN® HIATAL HERNIA GRAFT

DESCRIPTION

The Biodesign® Hiatal Hernia Graft is a multi-layered sheet of extracellular
collagen matrix derived from porcine small intestinal submucosa. The
Biodesign® Hiatal Hernia Graft is implanted by a trained medical professional
to support weakened soft tissue during surgery to repair hiatal hernias.

INTENDED USE

The Biodesign® Hiatal Hernia Graft is used for implantation to reinforce soft
tissue where weakness exists, including repair of hiatal hernias. This graft is
supplied sterile in peel-open packages and is intended for one-time use.
Rx ONLY| This symbol means the following:

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

HIATAL HERNIA GRAFT] This symbol means the following: Hiatal Hernia
Graft

This product is intended for use by trained medical professionals.

CONTRAINDICATIONS

This graft is derived from a porcine source and should not be used for patients
with known sensitivity to porcine material.

PRECAUTIONS
« 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.

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

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

« Ensure that the graft is rehydrated prior to cutting or suturing. Insufficient
hydration may cause device damage during laparoscopic delivery.

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

« Ensure that the graft does not touch the esophagus.

POTENTIAL COMPLICATIONS

The following complications are possible with the use of surgical graft
materials.

« Infection
« Acute or Chronic inflammation (Initial application of surgical graft
materials may be associated with transient, mild, localized inflammation.)

« Allergic reaction

« Adhesion

« Fistula formation

« Seroma formation

+ Hematoma

« Recurrence of tissue defect
The following complications are associated with use of graft materials in hiatal
hernia repair.

« Esophageal erosion

- Stricture formation

« Perforation

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

STERILIZATION
This graft has been sterilized with ethylene oxide.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING THE HIATAL HERNIA GRAFT
Required Materials
« A sterile dish (kidney dish or other bowl)
« Sterile forceps
« Rehydration fluid: room temperature sterile saline or sterile lactated
Ringer’s solution

NOTE: Handle sheets using aseptic technique, minimizing contact with
latex gloves.

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

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

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

. Add to the dish at least 50 mL of the rehydration fluid for each graft.
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5. Rehydrate the graft in the rehydration fluid until the desired handling
characteristics are achieved. A rehydration time of greater than 1 minute
is not required.

6. Prepare the graft site using standard surgical techniques.

NOTE: Surgical experience indicates that suturing or stapling the
graft with close tissue approximation produces better outcomes.
Maximum graft-tissue approximation is only achieved with crural
closure.

7. Using aseptic technique, trim the graft to fit the site, if necessary,
providing a small allowance for overlap.

NOTE: An alternative method is to cut the graft prior to rehydration
to fit the patient’s anatomy. If this method is selected, be sure to
rehydrate the graft prior to suturing or stapling it into place. See step
5.

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

NOTE: The 7X10-U graft has a larger hole in the corner to identify
graft ori ion. It is rec ded that the larger hole should be
placed at the patient upper left.

NOTE: The 7X10-AP graft should be oriented such that the wide arm
reinforces the posterior space while the small arm reinforces the
anterior space.

9. Complete the standard surgical procedure.
10. Discard any unused portions of the graft according to institutional
guidelines for disposal of medical waste.
Some products or part numbers listed may not be available in all
markets. Consult with your local Cook representative or customer service
center for details.

BIODESIGN® HIATUSHERNIEIMPLANTAT

BESKRIVELSE

Biodesign® hiatushernieimplantat er et flerdelt lag bestdende af en
ekstracellulzer kollagenmatrix afledt af submucosa i den porcine tyndtarm.
Biodesign® hiatushernieimplantat implanteres af opleert medicinsk personale
og understgtter svagheder i bleddele i forbindelse med kirurgi for at reparere
hiatushernier.

TILSIGTET ANVENDELSE

Biodesign® hiatushernieimplantat anvendes til implantation for at forstaerke
svagheder i bleddele, inklusive reparation af hiatushernier. Dette implantat
leveres sterilt i peel-open pakninger og er beregnet til engangsbrug.

Dette symbol har felgende betydning:

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

HIATAL HERNIA GRAFT| Dette symbol har felgende betydning:

Hiatushernieimplantat

Dette produkt er beregnet til anvendelse af treenet medicinsk personale.

®
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KONTRAINDIKATIONER
Implantatet er afledt fra svin og ber ikke anvendes til patienter med kendt
folsomhed over for svinemateriale.

FORHOLDSREGLER

« Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overfering af sygdom.

- Ma ikke resteriliseres. Kassér alle 4bne og ubrugte stykker.

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

« Bortskaf implantatet, hvis forkert handtering har medfert mulig
beskadigelse eller kontaminering, eller hvis implantatets udlobsdato er
overskredet.

« Serg for, at implantatet er rehydreret for skaering eller suturering.
Utilstreekkelig hydrering kan beskadige anordningen under laparoskopisk
indfering.

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

« Serg for at implantatet ikke bergrer esophagus.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
De folgende komplikationer er mulige med brug af kirurgiske
implantatmaterialer.

« Infektion

« Akut eller kronisk inflammation (ferste anvendelse af kirurgiske implantat-

materialer kan forbindes med kortvarig, mild, lokaliseret inflammation)

« Allergiske reaktioner

« Adhzerence

« Fisteldannelse

« Seromdannelse

« Heematom

« Recidiv af veevsdefekt
Folgende komplikationer associeres med anvendelse af implantatmaterialer til
reparation af hiatushernie.

« Oesophageal erosion

« Strikturdannelse

« Perforation

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

STERILISERING
Implantatet er steriliseret med ethylenoxid.

FORESLAET VEJLEDNING | BRUG AF HIATUSHERNIEIMPLANTATET
Ngdvendige materialer
« En steril skal (nyreskal eller en anden skal)
« Steril pincet
« Rehydreringsvaeske: steril saltvandsoplesning eller steril Ringer-
laktatoplesning ved stuetemperatur

BEMZRK: Handter blad med ptisk teknik og mini P Kkt med
latexhandsker.

. Brug aseptisk teknik og tag den indvendige pose med implantatet ud af
den udvendige pose og leeg den indvendige pose i det sterile felt.

. Abn forsigtigt den indvendige pose og tag med aseptisk teknik

implantatet ud med den sterile pincet.

Laeg implantatet i den sterile skal i det sterile felt. (Flere implantater kan

rehydreres samtidigt i samme skal.)

. Tilseet mindst 50 ml af rehydreringsvaesken til skalen for hvert implantat.

. Rehydrer implantatet i rehydreringsveesken, indtil de gnskede
héndteringsegenskaber er opnéet. Der kraeves ikke mere end 1 minuts
rehydrering.

. Klarger implantationsstedet med anvendelse af standard kirurgiske
teknikker.
BEMARK: Kirurgisk erfaring viser, at suturering eller stapling af
impl med taet i ion giver bedre

P PP

ksimal ksil af veaevet til impl kan kun opnas
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med krural lukning.

Brug aseptisk teknik og klip implantatet til, s& det passer til stedet. Lad

der vaere lidt materiale til overlapning, hvis det er ngdvendigt.

BEMARK: En anden metode er at klippe implantatet til den rigtige

storrelse inden rehydrering, sa det passer til patientens anatomi.

Hvis denne metode vaelges, skal det sikres, at implantatet rehydreres,

inden det sutureres eller staples pa plads. Se trin 5.

. Overfor med anvendelse af aseptisk teknik implantatet til
implantationsfeltet og fastger det med sutur eller clips. Undga for kraftig
tension.
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BEMARK: 7X10-U implantatet har et storre hul i hjgrnet, som hjeelper
med at identificere implantatets retning. Det anbefales, at det storre
hul placeres gverst til venstre pa patienten.

BEMARK: 7X10-AP implantatet skal vende sadan, at den brede side
forsteerker det posteriore omrade, mens den smallere side forstaerker
det anteriore omrade.

9. Fuldfer den kirurgiske standardprocedure.
10. Bortskaf enhver ubrugt del af implantatet i overensstemmelse med
institutionens retningslinjer vedrgrende bortskaffelse af medicinsk affald.
Visse viste produkter eller artikel e fas gvis ikke i alle lande.
kt den lokale Cook-rep eller kund iceafdeling for
detaljer.

EUTSCH

BIODESIGN® HIATUSHERNIEN-IMPLANTAT

BESCHREIBUNG

Das Biodesign® Hiatushernien-Implantat ist ein mehrschichtiger Bogen

aus extrazelluldrer Kollagenmatrix, die aus der Diinndarmsubmukosa vom
Schwein gewonnen wird. Das Biodesign® Hiatushernien-Implantat wird von
einem ausgebildeten Arzt implantiert, um geschwachtes Weichgewebe
wahrend der Hiatushernien-Korrektur zu unterstitzen.

VERWENDUNGSZWECK

Das Biodesign® Hiatushernien-Implantat wird zur Implantation verwendet, um
Weichgewebe dort zu verstarken, wo eine Schwéche besteht, einschlieBlich
Hiatushernien-Korrektur. Es wird steril in Aufreiverpackungen geliefert und
ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Rx ONLY| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

VORSICHT: Dieses darf nach Bund der USA nur an
einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden.

HIATAL HERNIA GRAFT]| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

Hiatushernien-Implantat

Dieses Produkt ist zur Anwendung durch ausgebildete Mediziner bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Implantat wird aus Schweinegewebe hergestellt und darf nicht
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen aus Schweinen
gewonnenes Material eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederauf-
bereitungs-, 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.

« Das Implantat ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeéffnet und
unbeschadigt ist. Bei beschadigtem Verpackungssiegel nicht verwenden.

« Das Implantat entsorgen, falls durch unsachgeméaBe Handhabung
Schéden oder Kontaminationen entstanden sein kénnen oder falls das
Verfallsdatum Gberschritten ist.

®
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« Darauf achten, das Implantat zu rehydrieren, bevor es gekiirzt oder
verndht wird. Durch unzureichende Hydrierung kann das Implantat
wahrend der laparoskopischen Platzierung beschédigt werden.

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

« Sicherstellen, dass das Implantat nicht die Speiserohre beriihrt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Bei der Anwendung von chirurgischen Prothesenmaterialien sind die
folgenden Komplikationen maéglich.
« Infektion
« Akute oder chronische Entziindung (die erste Einbringung von
chirurgischen Prothesenmaterialien kann mit einer voriibergehenden,
leichten, lokalen Entziindung einhergehen)
« Allergische Reaktion
« Adhésion
« Fistelbildung
« Serombildung
« Hamatom
« Wiederauftreten des Gewebedefekts
Die folgenden Komplikationen sind mit der Verwendung von
Prothesenmaterialien bei der Reparatur von Hiatushernien verbunden.
« Osophageale Erosion
« Strikturbildung
« Perforation

LAGERUNG

Dieses Implantat muss sauber und trocken bei Zimmertemperatur aufbewahrt
werden.

STERILISATION
Dieses Implantat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

EMPFOHLENE ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG DES
HIATUSHERNIEN-IMPLANTATS
Erforderliche Materialien
« Sterile Schale (Nierenschale 0.4.)
« Sterile Pinzette
« Rehydrierungsfliissigkeit: Sterile Kochsalz- bzw. Ringer-Laktat-L6sung bei
Zimmertemperatur

HINWEIS: Bégen unter aseptischen Kautelen handhak kt mit
L hand.

huhen méglichst ver

. Den Innenbeutel des Implantats unter aseptischen Kautelen aus dem
AuBenbeutel nehmen und in das sterile Feld setzen.

. Den Innenbeutel vorsichtig 6ffnen und das Implantat unter aseptischen
Kautelen mit der sterilen Pinzette entfernen.

. Das Implantat in die sterile Schale im sterilen Feld legen. (Mehrere
Implantate kénnen gleichzeitig in derselben Schale rehydriert werden.)

. Mindestens 50 ml der Rehydrierungsfliissigkeit fiir jedes Implantat in die
Schale geben.

. Das Implantat in der Rehydrierungsfliissigkeit rehydrieren, bis die
gewdiinschten Charakteristika erreicht sind. Eine Rehydrierungsdauer von
tiber 1 Minute ist nicht erforderlich.

. Den Operationssitus mit den tiblichen chirurgischen Techniken vorbereiten.
HINWEIS: Die chirurgische Erfahrung hat gezeigt, dass bessere

erzielt den, wenn das mit enger Adap
des Gewebes vernaht oder geklammert wird. Eine maximale
Ad von | und be wird nur durch kruralen
Verschluss erzielt.

. Das Implantat bei Bedarf unter aseptischen Kautelen auf den Situs

zuschneiden. Dabei etwas Material zum Uberlappen lassen.

HINWEIS: Eine alternative Methode ist, das Implantat vor der

Rehydrierung zuzuschneiden, sodass es der Anatomie des Patienten

entspricht. Bei A d dieser Methode das Hi hern

Implantat unbedingt vor dem Verndhen bzw. Festklammern

rehydrieren. Siehe Schritt 5.

Das Implantat unter aseptischen Kautelen zur Operationsstelle bringen und

vernahen oder festklammern. Dabei tibermaBige Spannung vermeiden.

HINWEIS: Das 7X10-U Implantat besitzt ein gréBeres Loch in der Ecke,

um die Prothesenausrichtung zu erleichtern. Es wird empfohlen, das

groBere Loch auf der oberen linken Seite des Patienten zu platzieren.
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HINWEIS: Das 7X10-AP Implantat sollte so ausgerichtet werden, dass
der breite Arm den posterioren Raum verstarkt, wihrend der kleine
Arm den anterioren Raum verstarkt.

9. Den chirurgischen Eingriff wie Gblich beenden.
10. Alle unbenutzten Teile des Implantats geméaf den Richtlinien des
Krankenhauses zur Entsorgung von medizinischem Abfall entsorgen.
Manche Produkte oder Artik n sind Il nichtin
allen Landern erhiltlich. Einzelheiten erfahren Sie von lhrem Cook-

beiter oder dend um,

BIODESIGN® MOXXEYMA AIAOPArMATOKHAHZ

MEPIFPAOH

To pooxeupa Stagpaypatokiing Biodesign® eivat éva @UANO, TOMNGOV
OTPWUATWY, EEWKUTTAPIKOU TIAEYMATOG KOAAYOVOU TIOU TIPOEPXETAL

a6 umoBAEVVOYOVIO XITWva AETTTOU EVTEPOU Xoipou. To pooxeuua
SappaypatokiAng Biodesign® epguteleTal and eKMAISEVHEVO 1ATPIKO
EMmayyeApaTia yia TV unooTipiEn e£a00evnpévou HaAaKkou 10ToU, KaTd T
SIAPKELD XEIPOUPYIKNAG EMEUBAONG YA TNV ATTOKATACTACH S1a)PAYHATOKNAGV.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To pooyeupa Stappaypatokiing Biodesign® xpnotpomoleitat yia epeuteuon
TIPOKEIHEVOU VA EVIOXUOEL HOAAKO 10TO O€ OnEia 0Ta omoia mapoustadetat
aduvapia, cupEPINAUBAVOpEVNG TNG ATTOKATACTAONG SIAQPAYMATOKNAWY.
To pHOOXEVHA AUTO TIOPEXETAL OTEIPO O€ AMOKONOUHEVEG CUOKEUATIEG Kal
mpoopileTal yia pia pévo xprion.

AuTS To GUPBONO £XEL TNV MAPAKATW onuacia:

MPOZOXH: H op Siakn vopoBeoia (twv H.M.A.) ilet v ayopa
TNG GUOKEUNG QUTHG HOVOV amd 1aTpo 1 KATOmV EVIOARG 1aTpou.

HIATAL HERNIA GRAFT] Aut6 10 0UpBONO €xel TNV MTAPAKATW Onuacia:

Mooxeupa Sla@paypatokiAng

To mpoidv autd mpoopileTal yia Xprion anod eKMASEVHEVOUG LATPOUC.

ANTENAEIZEIZ
To pooxeupa autd eival Xoipelag mpoéhevang kat Sev Ba mpénet va
XPNOIHOTOIEITal OE A0BEVEIC U YVWOTr EuaIoBNTia O XOIPELO UAIKO.

MPOOYAAZEIZ

« AUTH N OUOKEUN €xel OXESIAOTE yla pia xprion povo. Mpoonddeleg
EMAVENEEEPYATIAG, EMAVATIOCTEIPWONG )/KAL EMAVAXPNCIHOTOINCNG
evBExETal va 08nyooLV O a0TOXia TNG CUOKEUNG I/Kal OE HETAS00n
vooou.

« MnVv eNavamocTeEIpWVETE. ATTOPPIPTE OAA TA TUAHATA TTOU £X0UV AVOIXTEL
Kat Sev €xouv xpnotpomondei.

« To pooXELHA TIAPAPEVEL OTEIPA EGV N CUOKEVATIA TOU TTAPANEIVEL OTEYVH,
Sev avolyTei Kat ev umootei {npid. Mnv To XpnoIUOTOIEITE £V £XEL
mapaflaoTei n oePAyIoN TNG CUCKELATIAG TOU.

« AToppiPTe To pdoxeupa edv €xel TpokANBei mBavr {npid 1y poAuvon
AOYWw ECQAAUEVOU XEIPIOHOU 1) £GV £Xel TAPENDEL N nuEPOUNVia ARG Tou
HOOXEVHATOG.
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« BefawBeite 6T To pdoxeLpa £xel eMavuSatwOEei TPV amd Tnv Komm i
™ ovppaen. H avemapkig evuddtwaon pmopei va mpokaléoel {nuid otn
OUOKEUN KATA T SIAPKEL TG AATTOPOCKOTIIKAG TOoBETNONG.

« BeBawBeite 611 éxouv acpahioet OAEC ot oTIBASES TOU HOOXEVMATOG KATA
™ ouPPAPN 1} T CUVSEDN PE CUVETIPEG.

« BeBawBsite 611 To pdoxevpa Sev ayyilel Tov olco@ayo.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ
Ot akOAouBeC emmAOKEG ival mMOavEG He TN XPHON UNKWV XEIPOUPYIKOU
HOOXEVHATOG,

« Noipwén

« Oeia i} xpovia eAeypovn (H apxikr epappoyr UAIKGOV XEIPOUPYIKOU

HOOXEUHATOG EVOEXETAL VA OXETI(ETAL PE TTAPOSIKN, (T, EVIOTIOHEVN
@Aeypovn.)

« ANepyikn avtiSpaon

+ Zopgnon

« ZXNMATIONOG cuplyyiou

« IXNUATICHOC 0pWEOUG GUAOYAG

« Alpatwpa

« Emavep@avion 1oTikou eEANe(ppaTog
O TTaPaKATW EMIMAOKECG £XOUV OUCKETIOTE HE TN XPHON VMKWV HOOXEVHATOG
OE AMOKATACTAOT S1a@PAyHATOKAANG.

« AlaBpwaon olcopdyou

« Anpioupyia oTévwong

« Aatpnon
OYAAZH
To pooyevpa autd Ba mpénel va guAdooetal o kabapd, Enpd xwpo, oe
Beppokpacia dwpatiou.

ANOXTEIPQZH
To pooxevpa autd éxel amooTelpwBei e xprion ofeidiou Tou albuleviou.

ZYNIZTQOMENEZ OAHTIEXZ XPHIHZ MOXXEYMATOXZ
AIAOPATMATOKHAHZ
Anaitovpeva vAika

« ATIOOTEIPWHEVOG BiOKOC (VEQPOEISEC 1} GANO SoKEi0)

- Tteipa haBida

« Yypo emavuddtwong: Beppokpacia SwHATiou, OTEIPOG YUTIONOYIKOG 0POG

1 oteipo Sidhupa Ringer's lactated

IHMEIQZH: O X£1p1op6¢ TwV QUAAWV TIPEMEL Va YiVETAL UTIO AoNTITH
TEXVIKI), EAAXIOTOMOIWVTAG TNV EMAPH HE YAVTIa amd AaTes.

. Epappdlovtag donmtn TEXVIKY, AQAIPETTE TNV ECWTEPIKN BriKN Tou
HOGXEVHATOG AMO TOV EEWTEPIKO TOU GAKO Kal TOMOBETHOTE TV
£0wTEPIKN Ok oTo oTeipo medio.

AVOIETE MPOTEKTIKA TNV ECWTEPIKT| OFKN, KAl AQAIPETTE UTTO ACNTITEG

GOUVBIKEC TO HOOXELNA HE ATTOOTEIPWHEVN Aapiba.

. TooBETOTE TO HOOXEVA OTOV AMOOTEIPWHEVO SioKo 0TO OTEipo Tedio.
(Eivat Suvatov va emavudatwdouv tautdxpova otov idlo Sioko moAamd
HooxevpaTa.)

. NpooBéote oo Sioko ToudxioTov 50 ml uypou emavuddtwong yia KABe
HooxeLHa.

. EmavudatioTe 1o pOoXEUHa 0TO LYPS EMAVUSATWONG HEXKPL VA
emtevyBolV Ta EMOUVPNTA XAPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU. Agv anatteital
XPOVOG EMavuSATwong HEYAANITEPOC amd 1 AemTo.

. MPOETOIPAOTE TO ONuEiO TOMOOETNONG TOU HOCXEVUATOG
XPNOIHOTIOIWVTAG TIPOTUTTEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

IHMEIQZH: H xeipovpyikn i ' VEL6TLN nfAn

0oUV8E0N PE GUVSETIPEC TOU HOGKEUH ME OTEVH oupmAnciaon

TWV IOTWV, EMTUYXAVEL KAAUTED: & H péyiotn cupnAnoi
HOOXEUHATOC-I0TOV EMTUYXAVETAL HOVO ME pnplaia cUYKAELoN.

. Epappélovtag donmtn TeEXVIKN, KOYTE TO HOCKEUHA Yla va TO
TIPOCAPHOCETE OTO ONpEio, AV Eival amapaitnTo, aprivovtag Aiyo
Tapanavw PHOCXEVHA Yia EMKAAUYN.

IHMEIQZH: Mia evaAAaktiki pé0odog givat va KOPEeTE To pocXEVHA
TIPWV am6 TNV EMAVUSATWON Yia va epapuolel oTnv avatopia

Tou acBevoug. Eav emAégete auth T péBodo, ppovtioTe va
EMAVUSATWOETE TO HOGKEVHA TIPIV AN TN CUPPAPH] 1} T oUVEECN Tou
ue ouvdeTpEG 0TN cwoTi B€on. BA. Bripa 5.

. XPNOIHOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKI, HETAPEPETE TO MOOXEVUA OTO ONEI0
TOMOBETNONG TOU HOCKEVHATOC KAl CUPPAYTE TO I GUVSECTE TO pE
OLVSETHPEG 0N owoTH B£on, amogelyovTag TNV epappoyn umepBoNIKig
Taonc.

IHMEIQZH: To pooxeupa 7X10-U éxet pia peyalitepn omn otn ywvia
Yia va mpocdiopilet Tov mp MO TOU HOGXEU Zuvictarat

n TormoB£tnon TnG PeyaAlTEPNG OTTHG GTNV EMAVW APICTEPT HEPLA TOU

acBevoug.
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EIHMEIQXH: To péoxeupa 7X10-AP Ba pénel va gival mpocavatoMopévo
HE TETOIOV TPOTIO WOTE TO VPV OKENOG va VIoXUEL To omigBio Siaotnua,
£V TO HIKPOG OKENOG va EVIOXUEL TO PdaBio Siaotnpa.

9. ONOKANPWOTE TNV TUTIIKN XEIPOUPYIKN EMépBaon.

10. AToppiYTE TUXOV OXPNOILOTIOINTA THHHATA TOU HOOXEUHATOS, CUMPWVA
HE TG KateuBuvTrpIeG 0dnyieg Tou I8PUHATOC yla TNV amoppIPn ATPIKOV
amoBAATWV.

Opiopéva mpoidvta 1y Kwdikoi gidoug mou mapatiBevtan evoEy: va
Hnv givon StaBéoipa o GAEC TIG AyopéG. ZUMPBOUAEVTEITE TOV TOTIKG
avuinpéowno 1 o tuipa E§unmpétnong Nehatwv e Cook yia
Aentopépeisg.

BIODESIGN® INJERTO PARA HERNIAS DE HIATO

DESCRIPCION

El injerto para hernias de hiato Biodesign® es una hoja de varias capas de matriz
de coldgeno extracelular derivado de submucosa de intestino delgado porcino.
El injerto para hernias de hiato Biodesign® lo implantan profesionales médicos
con formacion para dar soporte a los tejidos blandos debilitados durante la
cirugia de reparacion de hernias de hiato.

INDICACIONES

El injerto para hernias de hiato Biodesign® se implanta para reforzar los tejidos
blandos alli donde estén debilitados, incluida la reparacion de hernias de hiato.
Este injerto se suministra estéril en envases de apertura pelable, y esta indicado
para un solo uso.

Este simbolo significa lo siguiente:

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

HIATAL HERNIA GRAFT| Este simbolo significa lo siguiente: Injerto para

hernias de hiato

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

CONTRAINDICACIONES
Este injerto proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes con
sensibilidad conocida a dicho material.

PRECAUCIONES

« Este dispositivo estd 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.
El injerto estd estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha sufrido
ningun dano. No lo utilice si el precinto del envase esté roto.
Deseche el injerto si es posible que haya resultado dafado o contaminado
debido a una manipulacion inadecuada, o si ha pasado la fecha de
caducidad del injerto.
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« Asegurese de que el injerto se haya rehidratado antes de cortarlo o
suturarlo. Una hidratacion insuficiente puede provocar dafos al dispositivo
durante la implantacion laparoscépica.

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

« Asegurese de que el injerto no toque el eséfago.

COMPLICACIONES POSIBLES
El uso de materiales de injertos quirdrgicos puede producir las siguientes
complicaciones.

« Infeccion

« Inflamacién aguda o crénica (la aplicacion inicial de materiales de injertos

quirtirgicos puede asociarse a inflamacion transitoria, leve y localizada)

« Reaccion alérgica

« Adherencia

« Formacion de fistulas

« Formacion de seromas

-« Hematoma

« Recurrencia del defecto tisular
El uso de materiales de injertos en reparaciones de hernias de hiato se asocia
a las siguientes complicaciones.

« Erosion esoféagica

« Formacion de estenosis

« Perforacion

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

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

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL INJERTO PARA
HERNIAS DE HIATO
Material necesario

« Una cubeta estéril (cubeta rifonera u otro recipiente)

« Pinzas estériles

« Liquido de rehidratacion: solucién salina o solucién de lactato sédico

compuesta estériles y a temperatura ambiente

NOTA: ipule las lamii leando una técnica aséptica y
reduciendo al minimo el contacto con guantes de latex.

. Empleando una técnica aséptica, extraiga la bolsa interior del injerto de
su bolsa exterior y coloque la bolsa interior en el campo estéril.

. Abra con cuidado la bolsa interior y extraiga asépticamente el injerto con
las pinzas estériles.

. Coloque el injerto en la cubeta estéril en el campo estéril. (Pueden
rehidratarse simulténeamente varios injertos en la misma cubeta.)

. Afnada a la cubeta al menos 50 ml del liquido de rehidratacion por cada
injerto.

. Rehidrate el injerto en el liquido de rehidratacion hasta lograr las
caracteristicas de manipulacion deseadas. No es necesario rehidratar
durante mas de 1 minuto.

. Prepare el lugar del injerto mediante las técnicas quirtrgicas habituales.
NOTA: La experiencia quirtrgica indica que suturar o grapar el injerto
con una aproximacion del tejido cercana produce mejores resultados.
La aproxil i6n maxima injerto-tejido solo se logra con un cierre
femoral.

. Si es necesario, recorte el injerto, empleando una técnica aséptica, para

adaptarlo al lugar de forma que se solape un poco con este.

NOTA: Como método alternativo, se puede recortar el injerto antes

de su rehi ion para ptarloala ia del paciente. Si se

selecciona este métod a de rehid elinjerto antes de

suturarlo o graparlo en po: n. Véase el paso 5.

Empleando una técnica aséptica, transfiera el injerto para hernias de hiato

al lugar del injerto y sutdrelo o grapelo en posicion, de forma que no

quede demasiado tenso.

NOTA: El injerto 7X10-U tiene un orificio mas grande en una esquina

para identificar la orientacion del injerto. Se recomienda colocar el

orificio mas grande en la parte superior izquierda del paciente.
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NOTA: El injerto 7X10-AP debe orientarse de forma que el brazo
ancho refuerce el espacio posterior al tiempo que el brazo pequefio
refuerce el espacio anterior.

9. Finalice el procedimiento quirtrgico habitual.
10. Deseche cualquier parte no utilizada del injerto de acuerdo con las pautas
institucionales de eliminacion de residuos médicos.
Algunos productos o referencias indicados pueden no estar disponibles
en todos los mercados. Ct Ite los detalles con su rep o
centro de atencién al cliente local de Cook.

BIODESIGN® HIATUSHERNIASIIRRE
KUVAUS

Biodesign®-hiatusherniasiirre on monikerroksinen ekstrasellulaarinen
kollageenimatriisiarkki, joka on peraisin sian ohutsuolen limakalvonalaisesta
kudoksesta. Biodesign®-hiatusherniasiirteen implantoi koulutettu laékinnéllinen
ammattihenkil6 tukemaan heikentynyttd pehmytkudosta hiatushernian
korjausleikkauksen aikana.

KAYTTOTARKOITUS

Biodesign®-hiatusherniasiirretta kdytetaan implantointiin heikentyneen
pehmytkudoksen vahvistamiseksi, mukaan lukien hiatushernian korjaus. Tama
siirre toimitetaan steriilina auki repaistavasséa pakkauksessa ja se on tarkoitettu
kertakayttoiseksi.

Taman symbolin merkitys on seuraava:

HUOMIO: Yhdysvaltain liitf Ition lain muk taman lai saa
myyda ainoastaan laékaéri tai ladkarin maarayksesta.

HIATAL HERNIA GRAFT| 1imin symbolin merkitys on seuraava:

hiatusherniasiirre

Tama valine on tarkoitettu patevan hoitohenkilokunnan kéytt6on.

VASTA-AIHEET

Téma siirre on johdettu siasta perdisin olevasta lahteestd, eikd sitd tulisi
kéayttaa potilaille, joiden tiedetadn olevan yliherkkia siasta peraisin oleville
materiaaleille.

VAROTOIMET

« Tama valine on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoisek:
Uudelleenprosessoinnin, -steriloinnin tai -kdyton yrittdminen voi johtaa
valineen toimintahairioon tai taudin leviamiseen.

« Ei saa steriloida uudelleen. Havita kaikki avatut ja kdyttamattomat osat.

« Siirre on steriili ainoastaan, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja
vaurioitumaton. Ei saa kayttaa, jos pakkauksen sinetti on rikottu.

« Havitd siirre, jos vaara kasittely on aiheuttanut mahdollisia vaurioita tai
kontaminaation tai jos siirteen viimeinen kayttopaiva on ohitettu.

« Varmista, ettd siirre kostutetaan ennen leikkaamista tai ompelemista.
Riittamaton kostutus voi vahingoittaa laitetta laparoskooppisisen
asennuksen yhteydessa.




®

- Varmista, ettd kaikki siirteen kerrokset kiinnittyvat ompeleita tai hakasia
kiinnitettaessa.
« Varmista, ettd siirre ei kosketa ruokatorvea.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Seuraavat komplikaatiot ovat mahdollisia kirurgisten siirremateriaalien kayton
yhteydessa.

« infektio

« akuutti tai krooninen tulehdus (kirurgisten siirremateriaalien ensimmaiseen

asennukseen voi liittya valiaikainen, lievé paikallinen tulehdus)

« allerginen reaktio

- adheesio

« fistelin muodostuminen

« serooman muodostuminen

+ hematooma

« kudosdefektin uusiutuminen
Seuraavat komplikaatiot liittyvat siirremateriaalien kaytto6n hiatushernian
korjauksessa.

« ruokatorven eroosio

« striktuuran muodostuminen

« perforaatio

SAILYTYS
Tama siirre on sdilytettdva puhtaassa, kuivassa paikassa huoneenlammassa.

STERILOINTI
Tama siirre on steriloitu etyleenioksidilla.

HIATUSHERNIASIIRTEEN SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET
Tarvittavat materiaalit
« steriili astia (kaarimalja tai muu astia)
« steriilit pihdit
« kostutusneste: huoneenldmpainen steriili suolaliuos tai steriili Ringerin
liuos

HUOMAUTUS. Kasntele arkkeja asephsta menetelmaa kdyttaen
iden kanssa.

1. Ota siirteen sisdpussi ulommasta pussista aseptista menetelmaa kayttaen
ja aseta sisépussi steriilille alueelle.

2. Avaa sisdpussi varovasti ja ota siirre aseptisesti steriileilla pihdeilla.

3. Aseta siirre steriiliin astiaan steriilille alueelle. (Useita siirteita voidaan
kostuttaa samanaikaisesti samassa astiassa.)

4. Lisad astiaan vahintaan 50 ml kostutusnestettd jokaista siirretta kohden.

5. Kostuta siirre kostutusnesteessd, kunnes halutut kasittelyominaisuudet
saavutetaan. Siirteitd ei tarvitse kostuttaa 1 minuuttia kauempaa.

6. Valmistele siirteen asetuskohta vakioleikkausmenetelmid kayttaen.

HUOMAUTUS: Kirurgi L per Ml
kiinnittdminen ompelellla tai hakasﬂla kudosta Iahentamalla
tuottaa p: pi i siirteen ja kudok
lahentami i lihassdikeet sulkemalla.

7. Leikkaa siirre tarvittaessa hieman asetuskohtaa suuremmaksi aseptista
menetelmad kayttaen.
HUOMAUTUS Valhtoehtomen menetelma on leikata siirre potllaan

pi i ennen sen k Jos téma |

valitaan, muista kostuttaa siirre ennen kuin se kiinnitetaén

lleen ompeleilla tai hakasilla. (Ks. vaihe 5.)

8. Siirré siirre siirteen asetuskohtaan aseptista menetelmaa kayttéen
ja kiinnita siirre ompeleilla tai hakasilla paikoilleen liikaa kiristamista
vélttaen.
HUOMAUTUS: 7X10- U-surteessa on pi reika yhdessa kul

HUOMAUTUS' 7X10-AP-siirre tulisi asettaa siten, ettd leveampi haara
t L kun taas pi i haara vahvi




9. Viimeistele vakioleikkaustoimenpide.
10. Havita kaikki kdyttamattomat osat siirteesta laitoksen ladketieteellisten
jatteiden poistamista koskevien ohjeiden mukaisesti.
itaki j tai ita ei ehka ole saatavilla
kaikilla markkinoilla. Pyyda tarkempia tietoja paikalliselta Cookin
d jalta tai asiak kulk

BIODESIGN® GREFFE DE HERNIE HIATALE

DESCRIPTION

La greffe de hernie hiatale Biodesign® est une feuille multi-couche de matrice
extracellulaire a base de collagéne dérivé d’une sous-muqueuse d'intestin
gréle porcine. La greffe de hernie hiatale Biodesign® est implantée par un
professionnel de santé formé, afin de soutenir le tissu mou affaibli pendant
l'intervention chirurgicale de réparation des hernies hiatales.

UTILISATION

La greffe de hernie hiatale Biodesign® est utilisée pour I'implantation afin de
renforcer le tissu mou en cas de faiblesse, notamment pour la réparation des
hernies hiatales. Cette greffe est fournie stérile sous emballage déchirable et
destinée a un usage unique.

Rx ONLY| Ce symbole a la signification suivante :

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

HIATAL HERNIA GRAFT| Ce symbole a la signification suivante : Greffe de

hernie hiatale

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

Cette greffe est d'origine porcine et ne doit pas étre utilisé chez des patients
présentant une sensibilité connue aux matériaux d'origine porcine.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné exclusivement a une utilisation unique. Toute
tentative de retraitement, restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif
peut provoquer sa défaillance et/ou transmettre une maladie.

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

« La greffe est stérile si 'emballage est sec, fermé et intact. Ne pas utiliser en
cas de rupture de I'étanchéité de 'emballage.

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

« S'assurer que la greffe est réhydratée avant de la couper ou de la suturer.
Une hydratation insuffisante risque d'endommager le dispositif au cours
de la mise en place sous laparoscopie.

« S'assurer de bien fixer toutes les couches de la greffe en cas de suture ou
d‘agrafage.

« S'assurer que la greffe ne touche pas I'cesophage.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles avec I'utilisation de matériaux de
greffe chirurgicale.
« Infection
« Inflammation aigué ou chronique (Lapplication initiale des matériaux de
greffe chirurgicale peut étre associée a une inflammation localisée légére
et transitoire.)
« Réaction allergique
« Adhérences
« Formation de fistules
« Formation de séromes
« Hématomes
« Récidives de pertes de substance tissulaire

14
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Les complications suivantes sont associées a I'utilisation des matériaux de
greffe dans le cadre du traitement chirurgical de la hernie hiatale.

- Erosion cesophagienne

« Formation de sténoses

« Perforation

STOCKAGE
Cette greffe doit étre stockée dans un lieu propre et sec a température
ambiante.

STERILISATION
Cette greffe a été stérilisée a 'oxyde d'éthyléne.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE POUR LA GREFFE DE HERNIE
HIATALE
Fournitures requises
- Une cuvette stérile (réniforme ou autre)
« Pince stérile
« Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou solution lactée
de Ringer stérile, a température ambiante

REMARQUE Mampuler les feuilles en observant une technique
ptiq au mini le contact avec les gants en latex.

1. En observant une technique aseptique, retirer la pochette interne contenant
la greffe de son emballage externe et la placer dans le champ stérile.

2. Ouvrir avec précaution la pochette interne et, en observant une
technique aseptique, en retirer la greffe a I'aide de la pince stérile.

3. Déposer la greffe dans la cuvette stérile dans le champ stérile. (Il est possible
de réhydrater simultanément plusieurs greffes dans la méme cuvette.)

4. Ajouter a la cuvette au moins 50 ml de liquide de réhydratation pour
chaque greffe.

5. Réhydrater la greffe dans le liquide de réhydratation jusqu’a obtention
des caractéristiques de manipulation souhaitées. Il n'est pas nécessaire de
dépasser une durée de réhydratation d'1 minute.

6. Préparer le site de la greffe en observant les techniques chirurgicales

standard.
REMARQUE : L'expérience chirurgicale indique que la suture ou
I'agrafage de la greffe en resp un rapprock

précis produit de meilleurs Un rappr
entre la greffe et les tissus est obtenu uniquement au moyen d’une
fermeture crurale.

7. En observant une technique aseptique, tailler la greffe afin de I'adapter au
site, en assurant au besoin une possibilité de léger chevauchement.
REMARQUE : Une méthode alternative consiste a couper la greffe
avant de la réhy pour l'adapter a | ie du patient. Si cette
méthode est utilisée, il est essentiel de réhydrater la greffe avant de
la suturer ou de I'agrafer en place. Voir I'étape 5.

8. En observant une technique aseptique, transférer la greffe vers le site
de la greffe et la suturer ou I'agrafer en place, en évitant une tension
excessive.

REMARQUE : La greffe 7X10-U est dotée d’un trou plus important
dans le coin, ce qui permet d’identifier 'orientation de la greffe. Il est
recommandé de positionner ce trou en haut et a gauche par rapport
au patient.

REMARQUE : Orienter la greffe 7X10-AP de maniére a ce que le bras
large renforce I'espace postérieur tandis que le petit bras renforce
I'espace antérieur.



9. Terminer l'intervention chirurgicale classique.
10. Jeter toute partie inutilisée de la greffe selon les directives de
I'établissement relatives a I‘élimination des déchets médicaux.
Certains produits ou références p ne pas étre disponibles sur tous
les marchés. Veuillez contacter votre représentant local Cook ou votre
centre de service clientéle pour de plus amples informations.

BIODESIGN® INNESTO PER ERNIA IATALE

DESCRIZIONE

Linnesto per ernia iatale Biodesign® & un foglio multistrato di matrice
extracellulare di collagene derivato dalla sottomucosa dell’intestino tenue
di origine porcina. Linnesto per ernia iatale Biodesign® & previsto per essere
impiantato da un professionista sanitario addestrato, per sostenere i tessuti
molli indeboliti, nell'ambito della riparazione di ernie iatali.

USO PREVISTO

Linnesto per ernia iatale Biodesign® viene impiantato per rinforzare i tessuti
molli nelle situazioni in cui sussiste debolezza, inclusa la riparazione di
ernie iatali. Questo innesto & fornito sterile in confezioni a strappo ed &
esclusivamente monouso.

Rx ONLY] Questo simbolo ha il seguente significato.

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

HIATAL HERNIA GRAFT| Questo simbolo ha il seguente significato:

Innesto per ernia iatale

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

CONTROINDICAZIONI
Questo innesto & di origine porcina e non va quindi usato nei pazienti con
sensibilita nota al materiale porcino.

PRECAUZIONI

« Il 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.

« Linnesto & sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non danneggiata.
Non utilizzarlo se la confezione sigillata é stata violata.

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

« Prima del taglio o la sutura, accertarsi che I'innesto sia stato reidratato.
Lidratazione insufficiente pud danneggiare il dispositivo durante il
posizionamento in laparoscopia.

« Durante l'applicazione di punti di sutura o punti metallici, accertarsi che
tutti gli strati dell'innesto per ernia iatale siano fissati.

« Assicurarsi che I'innesto non tocchi l'esofago.

POTENZIALI COMPLICANZE
L'uso dei materiali per innesto chirurgico & associato alle seguenti possibili
complicanze.
« Infezione
« Inflammazione acuta o cronica (I'applicazione iniziale di materiali per
innesto chirurgico puo essere associata a inflammazione transitoria, lieve,
localizzata)
« Reazione allergica
« Adesione
« Formazione di fistola
« Formazione di sieroma
« Ematoma
« Ricorrenza di difetti tissutali
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L'uso di materiali per innesto nella riparazione di ernie iatali & associato alle
seguenti complicanze.

« Erosione esofagea

« Formazione di stenosi

« Perforazione

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

STERILIZZAZIONE
Il presente innesto é stato sterilizzato con ossido di etilene.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'UTILIZZO DELL'INNESTO PER
ERNIA IATALE
Materiali necessari
« Una bacinella sterile (reniforme o di altro tipo)
« Pinze sterili
« Fluido di reidratazione: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer
lattato sterile a temperatura ambiente.

NOTA - Maneggiare i fogli con una tecnica asettica, riducendo al minimo
il contatto con guanti in lattice.

1. Usando una tecnica asettica, estrarre dall'involucro esterno la confezione
interna dell'innesto per ernia iatale e collocarla in campo sterile.

2. Aprire con cautela la confezione interna e, utilizzando una tecnica
asettica, estrarre l'innesto per ernia iatale servendosi di pinze sterili.

3. Collocare I'innesto per ernia iatale nella bacinella sterile in campo sterile.
(E possibile reidratare contemporaneamente nella stessa bacinella pit
innesti per ernia iatale.)

4. Aggiungere alla bacinella almeno 50 ml di fluido di reidratazione per ogni
innesto per ernia iatale.

5. Reidratare l'innesto per ernia iatale nel fluido di reidratazione fino
araggiungere le caratteristiche di manipolazione desiderate. Non &
necessario un tempo di reidratazione superiore a 1 minuto.

6. Preparare il sito di impianto in base alle tecniche chirurgiche consuete.
NOTA - L'esperienza chirurgica indica che la suturazione dell‘innesto
mediante filo di sutura o punti metallici con stretta approssimazione
dei tessuti produce i risultati migliori. La massima approssimazione
dei tessuti di innesto si ottiene solo con la sutura crurale.

7. Usando una tecnica asettica, ritagliare I'innesto per ernia iatale in modo

da adattarlo al sito; se necessario, lasciare una piccola tolleranza per la
sovrapposizione.
NOTA - Un metodo alternativo consiste nel tagliare a misura lI'innesto
prima della reidratazione. Se si opta per questo metodo, accertarsi di
reidratare l'innesto per ernia iatale prima di fissarlo in posizione con
punti di sutura o punti metallici. Vedere il passaggio 5.

8. Usando una tecnica asettica, trasferire I'innesto per ernia iatale al sito
di impianto e fissarlo in posizione con punti di sutura o punti metallici,
evitando una tensione eccessiva.

NOTA - L'innesto 7X10-U é dotato di un foro piu grande nell’angolo
che consente di identificarne I'orientamento. Si consiglia di
posizionare il foro piu grande sul lato superiore sinistro del paziente.

NOTA - L'innesto 7X10-AP deve essere orientato in modo tale che il
braccio largo rafforzi lo spazio superiore e il braccio stretto rafforzi lo
spazio anteriore.



9. Completare la procedura chirurgica consueta.
10. Eliminare le eventuali porzioni inutilizzate dell'innesto conformemente
alle linee guida dell'ospedale per lo smaltimento dei rifiuti medici.
E possibile che alcuni prodotti o codici prodotto non siano disponibili in
tutti i mercati. Per iori d li, rivolgersi al rapp! Cook di
zona o al centro assistenza clienti.

BIODESIGN® HIATUSHERNIAPROTHESE

BESCHRUVING

De Biodesign® hiatusherniaprothese is een meerlaags blad van extracellulair
matrixcollageen afkomstig van de submucosa van de kleine darm van varkens.
De Biodesign® hiatusherniaprothese wordt door een opgeleide medische
zorgverlener geimplanteerd tijdens de operatie van een hiatushernia om
verzwakte weke delen te ondersteunen.

BEOOGD GEBRUIK

De Biodesign® hiatusherniaprothese wordt gebruikt voor implantatie om de
zwakke plekken in weke delen te versterken, inclusief bij de operatie van een
hiatushernia. Deze prothese wordt steriel geleverd in een gemakkelijk open te
trekken verpakking 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.

HIATAL HERNIA GRAFT] Dit symbool betekent het volgende:

hiatusherniaprothese

Dit product is bestemd voor gebruik door geschoolde medische
zorgverleners.

CONTRA-INDICATIES

Deze prothese is vervaardigd van materiaal afkomstig van varkens en mag
niet worden gebruikt bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor
materiaal afkomstig van varkens.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te
steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van
het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

- Niet opnieuw steriliseren. Voer alle geopende en ongebruikte
gedeelten af.

« De prothese is steriel als de verpakking droog, ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de sluiting van de verpakking
verbroken is.

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

« Zorg dat de prothese wordt gerehydrateerd voordat het wordt geknipt of
gehecht. Onvoldoende hydratatie kan de prothese beschadigen tijdens
laparoscopische plaatsing.

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

« Zorg dat de prothese de oesophagus niet raakt.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De volgende complicaties zijn mogelijk bij gebruik van chirurgische
prothesematerialen.
« Infectie
« Acute of chronische ontsteking (aanbrengen van chirurgisch
prothesemateriaal kan aanvankelijk gepaard gaan met voorbijgaande,
lichte, plaatselijke ontsteking)
« Allergische reactie
« Verkleving
« Fistelvorming
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« Seromavorming

« Hematoom

« Terugkeer van weefseldefect
De volgende complicaties houden verband met het gebruik van
prothesematerialen bij het herstel van hiatushernia.

« Esofageale erosie

« Strictuurvorming

« Perforatie

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

STERILISATIE
Deze prothese is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK VAN DE
HIATUSHERNIAPROTHESE
Benodigdheden

« Een steriele schaal (nierschaal of andere schaal)

« Steriele tang

« Rehydratievloeistof: steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-lactaat op

kamertemperatuur
NB: Hanteer de vellen volgens een aseptische techniek en
king met latex handsch

1. Verwijder volgens een aseptische techniek de binnenzak met de prothese
uit de buitenzak en leg de binnenzak in het steriele veld.

2. Open de binnenzak voorzichtig en verwijder de prothese aseptisch met
de steriele tang.

3. Leg de prothese in de steriele schaal in het steriele veld. (Meerdere
prothesen kunnen tegelijkertijd in dezelfde schaal worden gerehydrateerd.)

4. Voeg aan de schaal ten minste 50 ml van de rehydratievloeistof voor elke
prothese toe.

5. Rehydrateer de prothese in de rehydratievloeistof totdat de gewenste
hanteringskenmerken tot stand zijn gebracht. Een rehydratietijd van
langer dan 1 minuut is niet nodig.

6. Prepareer de protheseplaats volgens de gebruikelijke chirurgische
procedures.

NB: Chirurgische ervaring heeft geleerd dat het hechten of
nieten van de prothese betere resultaten oplevert bij nauwe
fselapproximati imale prott fselapproximati
wordt alleen bereikt met sluiting van de crura.

7. Knip de prothese zo nodig volgens een aseptische techniek zodat deze
geschikt is voor de plaats en laat een klein stukje extra voor overlapping.
NB: Een alternatieve hode is de p! véor g
de anatomie van de patiént bij te knippen. Als deze methode wordt
gekozen, zorg er dan voor dat u de prothese rehydrateert voordat u
deze op zijn plaats hecht of niet. Zie stap 5.

8. Breng de prothese volgens een aseptische techniek over naar het
prothesegebied en hecht of niet de prothese zonder bovenmatige
spanning op zijn plaats.

NB: De 7X10-U prothese heeft een groter gat in de hoek om de
oriéntatie van de prothese aan te geven. Er wordt aanbevolen dat het
grotere gat linksboven bij de patiént dient te worden aangebracht.

h hvd I

ie

NB: De 7X10-AP prothese dient zodanig te len georiénteerd dat
de brede arm het posterieure gebied versterkt en de smalle arm het
anterieure gebied.




9. Werk de gebruikelijke chirurgische procedure af.
10. Gooi alle ongebruikte delen van de prothese weg volgens de
institutionele richtlijnen voor het verwijderen van medisch afval.
Het kan zijn dat sommige producten of onderdeelnummers niet
verkrijgbaar zijn in alle markten. Raadpleeg uw plaatselijke Cook-
g diger of kl vice voor details.

BIODESIGN® SPISERGRSBROKKIMPLANTAT

BESKRIVELSE

Biodesign® spiserarsbrokkimplantatet er et flerlags ark av ekstracelluleer
kollagenmatriks som stammer opprinnelig fra svinets submukosa i
tynntarmen. Biodesign® spisergrsbrokkimplantatet implanteres av opplaert
lege-/helsepersonell for & forsterke svakheter i blgtvev under kirurgisk inngrep
for reparasjon av spisergrsbrokk.

TILTENKT BRUK

Biodesign® spiserarsbrokkimplantatet brukes til implantasjon for & forsterke
blatvev hvor det finnes svakheter, inkludert reparasjon av spiserarsbrokk.
Implantatet leveres sterilt i peel-open innpakning og er beregnet til
engangsbruk.

Rx ONLY| Dette symbolet betyr felgende:

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

HIATAL HERNIA GRAFT] Dette symbolet betyr folgende:

spisergrsbrokkimplantat

ver

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

KONTRAINDIKASJONER

Implantatets materiale stammer opprinnelig fra svin og skal ikke brukes hos
pasienter med kjent sensitivitet mot materialer fremstilt av svin.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Forsok pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt
og/eller overfgring av sykdom.

- Skal ikke resteriliseres. Alle dpne og ubrukte deler ma kasseres.

« Implantatet er sterilt hvis pakken er torr, udpnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.

- Kasser implantatet hvis feilhandtering har forarsaket mulig skade eller
kontaminasjon eller hvis implantatets utlepsdato er passert.

« Implantatet ma veere rehydrert for kutting eller suturering. Utilstrekkelig
hydrering kan forarsake skade pa anordningen under laparoskopisk
innfering.

« Pase at alle lagene av implantatet blir festet nar suturering eller hefting
pagar.

« Pase at implantatet ikke bergrer spiseraret.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Bruk av kirurgisk implantatmateriale kan fere til falgende komplikasjoner:

« Infeksjon

« Akutt eller kronisk inflammasjon (initial bruk av kirurgisk
implantatmateriale kan veere forbundet med forbigaende og mild
lokalisert inflammasjon)

« Allergisk reaksjon

« Adhesjon

« Fisteldannelse

« Seromdannelse

+ Hematom

« Tilbakefall av vevsdefekt
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Bruk av implantatmaterialer ved reparasjon av spiserarsbrokk kan fore til
falgende komplikasjoner:

« @sofagal erosjon

« Strikturdannelse

« Perforasjon

OPPBEVARING

Implantatet skal oppbevares pé et rent, tort sted i romtemperatur.

STERILISERING
Implantatet er sterilisert med etylenoksid.

FORESLATTE BRUKSANVISNINGER FOR SPISERGRSBROKKIMPLANTAT
Nodvendig materialer

« En steril instrumentskal (eller lignende)

« Steril tang

« Rehydreringsvaeske: romtemperert, steril saltlasning eller sterilt Ringer-

laktat
MERKNAD: Bruk aseptisk teknikk ved handtering av arkene, og minimer
kontakt med latekshansker.

1. Bruk aseptisk teknikk og ta implantatets indre pose ut av ytterposen, og
plasser den indre posen i det sterile feltet.

2. Apne den indre posen forsiktig og ta implantatet aseptisk ut med den
sterile tangen.

3. Plasser implantatet i den sterile instrumentskalen i det sterile feltet. (Flere
implantater kan rehydreres samtidig i samme skal.)

4. Tilfor skalen minst 50 ml rehydreringsvaeske for implantat.

5. Rehydrer implantatet i rehydreringsvaesken til det har gnskede
handteringsegenskaper. En rehydreringstid p4 mer enn 1 minutt er ikke
nedvendig.

6. Klargjer implanteringsstedet ved hjelp av vanlige kirurgiske teknikker.
MERKNAD: Kirurgisk erfaring viser at suturering eller hefting av

i med naer approksimasjon av vev gir bedre resultater.
ksimasjon mellom impl. og vev kan bare oppnas

PP
med cruralis-lukking.

7. Bruk aseptisk teknikk og klipp til implantatet, om ngdvendig, slik at det
passer til stedet, med litt rom for overlapping.
MERKNAD: En alternativ metode er & klippe til implantatet for
rehydrering for a tilpasse pasientens anatomi. Dersom man velger
denne metoden skal det serges for at implantatet rehydreres for det
sutureres eller heftes pa plass. Se steg 5.

8. Ved bruk av aseptisk teknikk overfgr implantatet til implanteringsstedet
og suturer eller heft det pé plass. Unngé for mye spenning.
MERKNAD: 7X10-U-implantatet har et storre hull i hjernet for &
identifisere orienteringen av implantatet. Det anbefales at det storre
hullet plasseres ved pasientens gvre venstre.

MERKNAD: 7X10-AP-imp skal ori slik at den brede
armen forsterker det posteriore rommet, mens den lille armen
forsterker det anteriore rommet.

9. Fullfer vanlig kirurgisk prosedyre.
10. Kast eventuelle ubrukte deler av implantatet i henhold til institusjonens
retningslinjer for avhending av medisinsk avfall.
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Enkelte produkter eller del erk kje ikke tilgj: lige pa alle
ked kt din lokale Cook-rep eller kundet;j
for detaljer.

PORTUGUES

BIODESIGN® PROTESE PARA HERNIA DO HIATO

DESCRICAO

Biodesign® prétese para hérnia do hiato é uma lamina com mudiltiplas camadas
de matriz extracelular de colageno derivada da submucosa do intestino
delgado de porcos. A Biodesign® prétese para hérnia do hiato deve ser
implantada por um profissional médico treinado para dar suporte a tecidos
moles enfraquecidos durante cirurgia para reparo de hérnias do hiato.

UTILIZACAO PREVISTA
A Biodesign® prétese para hérnia do hiato deve ser usada para implantacao
visando o reforco dos tecidos moles onde existe fraqueza, inclusive no reparo

de hérnias do hiato. Esta protese é fornecida estéril em embalagem de
abertura facil e destina-se a uma Unica utilizagao.

Rx ONLY]| Este simbolo significa o seguinte:

ATENGAO: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.

HIATAL HERNIA GRAFT | Este simbolo significa o seguinte: Protese para

hérnia do hiato

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

CONTRA-INDICACOES
Esta protese é derivada de uma fonte porcina e nao deve ser usado em
doentes com sensibilidade conhecida a materiais de origem porcina.

PRECAUGOES

« Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. As tentativas de
reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou reutiliza-lo podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmisséo de doenca.

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

« A prétese permanece estéril desde que a embalagem esteja seca, fechada
e nao danificada. Nao utilize caso o selo da embalagem esteja danificado.

« Elimine a prétese caso suspeite que o manuseamento incorrecto possa
ter causado contaminagdo ou danos, ou caso tenha terminado o prazo de
validade.

« Assegure-se de que a prétese € reidratada antes de ser cortada ou suturada.
Uma hidratagéo insuficiente pode provocar danos no dispositivo durante a
colocacao laparoscopica.

« Assegure-se de que todas as camadas da prétese sao fixadas quando
proceder a aplicagao de sutura ou agrafos.

« Certifique-se de que a prétese nao toca no eséfago.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
Com a utilizagao de materiais de protese cirtirgica sdo possiveis as seguintes
complicagoes:
« infecgao
« inflamagéo aguda ou crénica (a aplicagao inicial de materiais protésicos
cirdrgicos pode estar associada a inflamacao transitoria, ligeira e
localizada)
« reaccao alérgica
- aderéncia
« formagéo de fistula
« formacao de seroma
« hematoma
« recorréncia do defeito do tecido
A utilizagdo de materiais protésicos na reparagao da hérnia do hiato esta
associada as seguintes complicagbes:
« erosao esofagica
- formagéo de estenose
- perfuracdo

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

ESTERILIZACAO
Esta protese foi esterilizada por 6xido de etileno.
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INSTRUGOES SUGERIDAS PARA UTILIZAGAO DA PROTESE PARA
HERNIA DO HIATO
Materiais necessarios
« Uma tina estéril (em forma de rim ou outra taca)
« Pinga estéril
« Liquido de reidratagao: soro fisiolégico estéril ou lactato de Ringer estéril a
temperatura ambiente

NOTA: ie as folhas empregando uma técnica asséptica,
minimizando o contacto com luvas de latex.

1. Empregando uma técnica asséptica, remova a bolsa interna da prétese do
saco externo e coloque-a no campo estéril.

2. Abra a bolsa interna com cuidado e, empregando uma técnica asséptica,
remova a protese com a pinga estéril.

3. Ponha a prétese na tina estéril, no campo estéril. (E possivel reidratar em
simultaneo varias proteses na mesma tina.)

4. Adicione a tina pelo menos 50 ml de liquido de reidratagao para cada
protese.

5. Reidrate a prétese no liquido de reidratacao até conseguir as
caracteristicas de manuseamento pretendidas. Nao é necessario um
tempo de reidratagao superior a 1 minuto.

6. Prepare o local para a protese empregando técnicas cirlrgicas padrao.
NOTA: A experiéncia cirurgica indica que a sutura ou o agrafamento
da prétese com aproximacao de tecidos estreita produzem melhores

Itados. A aproxi a ima de tecidos da prétese s6 é
c ida com o encer crural.

7. Empregando uma técnica asséptica, corte a prétese de forma a caber no
local, se necessario, deixando uma pequena quantidade para sobreposicéo.
NOTA: Um método alternativo é cortar o enxerto antes de reidrata-
lo para ajustar-se a anatomia do paciente. Se for este o método
escolhido, certifique-se de que procede a reidratacao da prétese para
hérnia do hiato antes de proceder a aplicacao de sutura ou agrafos.
Consultar o passo 5.

8. Empregando uma técnica asséptica, transfira a protese para o local da
prétese e suture-a ou agrafe-a nessa posicao, evitando a tensdo excessiva.
NOTA: A prétese 7X10-U tem um orificio maior no canto para
identificar a ori a0 da pro . Rec d que o orificio
maior seja colocado na zona superior esquerda do doente.

NOTA: A prétese 7X10-AP deve ser orientada de modo a que o ramo
grande reforce o espago posterior e 0 ramo pequeno reforce o espago
anterior.

9. Conclua o procedimento cirdrgico padrao.
10. Elimine quaisquer partes nao utilizadas da protese de acordo com as
directrizes da instituicao para a eliminagéo de residuos médicos.
Alguns produtos ou referéncias listadas podem néao estar disponiveis
em todos os mercados. Entre em contato com o seu representante local
ou com o servico de atendimento ao cliente da Cook para obter mais
detalhes.
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BIODESIGN® HIATUSBRACKGRAFT

BESKRIVNING

Biodesign® hiatusbréackgraft &r ett blad med flera lager med extracellular
kollagenmatris som hérletts fran porcin tunntarmsslemhinna. Biodesign®
hiatusbréckgraft implanteras av utbildad vardpersonal fér att stodja férsvagad
mjukvavnad under kirurgisk reparation av hiatusbréack.

AVSEDD ANVANDNING

Biodesign® hiatusbréackgraft anvands fér implantation for att forstérka
mjukvavnad déar svaghet foreligger, inklusive reparation av hiatusbréack.
Graftet levereras sterilt, i “peel-open”-férpackningar och ar avsett for
engangsbruk.

Denna symbol innebér féljande:

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

HIATAL HERNIA GRAFT| Denna symbol innebér féljande:

hiatusbrackgraft
Denna produkt &r avsedd att anvandas av utbildade lékare.

KONTRAINDIKATIONER
Detta graft harstammar fran gris och bér inte anvéndas pa patienter med
kénd kanslighet mot grismaterial.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

« Far ej resteriliseras. Kassera alla 6ppnade och oanvénda delar av
produkten.

« Graftet ar sterilt sa lange férpackningen forblir torr, o6ppnad och oskadad.
Anvénd inte graftet om forpackningens férsegling &r bruten.

« Kassera graftet om felhantering har orsakat eventuell skada eller
kontamination, eller om graftets utgdngsdatum har passerats.

« Se till att graftet har rehydrerats innan det skars eller sutureras. Otillracklig
hydratisering kan leda till skada p& anordningen under laparoskopisk
inforing.

- Sakerstall att graftets samtliga lager sitter fast nar det sutureras eller
staplas.

« Se till att graftet inte vidror esofagus.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Féljande komplikationer kan uppsté nar kirurgiska graftmaterial anvands.
« Infektion
« Akut eller kronisk inflammation (applikation av kirurgiska graftmaterial kan
i borjan vara férenad med 6vergaende, lindrig, lokal inflammation)
« Allergisk reaktion
« Adherens
« Fistelbildning
« Serombildning
« Hematom
« Recidiv av vavnadsdefekt
Féljande komplikationer &r forbundna med anvandning av graftmaterial vid
reparation av hiatusbrack.
« Erosion av esofagus
« Strikturbildning
- Perforation

FORVARING
Graftet bor forvaras pé ett rent, torrt stalle i rumstemperatur.

STERILISERING
Graftet har steriliserats med etylenoxid.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR HIATUSBRACKGRAFTET
Material som behovs
« En steril skal (rondskal eller annan skal)
« Steril pincett
« Vatska for aterfuktning: steril rumstempererad koksaltlosning eller sterilt
Ringer-laktat
OBS! Hantera graftet med aseptisk teknik, och minimera kontakt med
latexhandskar.
1. Ta med hjalp av aseptisk teknik ut graftets inre pase ur den yttre pasen
och placera den inre pasen i det sterila faltet.
2. Oppna férsiktigt den inre pasen och ta med aseptisk teknik ut graftet med
den sterila tdngen.
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3. Placera graftet i den sterila skélen i det sterila féltet. (Flera graft kan
rehydreras samtidigt i samma skal.)

4. Tillsatt minst 50 ml av vatskan for aterfuktning for varje graft.

5. Rehydrera graftet i vatskan for aterfuktning tills det har fatt énskade
hanteringsegenskaper. For brackgraftet kravs en aterfuktningsperiod pa
hogst 1 minut.

6. Forbered omradet for graftet med kirurgisk standardteknik.

OBS! Kirurgisk erfarenhet tyder pa att suturering eller stapling av

graftet med néra va | imering ger béttre I
approximering av graftet till vdvnaden uppéas bara med forslutning
av crura.

7. Anvand om nddvéndigt aseptisk teknik for att kapa graftet sa att det
passar i omradet med en smal verlappningsman.

OBS! En alternativ metod &r att skéra till graftet fore rehydrering sa
att det passar for patientens anatomi. Om den har metoden viljs ska
du se till att graftet rehyd innan det eller staplas pa
plats. Se steg 5.

8. Anvénd aseptisk teknik vid dverforing av graftet till dess plats och
suturera eller stapla det pa plats, samtidigt som Gverdriven strackning
undviks.

OBS! 7X10-U graftet har ett storre hal i ett horn for att identifiera
graftets orientering. Vi rekommenderar att det stérre halet placeras
mot patientens 6vre vénstra sida.

OBS! 7X10-AP graftet ska orienteras sa den bredare delen forstérker
det bakre omradet medan den smalare delen forstarker det fraimre
omradet.

9. Slutfor det kirurgiska standardférfarandet.
10. Kassera alla oanvénda delar av graftet enligt institutionens riktlinjer for
medicinskt avfall.
Vissa av de angivna produkt- eller artikelnumren &r kanske inte
tillgangliga pa alla marknad kta lokal Cook-rep eller
kundservi for mer inf
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Keep dry

Manufacturer

Use-by date

Do not re-use

Temperature limit

A Attention, see instructions for use

Sterilized using ethylene oxide
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