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ENGLISH

COOK® FISTULA BRUSH

Used to identify, clean, or debride a rectal fistula tract, and facilitate
placement of a Surgisis® Biodesign™ Recto-Vaginal/Anal Fistula Plug.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do
not use if package is broken.

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

CONTRAINDICATIONS
Not for vascular use.

CAUTIONS

« Supplied sterile in peel-open package.

« Intended for one-time use.

« Do not use the product if there is a doubt as to whether the product is
sterile.

« Store in a dark, dry, cool place.

« Avoid extended exposure to light.

« Upon removal from package, inspect the product to ensure no
damage has occurred.

WARNING
« The device is intended to provide gentle debridement of the fistula
tract to remove non-vascularized tissue.
« Care should be taken to not increase the diameter of the fistula tract.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE

1. Identify the primary and secondary fistula openings by inserting one
end of the device into the most visible fistula opening.

Note: If you are unable to indentify both the primary and

secondary openings, the use of a standard fistula probe may be

necessary to facilitate brush placement.

2. Navigate the device through the fistula tract.

3. The device should be advanced so that the brush portion is in
contact with the fistula tract.

4. Gently clean/debride the fistula tract by moving the brush in a
backwards and forwards motion. Removal of non-vascularized tissue
from the fistula tract should be accomplished.

5. Flush the tract as thoroughly as possible with sterile saline, or
comparable solution.

6. The suture tether should then be coupled to the Surgisis®

Biodesign™ Recto-Vaginal/Anal Fistula Plug on the rectal side and

pulled through the fistula tract, exiting at the second opening.
Note: These instructions for use are based on experience from
physicians and/or their published literature. Refer to your local
Cook sales repr ive for infor ion on ilable literature.

CESKY

PISTELOVY KARTACEK COOK®

Pouziva se k identifikaci, ¢isténi a debridementu traktu rektélnich pistéli
a k usnadnéni zavedeni zatky Surgisis® Biodesign™ pro rektovagindlni
aanalni pistéle.

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo
poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
POZOR: Podle federalnich zdkoni USA je toto zafizeni pouze na
lékaisky predpis.
KONTRAINDIKACE
Neni ur¢eno k pouziti v cévnim fecisti.
POZOR
« Dodéava se sterilni, v odtrhovacich obalech.
« Ur¢eno pro jednorazové pouziti.
« Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o tom, zda je nebo
neni sterilni.
« Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté.
« Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
« Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Zze neni poskozen.

VAROVANI
« Zafizeni je urceno k setrnému debridementu traktu pistéle a
k odstranéni tkané, ktera neni prostoupena cévami.
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« Je nutno postupovat opatrné, aby nedoslo ke zvétseni priméru traktu
pistéle.
DOPORUCENY NAVOD K POUZITI
1. Identifikujte primarni a sekundarni otvory pistéle tak, ze zavedete
jeden konec zafizeni do otvoru pistéle, ktery je nejvice viditelny.
Poznamka: Pokud nejste schopni identifikovat jak primarni, tak
sekundarni otvor, miize byt nutné pouzit pfi umistovani kartacku
standardni pistélovou sondu.

2. Zavedte zafizeni skrze trakt pistéle.

3. Zatizeni musi byt zasunuto tak daleko, aby ¢ast s kartackem byla
v kontaktu s traktem pistéle.

4. Setrné provedte ¢isténi a debridement traktu pistéle pohybem
kartacku nazpét a dopredu. Tkan, kterd neni prostoupena cévami,
musi byt odstranéna.

5. Proplachnéte trakt co nejdtkladnéji sterilnim fyziologickym roztokem
nebo podobnym roztokem.

6. VlIdkno siciho materialu pak musi byt na rektalni strané pfipojeno

k zétce Surgisis® Biodesign™ pro rektovaginalni a analni pistéle,

protazeno traktem pistéle a musi vyjit druhym otvorem.
Poznamka: Tento navod k pouziti je zaloZen na zkusenostech
lékaii a na jejich publikované odborné literatufe. S otazkami na
dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho
zastupce spolecnosti Cook.

COOK® FISTELBORSTE

Bruges til at identificere, rense eller debridere en rektal fistelkanal og
lette placeringen af en Surgisis® Biodesign™ rektal-vaginal eller anal
fistelprop.

FORSIGTIG: Steril, hvis pakni eruab eller ubeskadi Ma
ikke anvendes, hvis pakningen er anbrudt.

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

KONTRAINDIKATIONER
Ikke til vaskulaer anvendelse.

FORHOLDSREGLER
« Produktet leveres sterilt i peel-open pakning.
- Beregnet til engangsbrug.
« Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
« Opbevares markt, tort og keligt.
« Undga laengere eksponering for lys.
« Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

ADVARSEL
« Produktet er beregnet til at give naensom debridering af fistelkanalen
for at fjerne ikke-vaskulariseret veev.
« Der skal udvises forsigtighed, s& det undgas at ege fistelkanalens
diameter.

ANBEFALET BRUGSANVISNING

1. Identificer den primaere og sekundaere fistelabning ved at indfore
den ene ende af produktet i den mest synlige fistelabning.

Bemeaerk: Hvis det ikke er muligt at identificere bade den primare

og den sekundare abning, kan det vaere ngdvendigt at bruge en

standard fistelsonde til at lette placeringen af borsten.

. Naviger produktet gennem fistelkanalen.

. Produktet ber fores frem saledes, at berstedelen er i kontakt med

fistelkanalen.

Rens og debrider naensomt fistelkanalen ved at fgre bersten frem og

tilbage. Ikke-vaskulariseret vaev fra fistelkanalen vil blive fiernet.

. Skyl kanalen sa grundigt som muligt med sterilt saltvand eller en

tilsvarende opl@sning.

Suturtraden skal nu kobles til Surgisis® Biodesign™ rektal-vaginal eller

anal fistelprop pé den rektale side og traekkes gennem fistelkanalen,

sa den kommer ud af den anden abning.

Bemezerk: Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring

og/eller legers publicerede litteratur. Kontakt den lokale

salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig

litteratur.
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DEUTSCH

COOK® FISTELBURSTE

Zur Identifikation, Reinigung bzw. zum Débridement eines
Rektalfistelganges sowie zur leichteren Platzierung eines Surgisis®
Biodesign™ Rektovaginal- bzw. Analfistelverschlusses.

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetzen der USA
nur an einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft
werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht zur intravasalen Anwendung.

VORSICHTSHINWEISE
« Steril in Aufreif3verpackung geliefert.
« Nur fir den einmaligen Gebrauch.
« Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen.
« An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
« Lichteinwirkung maoglichst vermeiden.
« Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tiberpriifen.

WARNHINWEIS
« Das Instrument ist fiir das behutsame Débridement des Fistelganges
zur Entfernung von nicht vaskularisiertem Gewebe bestimmt.
« Vorsichtig vorgehen, damit der Durchmesser des Fistelganges nicht
aufgeweitet wird.

EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH

1. Primar- und Sekundéaroffnung der Fistel ausfindig machen, indem
ein Ende des Instruments in die am besten sichtbare Fistel6ffnung
eingefihrt wird.

Hinweis: Wenn die Identifikation von Primér- und Sekundéarsffnung

nicht maglich ist, muss eventuell zur leichteren Platzierung der

Biirste eine normale Fistelsonde verwendet werden.

. Das Instrument durch den Fistelgang navigieren.

. Das Instrument so vorschieben, dass der Biirstenteil Kontakt mit dem

Fistelgang hat.

Den Fistelgang vorsichtig reinigen/debridieren, indem die Biirste

vor- und zurlickgezogen wird. Das Ziel dabei ist, nicht-vaskularisiertes

Gewebe aus dem Fistelgang zu entfernen.

. Den Gang so griindlich wie méglich mit steriler Kochsalzlésung oder
einer vergleichbaren Losung ausspllen.

. AnschlieBend das Nahtmaterialende auf der rektalen Seite am
Surgisis® Biodesign™ Rektovaginal- bzw. Analfistelverschluss
anbringen und bis zum Austritt an der Sekundaréffnung durch den
Fistelgang ziehen.

Hi is: Diese Gebrauch isung basiert auf der Erfahrung von

Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen iiber verfiigbare

Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

BOYPTZA ZYPIITIOY COOK®

XpNnOIUOTIOLETAL YIA TOV EVTOTIOHO, TOV KABAPIoUO Kal T VEapoToinon
ag 08ou 0pBikol cuplyyiou Kat T SleukdAVVoN TG ToMoBETNONG
£vOG 0pBOoKOATTIKOU BUCHATOC/BUCHATOC TPWKTIKOU GUPLYYiou Surgisis®
Biodesign™.
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MPOXZOXH: Zteipo, e@OGOV N GuoKeVaGia SeV £XEL aVOlXTEi Kat Sev
£xet umootei {npia. Mnv to xpnou itegavn ia éxet
unootei prén.

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meplopilel tnv
TIWANGCN TNG GUOKEVNG AUTIG HOVOV armd Latpo i} KATOmV EVTOANG
atpov.

ANTENAEIZEIX
Aev mpoopileTal yia ayyelakn xprion.

AHAQZEIZ MPOZOXHX
« NMapéxetal oTeipa oe AMOKOAOUHEVN CUCKELAT(a.
« Mpoopiletal yia pia xprion povo.
« Mn XpnOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV £Gv LTIAPXEL ap@IBOAia yia TN
OTEPSTNTA TOU.
+ DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kal SPOCEPOS XWPO.
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« ATIOQEVYETE TNV TTapaTETApéVN €KBEON OTO PWG.
« Katd v agaipeon amé tn cuoKeuaoia, EMBEWPEITE TO TTPOIOY, £TOL
WOTE va Slac@alioeTe 0TI Sev €xel uTOoTel (NI,

NMPOEIAOMNOIHZH
« H ouokeur| mpoopiletat yia Ty mapoxn fmag veapomoinong g o500
TOU GUPLYYIOU YIa TV a@aipeDT Un ayYEIOUUEVOU 1OTOU.
« Oa TPEMEL va TTPOOEEETE va PNV auEoETe TN SIAUETPO TNG 050U Tou
ouplyyiou.

MPOTEINOMENEZ OAHTIEZ XPHEHEZ
1. EvtomioTe To KUPLO Kal TO SEUTEPEVOV OTOMIO TOU CUPLYYIOU ME TNV
£10AYWYI TOU EVOG GKPOU TNG OUCKEVNG OTO TTIO 0pATO GTOUIO TOU
puotyyiou.
Inpeiwon: EGv 8&v pmopEite va eVTOTIGETE OUTE TO KUPLO OUTE TO
Seutepevov aTOIO0, EVEEXETAN VA Eivan amapaitnTn N Xpron piag
TUmMKRAG ARG GupLyyiou yia tn Sieuk6Auvon TN TomoBéTnong TnE
Bovptoac.
. NMepdoTe T ouokeur| péoa amd TV 086 Tou cupLyyiou.
. H ouokeur| Ba mpérmel va mpowBnOei T000 WOTE TO TUAKA TNG
Bouptoag va £pBel oe emagn He TRV 0806 TOu GupPLyyiou.
KaBapiote fima/veapomolioTe Tnv 086 Tou GUPLYYIOU HETAKIVWVTAG
™ BovpToa UIPOG-Tiow. Oa TTPEMEL va eMTEUXOEL N apaipeon Tou pn
QYYEIOVHEVOU LOTOU ammd TNV 086 Tou cuptyyiou.
. EkmA\Ovete TV 086 600 T0 SuvaToV T EMOTAPEVA HE OTEIPO
PUOIONOYIKO 0pd 1) avdloyo Stahupa.
6. To vrjpa Tou pappatog Ba mpémel 0Tn cuvéxela va ouvSeDEi
070 0pBOKOATTIKG BUCHA/BUCHA TIPWKTIKOV GUPLYYioL Surgisis®
Biodesign™, amo v opBikn mAeupd, Kat va oupBei péoa anod tnv 056
Tou ouplyyiou, §EpXOHEVO amd To SeUTEPO OTOMIO.
Inueiwon: Autég ot 0dnyieg xpriong Bacilovtal otnv epnelpia and
1atpoug Kat Tn dnpoctevpévn BipAoypagia toug. AmeuBuvOeite
OTOV TOTNKO 0a¢ avTimpoowio nwAfcewv tn¢ Cook yia
mAnpoopis OXETIKA pe TN StaBioiun BifAoypagia.

CEPILLO PARA FiSTULAS COOK®

Para identificar, limpiar o desbridar tractos de fistulas rectales y facilitar
la colocacion de tapones para fistulas recto-vaginales o anales Surgisis®
Biodesign™.
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AVISO: El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto
y no ha sufrido ningun dafio. No lo utilice si el envase esta roto.
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no es para uso vascular.

AVISOS
« El producto se suministra estéril en envase de apertura pelable.
« Producto indicado para un solo uso.
« No utilice el producto si no estd seguro de que esté estéril.
« Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
« Evite la exposicion prolongada a la luz.
« Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido ningtin dafo.

ADVERTENCIA
« El dispositivo esta indicado para desbridar suavemente el tracto de la
fistula a fin de extraer tejido no vascularizado.
« Debe tenerse cuidado para no incrementar el diametro del tracto de
la fistula.

INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS

1. Identifique las aberturas primaria y secundaria de la fistula
introduciendo un extremo del dispositivo por la abertura mas visible.

Nota: Si no puede identificar las aberturas primaria y secundaria,

puede ser necesario utilizar una sonda de fistula estandar para

facilitar la colocacién del cepillo.

. Desplace el dispositivo a través del tracto de la fistula.

. El dispositivo debe hacerse avanzar de forma que la parte del cepillo

esté en contacto con el tracto de la fistula.

Limpie y desbride suavemente la fistula moviendo el cepillo hacia

delante y hacia atras. Debe lograrse extraer tejido no vascularizado

del tracto de la fistula.

w N
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. Lave el tracto lo mas minuciosamente posible con solucién salina

estéril o con una solucion similar.

6. A continuacion, fije el hilo de sutura de traccion al tapén para fistulas
recto-vaginales o anales Surgisis® Biodesign™ en el lado rectal y tire
del hilo para hacerlo pasar a través del tracto de la fistula y sacarlo
por la abertura secundaria.

Nota: Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de

médicos y en la bibliografia publicada. Si desea mas informacién

bl I

sobre la bibliografia di i C a su rep

comercial local de Cook.

FRANCAIS

BROSSE POUR FISTULE COOK®

Utilisée pour l'identification, le nettoyage ou le débridement d’un trajet
fistuleux rectal, et pour faciliter la mise en place d'un obturateur de
fistule recto-vaginale/anale Surgisis® Biodesign™.

ATTENTION : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit
scellé d’origine et intact. Ne pas utiliser si le sceau est brisé.
ATTENTION : La législation fédérale américaine n‘autorise la vente
de ce dispositif que sur prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser pour une introduction intravasculaire.

MISES EN GARDE
« Produit(s) fourni(s) stérile(s) sous emballage déchirable.
« Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
« En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser.
- Conserver a l'obscurité, au sec et au frais.
« Eviter une exposition prolongée a la lumiére.
- Al'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il
est en bon état.

AVERTISSEMENT
« Le dispositif est congu pour procurer un débridement délicat du trajet
fistuleux pour en éliminer le tissu non vascularisé.
« Veiller a ne pas augmenter le diamétre du trajet fistuleux.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE

1. Identifier les orifices primaire et secondaire de la fistule en insérant
une extrémité du dispositif dans l'orifice le plus visible de la fistule.

R que : S'il est impossible d’identifier les orifices primaire et

secondaire, il peut étre nécessaire d’utiliser une sonde pour fistule

conventionnelle pour faciliter la mise en place de la brosse.

2. Acheminer le dispositif par le trajet fistuleux.

. Le dispositif doit étre avancé de fagon a ce que la partie a brosse soit

en contact avec le trajet fistuleux.

Nettoyer/débrider délicatement le trajet fistuleux en effectuant un

mouvement de va-et-vient avec la brosse. Cette méthode permet

d'éliminer le tissu non vascularisé du trajet fistuleux.

. Rincer le trajet aussi soigneusement que possible avec du sérum

physiologique stérile ou une solution comparable.

Relier ensuite la suture d'attache a I'obturateur de fistule recto-

vaginale/anale Surgisis® Biodesign™ du coté rectal, et la tirer par le

trajet fistuleux en ressortant au niveau du deuxiéme orifice.

Remarque : Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de

I'expérience de médecins et/ou de publications médicales. Pour

desr i sur la doc ‘ad|

représentant Cook local.

MAGYAR

COOK® SIPOLYKEFE

Végbélsipoly-jarat azonositasara, tisztitasara, illetve sebtisztitasara,
valamint egy Surgisis® Biodesign™ recto-vaginalis/analis sipolytampon
felhelyezésének megkonnyitésére szolgal.
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FIGYELEM: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos

al al haac las sériilt!
FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos altal, vagy orvosi rendeletre forgalmazhato.

ELLENJAVALLATOK

Nem vaszkularis hasznalatra!



FIGYELMEZTETESEK
« Sterilen, széthuzhatd csomagoléasban kertil kiszerelésre.
« Egyszeri hasznélatra.
- Ha a termék sterilitasa kétséges, ne haszndlja.
« Széraz, sotét, hlivos helyen tartando.
« Tartés megvilagitasa kertilend6.
« A csomagolasbdl vald eltavolitds utén gondosan vizsgélja meg a
terméket annak ellendrzésére, hogy nem sériilt-e.

FIGYELMEZTETES

« Az eszkoz a sipolyjarat dvatos sebtisztitasara szolgal, a nem
vaszkularizalt szévetek eltavolitasara.

- Ugyeljen arra, hogy ne tagitsa ki a sipolyjarat 4tmérgjét.
JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS

1. Az eszkoz egyik végét a sipoly leginkébb lathaté nyilasdba dugva
azonositsa a sipoly elsédleges és mésodlagos nyildsait.

Megjegyzés: Ha nem tudja all i sem az elsédleges, sem a
masodlagos nyilast, akkor egy dard sipoly dah alata
lehet sziikség a kefe felhely énel ko itésére.

N

. Vezesse at az eszkozt a sipolyjaraton.

. Az eszkozt Ugy kell betolni, hogy a kefe rész érintkezzen a
sipolyjarattal.

. A kefe el6re-hatra torténé mozgatasaval dvatosan tisztitsa ki a
sipolyjaratot. A sipolyjaratbdl el kell tavolitani a nem vaszkularizalt
szOvetet.

. Steril fiziolégias sooldattal, vagy azzal egyenérték oldattal a lehet6

legalaposabb médon 6blitse at a jaratot.

Ezutan a varratr6gzit6 fonalat a Surgisis® Biodesign™ recto-vaginalis/

analis sipolytamponhoz kell csatlakoztatni a rectalis oldalon, majd

at kell huzni a sipolyjaraton Ugy, hogy az a masodlagos nyilason
|épjen ki.

Megjegyzés: Ezek az utasitasok orvosoktol es/vagy az altaluk
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kozolt irodalombdl szarmazé tag |
A rendelkezésre all6 irodalomrél érdeklédjék aCookheri
iizletk6tojénél.

ITALIANO

SPAZZOLINO PER FISTOLA COOK®

Utilizzato per identificare, pulire e sbrigliare un tramite fistoloso
rettale e per agevolare il posizionamento di un tampone per fistola
rettovaginale/anale Surgisis® Biodesign™.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione & chiusa e non
danneggiata. Non utilizzarlo se la confezione é danneggiata.
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano
la vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o
senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI
Non indicato per uso in sede vascolare.

PRECAUZIONI

« Fornito sterile in confezione a strappo.

« Esclusivamente monouso.

« Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.

« Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

« Evitarne I'esposizione prolungata alla luce.

« Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

AVVERTENZE
« Il dispositivo & previsto per sbrigliare in modo delicato il tramite
fistoloso allo scopo di asportare il tessuto non vascolarizzato.
« E necessario fare attenzione a non aumentare il diametro del tramite
fistoloso.

ISTRUZIONI PER L'USO CONSIGLIATE

1. Identificare gli orifizi primario e secondario della fistola inserendo
un‘estremita del dispositivo nell‘orifizio maggiormente visibile.

Nota - Qualora non fosse possibile identificare entrambi gli orifizi

primario e secondario, puo essere utile avvalersi di una sonda per

fistola standard allo scopo di agevolare il posizi dello

spazzolino.

2. Fare avanzare il dispositivo attraverso il tramite fistoloso.




w

. Il dispositivo deve essere fatto avanzare in modo che la sezione a
spazzolino venga a contatto con il tramite fistoloso.

Pulire e sbrigliare delicatamente il tramite fistoloso muovendo lo
spazzolino avanti e indietro. Cio asporta il tessuto non vascolarizzato
dal tramite fistoloso.

. Lavare il meglio possibile il tramite fistoloso con soluzione fisiologica
sterile o con una soluzione equivalente.

Fissare, dal lato rettale, il filo di sutura al tampone per fistola
rettovaginale/anale Surgisis® Biodesign™ e tirare il tutto attraverso il
tramite fistoloso, fuoriuscendo dall‘orifizio secondario.

Nota - Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull’'esperienza
di medici e/o sulle loro pubblicazioni speﬂallstlche. Per ottenere
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infor ioni sulla let peciali ponibile, rivolgersi al
rappr delle di Cook di zona.
COOK® FISTELBORSTEL

Wordt gebruikt voor het identificeren, reinigen of wondtoilet van een
rectale fistelgang en om het plaatsen van een Surgisis® Biodesign™
recto-vaginale/anale fistelplug te vergemakkelijken.

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd
is. Niet gebruiken als de verpakking verbroken is.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten)
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op
voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES
Niet voor vasculair gebruik.

LET OP

- Steriel geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakking.

« Bestemd voor eenmalig gebruik.

« Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van
het product.

« Koel, donker en droog bewaren.

« Vermijd langdurige blootstelling aan licht.

« Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om te
controleren of het niet beschadigd is.

WAARSCHUWING
« Het instrument wordt gebruikt voor behoedzaam wondtoilet van de
fistelgang om niet-vasculair weefsel te verwijderen.
« Let erop de diameter van de fistelgang niet te vergroten.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWUZING

1. Identificeer de primaire en secundaire fistelopeningen door het ene
uiteinde van het instrument in de meest zichtbare fistelopening te
steken.

NB: Als u de primaire en secundaire fistel niet kunt

identificeren, moet u wellicht een gewone f|stelsonde gebruiken

om het plaatsen van de borstel te vergemakkelijken.

. Voer het instrument op door de fistelgang.

. Het instrument moet zodanig worden opgevoerd dat het
borstelgedeelte in contact staat met de fistelgang.

4. Voer de reiniging en het wondtoilet van de fistelgang behoedzaam
uit door de borstel naar achteren en naar voren te bewegen. Hierbij
moet niet-vasculair weefsel uit de fistelgang worden verwijderd.

. Spoel de gang zo grondig mogelijk door met steriel fysiologisch zout

of een vergelijkbare oplossing.

De hechtdraad moet dan worden gekoppeld aan de Surgisis®

Biodesign™ rectovaginale/anale fistelplug aan de rectale zijde en

door de fistelgang worden getrokken met uittreedplaats bij de

tweede opening.

NB: Deze gebruil ijzing is gek d op de ervaringen van

artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met

uw pl lijke Cook ver diger voor informatie over
beschikbare literatuur.

COOK® FISTELBORSTE

Brukes til & identifisere, rengjore eller debridere en rektal fistelgang
og forenkle plasseringen av en Surgisis® Biodesign™ rektovaginal/anal
fistelplugg.
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FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke
brukes hvis pakken er skadet.

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

KONTRAINDIKASJONER
Ikke til vaskulaer bruk.

FORHOLDSREGLER
« Leveres steril i en peel-open-innpakning.
« Kun til engangsbruk.
« Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
- Oppbevares pa et morkt, tert og kjelig sted.
« Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder.
« Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke
er skadet.

ADVARSEL
« Anordningen skal brukes til lett debridering av fistelgangen for a
fjerne ikke-vaskularisert vev.
« Veer forsiktig slik at diameteren pé fistelgangen ikke blir utvidet.

FORESLATT BRUKSANVISNING

1. Sett den ene enden av anordningen inn i den mest synlige
fistelapningen for a identifisere de primaere og sekundaere
fistelapningene.

Merknad: Hvis du ikke far identifisert bade de primare og

sekundzere apningene, kan det hende at du ma bruke en vanlig

fistelsonde for a gjore det enklere & plassere bgrsten.

2. Styr anordningen gjennom fistelgangen.

. Anordningen skal fares inn slik at bgrstedelen er i kontakt med

fistelgangen.

Rengjor/debrider fistelgangen forsiktig ved & bevege bersten frem og

tilbake. Ikke-vaskularisert vev skal na bli fjernet fra fistelgangen.

. Skyll gangen sa grundig som mulig med steril saltlesning eller en

tilsvarende lgsning.

Deretter fester du suturtraden til Surgisis® Biodesign™ rektovaginal/

anal fistelplugg pa den rektale siden og trekker den gjennom

fistelgangen til den kommer ut gjennom den andre &pningen.

Merknad: Denne bruksanvisningen er basert pa legens erfaring og/

eller publikasjoner. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis

du vil ha infor jon om tilgj lig litteratur.

SZCZOTECZKA DO PRZETOK COOK®

Stuzy do identyfikacji, czyszczenia lub opracowywania kanatu przetoki
odbytniczej i utatwienia umieszczania zatyczki Surgisis® Biodesign™ do
przetoki odbytniczo-pochwowej/odbytniczej.

w

>

w

o

PRZESTROGA: Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkod: Nie ¢, jesli opak i
zostato naruszone.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w ukfadzie naczyniowym.

PRZESTROGI
« Urzadzenie jest dostarczane jako jatowe w rozrywalnym opakowaniu.
« Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
« Jesli jatowos¢ produktu budzi watpliwosci, nie nalezy go uzywac.
« Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
« Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto.
« Zaraz po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem
uszkodzen.

OSTRZEZENIE
« Urzadzenie jest przeznaczone do delikatnego opracowania kanatu
przetoki w celu usuniecia nieunaczynionych tkanek.

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doprowadzi¢ do poszerzenia
Srednicy kanatu przetoki.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA
1. Zidentyfikowa¢ otwor wejsciowy i wyjsciowy przetoki, wprowadzajac
jeden koniec urzadzenia do najlepiej widocznego ujscia przetoki.




Uwaga: Jedli identyfikacja otworu wejscmwego i wyjsqowego
przetoki nie jest mozliwa, w celu uk: zenia
szczoteczki konieczne moze by¢ i dard

do przetok.

. Przeprowadzi¢ urzadzenie przez kanat przetoki.

. Urzadzenie nalezy przesuwac w taki sposob, aby szczoteczka stykata
sie ze Sciang kanatu przetoki.

. Delikatnie oczysci¢ i opracowac kanat przetoki poruszajac
szczoteczka do przodu i do tytu. Powinno to spowodowac usuniecie z
kanatu przetoki nieunaczynionych tkanek.

. Przeptukac kanat mozliwie doktadnie jatowg sola fizjologiczng lub
réwnowaznym roztworem.

. Nastepnie nalezy potaczy¢ ni¢ szwu z zatyczka Surgisis® Biodesign™ do
przetoki odbytniczo-pochwowej/odbytniczej od strony odbytniczej,
przeciagnac ja przez kanat przetoki i wyciggajac przez drugie ujscie.

Uwaga: Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie

doswiadczen i (lub) publlkacjl lekarzy. W celu uzyskania informacji

na temat dostey iennictwa nalezy sie zwréci¢ do
przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

ESCOVA PARA FISTULA COOK®

Utilizada para identificar, limpar ou desbridar um trajecto de fistula
rectal e facilitar a colocagdo de um tampéo para fistula rectovaginal ou
anal Surgisis® Biodesign™.
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ATENGAO: Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem
danificada. Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.
ATENGAO: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

CONTRA-INDICAGOES
Nao se destina a utilizagdo vascular.

PRECAUGOES

« Fornecido esterilizado em embalagem de abertura facil.

- Destina-se a uma Unica utilizagao.

« Se tiver alguma divida quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize.

« Guarde num local protegido da luz, seco e fresco.

« Evite a exposicdo prolongada a luz.

« Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se
certificar que ndo ocorreram danos.

ADVERTENCIA
« O dispositivo destina-se a permitir um desbridamento suave do
trajecto da fistula para remogéo de tecido nao vascularizado.
« Deve ter cuidado para ndo aumentar o diametro do trajecto da fistula.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS

1. Insira uma extremidade do dispositivo na abertura da fistula mais

visivel, de forma a identificar as aberturas primaria e secundaria.

Observagao: Se nao conseguir identificar as aberturas primaria

e secundaria, podera ter de utilizar uma sonda de fistula

padronizada para facilitar a colocacao da escova.

2. Oriente a progressao do dispositivo através do trajecto da fistula.

3. O dispositivo devera avancar de modo a que a parte da escova fique

em contacto com o trajecto da fistula.

4. Limpe ou desbride suavemente o trajecto da fistula avangando e
recuando a escova. Deve igualmente proceder a remogao do tecido
ndo vascularizado do trajecto da fistula.

. Lave o trajecto o mais completamente possivel com soro fisiol6gico
estéril ou uma solugao semelhante.

. O fio de sutura de fixagao deve, entao, ser ligado do lado rectal ao
tampao para fistula rectovaginal ou anal Surgisis® Biodesign™ e
puxado através do trajecto da fistula, saindo pela segunda abertura.

Observacao: Estas instrugoes de utilizagao baseiam-se na

experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por médicos.

C Ite o repr local de das da Cook para obter

informagdes sobre a literatura disponivel.

COOK® FISTELBORSTE

Anvénds for att identifiera, rengora eller debridera en rektal fistelgdng
samt underlatta placering av en Surgisis® Biodesign™ plugg for rektal-
vaginal/anal fistel.
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VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackningen &r ooppnad och
kadad. Far inte indas om forpackni ar

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal Iagstlftnlng far denna
produkt endast séljas av ldkare eller enligt ldkares ordination.

KONTRAINDIKATIONER
Ej for vaskuldr anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten levereras steril i engangsforpackning.
« Avsedd for engangsbruk.
« Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att den ar steril.
- Forvaras morkt, torrt och svalt.
« Undvik langvarig exponering for ljus.
« Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte
ar skadad.

VARNING
- Syftet med anordningen ér att forsiktigt debridera fistelgangen for att
avldgsna icke-vaskulariserad vavnad.
« Var forsiktig sa att inte fistelgdngens diameter utvidgas.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING

1. Identifiera den priméra och sekundara fisteloppningen genom att

fora in anordningens ena ande i den mest synliga fisteloppningen.

Obs! Om du inte kan identifiera bade den priméara och den

sekundéra 6ppningen kan det hénda att en fistelsond av

standardtyp maste anvandas for att underlatta placeringen av
borsten.

. For anordningen genom fistelgdngen.

. Anordningen bor foras in sa att borstdelen vidror fistelgdngen.

4. Rengor och debridera fistelgangen forsiktigt genom att forflytta
borsten i en bakat/framat-rérelse. Pa sa satt bor icke-vaskulariserad
véavnad avldgsnas fran fistelgangen.

. Spola igenom géngen sa noga som majligt med steril koksaltlosning

eller jamforlig 16sning.

Suturférankringstraden bor sedan anslutas till Surgisis® Biodesign™

plugg for rektal-vaginal/anal fistel pa rektalsidan och dras genom

fistelgdngen sa att den sticker ut genom den andra 6ppningen.

Obs! Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran likare

och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-

repr for information om tillganglig litteratur.
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