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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 (SIS). The
Biodesign Hiatal Hernia Graft is implanted by a trained medical professional
to support weakened soft tissue during open or laparoscopic surgery to repair
hiatal hernias. Once implanted, the natural composition of SIS allows for the
patient’s healing mechanisms to deposit cells and collagen during cellular
and extracellular matrix metabolism. Over the course of 7 to 17 months,
depending on the implant location, the patient’s tissues completely
incorporate the SIS resulting in new, remodeled tissue.’

INTENDED USE

The Biodesign Hiatal Hernia Graft is used for implantation to reinforce soft
tissues where weakness exists, during hiatal hernia repair. 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.

This symbol means the following: Magnetic Resonance Safe

HIATAL HERNIA GRAFT| This symbol means the following: Hiatal Hernia

Graft
This product is intended for use by trained medical professionals.

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

« Ensure that the graft does not touch the esophagus.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

« Adhesion

« Allergic reaction

- Fistula formation

- Graft detachment/migration

« Hematoma

« Infection

« Inflammation

« Recurrence of tissue defect

« Seroma formation
The following complications are associated with use of graft materials in hiatal
hernia repair:

« Dysphagia

« Esophageal erosion

« Perforation

« Stricture formation

STORAGE
Store the graft in a clean, dry location at room temperature.

STERILIZATION
The graft has been sterilized with ethylene oxide.

INSTRUCTIONS FOR USE
Required Materials
« Sterile basin
« Sterile smooth forceps
« Hydration fluid: room temperature sterile saline or sterile lactated Ringer’s
solution

NOTE: Handle the graft using aseptic technique, minimizing contact with
latex gloves.
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1. Remove the packaging containing the graft from the envelope.

2. Using aseptic technique, open the outer pouch and pass the inner pouch
containing the graft onto the sterile field.

3. Place the graft into the sterile basin on the sterile field. Multiple grafts
may be hydrated simultaneously in the same basin.

4. Place enough hydration fluid in the basin to completely cover the graft(s).
5. Hydrate the graft in the fluid until the desired handling characteristics are
achieved. A hydration time of greater than one minute is not required.

6. Prepare the graft site using standard surgical techniques.
NOTE: Suturing the graft with close tissue approximation produces better
outcomes. Maximum graft-tissue approximation is only achieved with
complete crural closure.

7. If necessary, trim the graft to fit the patient’s anatomy, providing a small
allowance for overlap with the adjacent tissues.
NOTE: The graft may be trimmed prior to hydration to fit the patient’s
anatomy. Be sure to hydrate the graft prior to suturing it into place. See
step 5.
NOTE: For laparoscopic placement, hydrate the graft prior to loading it
into the delivery port. See step 5.

8. Suture the graft into place, avoiding excess tension.
NOTE: Clinical literature suggests the use of tacks or staples at the
diaphragm may be associated with cardiovascular complications.#
NOTE: The 7X10-U graft has a larger hole in the corner to identify the
graft orientation. The larger hole should be placed at the patient’s upper
left.

9. Complete the surgical procedure.
10. Discard unused portions of the graft according to institutional guidelines
for disposal of medical waste.

REFERENCES

1. Wiedemann A, Otto M. Small intestinal submucosa for pubourethral sling
suspension for the treatment of stress incontinence: First histopathological
results in humans. J Urol. 2004;172(1):215-218.

2. Franklin ME, Jr., Gonzalez JJ, Jr,, Glass JL. Use of porcine small intestinal
submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.

3. Rutner AB, Levine SR, Schmaelzle JF. Processed porcine small intestine
submucosa as a graft material for pubovaginal slings: durability and results.
Urology. 2003;62(5):805-809.

4. Kdckerling F, Schug-Pass C, Bittner R. A word of caution: never use tacks for
mesh fixation to the diaphragm! Surg Endosc. 2018;32(7):3295-3302.
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BIODESIGN® GRAFT PRO HIATOVOU HERNII

POPIS

Graft pro hiatovou hernii Biodesign® je vicevrstvy arch extracelularni
kolagenové matrice vyrobeny ze submukézy tenkého stieva (small
intestinal submucosa, SIS) prasat. Implantaci graftu pro hidtovou hernii
Biodesign provadi vyskoleny zdravotnik na podporu oslabené mékké tkané
béhem oteviené nebo laparoskopické operace k reparaci hiatové hernie.
Pfirozené slozeni SIS umozriuje, aby po jeji implantaci hojivé mechanismy
pacienta ukladaly buriky a kolagen v priibéhu metabolismu bunék a
extracelularni matrice. V prabéhu pfiblizné 7 az 17 mésicd, v zavislosti na
umisténi implantatu, tkan pacienta pIné zacleni SIS a vysledkem bude nova,
remodelovana tkan.-

URCENE POUZITi

Graft pro hidtovou hernii Biodesign se pouzivé k implantaci pro posileni
mékkych tkani v misté jejich oslabeni pfi reparaci hidtové hernie. Graft se
dodava sterilni v odtrhovacich obalech a je ur¢eny na jedno pouziti.

[Rx ONLY] Tento symbol ma nésledujici vyznam:

POZOR: Podle federalnich zékonii USA smi byt tento prostiedek prodavan
pouze lékaiem nebo na piedpis lékare.

Tento symbol ma nasledujici vyznam: Bezpecny pfi vysetreni MRI
(MR Safe)
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HIATAL HERNIA GRAFT| Tento symbol ma nasledujici vyznam: Graft pro
hiatovou hernii

Tento vyrobek je urcen k pouziti vyskolenymi zdravotniky.

KONTRAINDIKACE

Tento graft je vyroben z materialu prase¢iho ptivodu a nesmi se pouzivat u
pacientd se zndmou citlivosti na tento material.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Graft je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouZziti mohou vést k selhani graftu nebo
k pfenosu onemocnéni.

« Neresterilizujte. Veskeré oteviené a nepouzité casti zlikvidujte.

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

« Pokud byl graft vystaven nespravnému zachézeni, které mohlo zptisobit
jeho poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud uplynulo datum jeho
exspirace, zlikvidujte jej.

« Zajistéte, aby byl graf hydratovan jesté predtim, nez jej budete zasttihovat
nebo prisivat. Nedostatecna hydratace mlze zpUsobit poskozeni graftu pfi
laparoskopickém zavadéni.

« P¥i Siti zajistéte upevnéni viech vrstev graftu.

« Zajistéte, aby se graft nedotkl jicnu.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Pfi pouziti chirurgickych graftovych material mohou nastat nasledujici
komplikace:

« adheze

« alergicka reakce

« hematom

« infekce

« odchlipeni/migrace graftu

« recidiva tkanového defektu

« tvorba seromu

« vznik pistéle

« Zanét
S pouzitim materiald graftu pii reparaci hiatové hernie jsou spojeny
nasledujici komplikace:

- dysfagie

- eroze jicnu

- perforace

« vznik striktury

SKLADOVANI
Graft uchovévejte na ¢istém, suchém misté pfi pokojové teploté.
STERILIZACE
Graft je sterilizovan ethylenoxidem.
NAVOD K POUZITI
Pozadovany material
« Sterilni miska
« Sterilni hladké klesté

« Hydrata¢ni kapalina: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringerav
roztok s laktatem v pokojové teploté

POZNAMKA: Pii ipulaci s graftem pouzivejte aseptické techniky a
TR s lat ymi rukavicemi.

. Vyjméte obal s graftem z obalky.

. Pomoci aseptické techniky oteviete vnéjsi obal a ptesuiite vnitini obal
obsahujici graft do sterilniho pole.

. Umistéte graft do sterilni misky ve sterilnim poli V téze misce Ize
hydratovat soucasné nékolik graft.

. Nalijte dostate¢né mnozstvi hydrata¢ni kapaliny do misky tak, aby byl
graft Uplné potopeny.

. Hydratujte graft v kapaling, dokud nedosahnete pozadovanych

charakteristickych manipulacnich vlastnosti. Neni nutné provadét

hydrataci déle nez jednu minutu.

Standardni chirurgickou technikou pfipravte misto aplikace graftu.

POZNAMKA: Siti graftu s maximalnim pfiblizenim tkani vede k lep3im

vysledkim. Maximalniho pfiblizeni graftu ke tkani Ize dosahnout pouze

tplnym uzavienim brani¢niho pilite.

V pfipadé potieby zastfihnéte graft tak, aby odpovidal anatomii pacienta,

a ponechte malou rezervu na prekryti se sousednimi tkdnémi.

POZNAMKA: Zastiizeni graftu podle anatomie pacienta Ize provést jiz

pred hydrataci. Pfed pfisitim graftu do mista aplikace nezapomente

provést jeho hydrataci. Viz krok 5.

POZNAMKA: V pfipadé laparoskopické aplikace hydratujte graft jesté

ped jeho zavedenim do aplika¢niho portu. Viz krok 5.

. Prisijte graft do mista aplikace. Nevyvijejte pfitom nadmérny tah.
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POZNAMKA: Z klinické literatury vyplyvd, ze pouziti sponek nebo svorek
na branici maze byt spojeno s kardiovaskuldrnimi komplikacemi.#
POZNAMKA: Graft 7X10-U je v rohu opatien vétsim otvorem pro
usnadnéni identifikace orientace graftu. Vétsi otvor musi byt u pacienta
orientovan doleva nahoru.

9. Dokoncete chirurgicky vykon.
10. Veskeré nepouzité ¢asti graftu zlikvidujte v souladu s predpisy vaseho
zdravotnického zafizeni pro likvidaci zdravotnického odpadu.
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BIODESIGN® HIATUSHERNIEIMPLANTAT

BESKRIVELSE

Biodesign® hiatushernieimplantatet er et implantatstykke med flere lag
bestdende af en ekstracelluleer kollagenmatrix afledt af tyndtarmens
submucosa (SIS) fra svin. Biodesign hiatushernieimplantatet implanteres af
uddannet professionelt medicinsk personale til at understgtte svagheder i
blgddele i forbindelse med &ben eller laparoskopisk kirurgi for at reparere
hiatushernier. Efter implantation muligger den naturlige sammensaetning
af SIS, at patientens ophelingsmekanismer aflejrer celler og kollagen i
forbindelse med celluleer og ekstracellulzer matrixstofskifte. | lobet af ca. 7 til
17 maneder vil patientens veev, afhaengigt af implantatstedet, fuldsteendigt
inkorporere SIS, indtil det ikke leengere kan ses, hvilket resulterer i nyt,
restruktureret veev.!3

TILSIGTET ANVENDELSE

Biodesign hiatushernieimplantatet anvendes til implantation for at forstaerke
svagheder i bleddele under reparation af hiatushernier. Implantatet leveres
sterilt i peel-open pakninger og er beregnet til engangsbrug.

[Rx ONLY] Dette symbol har felgende betydning:

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szlges af
eller pa anmodning af en laege.

Dette symbol har falgende betydning: MR-sikker

HIATAL HERNIA GRAFT| Dette symbol har folgende betydning:

Hiatushernieimplantat

Dette produkt er beregnet til anvendelse af uddannet professionelt medicinsk
personale.

KONTRAINDIKATIONER
Implantatet er afledt af svin og ber ikke anvendes til patienter med kendt
felsomhed over for svineprodukter.

FORHOLDSREGLER

- Transplantatet er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pé at oparbejde,
resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt af transplantatet og/
eller overforsel af sygdom.

« Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle 4bne og ubrugte dele af produktet.

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

« Bortskaf transplantatet, hvis forkert hdndtering har medfert mulig
beskadigelse eller kontaminering, eller hvis transplantatets udlgbsdato er
overskredet.

®
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« Serg for, at implantatet er hydreret forud for tilskeering eller suturering.
Utilstreekkelig hydrering kan beskadige implantatet under laparoskopisk
indfering.

« Serg for, at alle implantatets lag fikseres under suturering.

« Serg for, at implantatet ikke bergrer @sofagus.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Nedenstaende komplikationer kan opsta ved brug af kirurgisk
implantatmateriale:

« Adhaesion

« Allergisk reaktion

« Fisteldannelse

« Heematom

« Infektion

« Inflammation

« Losrivelse/migration af implantatet

« Recidiv af veevsdefekt

« Seromdannelse
Nedenstdende komplikationer er forbundet med brug af implantatmaterialer
til reparation af hiatushernier:

« Dysfagi

« Psofageal erosion

- Perforation

« Strikturdannelse

OPBEVARING
Transplantatet skal opbevares pa et rent, tort sted ved stuetemperatur.

STERILISERING
Transplantatet er steriliseret med ethylenoxid.

BRUGSANVISNING
Nodvendige materialer

« Sterilt kar

« Steril, glat tang

« Hydreringsvaeske: steril saltvandsoplasning eller steril Ringer-

laktatopl@sning ved stuetemperatur
BEMZARK: Handtér implantatet ved brug af aseptisk teknik, og minimér
kontakt med latexhandsker.

1. Tag emballagen med implantatet ud af konvolutten.

2. Brug aseptisk teknik, og &bn den ydre pose, og reek den indre pose med
implantatet ind i det sterile felt.

3. Anbring transplantatet i det sterile kar i det sterile felt Der kan hydreres
flere implantater samtidigt i samme kar.

4. Tilseet tilstraekkelig hydreringsvaeske til karret for at deekke implantatet/
implantaterne.

5. Hydrer transplantatet i vaesken, indtil de gnskede héndteringsegenskaber
er opnaet. En hydreringstid pa mere end et minut er ikke pakraevet.

6. Klarger implantatstedet ifolge standard kirurgiske teknikker.

BEMARK: Suturering af implantatet med teet vaevsapproksimation giver
et bedre resultat. Maksimal implantat-vaevsapproksimation kan kun opnas
med komplet krural lukning.

7. Klip om ngdvendigt implantatet til, sa det passer til patientens anatomi
og samtidigt overlapper det tilstadende vaev en smule.

BEMARK: Implantatet kan klippes til for hydrering, sa det passer til
patientens anatomi. Husk, at transplantatet altid skal hydreres for det
sutureres pa plads. Se pkt. 5.

BEMZARK: Til laparoskopisk anleeggelse skal implantatet hydreres for det
seettes i indferingsporten. Se pkt. 5.

8. Suturer implantatet pa plads, idet der undgas for stor tension.
BEMZARK: Ifolge klinisk litteratur kan haftning eller stapling ved
diaphragma vaere forbundet med kardiovaskulzaere komplikationer.#
BEMARK: 7X10-U implantatet har et storre hul i hjernet, som hjaelper
med at identificere implantatets retning. Det sterre hul skal placeres
overst til venstre pa patienten.
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10. Bortskaf ubrugte dele af implantatet i henhold til hospitalets
retningslinjer for bortskaffelse af medicinsk affald.
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DEUTSCH

BIODESIGN® HIATUSHERNIEN-IMPLANTAT

BESCHREIBUNG

Das Biodesign® Hiatushernien-Implantat ist ein mehrschichtiges Blatt aus
extrazellularer Kollagenmatrix, die aus der Diinndarmsubmukosa (SIS)

vom Schwein gewonnen wird. Das Biodesign Hiatushernien-Implantat
wird von einem ausgebildeten Arzt implantiert, um geschwéchtes
Weichgewebe wahrend der offenen oder laparoskopischen Hiatushernien-
Korrektur zu unterstitzen. Nach der Implantation erméglicht die natiirliche
Zusammensetzung der SIS, dass die Heilungsmechanismen des Patienten im
Rahmen des Stoffwechsels von Zellen und extrazellulérer Matrix Zellen und
Kollagen ablagern. Im Laufe von 7 bis 17 Monaten (je nach Implantatstelle)
wachst das Gewebe des Patienten vollstandig in das SIS ein, so dass neues,
remodelliertes Gewebe entsteht.'

VERWENDUNGSZWECK

Das Biodesign Hiatushernien-Implantat wird zur Implantation verwendet,
um Weichgewebe dort zu verstarken, wo eine Schwéche besteht,
einschlieBlich bei der Hiatushernien-Korrektur. Das Implantat wird steril in
AufreiBverpackungen geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

[Rx ONLY] Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

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

Dieses Symbol bedeutet Folgendes: MR-sicher
HIATAL HERNIA GRAFT| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

Hiatushernien-Implantat

Dieses Produkt ist zur Anwendung durch ausgebildete Mediziner bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Implantat wurde aus Schweinegewebe hergestellt und sollte nicht bei
Patienten verwendet werden, bei denen eine bekannte Empfindlichkeit auf
Schweineprodukte vorliegt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Implantat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Versagen des Implantats 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 unsachgemaBe Handhabung
eventuelle Schiaden oder Kontaminationen entstanden sind oder falls das
Verfallsdatum des Implantats tiberschritten ist.

« Vor dem Schneiden oder Nahen sicherstellen, dass das Implantat feucht
ist. Durch unzureichende Hydrierung kann das Implantat wahrend der
laparoskopischen Platzierung Schaden nehmen.

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

« Sicherstellen, dass das Implantat nicht die Speiseréhre beriihrt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Bei der Anwendung von chirurgischen Implantatmaterialien sind die
folgenden Komplikationen méglich:

« Ablésung/Migration des Implantats

« Adhésion

« Allergische Reaktion

« Entziindung

« Fistelbildung

« Hdmatom
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« Infektion

« Rezidiv-Gewebedefekt

« Serombildung
Die folgenden Komplikationen sind mit der Verwendung von
Implantatmaterialien bei der Reparatur von Hiatushernien verbunden:

« Dysphagie

- Osophageale Erosion

- Perforation

« Strikturbildung

LAGERUNG
Das Implantat ist an einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufzubewahren.

STERILISATION
Dieses Implantat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Erforderliche Materialien
« Sterile Schale
« Sterile glatte Zange
« Hydrierungsflissigkeit: Sterile Kochsalzlésung bzw. sterile Ringer-Lactat-
Loésung bei Raumtemperatur

HINWEIS: Das Implantat stets unter aseptischen K; len handhaben und

den mitl handschut oglichst vermeid

1. Die Verpackung mit dem Implantat aus dem Umschlag herausnehmen.

2. Den Innenbeutel mit dem Implantat unter aseptischen Kautelen aus dem
AuBenbeutel nehmen und in das sterile Feld legen.

3. Das Implantat in die sterile Schale im sterilen Feld legen. Mehrere
Implantate kénnen gleichzeitig in derselben Schale hydriert werden.

4. Hydrationsfliissigkeit in die Schale geben, bis das/die Implantat(e)
vollstandig bedeckt ist/sind.

5. Das Implantat in der Fliissigkeit hydrieren, bis die gewiinschten
Charakteristika erreicht sind. Eine Hydrierungsdauer von (iber einer
Minute ist nicht erforderlich.

6. Den Operationssitus mit den tiblichen chirurgischen Techniken
vorbereiten.

HINWEIS: Wird das Implantat bei starker Adaption des Gewebes verndht,
fuhrt dies zu besseren Ergebnissen. Eine maximale Adaption von
Implantat und Gewebe wird nur durch kruralen Verschluss erzielt.

7. Das Implantat bei Bedarf der Anatomie des Patienten entsprechend
zuschneiden und einen kleinen Uberstand auf das anliegende Gewebe
lassen.

HINWEIS: Das Implantat kann vor der Hydrierung an die Anatomie des
Patienten angepasst werden. Das Implantat muss unbedingt hydriert
werden, ehe es angenéht wird. Siehe Schritt 5.

HINWEIS: Fiir eine laparoskopische Platzierung das Implanat vor dem
Laden in den Platzierungsanschluss hydrieren. Siehe Schritt 5.

8. Das Implantat vernéhen und dabei eine zu starke Spannung vermeiden.
HINWEIS: In der Fachliteratur wird darauf hingewiesen, dass die
Verwendung von Klammern in Zwerchfellndhe woméglich mit
kardiovaskuldren Komplikationen assoziiert ist.4
HINWEIS: Das 7X10-U-Implantat besitzt ein gréBeres Loch in der Ecke, um
die Implantatausrichtung zu erleichtern. Das groBere Loch sollte auf der
oberen linken Seite des Patienten platziert werden.

9. Den chirurgischen Eingriff beenden.
10. Unbenutzte Teile des Implantats gemaB den Richtlinien des
Krankenhauses zur Entsorgung von medizinischem Abfall entsorgen.

QUELLEN

1. Wiedemann A, Otto M. Small intestinal submucosa for pubourethral sling
suspension for the treatment of stress incontinence: First histopathological
results in humans. J Urol. 2004;172(1):215-218.

2. Franklin ME, Jr,, Gonzalez JJ, Jr., Glass JL. Use of porcine small intestinal
submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.
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3. Rutner AB, Levine SR, Schmaelzle JF. Processed porcine small intestine
submucosa as a graft material for pubovaginal slings: durability and results.
Urology. 2003;62(5):805-809.

4. Kockerling F, Schug-Pass C, Bittner R. A word of caution: never use tacks for
mesh fixation to the diaphragm! Surg Endosc. 2018;32(7):3295-3302.

EAANHNIKA

BIODESIGN® MOXXEYMA AIAOPATMATOKHAHZ

MEPIrPAOH

To pooyevpa Siagpaypatokiing Biodesign® givat éva @UANO, TOMN®OV
OTPWHATWY, EEWKUTTAPIKOU TIAEYHATOG KOANAYOVOU TTOU TIPOEPXETAL

amnoé umoBAevvoyovio iTtwva Aemtol evépou xoipou (SIS). To pdoxeupa
SlappaypatokiAng Biodesign epgputevetal améd ekmaibeupévo emayyepartia
uyeiag yia tnv umootpi€n e€acOevnpévou palakou 10ToU, KaTd T SapkKela
XEIPOUPYIKAG AVOIKTAG 1] NATTAPOCKOTIIKIG XEIPOUPYIKNG EMEUBACNG yla TNV
amokataotaon Sla@payHatoknAwv. MeTd TV u@UTEVOT), | PUOIONOYIKT
oUoTaon Tou SIS eMTPEMEL TV EVANTOBEON KUTTAPWY Kal KOAMayovou and
TOUG UNYXaVIoHOUE EMOUAWONG TOU aoBevouc, Katd Tn SIAPKELA TOU KUTTAPIKOU
HeTaBoMopoU Kat Tou PeTaBoMopoU TG e§wKuTTAplag BepéNiag ouaiag.
Meta tnv mapélevon 7 éwg 17 pnvwy, avaloya pe T B£on Tou EUQUTELHATOG,
01 10T0i Tou a0OEVOUG EVOWHATWVOLV TARPWG TO SIS pe amotéAeoua T
Snuoupyia véou, avadiapop@wpévou 10Tov.3

XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI
To pooyevpa Siagpaypatokiing Biodesign xpnotpomolgitat yia epgutevon
TIPOKEIPEVOU VA EVIOXUOEL HOAAKO 10TO OE OnpEia oTa omoia mapouatdletat
£€aoBévnon katd tnv amokatdotacn SiagpaypatokiAng. Auto To HOOKEUUA
TIaPEXETaL OTEIPO, OE AMOKOMOUHEVEG CUCKEVATIES KAt TTPOOPIETal yia pia
xenon.

[Rx ONLY] Auto to ouppolo onuaivel To e€ic:

MPOXOXH: H Siakn vopoBecia twv H.M.A. PEMEL TNV TWA

TNG CUCKEVRG AUTHG HOVOV amd 1atpo 1) KATOmMV EVTOARG laTpou.

. AUTO T0 GUMBONO onpaivel To £€1G: AGPANEG OE TIEPIBAANOV HayvNTIKOU
GUVTOVIGHOU

[HIATAL HERNIA GRAFT| Auto To 00pBoNo onpaivel To e€ic: Mooeupa
SappaypatokniAng

AuTo To TIPOidV TIPOoOPIETal YIa XPrON aTd EKTAISEVHEVOUC EMAYYEAUATIEG
vyeiag.

ANTENAEIZEIZ

To pooyevpa givat Xoipelag mpoéhevonc kat Sev Ba mpémel va Xpnotpomoleitat
o€ aoBeveig pe yvwoTr evatoOnaia g UMKO X0ipelag MPoENeLONG.

MPOOYNAZEIZ

« To pooxeupa £xet oXeS1AOTEL yia pia xprion povo. NMpoondadeieg
EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATTOOTEIPWONG /KAl EMavaypnotonoinong
evéxeTal va 08nynoouy e aoToyia Tou HOOXEUHATOC /KAl O peTadoon
vooou.

« Mnv emavamooTelpWVeTe. ATOPPIPTE OAA TA TUHATA TTOU £XOUV AVOIXTEL
kat Sev éxouv xpnoipomoinOei.

« To pooXeLA TTAPAPEVEL OTEIPO EGV N CUOKELATIA TOU TTAPAUEIVEL OTEYVE,
Sev €xel avolyTei Kat Sev éxel uMOOTE( {NpId. MV TO XPNOIHOTIOIEITE EQV
£x€l TapaPlacTei N 0QEAYION TNG CUCKEVATIAG TOU.

« Amoppite To pdoxeUpa edv €xel TPoKANBEl mBavr) {npid 1} poAuvon Aoyw
£0QANUEVOU XEIPIOHOU 1 €Qv €xel TapENBEL N npepopnvia AENG Tou.
BeBaiwbeite 6T1 To pooxeupa £xel evudatwdei mpv amd v komn 1
ouppaen. H avemapknig evudatwon pmopei va mpokahéoel {nuia oto
HOOXELpA KATA TN SIAPKELA TG NATTAPOCKOTIIKAG TOTTOBETNONG.

« Katd tn ouppagn, BeBaiwdeite 6Tt OAeg o1 oTIBASES TOU HOOXEVHATOG
£X0UV AOQPANICTEL
« BeBawBeite 611 To pdoxeupa Sev ayyilet Tov olco@ayo.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ
Ot akdhouBeg emmAokég eivat mMOavég He T XPron UNIKWY XEIPOUPYIKOU
HOOXEVHATOG:

« Alpdtwpa

« AN\epyikny avtidpaon

« AmOoTIA0N/UETATOMION TOU HOCKEUNATOG

« Noipwén

« Z0pguon

« IXNHATIOHOC 0pWwEOUG CUANOYAG

« ZXNMATIOHOG cuplyyiou

« Yrotpomn 1oTiKoU eNNeippaTog

« Oheypovn
Ol TapaKATW EMIMAOKEG £XOUV OUOKETIOTEI HE TN XPriON UAIKWV HOOXEVHATOG
O€ aMoKATAoTaAoN S1aPEAYHATOKAANG:

+ Anpioupyia otévwong
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« AlaBpwon olcopayou
« Miatpnon
« Avogayia
OYAAZH
DUNAOOETE TO HOOXEUHA O KaBapo, OTEYVO XWPO, Ot Beppokpacia Swpatiov.
ANOZTEIPQZH
To pooxevpa éxel anmootelpwdei pe o&eidio Tou alBuleviou.

OAHFIEZ XPHEZHZ
AmnartoUupeva UAIKA
« Zteipa Aekdvn
« Tteipa pahakn Aapida
« Yypo enavuddtwong: OTEIPOG PUOIONOYIKOG 0pOG 1) OTeipo SidAupa Ringer
He YahakTiké o Bepuokpacia dwuatiov
ZHMEIQZH: Na xe1pileote T0 pOGXEUHA XPNGIHOTIOIDVTAG AoNTTTN
TEXVIKI), EAAXIOTOMOIWVTAG TNV EMAPH HE YAVTIa amd Aates.

. AQQIPEDTE Tr) CUOKELATIA TIOU TIEPIEXEL TO HOOXEVHA AT TOV PAKENO.

. XpNOIHOTIOVTAG AONTTTN TEXVIKY, avoifTe Ty e§wTepikn Brikn
KAl TIEPACTE TNV ECWTEPIKF OriKN TTOU TIEPIEXEL TO HOTKELUHA OTO
anooTelpwpévo medio.

. TomoBeTOTE TO HOOXELA UECA OTN OTEipa Aekavn oTo oTeipo medio.

Eivat Suvatov va emavudatwBolv tautoxpova otnv iSia Aekavn moAamd

HooxevpaTa.

TomoBETHOTE APKETO LYPOG EVUSATWONG OTN AeKAVN Yia va KAOAU@OEL

m\pw¢ To(ta) HooXEVpalaTa).

. EVUSaTWOTE TO HOOXEUHA OTO LYPO, PéXPL va emteuxBouv Ta emBupnTa
XOPOKTNPIOTIKA XEIPIOMOU. AEV AMAITETAL XPOVOG EMAVUSATWONG
HEYANUTEPOG Mo €va NemTO.

. MPOETOIPAOTE TNV TTEPIOXT) TOU HOOXEUHATOG XPNOILOTOIWVTAG TUTTIKEG
XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC.

IHMEIQXH: H cuppagr TOU HOOXEVHATOG UE OTEVH CUMTTANGIACH I0TWV
Sivel kaAUTepa anoTteAéopata. H péylotn Gupminciacn HOOKEVHATOG-
10TOU EMTUYXAVETAL HOVO HE TTARPN pNnplaic GUYKAELON.

. Edv eivar amapaitnto, KOYTE TO HOOXEVHA TIPOKEIUEVOU va TalpIadet
0TV avatopia Tou acBevoug, MPOVOWVTAG VA AQHOETE TIEPIBWPIO yiat
EMKAAVYN HE TOUG TTAPAKEIUEVOUG 10TOUG.

IHMEIQZH: To HOOKEUHA UMOPEL VO KOTTEL TPV OTd TNV EVUSATWON WOTE
va Taptddel oty avatopia Tou acBevouc. DpovTioTe va eVUSATWOETE TO
HOOXELHA TIPV TO CUPPAYETE TN B€0n Tou. BA. Bripa 5.

ZHMEIQXH: [a A\amapooKOTIKY) TOMoBETNON, EVUSATWOTE TO HOOKEUHA
TIpWV TO TOMOBETHOETE OTNV TTUAN TomoBétnone. BA. Bripa 5.

. SuppayTe To pdoxeupa otn Béon Tou, amo@euyovTag TNV UEPPBOAIK TAon.
IHMEIQXZH: Zupugwva pe Tnv KAvIkr Biphoypagia n xprion
TNATUKEPaAWY NAWV 1} CUVSETHPWY OTO SLa@payHa pmopei va
ouoXeTi(eTal pe KapSlayYeIaKES EMMAOKEG.H
IHMEIQZH: To pooyeupa 7X10-U €xel pia peyadTepn o oTn ywvia yia
va ipoadilopilel ToV TPOoaVATOMOUO TOU HOOKEUHATOG. H peyahUtepn omm
Ba mipénel va ToroBeteital 0TV eNdvw aploTepr} TAEUPA Tou AGBEVOUG.
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. ONOKANPWOTE TN XEIPOUPYIKN EMEPBaon.

10. AToppiYTE pn XPNOILOMOINHEVA THIUATA TOU HOOKEVUUATOG CUNQWVA
HE TIG KAaTeuBUVTHPIEG 08NYiEG TOU ISPUHATOC yia TNV amoppIPn [ATPIKOV
amoBAfTwv.
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BIODESIGN® INJERTO PARA HERNIAS DE HIATO

DESCRIPCION

El injerto para hernias de hiato Biodesign® es una lamina de varias capas

de matriz de coldgeno extracelular derivada de submucosa de intestino
delgado porcino (SIS). El injerto para hernias de hiato Biodesign lo implantan
profesionales médicos con formacion para dar soporte a los tejidos blandos
debilitados durante la cirugia abierta o laparoscopica de reparacion de hernias
de hiato. Una vez implantada, la composicion natural de la SIS permite que
los mecanismos de cicatrizacion del paciente depositen células y colageno
durante el metabolismo celular y de la matriz extracelular. Durante un periodo
de entre 7 a 17 meses, los tejidos del paciente integran completamente la SIS
y se obtiene nuevo tejido remodelado, seguin la ubicacion del implante.’3

INDICACIONES

El injerto para hernias de hiato Biodesign se utiliza para reforzar los tejidos
blandos alli donde estén debilitados durante la reparacion de hernias de
hiato. Este injerto se suministra estéril en envases de apertura rapida y esta
indicado para un solo uso.

Rx ONLY] Este simbolo significa lo siguiente:

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

Este simbolo significa lo siguiente: Resonancia magnética segura

[HIATAL HERNIA GRAFT] Este simbolo significa lo siguiente: Injerto para
hernias de hiato

Este producto estd 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

« Elinjerto esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el injerto puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.

« No reesterilice el producto. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar
del producto.

« Elinjerto es estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha sufrido
ningun dafo. 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 su fecha de
caducidad.

« Asegurese de que el injerto esté hidratado antes de cortarlo o suturarlo.
Una hidratacion insuficiente puede provocar dafios al injerto durante la
implantacion laparoscépica.

« Al suturar el injerto, asegurese de que todas sus capas queden sujetas.

« Asegurese de que el injerto no toque el eséfago.

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

« Adherencia

« Formacion de fistulas

« Formacion de seromas

» Hematoma

« Infeccion

« Inflamacion

« Reaccion alérgica

« Recurrencia del defecto tisular

« Separacion/migracion del injerto
El uso de materiales de injertos en reparaciones de hernias de hiato se asocia
a las siguientes complicaciones:

- Disfagia

« Erosion esofégica

« Formacién de estenosis

« Perforacion

ALMACENAMIENTO

Guarde el injerto en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente.

ESTERILIZACION
Este injerto se ha esterilizado con éxido de etileno.



INSTRUCCIONES DE USO
Materiales necesarios
« Recipiente estéril
« Pinzas suaves estériles
« Liquido de hidratacion: solucion salina estéril o solucién de lactato sédico
compuesta (Ringer) estéril, a temperatura ambiente

NOTA: ipule el injerto I 1o una técnica aséptica y reduciendo
al minimo el con de latex.

1. Extraiga del sobre el envase que contiene el injerto.

2. Utilizando una técnica aséptica, abra la bolsa exterior y coloque la bolsa
interior que contiene el injerto en el campo estéril.

3. Coloque el injerto dentro del recipiente estéril en el campo estéril. Varios
injertos pueden hidratarse simultaneamente en el mismo recipiente.

4. Coloque suficiente liquido de hidratacion en el recipiente para cubrir
completamente el injerto o injertos.

5. Hidrate el injerto en el liquido hasta lograr las caracteristicas de
manipulacion deseadas. No es necesario un tiempo de hidratacion
superior a T minuto.

6. Prepare el lugar del injerto mediante las técnicas quirdrgicas habituales.
NOTA: Suturar el injerto con una aproximacion del tejido cercana produce
mejores resultados. La aproximacion méaxima injerto-tejido solo se logra
con un cierre crural completo.

7. Si es necesario, recorte el injerto para adaptarlo al lugar del implante,
dejando un pequefo margen para solaparlo con los tejidos adyacentes.
NOTA: El injerto puede recortarse antes de la hidratacion para adaptarlo
a la estructura anatémica del paciente. Asegurese de hidratar el injerto
antes de suturarlo en su sitio. Consulte el paso 5.

NOTA: Para una colocacién laparoscépica, hidrate el injerto antes de
cargarlo en el orificio de administracion. Consulte el paso 5.

8. Suture el injerto en su sitio, evitando el exceso de tension.

NOTA: La bibliografia clinica indica que el uso de tachuelas o grapas en el
diafragma puede estar asociado con complicaciones cardiovasculares.#
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.

9. Finalice el procedimiento quirdrgico.
10. Deseche las partes no utilizadas del injerto segun las pautas del centro
para la eliminacion de residuos médicos.

REFERENCIAS

1. Wiedemann A, Otto M. Small intestinal submucosa for pubourethral sling
suspension for the treatment of stress incontinence: First histopathological
results in humans. J Urol. 2004;172(1):215-218.

2. Franklin ME, Jr,, Gonzalez JJ, Jr,, Glass JL. Use of porcine small intestinal
submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.

3. Rutner AB, Levine SR, Schmaelzle JF. Processed porcine small intestine
submucosa as a graft material for pubovaginal slings: durability and results.
Urology. 2003;62(5):805-809.

4. Kockerling F, Schug-Pass C, Bittner R. A word of caution: never use tacks for
mesh fixation to the diaphragm! Surg Endosc. 2018;32(7):3295-3302.

BIODESIGN®-HIATUSHERNIASIIRRE

KUVAUS

Biodesign®-hiatusherniasiirre on monikerroksinen ekstrasellulaarinen
kollageenimatriisiarkki, joka on perdisin sian ohutsuolen submukoosasta (SIS).
Biodesign-hiatusherniasiirteen implantoi koulutettu hoitoalan ammattilainen
tukemaan heikentynytta pehmytkudosta hiatushernian laparoskooppisen

tai avokorjausleikkauksen aikana. Implantoinnin jélkeen SIS:n luonnollinen
koostumus antaa potilaan parantumismekanismien tallettaa soluja ja kollageenia
sellulaarisen ja ekstrasellulaarisen matriisin aineenvaihdunnan aikana. Implantin
sijainnista riippuen potilaan kudokset siséllyttavat SIS:n kokonaan 7-17
kuukauden ajanjakson aikana, mika johtaa uuteen, uusittuun kudokseen.'-3
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KAYTTOTARKOITUS

Biodesign-hiatusherniasiirretta kdytetaan implantointiin heikentyneen
pehmytkudoksen vahvistamiseksi hiatushernian korjausleikkauksessa. Se
toimitetaan steriilina auki repdistévissa pakkauksissa, ja se on tarkoitettu
kertakayttoiseksi.

[Rx ONLY] Tama symboli tarkoittaa seuraavaa:

VAROTOIMI: Yhdysval lain
myyda vain ladkari tai vain ladkarin maarayksesta.

i laitetta saa

Tama symboli tarkoittaa seuraavaa: turvallinen magneettikuvauksessa

HIATAL HERNIA GRAFT| Tama symboli tarkoittaa seuraavaa:

Hiatusherniasiirre

Tama tuote on tarkoitettu koulutettujen hoitoalan ammattilaisten kayttoon.

VASTA-AIHEET

Tama siirre on johdettu siasta perdisin olevasta lahteestd. Sita ei saa
kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia siasta peraisin oleville
materiaaleille.

VAROTOIMET

« Siirre on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Uudelleenprosessoinnin,
-steriloinnin ja/tai -kayton yrittaminen voi johtaa siirteen toimintahairion
tai taudin levidmiseen.

- Ei saa steriloida uudelleen. Havita kaikki avatut ja kayttamattomat osat.

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

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

- Varmista, ett siirre kostutetaan ennen leikkaamista tai ompelemista.
Riittamaton kostutus voi johtaa siirteen vahingoittumiseen
laparoskooppisen asetuksen aikana.

« Varmista, ettd kaikki siirteen kerrokset kiinnittyvit ommeltaessa.

« Varmista, ettd siirre ei kosketa ruokatorvea.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Seuraavat komplikaatiot ovat mahdollisia kirurgisten siirremateriaalien kayton
yhteydessa:

« allerginen reaktio

« fistelin muodostuminen
« hematooma

« infektio

« kiinnike

« kudosdefektin uusiutuminen

« serooman muodostuminen

« siirteen irtoaminen / likkuminen

« tulehdus
Seuraavat komplikaatiot liittyvat siirremateriaalien kaytto6n hiatushernian
korjauksessa:

« dysfagia

« perforaatio

« ruokatorven eroosio

« striktuuran muodostuminen

SAILYTYS
Sailyta siirre puhtaassa, kuivassa paikassa huoneenlammossa.

STERILOINTI
Tama siirre on steriloitu eteenioksidilla.

KAYTTOOHJEET
Tarvittavat materiaalit
« steriili astia
« steriilit sileat pihdit
« kostutusneste: huoneenlampainen steriili keittosuolaliuos tai steriili
Ringerin laktaattiliuos
HUOMAUTUS: Kasittele siirretta asepti Imaa kay
inimoiden sen k kti ikasineiden kanssa.

. Poista siirteen sisaltava pakkaus kuoresta.

. Avaa ulompi pussi ja siirra sisempi, siirteen sisaltava pussi steriilille
alueelle kdyttden aseptista menetelmaa.

. Aseta siirre steriiliin astiaan steriilille alueelle. Useita siirteita voidaan
kostuttaa samaan aikaan samassa astiassa.

. Laita tarpeeksi kostutusnestettd astiaan niin, ettd siirre (siirteet) peittyvat

kokonaan.

Kostuta siirretta nesteessd, kunnes halutut kasittelyominaisuudet

saavutetaan. Siirteitd ei tarvitse kostuttaa yhtd minuuttia kauempaa.

. Valmistele siirteen asetuskohta kirurgisia vakiomenetelmia kayttaen.
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HUOMAUTUS: Siirteen ompeleminen kudosta kiinni lahentamaélla tuottaa
parempia tuloksia. Maksimaalinen siirteen ja kudoksen lahentaminen
saavutetaan ainoastaan lihassaikeet kokonaan sulkemalla.

7. Leikkaa siirre tarpeen mukaan potilaan anatomiaan sopivaksi,
hieman ylimaaraista limittaiseen asennukseen viereisten kudosten paalle.
HUOMAUTUS: Siirre voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi
ennen kostutusta. Muista kostuttaa siirre ennen sen ompelemista
paikalleen. Ks. vaihe 5.

HUOMAUTUS: Laparoskooppista sijoitusta varten kostuta siirre ennen
sen lataamista asennusporttiin. Ks. vaihe 5.

8. Ompele siirre paikalleen vélttaen liikaa kiristysta.

HUOMAUTUS: Kliinisen kirjallisuuden mukaan nastojen tai hakasten
kaytto palleassa voi liittya sydan- ja verisuonikomplikaatioihin.
HUOMAUTUS: 7X10-U-siirteessa on suurempi reika yhdessa kulmassa
siirteen asetussuunnan tunnistamiseksi. Suurempi reika tulee asettaa
potilaan ylavasemmalle.

9. Viimeistele leikkaustoimenpide.
10. Havita kaikki siirteen kayttamattomat osat laitoksen ladketieteellisten
jatteiden hévittdmista koskevien ohjeiden mukaisesti.
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submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.
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BIODESIGN® IMPLANT BIOLOGIQUE POUR HERNIE
HIATALE

DESCRIPTION

Limplant biologique pour hernie hiatale Biodesign® est une feuille
multicouche de matrice extracellulaire a base de collagene dérivée d'une
sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) porcine. Limplant biologique pour
hernie hiatale Biodesign est posé par voie ouverte ou laparoscopique par
un professionnel de santé qualifié, afin de soutenir les tissus mous affaiblis
dans le cadre de la réparation d'une hernie hiatale. Aprés implantation, la
composition naturelle de la sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) permet
aux mécanismes de cicatrisation du patient de déposer des cellules et du
collagéne pendant le métabolisme des cellules et de la matrice extracellulaire.
Au cours d’une période de 7 a 17 mois, selon 'emplacement de l'implant, les
tissus du patient intégrent complétement la sous-muqueuse d'intestin gréle
(SIS), ce qui entraine la formation d’un nouveau tissu remodelé.’3

UTILISATION

Limplant biologique pour hernie hiatale Biodesign est utilisé afin de renforcer
les tissus mous en cas de faiblesse, dans le cadre du traitement chirurgical de
la hernie hiatale. Limplant est fourni stérile sous emballage déchirable et est
destiné a un usage unique.

Ce symbole a la signification suivante :

MISE EN GARDE : selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance.

Ce symbole a la signification suivante : compatible avec la résonance
magnétique

HIATAL HERNIA GRAFT| Ce symbole ala signification suivante : implant

biologique pour hernie hiatale

Il ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé qualifiés.
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CONTRE-INDICATIONS
Limplant biologique est d'origine porcine et ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant une sensibilité connue aux matériaux d'origine porcine.

MISES EN GARDE

« Limplant biologique est exclusivement destiné a un usage unique.
Toute tentative de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation
de l'implant biologique peut provoquer sa défaillance et/ou causer la
transmission d’'une maladie.

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

« Limplant est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas
utiliser en cas de rupture de I'étanchéité de 'emballage.

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

« S'assurer que l'implant biologique est réhydraté avant de le découper
ou de le suturer. Une réhydratation insuffisante risque d'endommager
I'implant biologique au cours de la pose par voie laparoscopique.

« S'assurer que toutes les couches de I'implant sont maintenues en place lors
de la pose de sutures.

« S'assurer que l'implant biologique ne touche pas 'cesophage.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles avec I'utilisation d'implants
biologiques chirurgicaux.

« Adhérences

« Détachement/migration de I'implant biologique

« Formation de fistules

« Formation de séromes

- Hématome

« Infection

« Inflammation

« Réaction allergique

« Récidive de perte de substance tissulaire
Les complications suivantes sont associées a I'utilisation d'implants
biologiques dans le cadre du traitement chirurgical de la hernie hiatale.

« Dysphagie

- Erosion cesophagienne

« Formation de sténoses

« Perforation

STOCKAGE
Stocker I'implant biologique dans un endroit propre et sec, a température
ambiante,

STERILISATION
Limplant biologique a été stérilisé a 'oxyde d'éthylene.

MODE D’EMPLOI
Matériel nécessaire
« Bac stérile
« Pince a mors lisses stérile
« Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou Ringer lactate
stérile, a température ambiante

REMARQUE : ipuler I'implant biologi en observant une technique

aseptique et en limitant le contact avec des gants en latex.

. Retirer le conditionnement contenant I'implant biologique de I'enveloppe.

. En observant une technique aseptique, ouvrir le sachet externe et placer
le sachet interne contenant I'implant biologique dans le champ stérile.

. Mettre Iimplant biologique dans la cuvette stérile se trouvant sur le
champ stérile. Il est possible de réhydrater plusieurs implants biologiques
simultanément dans la méme cuvette.

. Verser suffisamment de liquide de réhydratation dans la cuvette pour
recouvrir complétement les implants biologiques.

. Réhydrater I'implant biologique dans le liquide de réhydratation jusqu‘a
obtention des caractéristiques de manipulation souhaitées. Il nest pas
nécessaire de dépasser une durée de réhydratation d'une minute.

. Préparer le site d'implantation en observant les techniques chirurgicales
standard.

REMARQUE : |a suture de I'implant biologique avec un rapprochement
tissulaire serré permet d'obtenir de meilleurs résultats. Un rapprochement
maximum entre I'implant biologique et les tissus est obtenu uniquement
au moyen d'une fermeture crurale compléte.

. Si nécessaire, découper l'implant biologique pour I'ajuster a I'anatomie
du patient, en prévoyant une petite marge de chevauchement sur les
tissus adjacents.

REMARQUE : I'implant biologique peut étre coupé avant sa réhydratation
pour l'ajuster a I'anatomie du patient. Veiller a réhydrater I'implant
biologique avant de poser des sutures. Voir I'étape 5.
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REMARQUE : pour la pose par voie laparoscopique, réhydrater I'implant
biologique avant de le charger dans l'orifice d’acces. Voir 'étape 5.

8. Suturer I'implant biologique, en évitant toute tension excessive.
REMARQUE : |a littérature clinique suggeére que |'utilisation de points
d’ancrage ou d'agrafes au niveau du diaphragme peut étre associée a des
complications cardiovasculaires.*

REMARQUE : I'implant biologique 7X10-U est doté d'un trou plus
important dans le coin, ce qui permet d'identifier l'orientation de I'implant
biologique. Ce trou plus important doit étre placé en haut a gauche par
rapport au patient.

9. Terminer l'intervention chirurgicale.
10. Jeter toutes les parties inutilisées de I'implant biologique selon les
directives de I'établissement relatives aux déchets médicaux.

REFERENCES

1. Wiedemann A, Otto M. Small intestinal submucosa for pubourethral sling
suspension for the treatment of stress incontinence: First histopathological
results in humans. J Urol. 2004;172(1):215-218.

2. Franklin ME, Jr., Gonzalez JJ, Jr,, Glass JL. Use of porcine small intestinal
submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.

3. Rutner AB, Levine SR, Schmaelzle JF. Processed porcine small intestine
submucosa as a graft material for pubovaginal slings: durability and results.
Urology. 2003;62(5):805-809.

4. Kdckerling F, Schug-Pass C, Bittner R. A word of caution: never use tacks for
mesh fixation to the diaphragm! Surg Endosc. 2018;32(7):3295-3302.

ITALIANO

BIODESIGN® INNESTO PER ERNIA IATALE

DESCRIZIONE

Linnesto per ernia iatale Biodesign® & un foglio multistrato di matrice
extracellulare di collagene derivato dalla sottomucosa dell'intestino porcino
(SIS). 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 a cielo aperto o per

via laparoscopica. Una volta impiantato, la composizione naturale del SIS
permette ai meccanismi del processo di guarigione del paziente di depositare
cellule e collagene durante il metabolismo della matrice extracellulare e
cellulare. In un arco di tempo compreso tra 7 e 17 mesi, a seconda della sede
di impianto, i tessuti del paziente incorporano completamente il SIS e si viene
cosi a formare nuovo tessuto rimodellato.!*

USO PREVISTO

Linnesto per ernia iatale Biodesign viene impiantato per rinforzare i tessuti
molli nelle situazioni in cui sussiste debolezza, durante la riparazione di ernie
iatali. Linnesto & 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 limitano la
vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Questo simbolo ha il seguente significato: prodotto sicuro per la
risonanza magnetica

HIATAL HERNIA GRAFT| Questo simbolo ha il seguente significato:

innesto per ernia iatale

L'uso del presente prodotto & riservato esclusivamente a personale medico
debitamente addestrato.
CONTROINDICAZIONI
Il presente innesto & di origine porcina e non deve essere utilizzato in pazienti
con sensibilita nota a questo tipo di materiale.
PRECAUZIONI

« Linnesto é esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,

risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto dell‘innesto e/o la
trasmissione di malattie.
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Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte ma inutilizzate.
Linnesto ¢ sterile se la confezione @ asciutta, sigillata e non danneggiata.
Non utilizzarlo se il sigillo della confezione é rotto.

Linnesto deve essere gettato se & possibile che una manipolazione non
corretta lo abbia danneggiato o contaminato o se la sua data di scadenza
¢ stata superata.

Prima del taglio o dell'applicazione dei punti di sutura, verificare che
l'innesto sia idratato. L'idratazione insufficiente pud danneggiare l'innesto
durante il posizionamento in laparoscopia.

Durante I'applicazione dei punti di sutura, accertarsi di fissare tutti gli strati
dell'innesto.

Assicurarsi che I'innesto non tocchi l'esofago.

POTENZIALI COMPLICANZE
L'uso dei materiali per innesto chirurgico e associato alle seguenti possibili
complicanze:

Aderenza

Distacco/migrazione dell'innesto
Ematoma

Formazione di fistola
Formazione di sieroma

Infezione

Infiammazione

Reazione allergica

Recidiva di difetti tissutali

L'uso dei materiali per innesto nella riparazione di ernie iatali & associato alle
seguenti complicanze:

Disfagia
Erosione esofagea

« Formazione di stenosi

« Perforazione

CONSERVAZIONE
Conservare l'innesto in luogo pulito, asciutto e a temperatura ambiente.

STERILIZZAZIONE
Linnesto e stato sterilizzato con ossido di etilene.
ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali necessari
« Bacinella sterile

« Pinze lisce sterili
« Liquido idratante: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer lattato

sterile a temperatura ambiente

NOTA - Per la ipolazi dell’i adottare ich ick

riducendo al minimo il contatto con guanti in lattice.
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. Estrarre dalla busta la confezione contenente l'innesto.
. Con tecnica asettica, aprire la busta esterna e collocare nel campo sterile

la busta interna contenente l'innesto.
Collocare I'innesto nella bacinella sterile in campo sterile. E possibile
idratare pit innesti simultaneamente nella medesima bacinella.

. Versare nella bacinella una quantita di liquido idratante sufficiente per

coprire completamente I'innesto (o gli innesti).

. Idratare I'innesto nel liquido fino a raggiungere le caratteristiche di

manipolazione desiderate. Non & necessario idratare l'innesto per pit di
un minuto.

. Preparare il sito dell'innesto in base alle tecniche chirurgiche consuete.

NOTA - L'applicazione dei punti di sutura sullinnesto con stretta
approssimazione dei tessuti produce i risultati migliori. La massima
approssimazione tessuti-innesto si ottiene solo con la completa chiusura
crurale,

Se necessario, rifilare I'innesto perché si adatti alla sede anatomica del
paziente, abbondando in modo da consentire una sovrapposizione
adeguata con i tessuti adiacenti.

NOTA - Linnesto puo essere rifilato prima di essere idratato per adattarsi
alla sede anatomica del paziente. Assicurarsi di idratare I'innesto prima di
suturarlo in sede. Vedere il passaggio 5.

NOTA - Per il posizionamento in laparoscopia, idratare I'innesto prima di
inserirlo nella porta. Vedere il passaggio 5.

. Fissare in sede I'innesto applicando punti di sutura, evitando di tenderlo

eccessivamente.

NOTA - La letteratura clinica suggerisce una possibile correlazione tra
impiego di clips o punti metallici a livello del diaframma e complicanze
cardiovascolari.*

NOTA - Linnesto 7X10-U & dotato di un foro pit grande nell'angolo che
consente di identificarne I'orientamento. Posizionare il foro piu grande sul
lato superiore sinistro del paziente.
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9. Completare la procedura chirurgica.
10. Eliminare le eventuali porzioni inutilizzate dellinnesto conformemente
alle disposizioni della struttura sanitaria in merito ai rifiuti medici.
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NEDE

NDS

BIODESIGN® HIATUSHERNIAPROTHESE

BESCHRUVING

De Biodesign® hiatusherniaprothese is een meerlagig blad van extracellulaire
collageenmatrix afkomstig van de submucosa van de kleine darm (SIS) van
varkens. De Biodesign hiatusherniaprothese wordt door een geschoolde
medische zorgverlener geimplanteerd tijdens open of laparoscopische
chirurgie voor een reparatie van hiatushernia om verzwakte weke delen te
ondersteunen. Na implantatie maakt de natuurlijke samenstelling van SIS het
mogelijk dat de genezingsmechanismen van de patiént cellen en collageen
afzetten tijdens de stofwisseling van de cellulaire en extracellulaire matrix.

In de loop van 7 tot 17 maanden, afhankelijk van de plaats van implantatie,
neemt het weefsel van de patiént het SIS volledig op wat resulteert in nieuw,
geremodelleerd weefsel.-?

BEOOGD GEBRUIK

De Biodesign hiatusherniaprothese wordt gebruikt voor implantatie om
de zwakke plekken in weke delen te versterken bij de reparatie van een
hiatushernia. Deze prothese wordt steriel geleverd in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen en is bestemd voor eenmalig gebruik.

Rx ONLY] Dit symbool betekent het volgende:

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit i | uitsluitend verkocht door, of op voorschrift van,

een arts.

Dit symbool betekent het volgende: Veilig voor MRI (MRI Safe)

HIATAL HERNIA GRAFT| Dit symbool betekent het volgende:

Hiatusherniaprothese

Dit product is bestemd voor gebruik door geschoolde medische
zorgverleners.

CONTRA-INDICATIES

De prothese is vervaardigd van materiaal afkomstig van varkens en mag niet
gebruikt worden bij patiénten waarvan bekend is dat ze gevoelig zijn voor
materiaal afkomstig van varkens.

VOORZORGSMAATREGELEN
« De prothese is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om
de prothese te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te

gebruiken kunnen leiden tot falen van de prothese en/of ziekteoverdracht.

« Niet opnieuw steriliseren. Werp alle geopende en ongebruikte delen af.

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

« Werp de prothese weg als deze door onjuiste hantering mogelijk
beschadigd of verontreinigd is of als de uiterste gebruiksdatum van de
prothese is verstreken.
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« Zorg dat de prothese véor het bijknippen of hechten gehydrateerd
wordt. Onvoldoende hydratatie kan de prothese beschadigen tijdens
laparoscopische plaatsing.

« Zorg ervoor dat u bij het hechten alle lagen van de prothese vastzet.

« Zorg dat de prothese de oesophagus niet raakt.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De volgende complicaties zijn mogelijk bij gebruik van chirurgische
prothesematerialen:

« Adhesie

« Allergische reactie

« Fistelvorming

« Hematoom

« Infectie

« Loslating/migratie van de prothese

« Ontsteking

« Recidief van weefseldefect

« Seroomvorming
De volgende complicaties zijn mogelijk bij gebruik van prothesematerialen
voor de reparatie van een hiatushernia:

« Dysfagie

« Esofageale erosie

« Perforatie

« Strictuurvorming

OPSLAG
Bewaar de prothese op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur.

STERILISATIE
De prothese is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIKSAANWIZING
Benodigde materialen
« Steriele bak
« Steriele gladde tang
« Hydratatievloeistof: steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-lactaat op
kamertemperatuur
OPMERKING: Gebruik een aseptische techniek bij het hanteren van de
prothese en minimaliseer contact met latex handschoenen.

. Haal de verpakking die de prothese bevat uit de envelop.

Met behulp van aseptische techniek opent u de buitenzak en plaats u de

binnenzak met de prothese op het steriele veld.

Plaats de prothese in de steriele bak in het steriele veld. Meerdere

prothesen kunnen gelijktijdig in dezelfde bak gehydrateerd worden.

Plaats voldoende hydratatievloeistof in de bak om de prothese(n) volledig

te bedekken.

. Hydrateer de prothese in de vloeistof totdat de gewenste
hanteringskenmerken tot stand zijn gebracht. Een hydratatietijd van
langer dan één minuut is niet nodig.

. Bereid de protheseplaats voor volgens chirurgische standaardtechnieken.
OPMERKING: Het hechten van de prothese met nauwe
weefselapproximatie levert betere resultaten op. Maximale prothese-
weefselapproximatie wordt alleen bereikt met volledige sluiting van de
crura.

. Knip de prothese indien nodig bij om ze aan de anatomie van de patiént
aan te passen en zorg voor een klein stuk extra voor overlapping met de
aangrenzende weefsels.

OPMERKING: De prothese kan bijgeknipt worden v6ér hydratatie om

ze aan de anatomie van de patiént aan te passen. Zorg ervoor dat de
prothese wordt gehydrateerd véor het hechten. Zie stap 5.

OPMERKING: Voor laparoscopische plaatsing moet de prothese worden
gehydrateerd voordat ze in de introductiepoort wordt geladen. Zie stap 5.

. Hecht de prothese op haar plaats, en vermijd overtollige spanning.
OPMERKING: Klinische literatuur suggereert dat het gebruik van
tacks of nieten op het middenrif in verband kan worden gebracht met
cardiovasculaire complicaties.*

OPMERKING: De 7X10-U prothese heeft een groter gat in de hoek om de
oriéntatie van de prothese aan te geven. Het grotere gat dient linksboven
bij de patiént te worden aangebracht.
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9. Voltooi de chirurgische procedure.
10. Werp ongebruikt delen van de prothese weg volgens de richtlijnen voor
het afvoeren van medisch afval van uw instelling.
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BIODESIGN® SPISERORSBROKKIMPLANTAT

BESKRIVELSE

Biodesign®-spiserarsbrokkimplantatet er et flerlags ark av ekstracelluleer
kollagenmatriks fremstilt av svinets submucosa i tynntarmen (SIS).
Biodesign-spisergrsbrokkimplantatet implanteres av opplaert helsepersonell
for a forsterke svakheter i blgtvev under apen eller laparoskopisk kirurgi

for reparasjon av spiserarsbrokk. Etter implantering vil den naturlige
sammensetningen av SIS gjere det mulig for pasientens tilhelingsmekanismer
& avleire celler og kollagen under cellulaer og ekstracellulzer
matriksmetabolisme. | lopet av 7 til 17 maneder, avhengig av implantatstedet,
vil pasientens vev fullstendig integrere SIS, noe som resulterer i nytt,
omformet vev.-3

TILTENKT BRUK

Biodesign-spiserersbrokkimplantatet brukes til implantasjon for a forsterke
blgtvev hvor det finnes svakheter, under reparasjon av spiserersbrokk. Dette
implantatet leveres sterilt i peel-open-innpakninger og er beregnet pa
engangsbruk.

[Rx ONLY] Dette symbolet betyr folgende:

FORSIKTIG: Foderal lov (USA) beg; denne anordni til salg av
eller etter ordre fra en lege.

Dette symbolet betyr folgende: MR-sikker
HIATAL HERNIA GRAFT| Dette symbolet betyr folgende:

Spiserarsbrokkimplantat

Dette produktet er tiltenkt brukt av oppleert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER
Implantatet er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke brukes hos pasienter
med kjent overfelsomhet for materiale fremstilt av svin.

FORHOLDSREGLER

« Implantatet er kun utviklet for engangsbruk. Forsok pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt i implantatet 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 utlopsdato er passert.

« Serg for at implantatet hydreres for kutting eller suturering. Utilstrekkelig
hydrering kan forarsake skade pa implantatet under laparoskopisk
innfering.

« Pase at alle implantatlagene er festet under suturering.

« Pase at implantatet ikke bergrer spiseroret.
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MULIGE KOMPLIKASJONER
Bruk av kirurgiske implantatmaterialer kan fore til felgende komplikasjoner:
« adhesjon
« allergisk reaksjon
- fisteldannelse
« hematom
« implantatlgsning/-vandring
« infeksjon
« inflammasjon
« seromdannelse
- tilbakefall av vevsdefekt
Bruk av implantatmaterialer ved reparasjon av spisergrsbrokk kan fgre til
folgende komplikasjoner:
« dysfagi
- perforasjon
« strikturdannelse
« gsofageal erosjon

OPPBEVARING

Implantatet skal oppbevares pé et rent og tert sted ved romtemperatur.

STERILISERING
Implantatet er sterilisert med etylenoksid.

BRUKSANVISNING
Nodvendige materialer
« Sterilt kar
« Steril, glatt tang
« Hydreringsvaeske: romtemperert steril saltlasning eller steril Ringers
lgsning
MERK: Implantatet skal handteres ved hjelp av aseptisk teknikk, med
minst mulig kontakt med latekshansker.

1. Ta ut emballasjen som inneholder implantatet, fra konvolutten.

2. Bruk aseptisk teknikk til & &pne ytterposen og overfgre innerposen som
inneholder implantatet til det sterile feltet.

3. Legg implantatet i det sterile karet pa det sterile feltet. Flere implantater
kan hydreres samtidig i samme kar.

4. Tilsett nok hydreringsvaeske i karet, slik at implantatet/-ene dekkes
fullstendig.

5. Hydrer implantatet i vaesken til det har enskede handteringsegenskaper.
En hydreringstid pa mer enn 1 minutt er ikke nedvendig.

6. Klargjer implantatstedet ved hjelp av vanlige kirurgiske teknikker.
MERK: Resultatene blir bedre hvis implantatet sutureres med naer
approksimasjon av vev. Maksimal approksimasjon mellom implantat og
vev kan bare oppnas med fullstendig cruralis-lukking.

7. Ved behov kan implantatet klippes slik at det passer til pasientens
anatomi, med litt rom for overlapping med tilstatende vev.

MERK: Implantatet kan klippes for hydrering slik at det passer til
pasientens anatomi. Serg for & hydrere implantatet for det sutureres pa
plass. Se steg 5.

MERK: For laparoskopisk plassering skal implantatet hydreres for det
settes inn i innfgringsporten. Se steg 5.

8. Suturer implantatet pa plass og unnga overstramming.

MERK: Klinisk litteratur antyder at bruken av tacker eller stifter ved
diafragma kan veere forbundet med kardiovaskulaere komplikasjoner.*
MERK: 7X10-U-implantatet har et stgrre hull i hjernet for & identifisere
orienteringen av implantatet. Det storste hullet skal plasseres gverst til
venstre hos pasienten.

9. Fullfer den kirurgiske prosedyren.
10. Kasser ubrukte deler av implantatet i trad med institusjonens
retningslinjer for avhending av medisinsk avfall.

REFERANSER

1. Wiedemann A, Otto M. Small intestinal submucosa for pubourethral sling
suspension for the treatment of stress incontinence: First histopathological
results in humans. J Urol. 2004;172(1):215-218.
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2. Franklin ME, Jr,, Gonzalez JJ, Jr,, Glass JL. Use of porcine small intestinal
submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.

3. Rutner AB, Levine SR, Schmaelzle JF. Processed porcine small intestine
submucosa as a graft material for pubovaginal slings: durability and results.
Urology. 2003;62(5):805-809.
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PORTUGUES

BIODESIGN® ENXERTO PARA HERNIA DE HIATO

DESCRIGAO

O enxerto para hérnia de hiato Biodesign® ¢ uma lamina com muiltiplas
camadas de matriz extracelular de colageno derivada da submucosa do
intestino delgado (SIS) de suinos. O enxerto para hérnia de hiato Biodesign
deve ser implantado, durante cirurgia aberta ou laparoscépica, por um
profissional médico com formacgao para dar suporte a tecidos moles
enfraquecidos para reparo de hérnias de hiato. Depois de ser implantada, a
composicao natural da SIS possibilita que os mecanismos de cicatrizacdo do
paciente depositem células e colageno durante o metabolismo celular e de
matriz extracelular. Ao longo de 7 a 17 meses, dependendo da localizagao do
implante, os tecidos do paciente incorporam completamente a SIS, resultando
em novo tecido remodelado.’

USO PRETENDIDO

O enxerto para hérnia de hiato Biodesign é usado para implantagéo visando o
reforco de tecidos moles onde existe fraqueza durante o reparo da hérnia de
hiato. Este enxerto é fornecido estéril em embalagem fécil de abrir e destina-
se a uma Unica utilizagdo.

Rx ONLY] Este simbolo significa o seguinte:

CUIDADO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢ao de um médico.

Este simbolo significa: seguro para ressonancia magnética

[HIATAL HERNIA GRAFT] Este simbolo significa: enxerto para hérnia

de hiato

Este produto deve ser usado por profissionais médicos treinados.

CONTRAINDICACOES
O enxerto é derivado de uma fonte suina e nao deve ser usado em pacientes
com sensibilidade conhecida a materiais de origem suina.

PRECAUGOES

« O enxerto foi projetado para uso unico. As tentativas de reprocessamento,
reesterilizagao e/ou reutilizagdo podem conduzir a falha do enxerto e/ou a
transmissao de doenca.

« Nao reesterilize. Descarte todas as partes abertas e ndo utilizadas.

« O enxerto estara estéril caso o pacote esteja seco, fechado e néo esteja
danificado. N&o utilizar caso o selo da embalagem esteja rompido.

« Descarte o enxerto caso um manuseio erréneo tenha causado possiveis
danos ou contaminagées ou caso o enxerto esteja com sua data de
validade vencida.

« O enxerto deve ser hidratado antes do corte ou sutura. A hidratacao
insuficiente pode causar danos ao enxerto durante a inser¢ao
laparoscépica.

« Certifique-se de que todas as camadas do enxerto estejam seguras
quando efetuar a sutura.

« Certifique-se de que o enxerto nao encoste no eséfago.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As seguintes complicagbes podem ocorrer com o uso de materiais de enxertos
cirdrgicos:

« Adesdo

« Deslocamento/migracao do enxerto

« Formagao de fistula

« Formagéo de seroma

« Hematoma

« Infeccdo

« Inflamacao

« Reacdo alérgica

« Recidiva de defeito do tecido
As seguintes complicagées estdo associadas ao uso de materiais de enxerto
no reparo de hérnia de hiato:

« Disfagia

« Erosdo esofagica

« Formagéao de estenose

« Perfuracao
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ARMAZENAMENTO
Armazene o enxerto em local limpo, seco e a temperatura ambiente.

ESTERILIZACAO
0 enxerto foi esterilizado com dxido de etileno.

INSTRUGOES DE USO
Materiais necessarios
- Bacia estéril
« Pinga lisa estéril
« Fluido de hidratagdo: solucéo salina estéril ou solugéo de Ringer lactato
estéril a temperatura ambiente

OBSERVACAO: sempre manuseie o enxerto usando técnica asséptica,
reduzindo o contato com as luvas de latex.

1. Retire a embalagem contendo o enxerto do envelope.

2. Usando uma técnica asséptica, abra a bolsa externa e passe a bolsa
interna que contém o enxerto para o campo estéril.

3. Coloque o enxerto na bacia estéril, no campo estéril. E possivel hidratar
varios enxertos na mesma bacia simultaneamente.

4. Coloque fluido de hidratacao suficiente na bacia para cobrir
completamente o(s) enxerto(s).

5. Hidrate o enxerto no fluido de hidratagao até obter as caracteristicas de
manuseio pretendidas. Ndo é necessario hidratar por mais de 1 minuto.

6. Prepare o local para o enxerto empregando técnicas cirtrgicas padrao.
OBSERVACAO: a sutura do enxerto com estreita aproximacéo dos tecidos
produz melhores resultados. A aproximagao maxima de tecidos do
enxerto s6 é conseguida com fechamento crural completo.

7. Se necessario, corte o enxerto de acordo com a anatomia do paciente,
deixando uma pequena margem para sobreposicéo aos tecidos
adjacentes.

OBSERVACAO: o enxerto pode ser cortado antes da hidratacao para se
ajustar a anatomia do paciente. Certifique-se de hidratar o enxerto antes
de suturé-lo no lugar. Consulte o passo 5.

OBSERVACAO: para colocagao laparoscopica, hidrate o enxerto antes de
carregé-lo na porta de administracdo. Consulte o passo 5.

8. Suture o enxerto no lugar, evitando excesso de tens&o.

OBSERVAGAO: a literatura clinica sugere que o uso de tachas ou grampos
no diafragma pode estar associado a complicagdes cardiovasculares.*
OBSERVACAO: 0 enxerto 7X10-U tem um orificio maior no canto para
identificar a orientacdo do enxerto. O orificio maior deve ser colocado na
area superior esquerda do paciente.

9. Conclua o procedimento cirdrgico.
10. Elimine partes nao utilizadas do enxerto de acordo com as diretrizes da
instituicdo para o descarte de residuos médicos.

REFERENCIAS

1. Wiedemann A, Otto M. Small intestinal submucosa for pubourethral sling
suspension for the treatment of stress incontinence: First histopathological
results in humans. J Urol. 2004;172(1):215-218.

2. Franklin ME, Jr,, Gonzalez JJ, Jr,, Glass JL. Use of porcine small intestinal
submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.

3. Rutner AB, Levine SR, Schmaelzle JF. Processed porcine small intestine
submucosa as a graft material for pubovaginal slings: durability and results.
Urology. 2003;62(5):805-809.

4. Kockerling F, Schug-Pass C, Bittner R. A word of caution: never use tacks for
mesh fixation to the diaphragm! Surg Endosc. 2018;32(7):3295-3302.
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BIODESIGN® HIATUSBRACKGRAFT

BESKRIVNING

Biodesign® hiatusbrackgraft ar ett blad med flera lager med extracellular
kollagenmatris som erhallits frén porcin tunntarmsslemhinna (SIS). Biodesign
hiatusbrackgraft implanteras av en specialistutbildad ldkare for att stodja
forsvagad mjukvéavnad under 6ppen eller laparoskopisk kirurgisk reparation
av hiatusbrack. Efter implantering kan celler och kollagen byggas upp genom
den celluldra och extracelluldra matrismetabolismen under patientens
lakningsprocess, tack vare materialets naturliga sammansattning. Under
loppet av 7 till 17 manader, beroende pa implantatets lokalisation, inforlivar
patientens vavnader SIS helt vilket resulterar i ny, omskapad vévnad.'

AVSEDD ANVANDNING

Biodesign hiatusbrackgraft anvands for implantation for att forstarka

mjukvavnad dér svaghet foreligger, under reparation av hiatusbrack.

Detta graft levereras sterilt, i “peel-open”-forpackningar och &r avsett for

engangsbruk.

Rx ONLY] Denna symbol innebar:

VAR FORSIKTIG: Federal lag i USA begrénsar forsiljning av denna produkt

av eller pé ordination av lakare.

Denna symbol innebér féljande: Séker vid
magnetresonansundersokning

[HIATAL HERNIA GRAFT| Denna symbol innebir foljande:

Hiatusbrackgraft

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

KONTRAINDIKATIONER
Detta graft har erhallits frdn en porcin kélla och ska inte anvéndas pa patienter
med kénd kénslighet mot porcint material.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Graftet ar endast utformat for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda graftet kan leda till att det inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

- Far inte omsteriliseras. Kassera alla 6ppnade och oanvénda delar.

« Graftet &r sterilt s& lange férpackningen forblir torr, o6ppnad och oskadad.
Far inte anvandas om forpackningens forsegling ar bruten.

« Kassera graftet om felhantering har orsakat eventuell skada eller
kontaminering, eller om graftet har passerat sitt utgangsdatum.

« Se till att graftet &r rehydrerat innan du skar eller suturerar. Otillrécklig
rehydratisering kan leda till skada pa graftet under laparoskopisk inféring.

« Sakerstall att alla skikt av graftet blir sékrade vid suturering.

« Se till att graftet inte vidror esofagus.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Foljande komplikationer kan uppsté nér kirurgiska graftmaterial anvands:
« Adherenser
« Allergisk reaktion
« Avlossning/migration av graft
« Fistelbildning
- Hematom
« Infektion
« Inflammation
« Recidiv av vdvnadsdefekt
« Serombildning
Féljande komplikationer &r forbundna med anvéndning av graftmaterial vid
reparation av hiatusbrack:
« Dysfagi
« Erosion av esofagus
« Perforation
« Strikturbildning

FORVARING
Forvara graftet pa en ren och torr plats vid rumstemperatur.

STERILISERING
Graftet &r steriliserat med etylenoxid.
BRUKSANVISNING
Material som behovs
« Steril skal
« Steril, slat tang

« Vatska for rehydrering: rumstempererad steril koksaltlosning eller steril
Ringer-laktatlosning
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0BS! Hantera graftet med aseptisk teknik, och minimera kontakt med
latexhandskar.

1. Avlagsna férpackningen med graftet fran kuvertet.

2. Anvénd aseptisk teknik, Gppna den yttre pasen, ta ut den inre pasen med
graftet och placera detta i det sterila féltet.

3. Placera graftet i den sterila skalen inom det sterila omradet. Flera graft
kan rehydreras samtidigt i samma skal.

4. Placera tillrackligt med rehydreringsvatska i skalen for att helt tacka
graftet/grafterna.

5. Rehydrera graftet i vatskan tills det har fatt 6nskade
hanteringsegenskaper. En rehydreringstid langre &n 1 minut krévs inte.

6. Forbered graftstéllet med kirurgiska standardférfaranden.

OBS! Suturering av graftet med néra vdvnadsapproximering ger béttre
resultat. Maximal graft till vdvnadsapproximering uppnas bara med
fullstandig forslutning av crura.

7. Vid behov, kapa graftet for att anpassa till patientens anatomi med
erhéllandet av en liten verlappningsman med nérliggande vavnader.
OBS! Graftet kan kapas fére rehydrering for att anpassa till patientens
anatomi. Se till att rehydrera graftet fére suturering pa . Se steg 5.

OBS! For laparoskopisk placering, rehydrera graftet fore laddningen in i
inféringsporten. Se steg 5.

8. Suturera graftet pa plats med undvikande av kraftig spanning.
0BS! Klinisk litteratur antyder att anvandningen av fastning eller
héftklamrar vid diafragman kan férknippas med kardiovaskulara
komplikationer.*
0OBS! 7X10-U-graftet har ett storre hal i ett horn for att identifiera
graftets orientering. Vi rekommenderar att det storre hélet placeras mot
patientens Gvre vénstra sida.

9. Slutfor det kirurgiska forfarandet.
10. Kassera alla oanvénda delar av graftet i enlighet med institutionens
riktlinjer for kassering av medicinskt avfall.

REFERENSER

1. Wiedemann A, Otto M. Small intestinal submucosa for pubourethral sling
suspension for the treatment of stress incontinence: First histopathological
results in humans. J Urol. 2004;172(1):215-218.

2. Franklin ME, Jr., Gonzalez JJ, Jr,, Glass JL. Use of porcine small intestinal
submucosa as a prosthetic device for laparoscopic repair of hernias in
contaminated fields: 2-year follow-up. Hernia. 2004;8(3):186-189.

3. Rutner AB, Levine SR, Schmaelzle JF. Processed porcine small intestine
submucosa as a graft material for pubovaginal slings: durability and results.
Urology. 2003;62(5):805-809.

4. Kockerling F, Schug-Pass C, Bittner R. A word of caution: never use tacks for
mesh fixation to the diaphragm! Surg Endosc. 2018;32(7):3295-3302.

BIODESIGN® HiATAL HERNi GREFTi

TANIM

Biodesign® Hiatal Herni Grefti, porsin ince bagirsak submukozasindan

(SIS) tiiretilmis cok katmanli bir ekstraseliiler kolajen matriks plakasidir.
Biodesign Hiatal Herni Grefti, egitimli tip profesyonelleri tarafindan agik veya
laparoskopik cerrahi sirasinda hiatal herni onarimi igin zayiflamis yumusak
dokuyu desteklemek tizere implante edilir. implante edildikten sonra SIS'nin
dogal bilesimi, hastanin iyilesme mekanizmalarinin selliler ve ekstraseliiler
matriks metabolizmasi sirasinda hiicre ve kolajen biriktirmesini miimkiin kilar.
implant konumuna bagli olarak 7 ila 17 ay boyunca hastanin dokulari SIS'yi
tamamen icine alarak yeni bir tekrar modellenmis doku olusturur.’-3

KULLANIM AMACI

Biodesign Hiatal Herni Grefti, hiatal herni onarimi sirasinda zayifigin s6z
konusu oldugu yumusak dokular takviye implantasyonu icin kullanilir. Greft,
soyularak agilan ambalajlarda temin edildiginde sterildir ve tek kullanimliktir.

[Rx ONLY] Bu sembol, su anlama gelmektedir:

ABD federal yasalari, bu cihazin satisini hekim tarafindan veya talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlamistir.
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Bu sembol, su anlama gelmektedir: Manyetik Rezonans Guvenli

HIATAL HERNIA GRAFT| Bu sembol, su anlama gelir: Hiatal Herni Grefti

Bu diriin, egitimli tip uzmanlar tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu greft, porsin kaynagindan turetilmistir ve porsin materyallerine duyarl
oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

ONLEMLER

« Greft, tek kullanimliktir. Tekrar islemden gegirme, tekrar sterilize etme
ve/veya tekrar kullanma girisimleri, greft basarisizligina ve/veya hastalik
bulasmasina neden olabilir.

« Tekrar sterilize etmeyin. Tim aciimis ve kullanilmamis kisimlari atin.

« Ambalaji kuru, agilmamis ve hasarsiz oldugu siirece greft sterildir. Ambalaj
sizdirmazligi bozulmussa kullanmayin.

« Hatali muamelenin olasi hasar veya kontaminasyona neden olmasi
durumunda veya greftin son kullanma tarihi gectiginde atin.

« Kesmeden veya siitiirlemeden 6nce greftin hidrate edildiginden emin
olun. Yetersiz hidratasyon, laparoskopik uygulama sirasinda greft hasarina
neden olabilir.

« Tum greft katmanlarinin stttirleme sirasinda sabitlendiginden emin olun.

« Greftin 6zofagusa dokunmadigindan emin olun.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Cerrahi greft materyallerinin kullaniminda asagidaki komplikasyonlar
gortilebilir:

« Adezyon

« Alerjik reaksiyon

« Doku defekti rekirrensi

« Enfeksiyon

« Enflamasyon

« Fistiil olusumu

« Greft ayrilmasi/migrasyonu

» Hematom

« Seroma olusumu
Asagidaki komplikasyonlar, hiatal herni onariminda greft materyallerinin
kullanimiyla iliskilendirilmistir:

« Disfaji

« Ozofageal erozyon

« Perforasyon

« Strikttr olusumu

SAKLAMA
Grefti temiz, kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.

STERILIZASYON
Greft, etilen oksitle sterilize edilmistir.

KULLANMA TALIMATI
Gerekli Materyaller
« Steril kiivet
« Steril purtzstiz forseps
« Hidratasyon sivisi: oda sicakliginda steril salin veya steril laktatli Ringer
cozeltisi

NOT: Grefti lateks eldivenle temasi asgari diizeyde tutarak aseptik
teknikle muamele edin.

. Grefti iceren ambalaji zarftan cikarin.

. Aseptik teknikle dis poseti agin ve grefti iceren i¢ poseti steril alana alin.

. Grefti steril alandaki steril kiivete koyun. Birden fazla greft, ayni kiivette
ayni anda hidrate edilebilir.

. Kuivete greftleri tamamen kaplamaya yetecek kadar hidratasyon sivisi
koyun.

. Istenen muamele karakteristigi saglanana kadar grefti sivida hidrate edin.

Gerekebilecek azami hidratasyon stiresi bir dakikadir.

Standart cerrahi tekniklerle greft bélgesini hazirlayin.

NOT: Greftin yakin doku aproksimasyonuyla stittirlenmesi, daha iyi sonug

verir. Azami greft-doku aproksimasyonu yalnizca bacaklar tam kapaliyken

saglanabilir.

Gerekirse bitisik dokularla (st tste binme icin kiigtik bir pay birakarak

grefti hastanin anatomisine goére kirpin.

NOT: Greft, hastanin anatomisine uygun olarak hidratasyondan 6nce

kirpilabilir. Yerine stttirlemeden 6nce grefti hidrate ettiginizden emin

olun. 5. adima bakin.

NOT: Laparoskopik yerlestirme igin grefti uygulama portuna yiklemeden

once hidrate edin. 5. adima bakin.

. Asirl germekten kaginarak grefti yerine sittrleyin.
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NOT: Klinik literattir, diyaframda civi veya zimba teli kullaniminin
kardiyovaskiiler komplikasyonlarla iliskilendirilebilecegine isaret
etmektedir.#

NOT: Greft oryantasyonunu belirlemek i¢in 7X10-U greftin kosesindeki
delik daha byktar.. Buytik delik, hastanin sol tsttine yerlestirilmelidir.

9. Cerrahi islemi tamamlayin.
10. Greftin varsa kullanilmamis kisimlarini kurumsal tibbi atik bertaraf
kilavuzlari uyarinca atin.
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