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INSTRUCTIONS FOR USE
GORE® BIO-A® TISSUE REINFORCEMENT

Carefully read all instructions prior to use. Observe all instructions, warnings, and precautions
noted throughout. Failure to do so may result in complications.

PRODUCT DESCRIPTION

As packaged, the GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement is a tailorable, bioabsorbable material comprised
of synthetic bioabsorbable poly (glycolide:trimethylene carbonate) copolymer (PGA:TMC). The GORE®
BIO-A® Tissue Reinforcement is used to reinforce soft tissue during the phases of wound healing by filling
soft-tissue deficits.

The GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement is designed with a textured porous fibrous web surface on both
surfaces. The device elicits a physiological response, which fills the deficit with native tissue and gradually
absorbs the device. It is recommended that the device be placed next to well-vascularized tissue where
ingrowth is desired. Degraded via a combination of hydrolytic and enzymatic pathways, the PGA:TMC
copolymer has been found to be both biocompatible and non-immunogenic. In vivo studies with this
copolymer indicate the bioabsorption process should be complete by six to seven months'.

INDICATIONS FOR USE

The GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement is intended for use in the reinforcement of soft tissue. Examples
where the GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement may be used are hiatal and ventral hernia repair as suture-
line reinforcement.

CONTRAINDICATIONS

The GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement is contraindicated for use in reconstruction of cardiovascular
defects.

Because GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement is absorbable, it is contraindicated for use in patients
requiring permanent support from the device.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings, and precautions may
lead to serious consequences or injury to the patient (SEE ADVERSE EVENTS).

WARNINGS

- Do not reuse. Do not use if the package is open or damaged, past the expiration date, or if it is
suspected that the sterility of the device has been compromised. This may lead to infection or affect
product performance and related serious potential harms could result. Due to the absorbable nature
of the device these conditions may result in early device degradation.

- GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement placement with unnecessary contact with small and/or large
bowel should be avoided because it may result in adhesions. Clinical data on abdominal surgery,
with or without surgical mesh, has shown that adhesion formation may occur and may result in
complications including pain, bowel obstruction, and additional intervention including surgery.

- Failure to adequately place or fixate the device, or placing the device with excessive folds may result
in inadequate tissue ingrowth or recurrence of the defect. This may lead to bowel obstruction,
dyspareunia, dysphagia, GERD recurrence, erosion or extrusion and related harms, fistula, infection,
pain, secondary procedure, seroma or hematoma and related harms, tissue ischemia, urinary
problems, vaginal bleeding or discharge, vaginal dysfunction and wound dehiscence.

- Use of this product in applications other than those indicated, including but not limited to those listed
below, has the potential for serious complications.

- The safety and effectiveness of this device for use in transvaginal insertion techniques has
not been established. Transvaginal insertion techniques, which expose the surgical mesh to
the vaginal flora, can increase the risk of contamination leading to bacterial colonization of
the surgical mesh. Prolonged exposure to bacteria may necessitate surgical mesh removal. If
considering use of surgical mesh for transvaginal stress urinary incontinence and / or pelvic
organ prolapse procedures, consult with clinical guidelines for recommendations (e.g. surgical
mesh material including device surface area, construction, pore size).

- The safety and effectiveness of this device has not been established for use in transvaginal
pelvic organ prolapse repair. There is insufficient evidence to assure that the probable benefits
of surgical mesh used in transvaginal pelvic organ prolapse repair outweigh its probable risks,
therefore this use is not recommended for this device.

Use of this product in transvaginal or transabdominal pelvic organ prolapse and stress
urinary incontinence is not within the indication. Further, refer to clinical guidelines that
have recommended that use of any surgical mesh in pelvic organ prolapse and stress urinary
incontinence procedures could result in device-related or procedure-related complications,
including, but not limited to, bowel obstruction and related harms, dyspareunia, fistula,
hematoma, infection, irritation or inflammation, mesh contraction, mesh erosion, mesh
exposure, organ injury, pelvic pain, recurrence, urinary problems, vaginal dysfunction, or
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vaginal bleeding or discharge, which may require additional surgery including device removal.
Complete removal of mesh may not be possible and may not result in complete resolution of
complications.

- The safety and effectiveness of this device has not been established for use in patients who have
a surgical site infection that cannot be treated successfully prior to device placement (e.g. use of
surgical mesh in an infected surgical site). Use of any surgical mesh in the presence of infection
could result in potentially serious patient harms and additional intervention, including surgery.

PRECAUTIONS

« The GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement should only be used by physicians trained in soft tissue
reinforcement according to the indicated uses.

- Implanting of multiple devices on top of each other has not been evaluated for use with
GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement.

«+ As with any mesh, use of GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement in the presence of contamination may
result in dyspareunia, fever, infection, irritation or inflammation, pain, and wound dehiscence, and
may require removal of the mesh if infection occurs.

ADVERSE EVENTS

POTENTIAL CLINICAL AND DEVICE ADVERSE EVENTS

Possible adverse events with the use of any tissue deficiency prosthesis or soft tissue reinforcement
surgical procedures may include, but are not limited to, additional intervention including surgery,
adhesions and related harms, bowel obstruction, defect recurrence and related harms, dysphagia, erosion
or extrusion and related harms, exposure or protrusion and related harms, fever, fistula, GERD recurrence,
infection, irritation or inflammation, pain, paresthesia, seroma or hematoma and related harms, tissue
ischemia, and wound dehiscence.

CLINICAL AND DEVICE ADVERSE EVENT REPORTING

Any adverse event involving the GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement should be reported to the
manufacturer and the country specific regulatory authorities immediately. To report an event to

W. L. Gore & Associates, email: medcomplaints@wlgore.com or contact:

UsS:

Phone: +1.800.528.1866 or +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Phone: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

To report an adverse event to W. L . Gore & Associates in all other markets, please use the email above
(medcomplaints@wlgore.com) or call the US phone number (+1.800.528.1866 or +1.928.864.4922).

HOW SUPPLIED

CONTENTS

The GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement is packaged in a sterile inner pouch with a MINIPAX® desiccant
pouch. The MINIPAX® desiccant pouch included in the device package is not for implantation. If the
MINIPAX® desiccant pouch has been compromised, discard product.

STERILITY

« The GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement is provided STERILE and non-pyrogenic, and is sterilized by
gamma radiation. Do not resterilize.

- Do not use after the “use by” (expiration) date printed on the label.

« The GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement is designed for single use only; do not reuse device. Gore
does not have data regarding reuse of this device. Reuse may cause device failure or procedural
complications including device damage, compromised device biocompatibility, and device
contamination which may lead to patient harms. (See WARNINGS).

STORAGE AND HANDLING

- Store in a dry place. Avoid exposing the package or device to extreme hot or cold temperatures.

- Do not use the GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement if the inner or outer pouch is compromised or if
the device is damaged.

- To open the package, peel the seal apart from the upper portion of the inner and outer pouch.

- Handle and dispose of the device and packaging, taking into account any infectious or microbial
hazard risks, with the necessary precautionary measures in accordance with acceptable medical
practice and with applicable local, state, and federal laws and regulations.

« See WARNINGS AND PRECAUTIONS for additional considerations specific to storage and handling.

For additional Storage and Handling information, see HOW SUPPLIED.



DIRECTIONS FOR USE
The GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement should only be used by physicians experienced in abdominal
wall soft tissue reinforcement.

PATIENT SELECTION AND RECOMMENDED DEVICE SIZING

A physician should determine if a particular patient and anatomy is suitable for proper use of the
GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement. See WARNINGS AND PRECAUTIONS for additional considerations
specific to the procedure.

The device should be properly sized by the physician to fit the patient’s anatomy.

DEVICE PREPARATION

« Check information on product labeling for correct configuration, size, and expiration date.

- Open the carton at the flap on the top of the package and remove the pouch.

- Inspect the package and do not use device if the package is damaged or if it is suspected sterility has
been compromised.

- Use sterile technique to peel the seal apart from the upper portion of the inner and outer pouch and
remove the device.

« Use clean, sterile gloves or atraumatic sterile instruments when handling the GORE® BIO-A® Tissue
Reinforcement.

- Using aseptic technique, trim the GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement to the desired size using sharp
surgical scissors.

- GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement does not require pre-wetting. If desired, the device may be
wetted with sterile saline or similar standard irrigation solution prior to placement.

IMPLANT PROCEDURE

« Insert the device through an open incision or introduce through a trocar. Ease of trocar introduction
may vary depending on rolled device size and trocar availability. Excessive force should be avoided
during trocar introduction.

- Place the textured porous fibrous surfaces adjacent to well-vascularized tissue where ingrowth is
desired. Ensure the device lays flat without excessive folds. SEE WARNINGS.

- Implanting of multiple devices on top of each other has not been evaluated for use with
GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement.

- Confirm proper placement of device. If the GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement placement is not
optimal, reposition device.

- Fixate GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement. The device may be sutured to host tissue for stabilization
using absorbable or permanent sutures.

« Fixation methods other than those described above have not been evaluated for use with
GORE® BIO-A°® Tissue Reinforcement.

« The physician should reference the manufacturer’s instructions for use and any supporting clinical
literature regarding any potential adverse reactions related to fixation devices.

See WARNINGS AND PRECAUTIONS for additional considerations specific to the procedure.

MR SAFETY INFORMATION
The GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement is MR Safe.

REFERENCES
'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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NAVOD K POUZITi
PROSTREDKU PRO POSILENi TKANE GORE® BIO-A®

Pfed pouzitim si pozorné prectéte viechny pokyny. Respektujte vSsechny pokyny a varovani
a vSechna upozornéni uvedena v celém rozsahu tohoto dokumentu. Pokud tak neucinite, mize
dojit ke komplikacim.

POPIS VYROBKU

V originalnim baleni je prostiedek pro posileni tkané GORE® BIO-A® uzpisobitelny, biologicky
absorbovatelny material vyrobeny ze syntetického, biologicky absorbovatelného polyglykolid-
trimetylénkarbonétového kopolymeru (PGA:TMC). Prostfedek pro posileni tkané GORE® BIO-A® se
pouziva jako vypln deficitd mékké tkané k posileni mékké tkané béhem fazi hojeni rany.

Prostredek pro posileni tkané GORE® BIO-A® ma na obou povrsich texturovanou, porézni sitovou
vrstvu z vlaken. Prostiedek vyvola fyziologickou odezvu, pi které se deficity vyplni nativni tkani,
ktera prostfedek postupné absorbuje. Tam, kde je vriistani zddouci, doporucujeme prostredek umistit
vedle dobte prokrvené tkané. Kopolymer PGA:TMC, ktery se rozklada pisobenim hydrolytickych

a enzymatickych procest, se biologicky dobfe snasi a nevyvolava imunitni odpovéd. Studie in vivo tohoto
kopolymeru dokazuji, Ze proces biologické absorpce by mél byt ukonéen do 3esti az sedmi mésicd'.

INDIKACE PRO POUZITI

Prostredek pro posileni tkané GORE® BIO-A® je urcen k posileni mékké tkané. K pfikladlim mozného
pouziti prostiedku pro posileni tkané GORE® BIO-A® patii posileni linie steh( pfi reparaci hiatové

a ventrdlni hernie.

KONTRAINDIKACE

Prostfedek pro posileni tkiné GORE® BIO-A® je kontraindikovan k pouZziti pfi rekonstrukci
kardiovaskularnich defekt.

ProtozZe je prostiedek pro posileni tkdné GORE® BIO-A® vstiebatelny, je kontraindikovén k pouZiti
u pacientd, ktefi od prostfedku vyzaduji trvalou podporu.

VAROVANI A UPOZORNENI
Pozorné si prectéte vsechny pokyny. Nedodrzovéani pokynd, varovani a upozornéni mize pacientovi
zpUsobit vazné chirurgické nasledky nebo poranéni (VIZ NEZADOUCI PRIHODY).

VAROVANI

« NepouZivejte opakované. Prostfedek nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené, uplynula
doba jeho pouzitelnosti, nebo pokud méte podezieni, Ze byla narusena sterilita prostfedku. Mohlo by to
zplsobit infekci nebo ovlivnit funkci prostiedku s moznym naslednym vaznym poskozenim zdravi. Z diivodu
vstiebatelného charakteru prostfedku mohou tyto podminky zptsobit predcasny rozklad prostiedku.

« Vyhnéte se umisténi prostfedku pro posileni tkdné GORE® BIO-A® v kontaktu s tenkym nebo tlustym
stfevem, pokud to neni nezbytné, protoze by mohlo dojit k adhezim. Klinické Gdaje o bfidnich
operacich s chirurgickou sitkou nebo bez ni ukazuji, Ze mize dojit k tvorbé adhezi, které mohou vést
ke komplikacim vetné bolesti a obstrukce stfev, vyzadujicim dalsi intervenci, véetné operace.

« Neadekvatni umisténi nebo fixace prostredku, pfipadné umisténi prostiedku s nadbyte¢nymi zahyby mohou
zplsobit neadekvatni vriistani tkané nebo obnoveni defektu. To mize vést k ucpani stiev, dyspareunii,
dysfagii, recidivé gastroezofagealniho refluxu, erozi nebo extruzi a souvisejicim poskozenim, pistéli, infekci,
bolesti, sekundérnimu zakroku, serému nebo hematomu a souvisejicim poskozenim, ischemii tkdné,
mocovym problém(im, vaginalnimu krvaceni nebo vytoku, vaginalni dysfunkci a dehiscenci rany.

- Pouziti tohoto vyrobku k jinému nez stanovenému Ucelu, mimo jiné véetné nize uvedenych uceld,
piindsi mozné riziko zdvaznych komplikaci.

- Bezpecnost a Gcinnost tohoto prostfedku pro poufziti v transvaginalnich technikdch zavedeni
nebyla zjisténa. Techniky transvagindlniho zavedeni, které vystavuji chirurgickou sitku vaginalni
fléfe, mohou zvysit riziko kontaminace vedouci k bakteriaIni kolonizaci chirurgické sitky.
Dlouhodobé vystaveni bakteriim muze vyzadovat odstranéni chirurgické sitky. Pokud zvazujete
pouziti chirurgické sitky pro transvagindlni zakroky pfi stresové mocové inkontinenci a/nebo
prolapsu panevnich organ(, vyhledejte si doporuceni v klinickych pokynech (napf. material
chirurgické sitky vcetné povrchu, konstrukce a velikosti pora prostredku).

- Bezpecnost a Ucinnost tohoto prostfedku pro poufziti pfi transvaginélnich reparacich
vyhiezu panevnich organd nebyla zjisténa. Neni k dispozici dostatek dlikazd k ujisténi, ze
pravdépodobné piinosy pouziti chirurgické sitky pfi transvaginalni ndpravé prolapsu panevnich
organll prevazuji jeho pravdépodobna rizika, proto se tento prostiedek pro toto pouziti
nedoporucuje.

Pouziti tohoto vyrobku pro transvaginélni nebo transabdomindlni ndpravu prolapsu panevnich

organt a stresové mocové inkontinence neni indikovano. Rovnéz si prectéte klinické pokyny,

které uvadéji, ze pouziti chirurgickych siték pfi napravé prolapsu panevnich organt a stresové

mocové inkontinence by mohlo vést ke komplikacim souvisejicim s prostfedkem nebo se

zakrokem, mimo jiné véetné nasledujicich: obstrukce stfev a souvisejici poskozeni, dyspareunie,
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pistél, hematom, infekce, podrazdéni nebo zanét, smrsténi sitky, eroze sitky, expozice sitky,
poranéni organd, bolest v panvi, recidiva, mocové problémy, vaginalni dysfunkce nebo vaginalni
krvaceni nebo vytok, které si mohou vyzadat dalsi zakrok, véetné odstranéni prostfedku. Uplné
odstranéni sitky nemusi byt mozné a nemusi vést k ipInému vyreseni komplikaci.

- Bezpecnost a Ucinnost tohoto prostiedku nebyla stanovena pro pouziti u pacient( s infekci
v misté chirurgického zékroku, kterou nelze uspésné 1écit pred umisténim prostfedku
(napf. pouziti chirurgické sitky v infikovaném misté chirurgického zakroku). Pouziti jakékoli
chirurgické sitky v pritomnosti infekce mGze mit za nasledek potencialné vazné poskozeni
zdravi pacienta a nutnost dalSich zasah vcetné chirurgického zakroku.

UPOZORNENI

- Prostfedek pro posileni tkiné GORE® BIO-A® sméji pouzivat pouze |ékafi vyskoleni v technikdch
posileni mékkych tkani podle indikovanych pouziti.

- Implantace nékolika prostredku ve vrstvach na sobé nebyla u prostredku pro posileni tkané GORE®
BIO-A® vyhodnocena.

- Stejné jako u jinych siték mlze pouziti prostfedku pro posileni tkané GORE® BIO-A® za pfitomnosti
kontaminace vést k dyspareunii, horecce, infekci, podrazdéni nebo zanétu, bolesti a dehiscenci rany
a v pfipadé infekce mdze vyzadovat odstranéni sitky.

NEZADOUCI PRIHODY

POTENCIALNI KLINICKE NEZADOUCI PRIHODY A NEZADOUCI PRIHODY PROSTREDKU

Mozné nezadouci piihody pfi pouziti jakychkoli protéz pro tkanové defekty nebo posileni mékkych
tkani pfi chirurgickych operacich mohou mimo jiné zahrnovat dalsi intervenci vcetné operace, adheze
a souvisejici poskozeni, obstrukci strev, recidivu defektu a souvisejici poskozeni, dysfagii, erozi nebo
extruzi a souvisejici poskozeni, expozici nebo protruzi a souvisejici poskozeni, horecku, pistél, recidivu
gastroezofagealniho refluxu, infekci, podrazdéni nebo zanét, bolest, parestézii, seréom nebo hematom a
souvisejici poskozeni, ischemii tkané a dehiscenci rany.

HLASENI KLINICKYCH NEZADOUCICH PRIHOD A NEZADOUCICH PRIHOD SOUVISEJICICH

S PROSTREDKEM

Vsechny nezadouci piihody souvisejici s prostiedkem pro posileni tkané GORE® BIO-A® je tieba okamzité
oznamit vyrobci a kontrolnimu organu prislusné zemé. Pokud chcete pfihodu nahlasit spolecnosti

W. L. Gore & Associates, poslete e-mail na adresu: medcomplaints@wlgore.com nebo kontaktujte:

USA:

Telefon: +1.800.528.1866 nebo +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefon: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

K ohlaseni nepfiznivé udalosti spolecnosti W. L. Gore & Associates na vsech ostatnich trzich vyuzijte vyse
uvedeny e-mail (medcomplaints@wlgore.com) nebo volejte na telefonni ¢islo do USA (+1 800 528 1866
nebo +1 928 864 4922).

STAV PRI DODANI

OBSAH

Prostredek pro posileni tkdné GORE® BIO-A® je zabalen ve sterilnim vnitfnim sacku s vysousecim sackem
MINIPAX®. Vysouseci sacek MINIPAX®, ktery je soucasti baleni prostiedku, neni urcen k implantaci. Je-li
vysouseci sacek MINIPAX® poskozen, cely prostredek zlikvidujte.

STERILITA

« Prosttedek pro posileni tkdné GORE® BIO-A® se dodava STERILNI a apyrogenni a je sterilizovan paprsky
gama. Nesterilizujte opakované.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace), vytisténé na stitku.

- Prostfedek pro posileni tkiné GORE® BIO-A® je urcen pouze k jednomu pouziti; tento prostiedek
nepouzivejte opakované. Spole¢nost Gore nema k dispozici zadné udaje o opakovaném pouziti
tohoto prostiedku. Pfi opakovaném pouziti mize dojit k selhani prostfedku nebo k periopera¢nim
komplikacim vcetné poskozeni prostfedku, k ohrozeni biologické kompatibility prostredku a ke
kontaminaci prosttedku, coz mize zplsobit poskozeni zdravi pacienta. (Viz VAROVANI).

SKLADOVANI A MANIPULACE

- Skladujte v suchu. Nedovolte vystaveni baleni nebo prostiredku extrémné horkym nebo studenym
teplotam.

- Prostfedek pro posileni tkiné GORE® BIO-A® nepouzivejte, pokud je vnitini nebo vnéjsi sacek poruseny
nebo pokud je prostredek poskozeny.

- Baleni oteviete odloupnutim tésniciho spoje od horni ¢asti vnitiniho a vnéjsiho sacku.
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- Pfi manipulaci s prostfedkem a obaly méjte na paméti riziko infekce a mikrobidlni kontaminace a
pfi jejich likvidaci dodrzujte nezbytna bezpecnostni opatieni a postupujte v souladu s pfijatelnou
lékafskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

« Dalsi konkrétni informace ohledné uchovavani a manipulace naleznete v ¢asti VAROVANI A
UPOZORNENI.

Dalsi informace ohledné uchovévéni a manipulace naleznete v ¢asti STAV PRI DODANI.

NAVOD K POUZITI
Prostredek pro posileni tkané GORE® BIO-A® sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi maji zkusenosti s posilenim
mékkych tkani bfisni stény.

VYBER PACIENTU A VYBER DOPORUCENYCH VELIKOSTi PROSTREDKU

LékaF musi urcit, zda konkrétni pacient a anatomické poméry jsou vhodné pro spravné pouziti prostiedku
pro posileni tkané GORE® BIO-A°®. Dalsi konkrétni informace ohledné zékroku naleznete v ¢asti VAROVANI
A UPOZORNENI.

Lékar musi zvolit spravnou velikost prostredku vyhovujici anatomickym pomériim pacienta.

PRIPRAVA PROSTREDKU

- Zkontrolujte informace v oznaceni vyrobku a ovéite spravnou konfiguraci, velikost a dobu pouzitelnosti.

« Otevrete krabicku u chlopné v horni ¢asti a vyjméte sacek.

- Obal zkontrolujte a prostfedek nepouzivejte, pokud je baleni poskozené nebo pokud mate podezreni,
Ze byla narusena sterilita prostfedku.

« Pomoci sterilni techniky oteviete tésnici spoj pocinaje v horni ¢asti vnéjsiho a vnitiniho sacku a
prostfedek vyjméte.

- Pfi manipulaci s prostfedkem pro posileni tkané GORE® BIO-A® pouzivejte Cisté sterilni rukavice nebo
atraumatické sterilni nastroje.

- Pouzijte aseptickou techniku a ostré chirurgické nlizky a zastfihnéte prostiedek pro posileni tkané
GORE® BIO-A® na pozadovanou velikost.

- Prostfedek pro posileni tkiné GORE® BIO-A® nevyzaduje predbézné navlhceni. Pokud si to prejete,
mUzete prostiedek pred umisténim navlh¢it sterilnim fyziologickym roztokem nebo podobnym
standardnim zvlh¢ovacim roztokem.

POSTUP IMPLANTACE

- Zavedete prostiedek otevienym fezem nebo skrz trokar. Snadnost zavedeni trokaru se mize lisit v zavislosti na
velikosti srolovaného prostfedku a dostupnosti trokaru. Pfi zavedeni trokaru nepouzivejte nadmérnou silu.

« Pokud je zadouci vristani tkdné, umistéte texturované porézni vldkenné povrchy v blizkosti dobie
prokrvené tkané. Zajistéte, aby prostiedek lezel naplocho bez zbyte¢nych zéhybii. VIZ VAROVANI.

« Implantace nékolika prostredki ve vrstvach na sobé nebyla u prostredku pro posileni tkané
GORE® BIO-A® vyhodnocena.

- Zkontrolujte spravné umisténi prostiedku. Pokud umisténi prostredku pro posileni tkané
GORE® BIO-A® neni optimalni, prostiedek premistéte.

- Prostfedek pro posileni tkdné GORE® BIO-A® fixujte. Prostiedek se muze pfisit k hostitelské tkani za
Ucelem stabilizace pomoci vstfebatelnych nebo trvalych stehi.

- Jiné fixacni metody nez ty, které jsou popsany vyse, nebyly u prosttedku pro posileni tkané
GORE® BIO-A® vyhodnoceny.

- Lékaf si musi precist ndvod k pouziti vyrobce a veskerou podptrnou klinickou literaturu ohledné
potencidlnich nezadoucich Gcinkl souvisejicich s fixacnimi prostredky.

Dalsi konkrétni informace ohledné zakroku naleznete v ¢asti VAROVANI A UPOZORNENI.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI
Prostredek pro posileni tkané GORE® BIO-A® je bezpecny pfi vysetieni MRI.

LITERATURA
' Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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BRUGSANVISNING
GORE® BIO-A®-VAVSFORSTARKNING

Lzes alle anvisninger omhyggeligt inden brug. Overhold alle anvisninger, advarsler og
forholdsregler heri. Manglende overholdelse kan resultere i komplikationer.

PRODUKTBESKRIVELSE

GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkning er et biologisk absorberbart materiale bestaende af syntetisk biologisk
absorberbar poly- (glycolid: trimethylencarbonat) copolymer (PGA:TMC), som kan tilpasses efter behov.
GORE® BIO-A®-veevsforstaerkning anvendes til at forstaerke bleddele under sarhelingsfaser ved at fylde
svage steder i bladdelene.

GORE® BIO-A®-veevsforstaerkning er designet med en struktureret, porgs, fibros netoverflade pa begge
overflader. Protesen fremkalder en fysiologisk respons, som fylder det svage sted med nativt vaev og
gradvist absorberer protesen. Det anbefales at placere protesen i naerheden af velvaskulariseret vaev, hvor
der er behov for indgroning. PGA:TMC copolymeren, der nedbrydes via en kombination af hydrolytiske og
enzymatiske veje, har vist sig at veere bade biokompatibel og ikke-immunogen. In vivo-undersegelser af
denne copolymer viser, at den biologiske absorptionsproces burde vaere faerdig efter seks til syv maneder’.

INDIKATIONER

GORE® BIO-A®-veevsforstaerkning er beregnet til anvendelse for forstaerkning af bleddele. Et eksempel pa
en anvendelse, hvor GORE® BIO-A® veevsforstaerkning kan benyttes, omfatter forstaerkning af suturlinjer
ved hiatus- og ventralherniereparation.

KONTRAINDIKATIONER

GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkning er kontraindiceret til brug ved rekonstruktion af cardiovaskulaere
defekter.

Fordi GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkning er absorberbar, er den kontraindiceret til brug hos patienter, der
har brug for permanent stotte fra protesen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Laes omhyggeligt alle vejledninger. Hvis vejledningerne, advarslerne og forholdsreglerne ikke folges
korrekt, kan det medfere alvorlige konsekvenser eller skade pa patienten (SE USNSKEDE HANDELSER).

ADVARSLER

+ Ma ikke genbruges. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &ben eller beskadiget, udlgbsdatoen er
overskredet, eller hvis det er mistanke om, at protesens sterilitet er kompromitteret. Dette kan fore til
infektion eller pavirke produktets ydeevne, og det kan give anledning til relaterede potentielle skader.
Pa grund af protesens absorbtionskarakter kan disse forhold medfare fartidig nedbrydning af protesen.

+ Anlaeggelse af GORE® BIO-A®-vavsforsteerkning med ungdvendig kontakt med tynd- og/eller
tyktarmen ber undgas, da det kan medfere adhaesioner. Kliniske data om abdominal kirurgi, med
eller uden kirurgisk net, har vist, at adhaesionsdannelse kan forekomme og kan give anledning til
komplikationer, herunder smerte, tarmobstruktion og yderligere intervention, herunder operation.

- Undladelse af at anlaegge eller fiksere protesen hensigtsmaessigt eller anleegge protesen med for
mange folder kan medfere utilstraekkeligt indgroet vaev eller gentagelse af defekten. Dette kan fore til
tarmobstruktion, dyspareuni, dysfagi, GERD-recidiv, erosion eller ekstrudering og relaterede lidelser,
fistel, infektion, smerte, sekundzer procedure, serom eller haamatom og relaterede lidelser, vaevsiskaemi,
vandladningsproblemer, vaginal blgdning eller udfldd, vaginal dysfunktion og sardehiscens.

« Hvis dette produkt anvendes til andre formal end de navnte, inklusive men ikke begraenset til dem,
der er angivet nedenfor, kan give alvorlige komplikationer.

- Sikkerheden og effektiviteten af denne protese til brug ved transvaginale indferingsteknikker
er ikke fastslaet. Transvaginale indferingsteknikker, der eksponerer det kirurgiske net for den
vaginale flora, kan gge risikoen for kontamination ferende til kolonisering af bakterier i det
kirurgiske net. Laengerevarende eksponering for bakterier kan ngdvendiggere fjernelse af det
kirurgiske net. Hvis det overvejes at anvende det kirurgiske net til transvaginale procedurer
for stress-inkontinens og/eller baekkenorganprolaps, skal der sages vejledning i kliniske
retningslinjer for at fa anbefalinger (f.eks. vedr. kirurgisk netmateriale, herunder overfladeareal,
konstruktion, porestarrelse).

- Sikkerheden og effektiviteten af denne protese er ikke fastslaet ved anvendelse til transvaginal
reparation af baekkenorganprolaps. Der er utilstraekkeligt bevis til at sikre, at de sandsynlige
fordele ved kirurgisk net anvendt til reparation af transvaginale baekkenorganprolaps opvejer de
mulige risici forbundet med nettet, og derfor anbefales denne brug ikke for dette produkt.
Brugen af produktet til transvaginal eller transabdominal baekkenorganprolaps og stress-
inkontinens er ikke omfattet af indikationen. Der henvises endvidere til kliniske retningslinjer,
der har anbefalet, at anvendelsen af ethvert kirurgisk net til baekkenorganprolaps og stress-
inkontinens kan resultere i udstyrs- eller procedurerelaterede komplikationer, herunder,
men ikke udelukkende, tarmobstruktion og relaterede skader, dyspareuni, fistler, haematom,
infektion, irritation eller inflammation, netkontraktion, neterosion, neteksponering, organskade,
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baekkensmerter, recidiv, vandladningsproblemer, vaginal dysfunktion eller vaginal blgdning eller
udflad, der kan ngdvendiggere yderligere kirurgi, herunder fjernelse af produktet. Fuldstaendig
fjernelse af nettet vil muligvis ikke vaere muligt og vil muligvis ikke resultere i komplet
afhjeelpning af komplikationer.

- Sikkerheden og effektiviteten af protesen er ikke fastlagt ved brug til patienter med infektion
pa operationsstedet, som ikke kan behandles effektivt inden anlaeggelse af protesen (f.eks.
anvendelse af kirurgiske net pa et inficeret operationssted). Anvendelse af kirurgiske net ved
tilstedevaerelse af infektion kan resultere i potentiel alvorlig tilskadekomst af patienter og
yderligere intervention, herunder operation.

FORHOLDSREGLER

+ GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkning ber kun bruges af laeger, der er opleert i bleddelsforstaerkning i
henhold til de indicerede anvendelser.

- Implantering af flere proteser oven pa hinanden er ikke evalueret i forbindelse med brug sammen
med GORE® BIO-A°®-vavsforstaerkning.

+ Som det er tilfeldet med alle typer net kan brugen af GORE® BIO-A® veevsforstaerkning ved
tilstedevaeerelse af kontamination resultere i dyspareuni, feber, infektion, irritation eller inflammation,
smerte og sardehiscens, hvilket kan ngdvendiggere fjernelse af nettet, hvis der opstar infektion.

U@NSKEDE HANDELSER

POTENTIELLE KLINISKE OG PROTESEMASSIGE UBNSKEDE HANDELSER

Eventuelle ugnskede haendelser forbundet med anvendelse af vaevsdefektproteser eller
bleddelsforstaerkende kirurgiske indgreb kan omfatte, men er ikke begraenset til, yderligere indgreb
inklusive operation, adhasioner og relaterede skader, tarmobstruktion, tilbagevendende defekter og
relaterede skader, dysfagi, erosion eller ekstrudering og relaterede skader, eksponering eller fremspring
og relaterede skader, feber, fistel, GERD-recidiv, infektion, irritation eller inflammation, smerte, parastesi,
serom eller haamatom og relaterede lidelser, vaevsiskaemi og sardehiscens.

RAPPORTERING AF KLINISKE OG PROTESERELATEREDE U@NSKEDE HANDELSER

Alle ugnskede haendelse, der involverer GORE® BIO-A®-vaevsforsteerkning, skal straks anmeldes til
producenten og tilsynsmyndighederne i det pagaeldende land. Haendelser rapporteres til

W. L. Gore & Associates, e-mail: medcomplaints@wlgore.com, eller kontakt:

USA:

Telefon: +1.800.528.1866 eller +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefon: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Pé alle andre markeder rapporteres en ugnsket haendelse til W. L. Gore & Associates via den ovenfor
anforte e-mailadresse (medcomplaints@wlgore.com) eller ved at ringe til telefonnummeret i USA
(+1.800.528.1866 eller +1.928.864.4922).

LEVERING

INDHOLD

GORE® BIO-A®-vaevsforsteerkning er indpakket i en steril indre pose med en MINIPAX®-pose med
torremiddel. MINIPAX®-posen med terremiddel, der er vedlagt pakningen med protesen, er ikke beregnet
til implantation. Hvis MINIPAX®-posen med terremiddel er blevet kompromitteret, skal den kasseres.

STERILITET

«  GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkning leveres STERIL og ikke-pyrogen og steriliseres ved gammastraling.
Mé ikke resteriliseres.

+ Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er trykt pa etiketten.

« GORE® BIO-A°®-vavsforstaerkning er kun beregnet til engangsbrug. Protesen ma ikke genbruges.
Gore har ikke data vedrerende genbrug af denne protese. Genbrug kan forarsage protesesvigt
eller proceduremaessige komplikationer, inklusive beskadigelse af protesen, kompromitteret
biokompatibilitet for protesen og kontamination af protesen, der kan medfere, at patienten kommer
til skade. (Se ADVARSLER).

OPBEVARING OG HANDTERING

+ Opbevares tort. Undga at udsatte pakken eller protesen for meget hgje eller lave temperaturer.

- Brug ikke GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkning, hvis den indre eller ydre pose er kompromitteret, eller hvis
protesen er beskadiget.

+ Pakken abnes ved at treekke forseglingsmaterialet af fra den gvre del af den indre og ydre pose.

- Handtér og bortskaf produktet og emballagen, under hensyntagen til alle smitte- og mikrobielle farer,
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ved at treeffe de nadvendige sikkerhedsforanstaltninger og falge acceptabel medicinsk praksis og
geeldende lokale, statslige og faderale love og regulativer.

+ Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for yderligere hensyn, der specifikt vedrgrer opbevaring og
handtering.

Yderligere oplysninger om opbevaring og handtering findes i afsnittet LEVERING.

BRUGSANVISNING
GORE® BIO-A®-veevsforstaerkning ber kun anvendes af laeger, som har erfaring med forsteerkning af
bleddele i bugvaeggen.

PATIENTUDV/ALGELSE OG ANBEFALET DIMENSIONERING AF PROTESEN

En lzege skal afgere, om en given patient og anatomi er egnet til korrekt brug af GORE® BIO-A®-
vavsforsterkning. Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for yderligere hensyn, der specifikt vedrarer
proceduren.

Protesen skal vaere korrekt dimensioneret af laegen, sa den passer til patientens anatomi.

FORBEREDELSE AF PROTESEN

+ Undersgg oplysningerne pé produktets etikette for korrekt konfiguration, sterrelse og udlgbsdato.

« Abn kartonen ved klappen oven pa pakken og tag posen ud.

+ Undersog pakken og brug ikke protesen, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis der er mistanke om,
at steriliteten er kompromitteret.

+ Brug steril teknik til at treekke forseglingen af fra den gvre del af den indre og ydre pose, og tag
protesen ud.

- Brug rene sterile handsker eller atraumatiske sterile instrumenter ved handtering af GORE® BIO-A®-
vaevsforsterkning.

+ Ved brug af aseptisk teknik klippes GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkningen til den gnskede storrelse med
en skarp kirurgisk saks.

+ Det er ikke ngdvendigt at fugtiggere GORE® BIO-A®-vaevsforsteerkning for indgrebet. Om gnsket kan
protesen fugtiggeres med steril saltoplgsning eller tilsvarende standard skylleoplasning forud for
anlaeggelsen.

IMPLANTATIONSPROCEDURE

+ Iset protesen gennem en aben incision eller indfer gennem en trokar. Hvor nemt det er at indfere
trokaren kan variere alt efter den oprullede proteses storrelse og adgangen til trokarer. Der ber ikke
bruges for stor kraft under indferingen af trokaren.

« Anbring de strukturerede, porase, fibrase overflader, der stader op til velvaskulariseret vaev der, hvor
der gnskes indgroning. Serg for, at protesen ligger fladt uden for mange folder. SE ADVARSLER.

- Implantering af flere proteser oven pa hinanden er ikke evalueret i forbindelse med brug sammen
med GORE® BIO-A°®-vavsforstaerkning.

- Kontrollér, at protesen sidder rigtigt. Hvis GORE® BIO-A®-veavsforstaerkningens placering ikke er
optimal, &endres protesens placering.

+ Fastger GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkning. Protesen kan sutureres til veertsvaevet for at stabilisere
anlaeggelsen ved hjelp af absorberbare eller permanente suturer.

+ Andre fastgerelsesmetoder end de ovenfor beskrevne er ikke vurderet i forbindelse med brug sammen
med GORE® BIO-A°®-vavsforstaerkning.

+ Laegen ber henvise til producentens brugsanvisning og eventuel supplerende klinisk litteratur
vedrgrende eventuelle potentielle bivirkninger knyttet til fikseringsanordninger.

Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for yderligere hensyn, der specifikt vedrgrer proceduren.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED
GORE® BIO-A®-vaevsforstaerkningen er MR-sikker.

LITTERATUR
'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINITIONER
Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Katalognummer

& Forsigtig

B{omy FORSIGTIG: | henhold til geeldende amerikansk lov (USA) mé denne anordning kun salges,
udleveres eller bruges af eller pa ordinering af en leege.

[ﬁ] Se brugsanvisningen

M Fremstillingsdato

@ Mé ikke udsaettes for meget varme eller kolde temperaturer
@ M@ ikke resteriliseres

® Ma ikke genanvendes

@ Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget

T Holdes tor
M Producent
MR-sikker
[sN] Serienummer

Stralesteriliseret
E Anvendes inden
1] Konfigureret til reparation af hiatushernie
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GEBRUIKSAANWUZING
GORE® BIO-A® WEEFSELVERSTERKER

Lees zorgvuldig alle instructies voor gebruik. Neem alle instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in dit document in acht. Niet-naleving hiervan kan tot complicaties leiden.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De GORE® BIO-A® weefselversterker wordt geleverd als bij te knippen bioresorbeerbaar materiaal dat
bestaat uit synthetisch bioresorbeerbaar poly(glycolide: trimethyleencarbonaat)copolymeer (PGA:TMC).
De GORE® BIO-A® weefselversterker wordt gebruikt om weke delen te versterken tijdens de fasen van de
wondheling door lacunes in de weke delen op te vullen.

De GORE® BIO-A® weefselversterker is ontworpen met een getextureerd poreus vezelvlies op beide
oppervlakken. Het hulpmiddel roept een fysiologische reactie op, waardoor de lacune met eigen weefsel
wordt gevuld en het hulpmiddel geleidelijk wordt geresorbeerd. Aanbevolen wordt het implantaat naast
goed gevasculariseerde weefsels aan te brengen op plaatsen waar ingroei gewenst is. Het PGA:TMC-
copolymeer wordt afgebroken via een combinatie van hydrolytische en enzymatische degradatieprocessen
en het is zowel biocompatibel als niet-immunogeen bevonden. Uit in-vivo-onderzoek naar dit copolymeer
blijkt dat het bioresorptieproces doorgaans na zes tot zeven maanden voltooid is'.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De GORE® BIO-A® weefselversterker is bestemd voor gebruik bij de versterking van weke delen.
Toepassingen van de GORE® BIO-A® weefselversterker omvatten bijvoorbeeld het versterken van de rij
hechtingen bij de correctie van hiatus- en ventrale hernia's.

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van de GORE® BIO-A® weefselversterker bij de reconstructie
van cardiovasculaire defecten.

Aangezien de GORE® BIO-A® weefselversterker resorbeerbaar is, geldt er een contra-indicatie voor het
gebruik bij patiénten die blijvende ondersteuning door het hulpmiddel nodig hebben.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Alle aanwijzingen zorgvuldig lezen. Nalaten de instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen op
juiste wijze te volgen kan ernstige gevolgen hebben of tot letsel bij de patiént leiden (ZIE ONGEWENSTE
VOORVALLEN).

WAARSCHUWINGEN

- Niet opnieuw gebruiken. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, als de uiterste
gebruiksdatum verstreken is of als wordt vermoed dat de steriele barriére van het hulpmiddel
niet meer intact is. Dit kan leiden tot infectie of aantasting van de productprestaties, met ernstig
potentieel letsel als mogelijk gevolg. Vanwege de bioresorbeerbare kenmerken van het hulpmiddel
kunnen deze omstandigheden leiden tot voortijdige ontbinding van het hulpmiddel.

- Plaatsing van de GORE® BIO-A® weefselversterker met onnodig contact met de dunne en/of
dikke darm moet worden vermeden, want dit kan leiden tot adhesies. Klinische gegevens over
buikoperaties, al dan niet met chirurgische mesh, wijzen uit dat er adhesievorming kan optreden en
dat dit kan leiden tot complicaties, waaronder pijn, darmobstructie en nadere ingrepen, waaronder
chirurgie.

- Het niet op de juiste wijze plaatsen of vastzetten van het hulpmiddel, of het plaatsen van het
hulpmiddel met overmatige plooien, kan leiden tot ontoereikende ingroei van weefsel of recidive
van het defect. Dit kan leiden tot darmobstructie, dyspareunie, dysfagie, recidive van de refluxziekte,
erosie of extrusie en daaraan gerelateerd letsel, fistelvorming, infectie, pijn, een tweede ingreep,
seroom of hematoom en daaraan gerelateerd letsel, ischemie van het weefsel, urineproblemen,
vaginale bloeding of afscheiding, vaginale dysfunctie en wonddehiscentie.

« Gebruik van dit product voor andere dan de geindiceerde toepassingen, waaronder, maar niet beperkt
tot de hieronder vermelde, kan tot ernstige complicaties leiden.

- De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel voor gebruik bij transvaginale
inbrengtechnieken zijn niet vastgesteld. Transvaginale inbrengtechnieken, waarbij de
chirurgische mesh wordt blootgesteld aan de vaginale flora, kunnen het risico van besmetting
die leidt tot bacteriéle kolonisatie van de chirurgische mesh verhogen. Bij langdurige
blootstelling aan bacterién kan het nodig worden om de chirurgische mesh te verwijderen.
Als wordt overwogen om chirurgische mesh te gebruiken voor transvaginale ingrepen
voor stress-urine-incontinentie en/of verzakking van bekkenorganen, moeten de klinische
richtlijnen worden geraadpleegd voor aanbevelingen (bijv. voor wat betreft het chirurgische
meshmateriaal, waaronder de oppervlakte, structuur en poriegrootte van het hulpmiddel).

- De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel voor gebruik bij transvaginale correctie van
verzakking van de bekkenorganen zijn niet vastgesteld. Er zijn onvoldoende gegevens om met
zekerheid te kunnen vaststellen dat de waarschijnlijke voordelen van chirurgische mesh voor de
transvaginale correctie van verzakking van bekkenorganen opwegen tegen de waarschijnlijke
risico's en derhalve wordt deze toepassing niet aanbevolen voor dit hulpmiddel. Gebruik van dit
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product bij transvaginale of transabdominale ingrepen voor verzakking van bekkenorganen en
stress-urine-incontinentie valt niet binnen de indicaties. Raadpleeg voorts klinische richtlijnen
waarin is aanbevolen dat het gebruik van elke chirurgische mesh bij ingrepen voor verzakking
van bekkenorganen en stress-urine-incontinentie kan leiden tot complicaties in verband met
het hulpmiddel of in verband met de ingreep, inclusief maar niet beperkt tot darmobstructie

en daarmee samenhangende schade, dyspareunie, fistels, hematoom, infectie, irritatie of
ontsteking, mesh-contractie, mesh-erosie, blootliggende mesh, orgaanletsel, pijn in het bekken,
recidive, urineproblemen, vaginale disfunctie, of vaginale bloeding of afscheiding, waardoor een
nieuwe operatie nodig kan zijn, inclusief voor het verwijderen van het hulpmiddel. Volledige
verwijdering van mesh kan onmogelijk zijn en leidt niet altijd tot volledige oplossing van
complicaties.

- De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel voor gebruik bij patiénten met een
operatieplaatsinfectie die niet met succes kan worden behandeld voordat het hulpmiddel
wordt geplaatst (bijv. gebruik van chirurgische mesh bij een geinfecteerde operatieplaats), zijn
niet vastgesteld. Gebruik van chirurgische mesh in aanwezigheid van infectie kan leiden tot
potentieel ernstig letsel bij de patiént en tot aanvullende, mogelijk chirurgische, interventie.

VOORZORGSMAATREGELEN

- De GORE® BIO-A® weefselversterker mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in
de versterking van weke delen in overeenstemming met de gebruiksindicaties.

« Het implanteren van meerdere hulpmiddelen boven op elkaar is niet geévalueerd voor gebruik met
de GORE® BIO-A® weefselversterker.

« Zoals bij elke mesh kan het gebruik van GORE® BIO-A® weefselversterker in aanwezigheid van
besmetting leiden tot dyspareunie, koorts, infectie, irritatie of ontsteking, pijn en wonddehiscentie, en,
als er infectie optreedst, tot noodzakelijke verwijdering van de mesh.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

POTENTIELE KLINISCHE EN HULPMIDDELGERELATEERDE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen bij het gebruik van elke prothese voor weefseldeficiénties of
operatieve ingrepen ter versterking van weke delen zijn onder meer, maar niet beperkt tot, een nieuwe
ingreep, waaronder operatieve, adhesies en daaraan gerelateerd letsel, darmobstructie, recidive van

het defect en daaraan gerelateerd letsel, dysfagie, erosie of extrusie en daaraan gerelateerd letsel,
blootstelling of protrusie en daaraan gerelateerd letsel, koorts, fistelvorming, recidive van de refluxziekte,
infectie, irritatie of ontsteking, pijn, paresthesie, seroom of hematoom en daaraan gerelateerd letsel,
ischemie van weefsel en wonddehiscentie.

MELDING VAN KLINISCHE EN HULPMIDDELGERELATEERDE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Elk ongewenst voorval waarbij de GORE® BIO-A® weefselversterker betrokken is, moet onmiddellijk
worden gemeld bij de fabrikant en bij de regelgevingsinstanties van het betreffende land. Voor het
melden van een voorval aan W. L. Gore & Associates stuurt u een e-mail naar
medcomplaints@wlgore.com of neemt u contact op met:

VS:

Telefoon: +1.800.528.1866 of +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefoon: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Om een ongewenst voorval te melden aan W. L. Gore & Associates in alle andere markten, kunt u het
bovenstaande e-mailadres gebruiken (medcomplaints@wlgore.com) of het telefoonnummer in de VS
bellen (+1.800.528.1866 of +1.928.864.4922).

WIUJZE VAN LEVERING

INHOUD

De GORE® BIO-A® weefselversterker is met een MINIPAX® vochtabsorberend zakje verpakt in een steriele
binnenzak. Het MINIPAX® vochtabsorberende zakje in de verpakking van het hulpmiddel is niet bestemd
voor implantatie. Als het MINIPAX® vochtabsorberende zakje is aangetast, werp het product dan weg.

STERILITEIT

- De GORE® BIO-A® weefselversterker wordt STERIEL en niet-pyrogeen geleverd en is gesteriliseerd door
middel van gammastraling. Niet opnieuw steriliseren.

- Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum (‘use by’) die op het etiket staat vermeld.
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- De GORE® BIO-A® weefselversterker is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag
niet opnieuw worden gebruikt. Gore beschikt niet over gegevens betreffende hergebruik van
dit hulpmiddel. Hergebruik kan leiden tot falen van het hulpmiddel of complicaties tijdens
de ingreep, inclusief beschadiging van het hulpmiddel, aangetaste biocompatibiliteit van het
hulpmiddel en besmetting van het hulpmiddel, mogelijk met letsel bij de patiént tot gevolg. (Zie
WAARSCHUWINGEN.)

OPSLAG EN HANTERING

- Droog bewaren. Stel de verpakking en het hulpmiddel niet bloot aan extreem hoge of lage
temperaturen.

« Gebruik de GORE® BIO-A® weefselversterker niet als de binnen- of buitenzak is aangetast of als het
hulpmiddel is beschadigd.

« Om de verpakking te openen trekt u de verzegeling los van het bovengedeelte van de binnen- en
buitenzak.

« Het hulpmiddel en de verpakking moeten, rekening houdend met alle risico's van infectie en
microbiéle gevaren, met inachtneming van de nodige voorzorgsmaatregelen worden gehanteerd en
afgevoerd in overeenstemming met de aanvaardbare medische praktijk en de toepasselijke lokale,
deelstaat- en federale wetten en voorschriften.

« Zie WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN voor aanvullende overwegingen met
betrekking tot opslag en hantering.

Zie WIJZE VAN LEVERING voor aanvullende informatie over opslag en hantering.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
De GORE® BIO-A® weefselversterker mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met ervaring in de
versterking van weke delen van de buikwand.

PATIENTSELECTIE EN AANBEVOLEN MAAT VAN HET HULPMIDDEL

Een arts moet bepalen of een bepaalde patiént en zijn of haar anatomie geschikt zijn voor een correct
gebruik van de GORE® BIO-A® weefselversterker. Zie WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
voor aanvullende overwegingen met betrekking tot de procedure.

De arts moet de juiste hulpmiddelmaat kiezen met het oog op de anatomie van de patiént.

HET HULPMIDDEL PREPAREREN

- Controleer of de informatie op het productetiket over configuratie, maat en uiterste gebruiksdatum
juist is.

« Open de doos bij de klep boven aan de verpakking en neem de zak uit de doos.

« Onderzoek de verpakking en gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is of als wordt
vermoed dat de steriliteit is aangetast.

« Trek met gebruik van een steriele techniek de verzegeling los van het bovengedeelte van de binnen-
en buitenzak en neem het hulpmiddel eruit.

- Gebruik bij het hanteren van de GORE® BIO-A® weefselversterker schone, steriele handschoenen of
atraumatische, steriele instrumenten.

- Knip met gebruik van een aseptische techniek de GORE® BIO-A® weefselversterker tot op de gewenste
maat af met een scherpe chirurgische schaar.

- De GORE® BIO-A® weefselversterker hoeft niet vooraf bevochtigd te worden. Desgewenst kan het
hulpmiddel v66r de plaatsing worden bevochtigd met steriel fysiologisch zout of een soortgelijke
standaard irrigatieoplossing.

IMPLANTATIEPROCEDURE

-+ Breng het hulpmiddel in door een open incisie of via een trocart. Hoe gemakkelijk het inbrengen via
een trocart verloopt, hangt af van de omvang van het opgerolde hulpmiddel en de beschikbaarheid
van de juiste trocart. Bij inbrengen via een trocart moet overmatige krachtuitoefening worden
vermeden.

- Plaats de getextureerde poreuze vezeloppervlakken aangrenzend aan goed gevasculariseerd weefsel
op plaatsen waar ingroei gewenst is. Zorg dat het hulpmiddel plat ligt, zonder overmatige plooiing.
ZIE WAARSCHUWINGEN.

« Het implanteren van meerdere hulpmiddelen boven op elkaar is niet geévalueerd voor gebruik met
de GORE® BIO-A® weefselversterker.

- Controleer of het hulpmiddel correct geplaatst is. Als de plaatsing van de GORE® BIO-A®
weefselversterker niet optimaal is, moet het hulpmiddel worden verplaatst.

«+ Zet de GORE® BIO-A® weefselversterker vast. Het hulpmiddel kan ter stabilisering aan het dragende
weefsel worden gehecht met resorbeerbare of permanente hechtdraad.

« Andere dan de hierboven beschreven fixatiemethoden zijn niet geévalueerd voor gebruik met de
GORE® BIO-A® weefselversterker.

- De arts moet de gebruiksaanwijzing van de fabrikant en eventuele ondersteunende klinische
literatuur raadplegen met betrekking tot potentiéle ongewenste reacties in verband met

fixatiehulpmiddelen.
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Zie WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN voor aanvullende overwegingen met betrekking
tot de procedure.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID
De GORE® BIO-A® weefselversterker is veilig voor MRI.

LITERATUUR

'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINITIES
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Catalogusnummer

& Let op

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

I:E:I Gebruiksaanwijzing raadplegen

M Datum van fabricage

@ Niet blootstellen aan extreem hoge of lage temperatuur
@ Niet opnieuw steriliseren

® Niet opnieuw gebruiken

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

T Droog houden

M Fabrikant

MRI-veilig

Serienummer

Gesteriliseerd met straling
E Uiterste gebruiksdatum

[T Geconfigureerd voor herstel van hiatushernia
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KAYTTOOHJEET
GORE® BIO-A® -KUDOSVAHVIKE

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kadyttoa. Noudata kaikkia mainittuja ohjeita, varoituksia ja
varotoimenpiteitd. Ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa komplikaatioihin.

TUOTTEEN KUVAUS

Pakattuna GORE® BIO-A® -kudosvahvike on muotoiltavaa ja leikattavaa, resorboituvaa materiaalia,
joka koostuu synteettisestd bioresorboituvasta poly(glykolidi:trimetyleenikarbonaatti)kopolymeerista
(PGA:TMC). GORE® BIO-A® -kudosvahviketta kdytetdd@n pehmytkudosten vahvistamiseen haavojen
paranemisen eri vaiheiden aikana siten, ettd se tdyttda pehmytkudosvajeita.

GORE® BIO-A® -kudosvahvike on suunniteltu siten, ettd on molemmilla pinnoilla on karkeapintainen,
huokoinen kuitumainen verkkopinta. Se saa aikaan fysiologisen vasteen, joka tayttaa vajeen luontaisella
kudoksella ja absorboi laitteen véhitellen. On suositeltavaa, ettd laite asetetaan hyvin verisuonittuneen
kudoksen viereen, jos halutaan sisdéé@nkasvua. PGA:TMG-kopolymeeri hajoaa sekd hydrolyyttisen etta
entsymaattisen reitin yhdistelman kautta, ja sen on havaittu olevan seka biologisesti yhteensopiva
ettd ei-immunogeeninen. Talld kopolymeerilld toteutetut in vivo -tutkimukset osoittavat, ettd
bioresorptioprosessin pitiisi olla loppuun edennyt kuudesta seitsemaan kuukauden kuluttua'.

KAYTTOKOHTEET

GORE® BIO-A® -kudosvahvike on tarkoitettu kdytettdvaksi pehmytkudoksen vahvistamiseen.
GORE® BIO-A® -kudosvahviketta voidaan kdyttaa esimerkiksi ommellinjan vahvikkeena hiatus- ja
ventraalihernian korjauksessa.

VASTA-AIHEET

GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen kdytto on vasta-aiheista kardiovaskulaaristen puutosten
rekonstruoinnissa.

Koska GORE® BIO-A® -kudosvahvike on resorboituva, sen kdyttd on vasta-aiheista potilaille, jotka
tarvitsevat laitteen antamaa pysyvaa tukea.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Kaikki ohjeet luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlydnti voi johtaa vakaviin
seurauksiin tai potilaan vammaan (katso HAITTATAPAHTUMAT).

VAROITUKSET

« Eisaa kdyttda uudelleen. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut, viimeinen
kdyttopdivdmaara on ohitettu tai jos epdilladn, ettd laitteen steriiliys on vaarantunut. Tama voisi johtaa
infektioon tai vaikuttaa tuotteen toimintakykyyn, mistd voi seurata tahan liittyvia mahdollisia vakavia
haittoja. Koska laite on luonteeltaan resorboituva, ndma tilat voivat johtaa laitteen liian varhaiseen
hajoamiseen.

«  GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen asettamisessa on véltettava tarpeetonta kosketusta paksu- ja/
tai ohutsuoleen, silld taman seurauksena voi muodostua kiinnikkeita. Kliiniset tiedot vatsan alueen
kirurgiasta (joko kirurgisten verkkojen kanssa tai ilman niitd) ovat osoittaneet, ettd kiinnikkeitd
voi muodostua ja ettd ne voivat johtaa komplikaatioihin, kuten kipuun, suolen tukkeutumiseen ja
lisdtoimenpiteisiin, myds leikkaukseen.

« Jos laitetta ei sijoiteta tai kiinnitetd riittavalld tavalla tai jos laitteen asetuksessa kdytetdan liiallisia
taitoksia, kudoksen sisé@nkasvu voi olla riittdmatonta tai puutos voi uusiutua. Tdmd voi johtaa suolen
tukkeutumaan, dyspareuniaan, nielemisvaikeuteen, ruokatorven refluksitaudin uusiutumiseen,
laitteen syopymaan tai ulostydntymiseen ja tahan liittyviin ongelmiin, fisteliin, infektioon, kipuun,
sekundaariseen toimenpiteeseen, seroomaan tai hematoomaan tai tahan liittyviin ongelmiin,
kudosiskemiaan, virtsaamisongelmiin, ematinverenvuotoon tai ematinvuotoon, emattimen
vajaatoimintaan ja haavan avautumiseen.

« Taman tuotteen kdyttaminen muihin kuin nimettyihin tarkoituksiin saattaa johtaa vakaviin, kuten mm.
alla lueteltuihin komplikaatioihin.

- Taman laitteen turvallisuutta ja tehoa transvaginaalisia asetustekniikoita kayttden ei
ole osoitettu. Transvaginaaliset sisadnvientitekniikat, jotka altistavat kirurgisen verkon
emattimen pienelidstdlle, voivat lisdta kontaminaatioriskid ja johtaa kirurgisen verkon
bakteerikolonisaatioon. Pitkdaikainen altistuminen bakteereille voi edellyttda kirurgisen
verkon poistamista. Jos harkitaan kirurgisen verkon kdyttamistd transvaginaaliseen virtsan
rasituskarkailun ja/tai lantion elimen prolapsin hoitotoimenpiteisiin, perehdy kliinisten
ohjeistusten antamiin suosituksiin (esim. kirurgisen verkon materiaali ja laitteen pinta-ala,
rakenne, huokoskoko).

- Taman laitteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu lantion elinten prolapsin
transvaginaalisessa korjauksessa. Nayttd on riittdmatonta sen varmistamiseksi, ettd
todennakdiset hyddyt kirurgisen verkon kdyttamisesta lantion elimen transvaginaalisen
prolapsin korjauksessa ylittdisivdt toimenpiteen todenndkdiset riskit. Siksi tétd kayttoa ei
suositella télle laitteelle.
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Taman tuotteen kdyttaminen lantion elimen transvaginaalisen tai transabdominaalisen
prolapsin ja virtsan rasituskarkailun korjauksessa ei kuulu kayttdaiheeseen. Perehdy liséksi
kliinisiin ohjeistuksiin, joissa on todettu, ettd minka tahansa kirurgisen verkon kayttaminen
lantion elimen prolapsin tai virtsan rasituskarkailun hoitotoimenpiteissa voi johtaa
laitteeseen tai toimenpiteeseen liittyviin komplikaatioihin, joita ovat mm. suolitukos ja siihen
liittyvat ongelmat, yhdyntakivut, fisteli, hematooma, infektio, drsytys tai tulehdus, verkon
kutistuminen, verkon syépymd, verkon paljastuminen, elinvaurio, lantiokipu, uusiutuminen,
virtsaamisongelmat, eméttimen toimintahairio tai emattimen verenvuoto tai eritys, joka voi
edellyttaa lisaleikkausta, laitteen poisto mukaan luettuna. Verkon taydellinen poistaminen ei
ehka ole mahdollista eika ehka johda komplikaatioiden taydelliseen poistumiseen.

- Taman laitteen kdyttamisen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu potilailla, joilla on
leikkauskohdan infektio, jota ei voida hoitaa onnistuneesti ennen laitteen asettamista (esim.
kirurgisen verkon kdyttaminen infektoituneessa leikkauskohdassa). Minka tahansa kirurgisen
verkon kdyttdminen infektion esiintyessa voi aiheuttaa mahdollisesti vaikeaa potilashaittaa ja voi
edellyttaa lisatoimenpidettd, kuten leikkausta.

VAROTOIMET

+  GORE® BIO-A® -kudosvahviketta saavat kayttaa vain ladkarit, joilla on koulutus kéyttdaiheiden
mukaiseen pehmytkudoksen vahvistamiseen.

« Useiden laitteiden implantoimista toistensa paalle ei ole arvioitu GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen
kéyton yhteydessa.

+  Kuten mitd tahansa verkkoa kaytettdessa, GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen kaytdsta kontaminaation
esiintyessa voi seurata dyspareunia, kuume, infektio, arsytys tai tulehdus, kipu ja haavan aukeaminen,
ja jos ilmenee infektio, verkko taytyy ehka poistaa.

HAITTATAPAHTUMAT

MAHDOLLISET KLIINISET JA LAITTEESEEN LIITTYVAT HAITTATAPAHTUMAT

Minka tahansa kudospuutosproteesin tai pehmytkudosvahvikkeen kdyton kirurgisiin toimenpiteisiin
liittyvid mahdollisia haittatapahtumia voivat olla mm. lisdtoimenpide (myds leikkaus), kiinnikkeet ja
niihin liittyvat ongelmat, suolen tukkeutuma, puutoksen uusiutuminen ja siihen liittyvéat ongelmat,
nielemisvaikeus, laitteen syépymad tai ulostydntyminen ja tahan liittyvéat ongelmat, paljastuminen tai
esiintyontyminen ja tahdn liittyvat ongelmat, kuume, fisteli, ruokatorven refluksitaudin uusiutuminen,
infektio, drsytys tai tulehdus, kipu, parestesia, serooma tai hematooma ja tahan liittyvat ongelmat,
kudosiskemia ja haavan avautuminen.

KLIINISEN JA LAITTEESEEN LITTYVAN HAITTATAPAHTUMAN ILMOITTAMINEN

Kaikki haittatapahtumat, joihin liittyy GORE® BIO-A® -kudosvahvike, on heti ilmoitettava valmistajalle

ja kansallisille sa@ntelyviranomaisille. [Imoita tapahtumasta W. L. Gore & Associates -yhtiélle
sahkopostiosoitteeseen medcomplaints@wlgore.com tai seuraavia yhteystietoja kdyttaen:

Yhdysvallat:

Puhelin: +1.800.528.1866 tai +1.928.864.4922,

faksi: +1.928.864.4364

Eurooppa, Léhi-itd, Afrikka:

Puhelin: +49 89 4612 3440,

faksi: +49 89 4612 43440

limoita haittatapahtumasta W. L. Gore & Associates -yhtiolle kaikilla muilla markkina-alueilla kdyttamalla
edelld olevaa sahkopostiosoitetta (medcomplaints@wlgore.com) tai soittamalla USA:n puhelinnumeroon
(+1.800.528.1866 tai +1.928.864.4922).

TOIMITUSTAPA

SISALTO

GORE® BIO-A® -kudosvahvike on pakattu steriiliin sisapussiin yhdessa MINIPAX®-kuivausainepussin
kanssa. Vélinepakkauksessa olevaa MINIPAX®-kuivausainepussia ei ole tarkoitettu implantoitavaksi. Jos
MINIPAX®-kuivausainepussi ei ole ehjd, havita tuote.

STERIILIYS

+ GORE® BIO-A® -kudosvahvike toimitetaan STERIILINA ja ei-pyrogeenisena, ja se on steriloitu
gammasateilytykselld. Ei saa steriloida uudelleen.

- Eisaa kdyttaa pakkaukseen merkityn "Kéytettdva ennen” -ajankohdan jélkeen.

+ GORE® BIO-A® -kudosvahvike on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Sita ei saa kayttaa uudelleen.
Gorella ei ole tdman laitteen uudelleenkdyttoa koskevia tietoja. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa laitteen
toimintahairion tai toimenpiteeseen liittyvid komplikaatioita, kuten esim. laitteen vaurioitumisen,
laitteen biologisen yhteensopivuuden vaarantumisen ja laitteen kontaminoitumisen, jotka voivat
johtaa potilasvahinkoihin. (Katso VAROITUKSET.)
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SAILYTYS JA KASITTELY

« Sailytettava kuivassa paikassa. Valta pakkauksen tai laitteen altistamista ddrimmadisille lampétiloille.

«  GORE® BIO-A® -kudosvahviketta ei saa kdyttda, jos pussin steriiliys on vaarantunut tai jos laite on
vaurioitunut.

« Avaa pakkaus vetdmalld sinetti irti ulko- ja sisdpussin yldosasta.

« Kasittele laitetta ja pakkausta ja hdvitd ne ottamalla huomioon mahdolliset tartuntavaara- tai
mikrobivaarariskit. Noudata valttamattomia varotoimia hyvaksytyn lddketieteellisen kdytannon seka
soveltuvien paikallisten mdardysten ja kansallisten lakien ja sé@nndsten mukaisesti.

« Katso erityisesti huomioon otettavat sdilyttdmistd ja kdsittelyd koskevat seikat kohdasta VAROITUKSET
JAVAROTOIMENPITEET.

Katso muut sdilytys- ja kdsittelytiedot kohdasta TOIMITUSTAPA.

KAYTTOOHJEET

GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen saavat asettaa vain ladkarit, joilla on kokemusta vatsan seindman
pehmytkudoksen vahvistamisesta.

POTILAIDEN VALINTA JA SUOSITELTU LAITEKOON MITTAUS

Ladkarin on paatettdva, soveltuuko tietty potilas ja anatomia GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen
asianmukaiseen kdyttamiseen. Katso toimenpidekohtaiset erityisesti huomioitavat lisdseikat kohdasta
VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET.

Ladkarin on mitattava laitteen oikea koko siten, ettd se sopii potilaan anatomiaan.

LAITTEEN VALMISTELU

« Tarkasta oikea malli, koko ja viimeinen kayttopdivamaara tuote-etiketin tiedoista.

« Avaa rasia pakkauksen yldosan kielekkeestd ja ota pussi pakkauksesta.

« Tarkasta pakkaus. Al kayta laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos epéillaan, etta steriiliys on
vaarantunut.

«+ Veda steriilid tekniikkaa noudattaen sinetti irti ulko- ja sisdpussin yldosasta ja ota laite pussista.

« Kayta steriileja kasineitd ja atraumaattisia steriilejd instrumentteja, kun kasittelet GORE® BIO-A®
-kudosvahviketta.

« Leikkaa GORE® BIO-A® -kudosvahvike aseptisesti halutun kokoiseksi terdvilla kirurgisilla saksilla.

«  GORE® BIO-A® -kudosvahvike ei edellytd esikostuttamista. Laite voidaan haluttaessa kastella steriililld
keittosuolaliuoksella tai vastaavalla kasteluliuoksella ennen asettamista.

PROTEESIN ASENNUSTOIMENPIDE

« Vie laite sisa@n avoviillon tai troakaarin kautta. Kinni rullatun laitteen koko ja troakaarin kdytettavyys
vaikuttavat troakaarin kdyton helppouteen. Troakaaria asetettaessa on valtettdva liiallisen voiman
kdyttamista.

« Aseta karkeapintaiset huokoiset kuitupinnat hyvin verisuonittuneen kudoksen ldhelle, jos halutaan
sisadnkasvua. Varmista, ettd laite on tasaisena ja vailla liiallisia taitoksia. KATSO KOHTA VAROITUKSET.

« Useiden laitteiden implantoimista toistensa padlle ei ole arvioitu GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen
kdyton yhteydessa.

« Varmista, etta laite on sijoitettu oikein. Jos GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen sijainti ei ole
optimaalinen, asettele laite uudelleen.

« Kiinnitd GORE® BIO-A® -kudosvahvike. Laite voidaan ommella resorboituvilla tai pysyvilld
ommelaineilla isantakudokseen stabiloimista varten.

« Muita kuin edelld kuvattuja kiinnitysmenetelmid ei ole arvioitu GORE® BIO-A® -kudosvahvikkeen
kdyton yhteydessa.

« Laadkarin on katsottava viitteeksi valmistajan antamia kayttdohjeita ja mahdollista tukevaa kliinista
kirjallisuutta, joka koskee kiinnityslaitteisiin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia.

Katso toimenpidekohtaiset erityisesti huomioitavat liséseikat kohdasta VAROITUKSET JA

VAROTOIMENPITEET.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

GORE® BIO-A® -kudosvahvike on turvallinen magneettikuvauksessa.

VITTEET
Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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MAARITELMAT
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
Luettelonumero

& Huomio

E;omy HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata vélinettd saa myydd, jakaa tai kdyttda vain
ladkarille, 1aakari tai ladkarin maarayksesta.

EE] Katso kéyttoohjeita

M Valmistuspdivamaara

@ Ei saa altistaa kuumalle tai kylmalle darilimpatilalle
@ Ei saa steriloida uudelleen

® Ei saa kdyttaa uudelleen

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.
T Pidettava kuivana

M Valmistaja

MRI-turvallinen

[sN] Sarjanumero

Steriloitu sateilyttamalla

E Kaytettava ennen

[[[¥T] Hiatushernian korjaukseen
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MODI’E D’EMPLOI
MATERIAU DE RENFORCEMENT DE TISSUS GORE® BIO-A®

Lire attentivement l'intégralité du mode d’emploi avant utilisation. Observer I'ensemble des
instructions, des avertissements et des mises en garde indiquées. Le non-respect de ces directives
peut entrainer des complications.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Tel qu'il est fourni, le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est un matériau biorésorbable
ajustable en copolymere synthétique biorésorbable de poly(glycolide/carbonate de triméthylene)
(PGA:TMC). Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est utilisé pour renforcer les tissus mous
pendant les phases de cicatrisation en comblant les orifices dans les tissus mous.

Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est congu avec une surface maillée fibreuse poreuse
et texturée des deux cotés. Le dispositif déclenche une réponse physiologique, qui comble I'orifice par
des tissus natifs et absorbe graduellement le dispositif. Il est conseillé de placer le dispositif prés de tissus
correctement vascularisés ou la colonisation tissulaire est souhaitée. Le copolymére PGA:TMC, qui se
dégrade a la fois par hydrolyse et par voie enzymatique, s'est révélé biocompatible et non immunogéne.
Des études in vivo réalisées avec ce copolymére ont démontré que le processus de biorésorption devrait
étre terminé dans un délai de six a sept mois'.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est destiné a étre utilisé pour le renforcement des tissus
mous. Des exemples d'application pour laquelle le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® peut
étre utilisé sont les réparations de hernies hiatales et ventrales en tant que renforcement des lignes de sutures.

CONTRE-INDICATIONS

Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est contre-indiqué dans la reconstruction des
défauts vasculaires cardiaques.

Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® étant résorbable, il est contre-indiqué chez les
patients nécessitant un soutien permanent du dispositif.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect des instructions, avertissements et mises en garde
peut entrainer des conséquences ou des blessures graves au patient (voir EVENEMENTS INDESIRABLES).

AVERTISSEMENTS

« Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, apres la date de péremption,
ou si I'on soupconne que la stérilité du dispositif a été compromise. Cela peut entrainer une infection ou
affecter les performances du produit et entrainer des Ilésions potentielles graves. En raison de la nature
résorbable du dispositif, ces conditions peuvent entrainer une dégradation précoce du dispositif.

- Eviter toute mise en place du matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® avec un contact
injustifié avec l'intestin gréle et/ou le gros intestin car cela peut produire des adhésions. Les données
cliniques sur la chirurgie abdominale, avec ou sans maille chirurgicale, ont montré que la formation
d'adhérences peut se produire et peut entrainer des complications, y compris la douleur, I'obstruction
intestinale, et une intervention supplémentaire, y compris la chirurgie.

- Sile dispositif n'est pas correctement placé ou fixé, ou s'il est mis en place avec des plis excessifs, cela
peut entrainer une mauvaise colonisation tissulaire ou la réapparition du défaut. Cela peut entrainer :
obstruction intestinale, dyspareunie, dysphagie, récidive de reflux gastro-cesophagien pathologique,
érosion ou extrusion et lésions connexes, fistule, infection, douleur, réintervention, sérome ou
hématome et lésions connexes, ischémie tissulaire, problémes urinaires, saignement ou écoulement
vaginal, dysfonctionnement vaginal et déhiscence de la plaie.

- Lutilisation de ce produit dans des applications autres que celles indiquées, y compris mais sans se
limiter a celles qui sont indiquées ci-dessous, présente un risque de complications graves.

- Lasécurité et I'efficacité de ce dispositif pour une utilisation avec des techniques d'insertion
transvaginale n'ont pas été établies. Les techniques d'insertion transvaginale, qui exposent le
treillis chirurgical a la flore vaginale, peuvent augmenter le risque de contamination et conduire
a la colonisation bactérienne du treillis chirurgical. Lexposition prolongée aux bactéries peut
exiger le retrait du treillis chirurgical. Lorsque Iutilisation du treillis chirurgical est envisagée
dans le cadre d'interventions visant le traitement de I'incontinence urinaire a l'effort et du
prolapsus des organes pelviens, consulter les directives cliniques des recommandations (p.
ex., le matériau du treillis chirurgical y compris la surface, la construction et la taille de pore du
dispositif).

- Lasécurité et l'efficacité de ce dispositif dans la réparation transvaginale du prolapsus des organes
pelviens n'ont pas été établies. Les preuves sont insuffisantes pour garantir que les avantages probables
du treillis chirurgical utilisé dans la réparation transvaginale du prolapsus d'organes pelviens dépassent
les risques probables ; cette utilisation n'est donc pas recommandée pour ce dispositif. Lutilisation
de ce produit dans les interventions de réparation transvaginale ou transabdominale de prolapsus
d'organes pelviens et d'incontinence urinaire a I'effort ne fait pas partie des indications. De plus,
se reporter aux directives cliniques qui indiquent que I'utilisation des treillis chirurgicaux dans le
traitement du prolapsus d'organes pelviens et de I'incontinence urinaire a l'effort risque d'entrainer
des complications liées au dispositif ou a lintervention, notamment, sans s'y limiter : obstruction de
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Iintestin et lésions connexes, dyspareunie, fistule, hématome, infection, irritation ou inflammation,
contraction du treillis, érosion du treillis, exposition du treillis, [ésion d'un organe, douleur pelvienne,
récidive, problemes urinaires, dysfonctionnement vaginal, saignements ou pertes vaginaux pouvant
nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire comprenant le retrait du dispositif. Le retrait
complet du treillis peut étre impossible et ne pas entrainer la résolution compléte des complications.

- Lasécurité et l'efficacité de ce dispositif n'ont pas été établies pour une utilisation chez les patients
atteints d'une infection au niveau du site chirurgical qui ne peut pas étre traitée avec succes avant
la mise en place du dispositif (p. ex., utilisation d’un treillis chirurgical au niveau d’un site chirurgical
infecté). Lutilisation de tout treillis chirurgical en présence d'une infection pourrait entrainer des
Iésions potentielles graves chez le patient et une intervention supplémentaire, y compris la chirurgie.

MISES EN GARDE

« Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® doit étre utilisé uniquement par des médecins
formés aux techniques de renforcement des tissus mous selon les utilisations indiquées.

« Limplantation de plusieurs dispositifs I'un sur l'autre na pas été évaluée avec le matériau de
renforcement de tissus GORE® BIO-A°®.

« Comme avec tout treillis, I'utilisation du matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® en présence
de contamination peut entrainer : dyspareunie, fiévre, infection, irritation ou inflammation, douleur et
déhiscence de la plaie, et peut exiger le retrait du treillis en cas de survenue d’une infection.

EVENEMENTS INDESIRABLES

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS CLINIQUES ET LIES AU DISPOSITIF

Les événements indésirables possibles avec toutes les procédures prothétiques ou chirurgicales pour la
réparation de défauts tissulaires ou le renforcement des tissus mous peuvent inclure, sans s'y limiter :
réintervention y compris chirurgie, adhésions et lésions connexes, occlusion intestinale, réapparition
du défaut et Iésions connexes, dysphagie et érosion ou extrusion et [ésions connexes, exposition ou
protrusion et Iésions connexes, fievre, fistule, récidive de reflux gastro-oesophagien pathologique,
infection, irritation ou inflammation, douleur, paresthésie, sérome ou hématome et Iésions connexes,
ischémie tissulaire et déhiscence de la plaie.

DECLARATION DES EVENEMENTS INDESIRABLES CLINIQUES ET LIES AU DISPOSITIF

Tout événement indésirable concernant le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® doit

étre immédiatement déclaré au fabricant et aux organismes réglementaires du pays. Pour signaler un
événement a W. L. Gore & Associates, envoyer un e-mail a : medcomplaints@wlgore.com ou contacter :
Etats-Unis :

Téléphone : +1.800.528.1866 ou +1.928.864.4922,

Fax:+1.928.864.4364

EMEA :

Téléphone : +49 89 4612 3440,

Fax : +49 89 4612 43440

Pour signaler un événement indésirable a W. L. Gore & Associates dans tous les autres marchés, veuillez
utiliser I'adresse e-mail ci-dessus (medcomplaints@wlgore.com) ou composer le numéro de téléphone
aux Etats-Unis (+1.800.528.1866 ou +1.928.864.4922).

PRESENTATION

CONTENU

Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est emballé dans un sachet intérieur stérile avec un
sachet dessiccatif MINIPAX®. Le sachet dessiccatif MINIPAX® inclus dans I'emballage du dispositif n'est pas
destiné a étre implanté. Si le sachet dessiccatif MINIPAX® a été endommagé, mettre le produit au rebut.

STERILITE

« Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est fourni STERILE et apyrogéne ; il est stérilisé
par rayons gamma. Ne pas restériliser.

« Ne pas utiliser apres la date de péremption (« Utiliser avant le ») indiquée sur I'étiquette.

- Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est exclusivement a usage unique ; ne pas réutiliser
le dispositif. Gore ne dispose d’aucune donnée relative a la réutilisation de ce dispositif. Toute réutilisation
risque de produire une défaillance du dispositif ou des complications lors de l'intervention, notamment
'endommagement du dispositif, 'altération de la biocompatibilité du dispositif et la contamination du
dispositif susceptibles de produire des Iésions chez le patient. (Voir AVERTISSEMENTS.)

CONSERVATION ET MANIPULATION

« Conserver dans un lieu sec. Eviter d'exposer I'emballage ou le dispositif a des température trés
chaudes ou trés froides.

+Ne pas utiliser le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® si le sachet intérieur ou extérieur
est compromis ou si le dispositif est endommagé.

« Pour ouvrir I'emballage, peler la fermeture hermétique au niveau de la partie supérieure du sachet
intérieur et extérieur.
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- Manipuler et éliminer le dispositif et I'emballage en tenant compte du risque infectieux ou microbien,
en prenant les mesures de précaution nécessaires conformément aux pratiques médicales acceptées
ainsi qu‘aux lois et réglementations locales, d’Etat et fédérales applicables.

« Voir AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE pour d'autres considérations spécifiques a la conservation
et a la manipulation.

Pour d’autres informations sur la conservation et la manipulation, voir PRESENTATION.

MODE D’EMPLOI
Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® doit étre utilisé uniquement par des médecins
ayant de l'expérience avec le renforcement des tissus mous de la paroi abdominale.

SELECTION DES PATIENTS ET TAILLE DU DISPOSITIF RECOMMANDEE

Un médecin doit déterminer si un patient ou une anatomie particuliers conviennent pour l'utilisation
correcte du matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A®. Voir AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
pour d'autres considérations spécifiques a la procédure.

La taille du dispositif doit étre correctement choisie par le médecin pour s'adapter a I'anatomie du patient.

PREPARATION DU DISPOSITIF

- Vérifier les informations sur I'étiquette du produit pour la configuration, la taille et la date d'expiration
correctes.

« Ouvrir le carton au niveau du rabat supérieur de I'emballage et retirer le sachet.

- Inspecter 'emballage et ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé ou si I'on soupgonne
que la stérilité a été compromise.

« Observer une technique stérile pour ouvrir la fermeture hermétique en haut du sachet en pelant le
sachet intérieur et extérieur, et retirer le dispositif.

- Utiliser des gants stériles propres ou des instruments stériles atraumatiques lors de la manipulation du
matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A°®.

« En utilisant une technique aseptique, découper le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® a
la taille souhaitée a I'aide de ciseaux chirurgicaux tranchants.

« Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® n'a pas besoins d'étre mouillé au préalable.
Si souhaité, le dispositif peut étre mouillé avec du sérum physiologique stérile ou une solution
d'irrigation conventionnelle similaire avant la mise en place.

PROCEDURE D’IMPLANTATION

- Introduire le dispositif a travers une incision ouverte ou introduire a travers un trocart. La facilité de
Introduction par un trocart peut varier selon la taille du dispositif enroulé et les trocarts disponibles.
Eviter d'exercer une force excessive pendant I'introduction par trocart.

- Placer les surfaces fibreuses poreuses texturées a coté du tissu bien vascularisé ou la colonisation tissulaire est
souhaitée. Sassurer que le dispositif est bien a plat et ne présente pas de trop de plis. Voir AVERTISSEMENTS.

« Limplantation de plusieurs dispositifs I'un sur l'autre na pas été évaluée avec le matériau de
renforcement de tissus GORE® BIO-A°®.

- Confirmer la mise en place correcte du dispositif. Si la mise en place du matériau de renforcement de
tissus GORE® BIO-A® n'est pas optimale, le repositionner.

- Fixer le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A°®. Le dispositif peut étre suturé sur les tissus
hote pour assurer la stabilisation a I'aide de sutures résorbables ou permanentes.

- Des méthodes de fixation autres que celles décrites ci-dessus n‘ont pas été évaluées avec le matériau
de renforcement de tissus GORE® BIO-A®.

+ Le médecin doit consulter le mode d'emploi du fabricant et toute documentation clinique a I'appui
concernant toute réaction indésirable potentielle liée aux dispositifs de fixation.

Voir AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE pour d'autres considérations spécifiques a la procédure.

INFORMATIONS DE SECURITE IRM
Le matériau de renforcement de tissus GORE® BIO-A® est compatible avec I'lRM.

BIBLIOGRAPHIE
'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINITIONS
Mandataire établi dans la Communauté européenne
Numéro de référence

A Attention

B(Only ATTENTION : Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou
utilisé que par un médecin ou sur prescription.

I:E:I Consulter le mode d'emploi

@ Date de fabrication

@ Ne pas exposer a des températures extrémement chaudes ou extrémement froides
@ Ne pas restériliser

® Ne pas réutiliser

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
T Conserver au sec

M Fabricant

Compatible avec I'RM

Numeéro de série

Stérilisé par irradiation

E Utiliser avant le

[T¥T] Configuré pour la cure de hernie hiatale
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GEBRAUCHSANWEISUNG
GORE® BIO-A® GEWEBEVERSTARKUNG

Vor Gebrauch alle Anweisungen griindlich durchlesen. Alle in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Anweisungen, Warn- und Vorsichtshinweise beachten. Andernfalls kann es zu
Komplikationen kommen.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die abgepackte GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung ist ein zuschneidbares, bioresorbierbares Material aus
synthetischem, bioresorbierbarem Polyglykolid-Trimethylencarbonat-Copolymer (PGA:TMC). Die GORE®
BIO-A® Gewebeverstdarkung dient der Weichgewebeverstarkung wahrend der Wundheilungsphasen
durch Auffiillen von Weichgewebedefiziten.

Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung ist auf beiden Seiten mit einer texturierten pordsen
Faseroberflache ausgefiihrt. Das Produkt 16st eine physiologische Reaktion aus, die das Defizit mit
korpereigenem Gewebe auffiillt und das Produkt nach und nach absorbiert. Es wird empfohlen, das
Produkt an gut durchblutetem Gewebe zu platzieren, wo das Einwachsen wiinschenswert ist. Das
PGA:TMC-Copolymer wird iiber eine Kombination aus hydrolytischen und enzymatischen Wegen
abgebaut und hat sich sowohl als biokompatibel als auch als nicht immunogen erwiesen. In-vivo-Studien
mit diesem Copolymer zufolge sollte der Bioresorptionsprozess innerhalb von sechs bis sieben Monaten
abgeschlossen sein.'

VERWENDUNGSZWECK

Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung ist fiir die Weichgewebeverstarkung vorgesehen.
Anwendungsbeispiele fiir die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung sind Nahtverstarkungen bei Hiatus- und
Bauchhernienoperationen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung ist fiir die Rekonstruktion von Herzkreislaufdefekten
kontraindiziert.

Da die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung resorbierbar ist, ist sie zur Verwendung bei Patienten
kontraindiziert, die permanenten Halt durch das Produkt bené&tigen.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

Alle Anweisungen sorgfaltig durchlesen. Werden die Anweisungen, Warn- und Vorsichtshinweise nicht
genau befolgt, kann es zu ernsthaften chirurgischen Konsequenzen oder zu Verletzungen des Patienten
kommen (SIEHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE).

WARNHINWEISE

« Nicht zur Wiederverwendung. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist,
das Verfallsdatum tberschritten ist oder der Verdacht besteht, dass die Sterilitat des Produkts nicht
mehr gegeben ist. Dies kann zu Infektionen fiihren oder die Produktleistung beeintrachtigen, woraus
entsprechende schwerwiegende potenzielle Schaden bzw. Verletzungen resultieren konnen. Aufgrund
der resorbierbaren Ausflihrung des Produkts kdnnen derartige Umstande zum friihzeitigen Abbau des
Produkts fiihren.

« Die Platzierung der GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung mit unnétigem Kontakt zum Diinn- und/
oder Dickdarm sollte vermeiden werden, da dies zu Adhasionen fiihren kann. Klinische Daten zu
Abdomenoperationen, mit oder ohne Biomaterial, haben ergeben, dass es zu einer Adhdsionsbildung
kommen kann und diese zu Komplikationen einschlieBlich Schmerzen, Darmverschluss und weiteren
Interventionen einschlieBlich Operationen fiihren kann.

« Wenn das Produkt nicht angemessen platziert bzw. fixiert wird oder tibermaBig Falten wirft, kann es
zu ungeniigendem Einwachsen von Gewebe oder einem Rezidiv des Defekts kommen. Dadurch kann
es zu Darmverschluss, Dyspareunie, Dysphagie, rezidivierendem GERD, Erosion oder Extrusion und
damit zusammenhangenden Verletzungen, Fistelbildung, Infektion, Schmerzen, einem sekundaren
Eingriff, Serom oder Hdmatom und damit zusammenhéngenden Verletzungen, Gewebeischamie,
Harntraktbeschwerden, Vaginalblutung oder -ausfluss, vaginaler Dysfunktion und Wunddehiszenz
kommen.

- Die Verwendung dieses Produkts fiir andere als die indizierten Anwendungen, insbesondere die
nachstehend aufgefiihrten, kann schwere Komplikationen zur Folge haben.

- Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts zur Verwendung bei transvaginalen
Einfiihrtechniken sind bislang nicht belegt. Transvaginale Einfiihrungstechniken, bei denen
das chirurgische Biomaterial in Kontakt mit der Vaginalflora kommt, kénnen das Risiko einer
Kontamination und nachfolgenden bakteriellen Besiedlung des chirurgischen Biomaterials
steigern. Bei anhaltendem Kontakt mit Bakterien muss das chirurgische Biomaterial eventuell
entfernt werden. Wenn der Einsatz des chirurgischen Biomaterials fiir transvaginale Eingriffe
bei Belastungsinkontinenz und/oder Beckenbodenrekonstruktionen erwogen wird, die
Empfehlungen in klinischen Leitlinien (z. B. zum chirurgischen Biomaterial einschlieBlich Flache
des Produkts, Aufbau, PorengroB3e) konsultieren.

25



- Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts zur Verwendung bei transvaginalen
Beckenbodenrekonstruktionen sind bislang nicht belegt. Die Evidenz reicht derzeit nicht fiir
die Feststellung aus, dass die wahrscheinlichen Vorteile der Verwendung des chirurgischen
Biomaterials bei einer transvaginalen Beckenbodenrekonstruktion gegeniiber den
wahrscheinlichen Risiken tiberwiegen. Daher wird diese Verwendung fiir dieses Produkt nicht
empfohlen. Die Verwendung dieses Produkts bei transvaginalen bzw. transabdominalen
Beckenbodenrekonstruktionen und Belastungsinkontinenzeingriffen liegt auBerhalb der
Indikation. Ferner wird auf klinische Leitlinien verwiesen, in denen angemerkt wird, dass die
Verwendung jeglicher chirurgischer Biomaterialien bei Beckenbodenrekonstruktionen und
Belastungsinkontinenzeingriffen zu produkt- oder eingriffsbedingten Komplikationen fiihren
kann, insbesondere Darmverschluss und damit zusammenhangende Verletzungen, Dyspareunie,
Fistelbildung, Hdmatom, Infektion, Reizung oder Entziindung, Schrumpfung des Biomaterials,
Erosion des Biomaterials, Freilegung des Biomaterials, Organverletzungen, Beckenschmerzen,
Rezidiv, Harntraktbeschwerden, vaginale Dysfunktion, Vaginalblutung oder -ausfluss, die eine
weitere Operation einschlieBlich der Entfernung des Produkts erforderlich machen konnen.
Eventuell ist eine vollstandige Entfernung des Biomaterials nicht moglich oder fiihrt nicht zur
vollstandigen Beilegung der Komplikationen.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts wurden nicht zur Verwendung bei Patienten mit
postoperativen Wundinfektionen etabliert, die vor der Platzierung des Produkts nicht erfolgreich
behandelt werden kénnen (z. B. Verwendung von chirurgischem Biomaterial in einer infizierten
chirurgischen Wunde). Die Verwendung von chirurgischem Biomaterial bei vorhandener
Infektion kdnnte potenziell schwerwiegende Gesundheitsschadigungen beim Patienten sowie
weitere Interventionen, einschlieBlich Operation, zur Folge haben.

VORSICHTSHINWEISE

- Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung darf nur von Arzten verwendet werden, die in
Weichgewebeverstarkung entsprechend den indizierten Applikationen geschult wurden.

- Die Verwendung der GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung in mehreren iibereinander liegenden Lagen
wurde bislang nicht untersucht.

« Wie auch bei anderen Biomaterialien kann die Verwendung der GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung bei
vorhandener Kontamination zu Dyspareunie, Fieber, Infektion, Reizung oder Entziindung, Schmerzen
und Wunddehiszenz fiihren und die Entfernung des Biomaterials erforderlich machen, falls eine
Infektion eintritt.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

POTENZIELLE KLINISCHE UND PRODUKTBEDINGTE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Magliche unerwiinschte Ereignisse bei der Verwendung jeglicher Gewebedefektprothesen oder
operativer Eingriffe zur Weichgewebeverstarkung sind insbesondere weitere Interventionen
einschlieBlich Operationen, Adhdsionen und damit zusammenhangende Verletzungen, Darmverschluss,
Rezidiv des Defekts und damit zusammenhangende Verletzungen, Dysphagie, Erosion oder

Extrusion und damit zusammenhangende Verletzungen, Freilegung oder Protrusion und damit
zusammenhangende Verletzungen, Fieber, Fistelbildung, rezidivierendes GERD, Infektion, Reizung

oder Entziindung, Schmerzen, Parésthesie, Serom oder Hdmatom und damit zusammenhéngende
Verletzungen, Gewebeischamie und Wunddehiszenz.

MELDUNG VON KLINISCHEN UND PRODUKTBEDINGTEN UNERWUNSCHTEN EREIGNISSEN
Jegliches unerwiinschte Ereignis unter Beteiligung der GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung muss
unverziiglich dem Hersteller und den Aufsichtsbehdrden des jeweiligen Landes gemeldet werden. Um
ein Ereignis an W. L. Gore & Associates zu melden, eine E-Mail an medcomplaints@wlgore.com schicken
oder folgende Nummern kontaktieren:

USA:

Tel.: +1.800.528.1866 oder +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

Europa, Naher Osten und Afrika:

Tel.: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Um in allen anderen Markten ein unerwiinschtes Ereignis an W. L. Gore & Associates zu melden,
verwenden Sie bitte die oben angegebene E-Mail-Adresse (medcomplaints@wlgore.com) oder rufen Sie
die US-Telefonnummer an (+1 800 528 1866 oder +1 928 864 4922).

LIEFERZUSTAND

INHALT

Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung ist in einem sterilen Innenbeutel mit MINIPAX®-
Trockenmittelbeutel verpackt. Der dem Produkt beiliegende MINIPAX®-Trockenmittelbeutel ist nicht zur
Implantation vorgesehen. Das Produkt bei beschadigtem MINIPAX®-Trockenmittelbeutel entsorgen.
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STERILITAT

- Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung wird STERIL und nicht-pyrogen geliefert. Die Sterilisation
erfolgt mit Gammastrahlen. Nicht resterilisieren.

« Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

- Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet werden. Gore liegen keine Daten beziiglich der Wiederverwendung dieses Produkts
vor. Eine Wiederverwendung kann ein Versagen des Produkts oder intraoperative Komplikationen
verursachen, darunter Schaden am Produkt, Beeintrachtigung der Biokompatibilitat des Produkts und
Kontamination des Produkts, was zu Verletzungen des Patienten fiihren kann. (Siehe WARNHINWEISE.)

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

- Trocken lagern. Verpackung und Produkt keinen extrem hei3en oder kalten Temperaturen aussetzen.

- Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung darf nicht verwendet werden, wenn der Innen- oder
AuBenbeutel oder das Produkt beschadigt ist.

« Zum Offnen der Verpackung die Versiegelung am Oberteil des Innen- und AuBenbeutels beginnend
aufziehen.

- Produkt und Verpackung unter Anwendung der notwendigen VorsichtsmaBnahmen in
Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und geltenden Gesetzen und
Vorschriften auf lokaler, staatlicher und bundesweiter Ebene handhaben und entsorgen und dabei
gdf. Risiken durch infektioses Material oder Mikroben beriicksichtigen.

« Weitere zu beachtende Faktoren speziell zur Aufbewahrung und Handhabung siehe WARN- UND
VORSICHTSHINWEISE.

Weitere Informationen zur Aufbewahrung und Handhabung siehe LIEFERZUSTAND.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung darf nur von Arzten eingesetzt werden, die Erfahrung in der
Weichgewebeverstarkung der Bauchwand haben.

AUSWAHL DER PATIENTEN UND EMPFOHLENE GROSSENAUSWAHL

Der Arzt muss festlegen, ob ein bestimmter Patient und dessen Anatomie fiir die sachgemal3e
Verwendung der GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung geeignet ist. Weitere zu beachtende Faktoren
speziell zum Eingriff siehe WARN- UND VORSICHTSHINWEISE.

Der Arzt muss die richtige ProduktgréBe fiir die Anatomie des Patienten auswéhlen.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

- Die Angaben in der Produktauszeichnung auf korrekte Konfiguration und GroRe priifen, ebenso das
Verfallsdatum.

- Den Karton an der Lasche oben an der Verpackung 6ffnen und den Beutel entnehmen.

- Die Verpackung untersuchen und das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist
oder Zweifel an der Sterilitdt bestehen.

- Unter sterilen Bedingungen die Versiegelung am Oberteil des Innen- und AuBenbeutels beginnend
aufziehen und das Produkt entnehmen.

« Zur Handhabung der GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung saubere sterile Handschuhe oder
atraumatische sterile Instrumente verwenden.

- Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung unter aseptischen Bedingungen mit einer scharfen
chirurgischen Schere auf die gewiinschte Grof3e zuschneiden.

- Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung muss nicht angefeuchtet werden. Falls gewiinscht kann das
Produkt vor der Platzierung mit steriler Kochsalzlosung oder einer dhnlichen Standard-Spiill6sung
angefeuchtet werden.

IMPLANTATIONSVERFAHREN

+ Das Produkt durch eine offene Inzision oder einen Trokar einfiihren. Wie leicht es durch den
Trokar eingefiihrt werden kann, hiangt eventuell von der aufgerollten GroBe des Produkts und den
verfiigbaren Trokaren ab. UbermaBigen Kraftaufwand bei der Trokareinfiihrung vermeiden.

- Die texturierten pordsen Faseroberflichen an gut durchblutetem Gewebe platzieren, wo das
Einwachsen wiinschenswert ist. Darauf achten, dass das Produkt ohne starken Faltenwurf flach anliegt.
SIEHE WARNHINWEISE.

- Die Verwendung der GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung in mehreren iibereinander liegenden Lagen
wurde bislang nicht untersucht.

- Die korrekte Platzierung des Produkts bestatigen. Falls die Platzierung der GORE® BIO-A®
Gewebeverstarkung nicht optimal ist, das Produkt neu positionieren.

- Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung fixieren. Das Produkt kann zur Stabilisierung mit
resorbierbarem oder permanentem Nahtmaterial am Wirtsgewebe angeheftet werden.

« Andere als die beschriebenen Befestigungsmethoden wurden bislang nicht zur Verwendung mit der
GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung untersucht.
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« Zu eventuellen unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Befestigungsprodukten wird
der Arzt auf die Gebrauchsanweisung des Herstellers sowie ggf. unterstiitzende klinische Literatur
verwiesen.

Weitere zu beachtende Faktoren speziell zum Eingriff sieche WARN- UND VORSICHTSHINWEISE.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Die GORE® BIO-A® Gewebeverstarkung ist MR-sicher.

LITERATURVERWEISE

'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINITIONEN
Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Katalognummer

& Achtung

B;omy ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt laut den gesetzlichen Vorschriften nur an einen Arzt
oder auf arztliche Verordnung abgegeben werden.

I:E:I Siehe Gebrauchsanweisung

@ Herstellungsdatum

@ Keinen extrem heifRen oder kalten Temperaturen aussetzen
@ Nicht resterilisieren

® Nicht zur Wiederverwendung

@ Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

T Trocken aufbewahren

M Hersteller

MR-sicher

Seriennummer

Sterilisation durch Bestrahlung

E Verfallsdatum

[T Konfiguriert fir Hiatushernien-Rekonstruktion
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OAHTIEZ XPHXHZE

NIZXYZH IXTOY GORE® BIO-A®

Mpiv amé ) xprion, Stapacte MPooeKTIKA OAeG TIG 08nyieg. TP OTE OAEG TIC 0ONYiEC, TIC
TIPOEIS OO GELG Kt TIC TPOPUAGEEIG MOV avapépovTtat o€ OMo To eyXelpidio. Ze avriBetn
TMEPIMTWGON EVOEXETAL VA MPOKANOOUV EMMAOKEG.

MEPIrPA®H NMPOIONTOX

31N ouokevaoia g, n evioxuon 1otou GORE® BIO-A® gival éva S1apop@wolpo, Bloamoppo@roipo
UAIKO TIoU amoTeAE(Tal amd oUVOETIKG BLoamoppo@rotio cupmoAupepéG ToAu(yAukohiSiou: avBpakikol
Tptpebuleviov) (PGA:TMC). H evioxuon 1otol GORE® BIO-A® xpnolpomolLeiTal yia Ty evioxuon HoAakol
10TOU KOTA TN SIAPKELA TWV YACEWV TNG EMOUAWONG TPAUHATWY, HE TAPWon ENEIUHATWY HAAaKOU
10700

H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® éxel oxedlaoTei pe avayluen uer mEypatog améd mopwadelS (Ve kat
otig SUo em@aveleq. H ouokeun mpokalei pia @uaotoloyikn avtidpaon, n omoia MANPWVEL To EANEIUHA
HE PUOIKO 10TO, EVW TO TIPOIOV 0TASIOKA AmopPOPATal. TUVICTATAL N TOOBETNON TNG CUOKEUNG Sim\a
o€ KOAQ ayYEIOUHEVO L0TO OO €ival EmMOUUNTA N avamtuén 10ToU IPOG TO ECWTEPIKO TNG OUOKEUNG.
To oupmolupepéc PGA:TMC Slaomatal péow ouvSuaopol USPOAUTIKWV Kal VIUHIKWV 06wV Kal

£xel amodelyOei 6T €ival BLoouPPaTO KAl PN AVTIYOVIKO. In Vivo HENETEG LIE AUTO TO CUUMONUHEPEC
umoSeikviouy 6tL n Sladikacia Bloamoppoenang Ba mpémet va éxel oAokANpwOE( e Ty mdpodo €€ 1\
ENMTA PNVAV'.

ENAEIZEIX XPHZHX

H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® mpoopiletat yia Xprion otnv evioxuon palakou 1otov. NMapadeiypata
£QAPHOYWV OTIC OTIOIEC UMmopei va xpnotpomolndei n evioxuon 1otou GORE® BIO-A® gival n evioxuon tng
YPAUUAG OUPPAPNG KATA TNV amokatdoTtaon SlagpayUatokAAng Kat KOIMOKAANG.

ANTENAEI=EIX

H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® avtevSeikvuTal yla Xprion 0TV avaKaTaoKeun KapSlayyelaKwy
eMNEPATWY.

Emeidn n evioxuon 1oto0 GORE® BIO-A® givat amoppo@notyn, avtevdeikvutal yla xprion o€ acbeveic mou
amaUTouV HOVIUN UTooTHPIEN aTd TN CUCKEU).

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

Alopdote Oheg TI 0dnyieg MpooeKTIKA. Eav Sev akohoubroeTe owoTd TIC 08nyieg, TIG TPOEISOMOINTELG
Kalt TI PO@UAAEELS, evoéxeTal va TPOKANBOUV 0oPapéC CUVEMELEG 1 TPAUHATIONOG Tou acBevolg (BA.
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ).

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  Mnv enavaypnotpomnoleite. Mn xpnoIHOTIOLEITE EGV N CUCKEVATIA £XEL AVOIXTEL 1 €€l UTTOOTEL {nId,
META TNV nuEpopnvia Ang iy eav umdpyet umoYia OTL N OTEIPOTNTA TNG CUOKEUNG EXEL SIOKUBEVTEL.
AuTo pmopei va odnynoet o€ hoipwén i va emnpedoel TRy amddoon Tou TPoidvTog Kal EVvOEKETAL Va
TIPOKUYOULV OXETIKEG 0oBapég mBaveS BAABEC. Adyw TNG ATOPPOPNCIUNG PUONG TNG CUCKEUNG, QUTEG
01 OLVONKEC pmopei va 0dnynoouy og Tpowpn UmoBABLON TNG CUOKEUNG.

« HTtomoBétnon tn¢ evioxuong 1otol GORE® BIO-A® pe mepITT| £Ma@N pe T0 AeMTO f/Kat max0
évtepo Oa mpémel va amogelyetal emeldn pmopei va odnyroet o€ cup@UoelS. KAvikd dedopéva
Y10 XELPOUPYIKN EMEPBAON 0TNV KOG, HE 1} XWPIG XEIPOUPYIKO TIAEYHa, Exouv Oeigel OTt pmopei va
EUPAVIOTE] OXNUOTIONOG CUUPUOEWV Kal UITOPE va 08nynoel o€ EMMAOKEG oUUTEPINApBAVOUEVOU
TIOVOU, EVTEPIKNC amo@pa&ng Kat mpdoBeTng mapépuPaocng cupmepAauBavopévng TnG XELPOUPYIKNAG
eméuBaong.

+ H pn owotr TomoB£tnon 1} 0TEPEWON TNG GUOKEUNG 1} N TOMOBETNGON TNG CUOKEUNG HE UTTEPPBOAIKEG
TITUXWOELG UIOPE( va 08nyr o€l 0€ avemapKr avamTuén 1oToU TPOG TO ECWTEPIKO TNG CUOKEUAG 1
EMAVEUPAVION TOU ENEIPUATOG. AUTO Umopei va odnynoeL o€ evTepikn amogpagn, duomapeuvia,
Suoeayia, umotpomT yaotpooloo@ayikig makivdpopnong (FOM), S1dBpwon 1 e§wBNON Kat OXETIKEG
BAGBeg, oupiyyto, @Aeypovr, movo, Seutepelouoa emépPacn, Uypwua i AIUATWHA KOt OXETIKEG
BAGBeG, 1oxaipia 10ToU, MPOBAHATA TOU OUPOTIOINTIKOU, KONTTIKY Aloppayia i EKKPLUA, KONTTIKN
Suohertoupyia kat Stdvoién TpavpaTog.

« Hxprion autou Tou mpoidvTog 0 EQApUOYES SIAPOPETIKEG AMmO AUTEC Yia TIG oTToieg evdeikvuTal,
OUUMEPINAUBAVOLEVWY, HETAEY AANWY, QUTWV TIOU AVOQEPOVTAL TTAPAKATW, EVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL
ooRapéG EMMAOKEC.

- Haoedhela Kat n amoTENEOUATIKOTNTA AUTHAG TNG CUOKEUNC YO XPION O€ TEXVIKEG SIAKONTTIKNC
€loaywyng Sev €xel TekUNPlwBei. Ot TEXVIKEG SIAKONTTIKIG El0AYWYNG, Ol OTIO{EC EKOETOUV TO
XELPOUPYIKO TMAEyHa 0Tn XAwpida Tou KOATIoU, umopei va auéroouv Tov kivduvo poAuvong, pe
amOTENEGHA BAKTNPLAKO ATTOIKIOHO TOU XELPOUPYIKOU TAEypaToq. H mapatetapévn ékBeon
o€ BaKTrpla EVEEXETAL VA OMAITIOEL TV ATTOUAKPUVOT TOU XEIPOUPYIKOU TAéypaTog. Eav
€€eTAleTe TO EVOEXOEVO XPIONG TOU XEIPOUPYIKOU TAEYLATOC ylal SIOKOATIIKEG EMEUPBATELC
TIOU AQOPOUV OKPATELN OUPWV Ao TIPOOTIABELA 1)/Kal TTPOTITWON TIUENKWY 0OpYAVWY,
OUBOUAEUTEITE TIG KAVIKEG KATEUBLVTIPLEG 0ONYIES YIa CUOTATELC (T.Y. UAIKO XELPOUPYIKOU
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TAEYHATOG CUPTEPINapBavOEVOU TOU PRadoU, TN KATAOKEUNE Kal Tou peyEBouG Twv mopwv
TNG OUOKEUNC).

- Haopdhela Kat n amoTEAEOUATIKOTNTA AUTHAG TNG CUOKEUNG SeV €xel TEKUNPIWOEL yia xprion
0TNV AMOKATACTAON TNG TPOTTWONG TTUEAIKWY 0pyavwv. Agv UTIAPXOUV EMAPKT OTOIKEIA Yia
va Slao@ahioouv 0Tt Ta mBavd oQEAN TOU XEIPOUPYIKOU TTAEYUATOG TIOU XPNOIOTOLETAL TN
SLOKOMTTIKH AIMOKATACTAGN TN TPOMTWONG TTUEAIKWY OPYAVWV UTTEPTEPOLV TwV MOAVWY
KIvOUVWY, OUVETTIWG S€V OUVIOTATAL AUTOU TOU €iG0UG N XPON AUTAG TNG CUOKEUNG. H xprion
auToU Tou TIPOTOVTOG O€ SIAKOATTIKN 1} SI0KOINAKY TIPOTITWON TTUENIKWY 0PYAVWY KAl O€ AKPATELA
oupwv amo mpoomdbela dev mephapBavetal otig evoeifelg. Emmiéov, avatpé€te oTIC KAVIKES
KaTeLOLVTHPLEG OONYIES TTOU GUGTIVOULV OTL ) XPioN OTIOLOUSHTIOTE XELPOUPYIKOU TIAEYHATOG
o€ eMePPAOELC TPOTTWONG TUEAIKWY OPYAVWY Kal aKpATELag oUpwv amd mpoomabela Ba
UTTOPOUCE VA TIPOKANEDEL EMITAOKEG TTOU OXETIOVTAL LE TN GUOKEUN 1 TNV EMEUPAON, OTIC OTIOES
ouykataléyovtal, peta&l ANwv, amoepa&n eviépou Kat oXeTIKEG BAaPec, Suomapeuvia, oupiyylo,
apdTwpa, Aoipwén, epeBIoUAC 1§ @AeyUoVE, GUGTOA Tou TAEypaTog, S1dBpwon Tou MAéyuatog,
amokAAuYn Tou MAEYHATOC, TPAUHATIONOE 0pyavwy, TTUENIKO AAyog, urotporh, TpoPAfpata
L€ TO OUPOTIOINTIKO, KOATTIKY) SUCAEITOUPYIa I} KOATTIKY atpoppayia 1 €KKPIUa, Ta omoia Pmopei
Va aMaIToouV TPOGHETN XELPOUPYIKN EMEUBAON, CUMMEPINAUBAVOUEVNG TNE APAiPETNG TNE
ouokeung. H mifipng agaipeon Tou mMAéyuatog Umopei va punv givat Suvatr Kal pmopei va pnv
TIPOKAAEDEL TNV TTARPN AMOSPOUN TWV EMITAOKWV.

- Haopdhela Kat n amoTEAECUATIKOTNTA AUTHAG TNG CUOKEUNG SeV £X0UV TEKUNPIWOEL yia xprion o€
aoBeveic mou €xouv Aoinwén TOu XELPOUPYIKOU ONHEioU N ommoia Sev PUMOPEL VA AVTIHETWTIOTEL
EMTUXWE TIPIV a6 TNV TOOOETNON TNG OUOKEUNG (TT.X. XPr0N XELPOUPYIKOU TIAEYHATOG OE
XELPOUPYIKO onpeio Tou €xel umooTel Aoipwén). H xprion omoloudAmoTe XELPOUPYIKOU TTAEYHATOG
napoucia Aoipwéng umopei va odnyroet oe Suvntikd coPapég PAABEC oTov aoBevr Kat TPOoBeTn
napéppaon, cupmepAapBavopévng TNG XELPOUPYIKNG EMEPBaNC.

MPO®YAAZEIX

«+ H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® Ba mpémel va XpnoIUOTOLEITAL HOVO amd LaTPOUE EKTTAIOEVHEVOUG OE
€ViOXUON HOAGKWV 10TWV OUPOWVA PE TIG EVOEIKVUOUEVES XPNOELG.

+ H eppitevon moMam\wV GUOKELWV N pia Tavw otV AN Sev éxel a&lohoynOei yia xprion pe v
evioxuon 1otou GORE® BIO-A°®.

« ‘Onw¢ oupPaivel pe omotodnmote MAéypa, n xprion evioxuong 1otol GORE® BIO-A® mapoucia poAuvong
umopei va odnyrioel o Suomapeuvia, Mupetd, Aoipwén, epeBiopd 1y eAeypovr, movo kat Siavoién
TOU TPAUHATOG Kal UIOPE( Va AMAITACEL TNV AMTOUAKPUVON TOU TIAEYHATOG O€ TIEPITTTWON EUPAVIONG
Noipwéng.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

MIOANEX KAINIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ KAl ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEE MOY IXETIZONTAI
ME TH ZYZKEYH

MBavég avemBUUNTEC EVEPYELEC HE TN XPRON omolacdmoTe MPOBEONC EANEIUPATOG LOTOU 1} XELPOUPYIKIAG
eméupaong evioxuong HohakoU 10Tou pmopei va mepthapBdvouy, petal aMwv, TpooBetn mapéupaon
oupmePINaUBavopEVNG XEIPOUPYIKNG EMEUBAONG, CULPUOELS Kal OXETIKEG PAABEC, eviepiki amoppagdn,
UTTOTPOTTH TOU ENNelpATOC Kat OXeTIKES BAAPEC, Suopayia, Siapwaon i e§wOBNON KAl OXETIKEG

BAGBec, €kBeon 1 MPOTITWON Kal OXETIKEG PAAPEC, TUPETO, CUPIYYLO, UTTOTPOTIH YAOTPOOLCOPAYIKIG
nahvdpopnong (FOM), eAeypovn, mdvo, mapaiodnoia, Uypwia f AlPdTWHA Kat OXeTIKEG BAAPEC, loxapia
1070V, Kal S1avoi§n TpavpuaTog.

ANAOOPA KAINIKQN ANENIOYMHTQN ENEPTEIQN KAl ANEMIOYMHTQN ENEPTEIQN MOY
IXETIZONTAI ME TO NPOION

Omoladrimote avemBUUNTN EVEPYEL TTOU OXETICETaL KE TNV Evioxuon lotol GORE® BIO-A® Ba mpémet va
AVAQEPETAL AUECWE OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTIC PUBULOTIKEG APXEC YO TN OUYKEKPIUEVN Xwpa. [a T
avaeopd evog oupBavtog otnv W. L. Gore & Associates, oteilte email otn SievBuvon:
medcomplaints@wlgore.com 1} emMkoWWVAOTE pe:

H.MA.:

Ap. TNAE@GVOU: +1.800.528.1866 1 +1.928.864.4922,

Dag: +1.928.864.4364

EMEA:

Ap. TnAe@wvou: +49 89 4612 3440,

Dag: +49 89 4612 43440

la avagopd evdg avemBuunTou cupPdviog otnv W. L. Gore & Associates o€ ONeg TI¢ AANEG ayopég,
Xxpnotpomolnote To mapandavw email (medcomplaints@wlgore.com) fj KaAéote oTov aplBud TNAEPUVOU
yta Tig H.IM.A. (+1.800.528.1866 1} +1.928.864.4922).
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TPOMOX AIAGEZHZ

MEPIEXOMENA

H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® cuokeudletal o€ OTeipa E0WTEPIKN BriKN pe Brikn amo&npavTikol

MINIPAX®. H 6rkn amoénpavtikou MINIPAX® mou mepthapBdvetatl 0Tn GuoKeuacia TG GUOKEUNC Sev

nipoopiletat yia epeutevon. Edv n Brkn amoénpavtikou MINIPAX® éxel umootei {npid, amoppidte T0

TIPOIOV.

ITEIPOTHTA

« H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® mapéxetat LTEIPA Kat [ MUPETOYOVOG Kal €XEL AMOOTEIPWOEI e
akTivoPolia yappua. Mnv emavanooTEIpWVETE.

« Mn xpnotgomnoleite HeTd amd TV «nuepopnvia AEng» ou avaypa@eTal oTnv ETIKETA.

« H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® £xel oxedlaoTei yia pia pévo xprion. Mnv emavaypnolpomoleite T
ouokeun). H Gore bev Sla0étel Gedopéva OXETIKA e TV EMAVAXPNOILOTOINGN QUTHG TG CUOKEUNG.
H emavaypnotpomoinon pmopei va mpokahéoel aoToyia TG CUOKEUNG 1 SIEYXEIPNTIKEC EMITTAOKEG,
omw¢ {nuid TG CUOKEUNG, HEiWON TNG BLOCUPPATOTNTAC KAl HOAUVON TNG GUOKEUNG TTOU PMOPE va
odnynoouv o€ BAAPeg Tou acBevoug. (BA. MPOEIAOMOIHZEIY).

OYAAZ=H KAI XEIPIZMOZ

+ Qulaooete o€ 0TEYVO XWPO. ATTOPEVYETE TNV €KBEON TNG CUOKEVATIAG 1} TNG CUOKEUNG O EEAIPETIKA
UYNAEG 1 xapnAég Beppokpaoied.

« Mn xpnotgomnoleite tnv evioxuon 10to0 GORE® BIO-A® €dv n e0wTePIKA 1 N €EWTEPIK BrKN €Xel
mapaplaoTei i €av n cuokeun éxet umooTei {nuid.

- Tla va avoi§ete Tn ouoKeuaoia, AMOKOMNAGOTE T 6PPAyLoN amd TO EMAVW TUAHA TNG ECWTEPIKNG KAl
NG ESWTEPIKIG CUOKEVATTAG.

-+ XeIPIOTEITE Kal amoppiTe TN GUOKEUN KAl TN GUOKELAOia, AapBavovtag umdyn Tuxov Kivdivoug amd
Noipwén n HikpoPia, pe Ta amapaitnta PETPa MPO@UAAENG, CUUPWVA TNV ATTOSEKTH LATPIKI TIPAKTIKN
K0l TOUG LoXUOVTEG TOTIKOUG, TOMTELOKOUG KAl OOOTTIOVSIAKOUG VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG.

+ BA.MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIY yia mpocBeta B¢pata mou agopouv e181KA T GUAAgN Kat Tov
XEIPLOPO.

la mpdobetec MAnpo@opieg mou apopolv Tn GUAAEN Kat Tov Xelptopo, PA. TPOMOL AIAGEZHE.

OAHTIEX XPHZHX
H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® Ba mpémel va XpnolUoTOIEiTal HOVO amd 1aTpouE e EUMELpia 0TV
evioxuon 10ToU TOu KOIALAKOU TOLXWHATOG.

EMINOTH AZOENOYZX KAI ZYNIZTQOMENO METEOOX LYXIKEYHX

0 1a1p0¢ Ba mpémel va Kpivel EQv €vag CUYKEKPIEVOC aoBevig 1 avatopia ival katdMnAog/n yia tnv
0p6n| xprion Tng evioxuong 1otou GORE® BIO-A®. BA. NMPOEIAOMOIHZEIX KAl IPOOYAAZEIL yia mpoobeta
B¢pata mou agopouv e161ka Tn Sadikaoia.

0 mpoodloplopdg TOU CwoToU PeyéBouC TG CUOKEUNG Ba mPEmel va yiveTal amd Tov 1aTpod WOTE va
Taiplalel oTnv avatopia Tou acBevoug.

MPOETOIMAXIA THX ZYZKEYHZ

« ENéy€te TI¢ MAnpogopieg 0TV £MONPavon Tou TPoidvTog yia Tn owoTr Slapopewon, To Héyedog Kal
v nuepopnvia Aénc.

- Avoi&te 1o KouTi amo TNV TPOEEOKT| 0TO MAVW PEPOC TNG CUOKEVAOTAG Kal aQalpéOTE T BrKN.

« EAéy€te T ouokevaoia kal pn XpNnOIOTIOINOETE T GUOKEUN €AV N CUOKELATIA €xEl UTTOOTEL {NWIA iy
€4V UTTAPYXEL UTTOYIa OTL N OTELPOTNTA £XEL SIOKUBEVTEL.

+  XpnolUomoI0TE OTEIPA TEXVIKN YIa VA ATOKOAOETE TN 0QPAYLon amd To EMAVW TUAHA TNG
E0WTEPIKNG KAl TNG EEWTEPIKNG BriKNG Kal AQAIPEDTE TN GUOKELN).

«  Xpnotgomoleite kaBapd yavTia 1 OTEIPA ATPAUHATIKA EPYANEia KATA TOV XEIPIOUO TNG EVIOXUONG LOTOU
GORE® BIO-A°.

+  XpNnOoIUOmoIVTAG AONTITN TEXVIKY, TIEPIKOYTE TNV €vioxuon 1otol GORE® BIO-A® oto emBupntd
péyebog, XpNOILOTIOIWVTAG AtXHNPEO XELPOUPYIKO YaNidL.

« H evioxuon 10to0 GORE® BIO-A® v amaitei SlaPpoyn ek Twv mpotépwv. Edv givat emBupntd, n
OUOKeUN pmopei va Slappayei pe amooTelpwpévo ahatouyo SiaAupa 1 mapopolo TUmko SidAupa
KATAWVOVIGUOU TPV amé Ty Tomofétnon.

AIAAIKAZIA EMOYTEYZHX

- Eioaydyete Tn ouoKeun PEOW HIAg AVOIKTAG TOUNAG 1} HEow VoG TPOoKAp. H eukoia el0aywyng Héow
TpoKap evdéxeTal va Slapépet avdloya e To péyeBog TG TUAYUEVNG GUOKEUNG Kal TN SlaBeoipdtnta
Tou TpoKdAp. Katd tnv eloaywyn péow Tpokdp Ba mpémel va amo@elyeTal n Xprion umepBoAKiig
Suvaung.

- TomoBetnoTe TIC avayhu@eg emeaveleg amd mopwdelC ive¢ Simha o€ Kald ayyEIOVUEVO 1OTO OTIOU
eival emOupNTA N avamtuén 10ToL PO TO ECWTEPIKO TNG CUOKEUNC. BeBaiwbeite 0TI n ouokeun givat
eminedn xwpi¢ moMEG mTuxwoel. BA. MPOEIAOMOIHZEIL.
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+ H eppitevon moMam\wv GUOKEUWV N pia Tavw otV AN Sev éxel a&lohoynOei yia xprion pe v
evioxuon 10tou GORE® BIO-A°®.

- EmPePaiwote T owot TomoBEtnon tne cuokeunc. Edv n tomoBétnon Tng evioxuong 1otol GORE®
BIO-A® dev gival n BENTIOTN, EMAVOTOMOBETHOTE TN CUOKEUN.

+  ITePEWOTE TNV evioxuon 1otol GORE® BIO-A®. H cuokeun gival Suvatov va aykupwBei pe pappata
OTOV EYYEV 10TO Yla 0TABEPOTOINGN, XPNOILOTIOWVTAC AOPPOPHOIUA 1) HOVIHA pAMHATA.

« MéBodol oTepEwong SIaQOPETIKEG Ao AUTEC TTOU TEPLypdPovTal Tapamdvw Sev €xouv aflohoynBei yia
Xpnon pe tnv evioxuon t1otov GORE® BIO-A°®.

« O 1atpdc Ba mpémet va avatpéel oTig 00nyieg XPrioNG TOU KATAOKEVAOTH Kal O€ OTOLAdHTOTE
UTTIOOTNPIKTIKN KAWIKK BIBAoypagpia OXeTIKA Ue TIC MOavEG avemBUUNTEC eVEPYELEC TTOU oXeTi(ovTal pe
OUOKEUVEC 0TaBepomoinong.

BA. MPOEIAOMOIHZEIX KAI TIPOOYAAZEIX yia mpdoBeta Bépata mou agopouv e1dikd ) dadikaaia.

MAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA FNA MATNHTIKH TOMOIPAOIA
H evioxuon 10100 GORE® BIO-A® givat ac@aln¢ yla payvnTiKr Topoypaeia.

BIBAIOTPA®DIA
'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

OPIZMOI

E€ouotodotnuévoc avtimpdowmog otnv Evpwmaikr Kowotnta
Ap1Bud¢ Katahoyou

& Mpoooxn

K only NMPOXOXH: H opoomovéiaxr vopoBeoia twv H.M.A. miepiopiel Tnv mwAnon, Slavopn A xprion tng
OUOKEUNC AUTAG amd ylatpoug 1 Katdmv eVTOAS ylatpou.

I:E:I YupBouleuTeite TIC 08nyie Xprong

@ Hpepopnvia Kataokeung

@ Mnv ekBétete o€ akpaieg UPNAEG 1 XapnAég Beppokpaaieg
@ Mnv emavamooTelpwveTe

® Mnv enavaypnotponoleite

@ Mnv To Xpnolpomoleite eav n ouokevacia €xel umooTei nuId

T Na Slatnpeital oteyvo

M KataokevaoTig

ACQANEG YIO HaYVNTIKY TOpOYpAgia

Ye1plaKog aptOpdg

ATOOTEIPWUEVO LE Xprion akTivoPoliag

& Huepopnvia Migng

[T Alapop@wpévo yia amokataotaon Slagpaypatokiing
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HASZNALATI UTASITAS
GORE® BIO-A® SZOVETPOTLAS

A hasznalatba vétel el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Tartsa be az alabbiakban
ismertetett dsszes ,Vigyazat” szintii figyelmeztetést és 6vintézkedést. Ellenkez6 esetben
komplikaciok léphetnek fel.

A TERMEK LEIRASA

A csomagban lévé GORE® BIO-A® szovetpdtlas szabhatd, bioldgiailag felszivddd anyag, amely szintetikus,
biolégiailag felszivodo poli(glikolid: trimetilén-karbonat) kopolimerbdl (PGA:TMC) ll. A GORE® BIO-A®
szovetpdtlas hasznélatos lagyszovet megerGsitésére a sebgydgyulas fazisai alatt, a lagyszovethidnyok
kitoltése révén.

A GORE® BIO-A® szovetpotlas mindkét fellletén texturalt, lyukacsos-rostos haloszerkezet(. Az eszkoz
fizioldgiai reakciot valt ki, amely természetes szovettel tolti ki a hianyt, és fokozatosan abszorbedlja

az eszkozt. Ajanlatos az eszkozt jol vaszkularizalt szovet kdzelében elhelyezni, ahol szévetbendvés
kivdnatos. A hidrolitikusan és enzimatikusan lebomlé PGA:TMC kopolimer mind biokompatibilisnek,
mind immunogén tulajdonsdgoktél mentesnek bizonyult. A kopolimerrel végzett in vivo vizsgélatok azt
mutatjak, hogy a bioabszorpciés folyamat hat-hét hénap alatt zajlik le teljesen.’

HASZNALATI JAVALLATOK
A GORE® BIO-A® szovetpdtlas rendeltetése a lagyszovet megerdsitése. A GORE® BIO-A® szovetpotlas
hasznélhaté példaul rekesz- és hasfali sérvm(itét soran a varratvonal megerdsitésére.

ELLENJAVALLATOK

A GORE® BIO-A® szovetpdtlas hasznalata ellenjavallt cardiovascularis defektusok rekonstrukciojara.
Mivel a GORE® BIO-A® szovetpotlas felszivodd, hasznélata ellenjavallt az eszkoz altal nyujtott tamogatast
tartésan igényl6 betegekben.

4VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, ,Vigyazat” szint(i figyelmeztetések és
évintézkedések be nem tartasa sulyos kovetkezményeket vonhat maga utan, vagy a beteg sériilését
okozhatja (LASD: NEMKIVANATOS ESEMENYEK).

~NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

- Tilos ismételten felhasznalni! Tilos haszndlni, ha a csomagolas fel lett nyitva vagy sérilt, ha
szavatossaga lejart, vagy ha az eszkoz sterilitasa feltételezhetéen megsz(int. llyenkor a hasznélat
fert6zéshez vezethet vagy hatassal lehet a termék teljesitményére, és ehhez kapcsoléddan sulyos
artalmas kovetkezményekkel jarhat. Mivel az eszkoz felszivodd természet, a fentiek az eszkoz
dllaganak korai romldsat eredményezhetik.

« Keriilni kell a GORE® BIO-A® szovetpdtlds olyan elhelyezését, amelyben sziikségtelendl érintkezik
a vékonybéllel és/vagy a vastagbéllel, mert ez 6sszendvéseket eredményezhet. A sebészeti hal6t
hasznélé, illetve nem hasznélé alhasi mitétekkel kapcsolatos klinikai adatok azt mutatjak, hogy
Osszendvések alakulhatnak ki, és komplikaciokat eredményezhetnek, egyebek kozott fajdalmat,
bélelzarddést és tovabbi beavatkozast, kozte m(itétet tehetnek sziikségessé.

- Ha nem megfeleléen helyezi el vagy rogziti az eszkozt, vagy ha tul sok ranccal helyezi el az eszkozt,
az nem megfelel6 szovetbenovéssel vagy a defektus kitjulasaval jarhat. Ez bélelzarodashoz,
dyspareuniahoz, dysphagiahoz, a gastro-oesophagealis reflux kitjulasdhoz, erézidhoz, kinyomddashoz
és ezekhez kapcsolddo artalmas kovetkezményekhez, fistuldhoz, fertézéshez, fajdalomhoz,
masodlagos eljardshoz, seromahoz vagy haematoméhoz és ezekhez kapcsolédé artalmas
kovetkezményekhez, szovetischaemiahoz, vizeletiiritési problémakhoz, hiivelyi vérzéshez vagy
folyashoz, hiivelyi funkcidzavarhoz és a seb szétnyilasahoz vezethet.

« Sulyos komplikaciékhoz vezethet a terméknek a javallottaktdl eltéré alkalmazasa, ideértve az
alabbiakban a teljesség igénye nélkil felsorolt alkalmazéasokat.

- Az eszkéz biztonsdgossaga és hatdsossaga hiivelyen keresztiili behelyezési eljardsokban
nem lett megallapitva. A hiivelyen keresztiili behelyezési eljardsok, amikor is a sebészeti
halé ki van téve a hivelyfloranak, fokozhatjak a szennyezédés kockazatat, ami a sebészeti
hélé bakterialis kolonizacidjadhoz vezethet. A baktériumoknak valé huzamos expozicié a
sebészeti halo eltavolitasat teheti szlikségessé. Ha sebészeti halé hiivelyen keresztiil végzett
stresszinkontinencia-kezeléshez és/vagy medenceprolapsus-korrekciés eljardsokhoz valé
alkalmazasat mérlegeli, akkor tanulmanyozza a klinikai Gtmutatok javaslatait (pl. a sebészeti
halé anyagara, beleértve az eszkoz felliletének méretére, szerkezetére, a porusok méretére
vonatkozdan).

- Az eszkéz biztonsagossaga és hatdsossdga a medencei szervek prolapsusanak transvaginalis
korrekcidjadban nem lett megallapitva. Nem &ll rendelkezésre elegendé bizonyiték annak
biztositdsahoz, hogy a sebészeti hald hiivelyen keresztiili medenceprolapsus-korrekciéban
torténd alkalmazasénak valdszind elényei ellensulyozzak a valészinl kockézatokat, éppen
ezért az eszkoz ezen hasznalata nem javallott. A termék hiivelyen vagy hasfalon keresztili
medenceprolapsus-korrekciéban és stresszinkontinencia-kezelésben valé alkalmazasa nem része
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a javallatnak. Tovabba hivatkozzon azokra a klinikai Utmutatdkra, amelyek értelmében barmely
sebészeti halé medenceprolapsus-korrekciéban vagy stresszinkontinencia kezelésében torténd
alkalmazasa az eszkozzel vagy eljarassal 6sszefliggé komplikaciokhoz vezethet, ideértve tobbek
kozott a bélelzarddast és az ehhez kapcsolodd kovetkezményeket, a dyspareunidt, fistulat,
haematomat, fertézést, irritaciot vagy gyulladast, a halé 6sszehizddasat, a halo erézidjat, a hald
funkciézavart vagy hivelyi vérzést vagy folyast, melyek tovabbi miitéti eljarast, példaul az eszkoz
eltavolitasat tehetik sziikségessé. El6fordulhat, hogy a halé teljes mértékdi eltavolitdsa nem
lehetséges, és igy nem eredményezi a komplikaciok teljes megoldasat.

- Az eszkoz biztonsdgossaga és hatasossaga nem lett megallapitva olyan betegekben térténé
hasznélatra, akiken a m(téti hely fennall6 fertézése nem kezelhet6 sikeresen az eszkoz
elhelyezése el6tt (pl. sebészeti hald hasznélata fert6zott miitéti helyen). Fert6zés jelenlétében
barmilyen sebészeti halé hasznélata a beteget érint6 potencialisan sulyos artalmas
kovetkezményekkel jarhat, és tovabbi beavatkozast, egyebek kdzott miitétet tehet sziikségessé.

OVINTEZKEDESEK

« A GORE® BIO-A® szdvetpdtlast csak a lagyszovet-pdtlasban a javallott hasznédlatnak megfelel6en
képzett orvosok hasznélhatjak.

« Nem értékelték tobb eszkdz egymasra torténd betiltetését a GORE® BIO-A® szbvetpotlas hasznélata
kapcsan.

« Szennyez6dés jelenlétében minden hald, igy a GORE® BIO-A® szovetpotlas hasznélata is dyspareuniat,
lazat, fertézést, irritaciot vagy gyulladast, fajdalmat és sebszétnyilast eredményezhet, és fert6zés
jelentkezése esetén a halo eltavolitasat teheti szlikségessé.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

POTENCIALIS KLINIKAI ES ESZKOZZEL KAPCSOLATOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A szovethidnyossagok kezelésére szolgalé protézisek hasznalatéval, illetve a lagyszovet-potlassal
kapcsolatos potencialis nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok:
tovabbi beavatkozas, kdzte mUtét szlikségessége, 6sszendvések és hozzajuk kapcsolddo artalmas
kovetkezmények, bélelzarddas, a defektus kitjulasa és hozza kapcsolddo artalmas kovetkezmények,
dysphagia, erézi6 vagy kinyomddas és hozzajuk kapcsol6dé artalmas kdvetkezmények, expozicié vagy
kitiremkedés és hozzajuk kapcsolddd artalmas kovetkezmények, 13z, fistula, a gastro-oesophagealis
reflux kitjuldsa, fert6zés, irritacié vagy gyulladas, fajdalom, paresthesia, seroma vagy haematoma és
hozzéjuk kapcsolodo artalmas kovetkezmények, szovetischaemia és a seb szétnyilasa.

KLINIKAI ES ESZKOZZEL KAPCSOLATOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK JELENTESE

A GORE® BIO-A® szovetpotlassal kapcsolatos barmiféle nemkivanatos eseményt azonnal jelenteni kell a
gyartonak és az adott orszag hatésaganak. Ha be szeretne jelenteni egy eseményt a

W. L. Gore & Associates részére, irjon a medcomplaints@wlgore.com e-mail-cimre, vagy vegye fel veliink a
kapcsolatot az aldbbi szamokon:

USA:

Telefonszam: +1.800.528.1866 vagy +1.928.864.4922,

Faxszam: +1.928.864.4364

Eurdpa, Kozel-Kelet és Afrika:

Telefonszam: +49 89 4612 3440,

Faxszém: +49 89 4612 43440

Ha barmelyik egyéb piacrél szeretne bejelenteni egy nemkivanatos eseményt a W. L. Gore & Associates
véllalatnak, hasznalja a fenti e-mail-cimet (medcomplaints@wlgore.com), vagy hivja az egyesiilt
allamokbeli telefonszamot (+1.800.528.1866 vagy +1.928.864.4922).

KISZERELES

TARTALOM

A GORE® BIO-A® szovetpdtlas steril belsé tasakba van csomagolva egy MINIPAX® széritotasakkal egyiitt.
Az eszkoz csomagolasaban talalhatéd MINIPAX® széritdtasak nem bediltetésre szolgél. Ha a MINIPAX®
szarit6tasak sériilt, dobja ki a terméket.

STERILITAS

« A GORE® BIO-A® szévetpdtlas STERIL és nem pirogén kiszerelés(i, és gamma-sugarzassal lett
sterilizalva. Ujrasterilizalni tilos!

« Tilos hasznalni a cimkén szerepl6 lejarati id6 (,Felhasznélhato a kovetkezd idépontig”) utan.

« A GORE® BIO-A® szovetpdtlast kizdrolag egyszeri hasznalatra tervezték; az eszkozt tilos Ujrahasznalni!
A Gore nem rendelkezik az eszkdz ismételt hasznalatara vonatkozd adatokkal. Az ismételt hasznélat
az eszkéz miikodésképtelenségét okozhatja, vagy eljarasi komplikaciokat eredményezhet, egyebek
kozott az eszkoz karosodasat, az eszkoz bioldgiai kompatibilitasanak csokkenését és az eszkoz
szennyez6dését, ami a beteg szdmara artalmas kovetkezményekkel jarhat. (Lasd:,VIGYAZAT” SZINTU
FIGYELMEZTETESEK.)
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TAROLAS ES KEZELES

« Szdraz helyen tarolandd. Ne tegye ki sem a csomagoldst, sem az eszkozt szélséségesen magas vagy
alacsony hémérsékletnek.

« Tilos haszndlni a GORE® BIO-A® szévetp6tlast, ha a belsé vagy kiilsé tasak sériilt, vagy ha az eszkoz
kérosodott.

« A csomagolas felnyitasahoz huiizza szét a belsé és a kiilsé tasak fels6 részén talalhato zarakat.

« Az eszkoz és a csomagolas kezelését és artalmatlanitasat a fert6zéses vagy mikrobialis veszélyek
kockazatait figyelembe véve, a sziikséges ovintézkedések foganatositasaval, az elfogadott orvosi
gyakorlatnak és a vonatkozd helyi, allami és szovetségi térvényeknek és rendelkezéseknek
megfeleléen végezze.

- Atarolasra és a kezelésre vonatkozé tovabbi specifikus megfontolasokat lasd a,VIGYAZAT" SZINTU
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK c. szakaszban.

A taroldsra és kezelésre vonatkozo tovabbi utasitasokat lasd a KISZERELES c. szakaszban.

HASZNALATI UTMUTATO

A GORE® BIO-A® szovetpotlast kizardlag a hasfali lagyszovet-pétlasban jartas orvosok hasznalhatjak.

A BETEGEK KIVALASZTASA ES AZ ESZKOZ AJANLOTT MERETEZESE

Orvosnak kell meghatdroznia, hogy egy adott beteg az anatdmidja alapjan alkalmas-e a GORE® BIO-A®
szovetpdtlas megfeleld alkalmazasara. Az eljarasra vonatkozo tovabbi specifikus megfontolasokat lasd a
NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK c. szakaszban.

Az eszkoz méretét a beteg anatdmiajanak megfeleléen kell, hogy kivalassza az orvos.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

« Ellendrizze a megfelel6 konfiguraciora, méretre és szavatossagi id6re vonatkozo informacidkat a
termék cimkéjén.

« A csomag tetején talalhatd fiilnél fogva nyissa fel a kartont, és tavolitsa el a tasakot.

« Vizsgalja meg a csomagoldst, és ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolés sériilt, vagy ha a sterilitas
feltételezhetéen megsziint.

« Steril technikaval hizza szét a belsé és a kiilsé tasak felsé részén talalhaté zarakat, és tavolitsa el az
eszkozt.

« A GORE® BIO-A® szovetp6tlas kezeléséhez hasznaljon tiszta, steril keszty(it és atraumatikus steril
mszereket.

« Aszeptikus technikat és éles sebészeti oll6t hasznélva vagja a GORE® BIO-A® sz6vetp6tlast a kivant
méretre.

« A GORE® BIO-A® szovetpdtlas nem igényel elénedvesitést. Ha kivénja, behelyezés el6tt az eszkoz steril
fiziologids sooldattal vagy hasonlé standard irrigacios oldattal megnedvesithetd.

BEULTETESI ELJARAS

« Az eszkozt nyitott bevagason keresztiil helyezze be, vagy trokaron keresztiil vezesse be. A feltekert
eszkdz méretétdl és a rendelkezésre all6 trokartdl fligg, hogy mennyire konny(i a trokar bevezetése. A
trokdr bevezetése sordn keriilni kell a tulzottan nagy erd alkalmazasat.

« Helyezze a texturalt, lyukacsos-rostos szerkezet(i fellleteket a jol vaszkularizalt szovet kozelébe, ahol
bendvés kivanatos. Ugyeljen arra, hogy az eszkéz sikban legyen kiteritve, és ne legyen rajta tul sok
ranc. LASD: VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK.

« Nem értékelték tobb eszkdz egymasra torténd beiiltetését a GORE® BIO-A® szovetpdtlas hasznélata
kapcsan.

« Ellendrizze az eszkdz megfeleld elhelyezését. Ha a GORE® BIO-A® szévetpdtlas elhelyezése nem
optimdlis, repoziciondlja az eszkozt.

- Rogzitse a GORE® BIO-A® szovetpotlast. Az eszkozt stabilizalas céljabdl a befogadd szovethez lehet
rogziteni felszivodé vagy tartos varratok hasznélataval.

«  Afentiektdl eltér rogzitési modszerek hasznalata nem lett értékelve a GORE® BIO-A® szovetpdtlasra.

« Az orvosnak at kell tekintenie a gyéarté hasznélati utasitdsat és az ezt tdmogaté klinikai szakirodalmat a
rogzitéeszkdzokhoz kapcsolddo potencidlis nemkivénatos reakcidk vonatkozésaban.

Az eljarasra vonatkozo tovabbi specifikus megfontolasokat lasd a,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

ES OVINTEZKEDESEK c. szakaszban.

AZ MR BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
A GORE® BIO-A® szovetpdtlds MR-biztonsagos.

REFERENCIAK
Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINICIOK
Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben
Katalégusszam

& Figyelem!

K only FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében a jelen eszkoz kizar6lag orvos
altal vagy orvos rendeletére értékesithetd, forgalmazhaté vagy hasznélhato.

[ﬁ] Tekintse at a Hasznélati Gtmutatot

M Gyartds ddtuma

@ Tilos széls6ségesen magas vagy alacsony hémérsékletnek kitenni
€% Ujrasterilizalni tilos!

® Nem hasznélhato fel djra

@ Nem hasznalhato, ha a csomagolas sériilt

‘T‘ Szarazon tartandé

udl Gyérts

MR-biztonségos

[sN] Sorszam

Besugérzéssal sterilizélva

E Felhasznalhato a kdvetkez6 idépontig

[[[¥T] Hiatus hernia korrekciéjdhoz kialakitva
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ISTRUZIONI PER L'USO
RINFORZO TISSUTALE GORE® BIO-A®

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso. Rispettare tutte le istruzioni,
le avvertenze e le precauzioni. La mancata osservanza puo determinare l'insorgenza di
complicanze.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® & un materiale adattabile e bioassorbibile composto da copolimero di
poli(glicolide:trimetilene carbonato) sintetico bioassorbibile (PGA:TMC). Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A®
rafforza i tessuti molli durante le fasi della guarigione della lesione riempiendone i difetti.

Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® é progettato con una superficie reticolare fibrosa porosa e testurizzata
su entrambe le superfici. Il dispositivo suscita una risposta fisiologica da parte dell'organismo, che
provoca il riempimento del difetto con tessuto nativo parallelamente al progressivo bioassorbimento del
dispositivo. Si consiglia di collocare il dispositivo in posizione adiacente a tessuto ben vascolarizzato nel
quale si desidera I'endoproliferazione. Il copolimero PGA:TMC, che subisce il degrado per via idrolitica ed
enzimatica, € risultato biocompatibile e non immunogenico. Studi in vivo eseguiti su questo copolimero
indicano che il processo di bioassorbimento del materiale si completa generalmente entro 6 o 7 mesi.'

INDICAZIONI PER L'USO

L'uso del rinforzo tissutale GORE® BIO-A® ¢ previsto per il rafforzamento dei tessuti molli. Esempi nei quali
il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® puo essere usato includono il rinforzo della linea di sutura durante le
riparazioni dell'ernia iatale e ventrale.

CONTROINDICAZIONI

Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® é controindicato per I'uso nella ricostruzione di difetti cardiovascolari.
Poiché il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® ¢ bioassorbibile, & controindicato per I'uso in pazienti che
richiedono un supporto permanente da parte del dispositivo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza delle istruzioni, avvertenze e precauzioni
puo avere gravi conseguenze o causare lesioni al paziente (CONSULTARE EVENTI AVVERSI).

AVVERTENZE

- Non riutilizzare. Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata, oltre la data di scadenza o se si
sospetta che la sterilita del dispositivo sia stata compromessa. Cio puo causare infezioni, influire sulle
prestazioni del prodotto e comportare il rischio di gravi danni correlati. Queste condizioni possono
provocare una degradazione precoce del dispositivo a causa della natura assorbibile del dispositivo.

- Il posizionamento del rinforzo tissutale GORE® BIO-A® con contatto non necessario con l'intestino
tenue e/o crasso deve essere evitato perché potrebbe causare aderenze. | dati clinici sulla chirurgia
addominale, con o senza rete chirurgica, hanno dimostrato che puo verificarsi la formazione di
aderenze che pud portare a complicanze, tra cui dolore, occlusione intestinale e ulteriore intervento,
compreso un intervento chirurgico.

- Il mancato posizionamento o fissazione adeguati del dispositivo o il posizionamento del dispositivo
con pieghe eccessive possono provocare una inadeguata endoproliferazione o una recidiva del difetto
del tessuto. Cio puo causare ostruzione intestinale, dispareunia, disfagia, recidiva di GERD, erosione
o estrusione e danni correlati, fistola, infezione, dolore, procedura secondaria, sieroma o ematoma
e danni correlati, ischemia tissutale, problemi urinari, emorragia o secrezioni vaginali, disfunzione
vaginale e deiscenza della ferita.

« L'uso di questo prodotto per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate, incluse, tra I'altro,
quelle elencate di seguito, pud determinare l'insorgenza di gravi complicanze.

- Lasicurezza e l'efficacia di questo dispositivo per I'uso nelle tecniche di inserimento
transvaginale non sono state comprovate. L'adozione di tecniche di inserimento transvaginale,
che espongono la rete chirurgica alla flora vaginale, pué aumentare il rischio di contaminazione,
con esiti di colonizzazione batterica della rete chirurgica. Un'esposizione batterica prolungata
puo rendere necessaria la rimozione della rete chirurgica. Qualora si valutasse I'impiego della
rete chirurgica nell’ambito di procedure transvaginali per incontinenza urinaria da stress e/o
prolasso di organo pelvico, consultare le linee guida cliniche per le raccomandazioni (ad es.
materiale della rete chirurgica, compresi area di superficie del dispositivo, struttura, dimensione
dei pori).

- Lasicurezza e l'efficacia di questo dispositivo non sono state stabilite per 'uso nella riparazione
transvaginale del prolasso degli organi pelvici. Levidenza a sostegno di superiori probabili
benefici legati all'impiego della rete chirurgica nell'ambito di procedure di riparazione
transvaginale di prolasso di organo pelvico rispetto ai probabili rischi e insufficiente, pertanto
questo genere di impiego non é raccomandato per questo dispositivo. L'uso del prodotto per il
trattamento transvaginale o transaddominale del prolasso di organo pelvico e dell'incontinenza
urinaria da stress non rientra nell'indicazione. Consultare inoltre le linee guida cliniche che
hanno raccomandato che l'impiego di qualsiasi rete chirurgica nell'ambito di procedure per
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il trattamento del prolasso di organo pelvico e dell'incontinenza urinaria da stress potrebbe
comportare l'insorgenza di complicanze correlate al dispositivo o alla procedura, in via
esemplificativa ma non esaustiva, occlusione intestinale e danni correlati, dispareunia, fistola,
ematoma, infezione, irritazione o infiammazione, contrazione della rete, erosione della rete,
esposizione della rete, danno a organo, dolore pelvico, recidiva, disturbi urinari, disfunzione
vaginale o sanguinamento o secrezioni vaginali, che potrebbero rendere necessario un altro
intervento chirurgico, anche la rimozione del dispositivo. La rimozione integrale della rete
potrebbe non essere possibile e non risolvere del tutto le complicanze.

- Lasicurezza e l'efficacia di questo dispositivo non sono state stabilite per 'uso in pazienti che
presentano un‘infezione del sito chirurgico che non puo essere trattata con successo prima
del posizionamento del dispositivo (ad es. Iimpiego di una rete chirurgica in un sito chirurgico
infetto). Limpiego di una qualsiasi rete chirurgica in presenza di infezione potrebbe determinare
I'insorgenza di danni al paziente potenzialmente gravi e un ulteriore intervento, incluso un
intervento chirurgico.

PRECAUZIONI

- Ilrinforzo tissutale GORE® BIO-A® deve essere utilizzato esclusivamente da medici addestrati al rinforzo
dei tessuti molli secondo gli usi indicati.

- Limpianto di piti dispositivi uno sull'altro non ¢ stato valutato per 'uso con il rinforzo tissutale
GORE® BIO-A°®.

- Come con qualsiasi rete, I'impiego del rinforzo tissutale GORE® BIO-A® in presenza di contaminazione
puo determinare l'insorgenza di dispareunia, febbre, infezione, irritazione o infiammazione, dolore e
deiscenza della ferita e puo richiedere la rimozione della rete nel caso in cui si verifichi un'infezione.

EVENTI AVVERSI

EVENTI AVVERSI CLINICI POTENZIALI E CORRELATI AL DISPOSITIVO

Gli eventi avversi potenziali con I'uso di qualsiasi protesi per carenze dei tessuti o procedure chirurgiche
di rinforzo dei tessuti molli possono includere, tra I'altro, ulteriori interventi inclusi interventi chirurgici,
adesioni e danni correlati, occlusione intestinale, recidiva di difetti e danni correlati, disfagia, erosione o
estrusione e danni correlati, esposizione o protrusione e danni correlati, febbre, fistola, recidiva di GERD,
infezione, irritazione o infiammazione, dolore, parestesia, sieroma o ematoma e danni correlati, ischemia
tissutale e deiscenza della ferita.

SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI CLINICI E CORRELATI AL DISPOSITIVO

Eventuali eventi avversi relativi al rinforzo tissutale GORE® BIO-A® devono essere segnalati
immediatamente al produttore e alle autorita normative specifiche del Paese. Per segnalare un evento a
W. L. Gore & Associates, inviare un'e-mail all'indirizzo medcomplaints@wlgore.com o chiamare il numero:
USA:

Telefono: +1.800.528.1866 0 +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefono: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Per segnalare un evento avverso a W. L. Gore & Associates in tutti gli altri mercati, inviare un’e-

mail all'indirizzo indicato in precedenza (medcomplaints@wlgore.com) o chiamare il numero USA
(+1.800.528.1866 oppure +1.928.864.4922).

CONFEZIONAMENTO

CONTENUTO

Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® & confezionato in una busta interna sterile con una bustina di
essiccante MINIPAX®. La bustina di essiccante MINIPAX® inclusa nella confezione del dispositivo non &
destinata all'impianto nel corpo del paziente. Se la bustina di essiccante MINIPAX® non é integra, gettare
il prodotto.

STERILITA

- Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® é fornito STERILE e apirogeno ed e sterilizzato mediante irradiazione
con raggi gamma. Non risterilizzare.

- Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sull'etichetta.

- Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® é esclusivamente monouso. Non riutilizzarlo. Gore non ¢ in possesso
di alcun dato riguardante il riutilizzo del presente dispositivo. Il riutilizzo puo causare il guasto
del dispositivo o complicazioni procedurali, ivi compresi danni e contaminazione del dispositivo
o compromissione della sua biocompatibilita, il che puo causare danni al paziente. (Consultare le
AVVERTENZE).
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CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

- Conservare in luogo asciutto. Evitare di esporre la confezione o il dispositivo a temperature
eccessivamente alte o basse.

«Non utilizzare il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® se la busta interna o esterna &€ compromessa o se il
dispositivo & danneggiato.

- Per aprire la confezione, staccare il sigillo dalla parte superiore della busta interna ed esterna.

« Maneggiare e smaltire il dispositivo e la confezione tenendo conto di eventuali rischi di pericolo
infettivo o microbico, con le necessarie misure precauzionali attenendosi alla pratica medica standard
e alle leggi e norme locali, statali e federali pertinenti.

« Per ulteriori considerazioni specifiche sulla conservazione e la manipolazione, consultare le
AVVERTENZE E PRECAUZIONI.

Per ulteriori informazioni sulla conservazione e la manipolazione, consultare CONFEZIONAMENTO.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti nel rinforzo dei
tessuti molli della parete addominale.

SELEZIONE DEL PAZIENTE E DIMENSIONE RACCOMANDATA DEL DISPOSITIVO

Il medico deve determinare se un particolare paziente e la sua anatomia sono adatte per |'uso corretto
del rinforzo tissutale GORE® BIO-A®. Consultare AVVERTENZE E PRECAUZIONI per ulteriori considerazioni
specifiche sulla procedura.

Le dimensioni idonee del dispositivo devono essere selezionate dal medico in base all'anatomia del
paziente.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

- Leggere le informazioni sull'etichetta del prodotto per la configurazione, le dimensioni e la data di
scadenza corrette.

- Aprire la scatola dal lembo sulla parte superiore della confezione ed estrarre la busta.

- Esaminare la confezione e non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggiata o se si sospetta
che la sterilita sia stata compromessa.

« Utilizzare una tecnica sterile per staccare il sigillo dalla parte superiore della busta interna ed esterna
ed estrarre il dispositivo.

- Utilizzare guanti sterili puliti o strumenti sterili atraumatici quando si maneggia il rinforzo tissutale
GORE® BIO-A°.

. Usando una tecnica asettica, rifilare il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® alle dimensioni desiderate
usando delle forbici chirurgiche affilate.

- Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® non richiede la pre-bagnatura. Se lo si desidera, il dispositivo puo
essere bagnato con soluzione fisiologica sterile o soluzione di irrigazione standard simile prima del
posizionamento.

PROCEDURA DI IMPIANTO

- Inserire il dispositivo attraverso un'incisione aperta o introdurre attraverso un trocar. La facilita di
introduzione nel trocar pud variare in base alle dimensioni del dispositivo arrotolato e alla disponibilita
del trocar. Evitare 'uso di forza eccessiva durante l'introduzione nel trocar.

« Collocare le superfici fibrose porose e testurizzate adiacenti al tessuto ben vascolarizzato dove si
desidera I'endoproliferazione. Assicurarsi che il dispositivo sia appiattito senza pieghe eccessive.
CONSULTARE LE AVVERTENZE.

- Limpianto di pili dispositivi uno sull'altro non e stato valutato per 'uso con il rinforzo tissutale
GORE® BIO-A°.

- Confermare il corretto posizionamento del dispositivo. Se il posizionamento del rinforzo tissutale
GORE® BIO-A® non e ottimale, riposizionare il dispositivo.

- Fissare il rinforzo tissutale GORE® BIO-A®. Il dispositivo puo essere suturato al tessuto ospite per la
stabilizzazione utilizzando suture assorbibili o permanenti.

- L'adozione di metodi di fissaggio diversi da quelli sopra descritti non e stata valutata per I'uso con il
rinforzo tissutale GORE® BIO-A°®.

- Il medico deve fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore e a documentazioni cliniche di
supporto relative a potenziali reazioni avverse correlate ai dispositivi di fissaggio.

Consultare AVVERTENZE E PRECAUZIONI per ulteriori considerazioni specifiche sulla procedura.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM
Il rinforzo tissutale GORE® BIO-A® é sicuro per la RM.

BIBLIOGRAFIA
Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINIZIONI
Rappresentante autorizzato per I'Europa
Numero di catalogo

& Attenzione

B{omy ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione o I'uso di questo
dispositivo da parte o per ordine di un medico.

[ﬁ] Consultare le istruzioni per I'uso

M Data di produzione

@ Non esporre a temperature estremamente calde o fredde
@ Non risterilizzare

® Non riutilizzare

@ Non utilizzare se la confezione e danneggiata

‘r Tenere all'asciutto

M Produttore

Compatibile con la RM

[sN] Numero di serie

Sterilizzato mediante irradiazione
E Utilizzare entro

1] Configurato per la riparazione di ernie iatali
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BRUKSANVISNING
GORE® BIO-A® VEVSFORSTERKNING

Les alle instruksjoner noye for bruk. Fglg alle instruksjoner, advarsler og forholdsregler som star
oppfert i denne bruksanvisningen. Hvis disse ikke overholdes, kan det fore til komplikasjoner.

PRODUKTBESKRIVELSE

Slik den er pakket er GORE® BIO-A® vevsforsterkning et tilpassbart, bioabsorberbart materiale bestaende
av syntetisk bioabsorberbar poly (glykolid: trimetylenkarbonat)-kopolymer (PGA:TMC). GORE®

BIO-A® vevsforsterkning brukes til a forsterke blgtvev under sartilhelingsprosessen ved & fylle inn
blgtvevsunderskudd.

GORE® BIO-A® vevsforsterkning er utformet med en teksturert, porgs fibernettflate pa begge overflatene.
Anordningen fremkaller en fysiologisk respons som fyller underskuddet med nativt vev og gradvis
absorberer anordningen. Det anbefales at anordningen plasseres ved siden av vev som har god
kartilgang der innvekst gnskes. PGA:TMC-kopolymeren brytes ned via en kombinasjon av hydrolytiske og
enzymatiske mekanismer, og er funnet & veere bade biokompatibel og ikke-immunogen. In vivo-studier
med denne kopolymeren viser at bioabsorberingsprosessen skal veere fullfart innen seks til syv méaneder'.

INDIKASJONER FOR BRUK

GORE® BIO-A® vevsforsterkning er beregnet for bruk ved forsterkning av blgtvev. Eksempler pa former
for bruk hvor GORE® BIO-A® vevsforsterkning kan benyttes, inkluderer suturlinjeforsterkning under
reparasjon av hiatus- og ventralhernie.

KONTRAINDIKASJONER

GORE® BIO-A® vevsforsterkning kontraindiseres for bruk ved rekonstruksjon av kardiovaskulzaere defekter.
Fordi GORE® BIO-A® vevsforsterkning er absorberbar, kontraindiseres den for bruk péa pasienter som
krever permanent stotte fra anordningen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Les alle instruksjonene ngye. Hvis instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke falges ngye, kan
fore til alvorlige konsekvenser eller skade pé pasienten (SE BIVIRKNINGER).

ADVARSLER

« Ma ikke brukes flere ganger. Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet, datoen er utlgpt
eller hvis det er mistanke om at anordningens sterilitet er svekket. Dette kan fore til infeksjon eller
pavirke produktets ytelse, og kan fore til relatert alvorlig potensiell skade. Pa grunn av anordningens
absorberbare natur kan disse forholdene fore til tidlig forringelse av anordningen.

- Plassering av GORE® BIO-A® vevsforsterkning med ungdig kontakt med tynn- og/eller tykktarmen
ma unngas da det kan fore til adhesjoner. Kliniske data om bukkirurgi, med eller uten kirurgisk
tradduk, har vist at det kan forekomme adhesjonsdannelse og kan fere til komplikasjoner som smerte,
tarmobstruksjon og ytterligere intervensjon inkludert kirurgi.

- Hvis ikke anordningen plasseres eller fikseres tilstrekkelig, eller hvis anordningen plasseres med
mange folder, kan det fore til utilstrekkelig vevsinnvekst eller ny forekomst av defekten. Dette kan
fore til tarmobstruksjon, dyspareuni, dysfagi, GERD-residiv, erosjon eller ekstrusjon og relaterte skader,
fistel, infeksjon, smerte, sekundaer prosedyre, serom eller hematom og relaterte skader, vevsiskemi,
urinveisproblemer, vaginal blgdning eller utflod, vaginal dysfunksjon og sardehiscens.

+ Bruk av dette produktet til andre formal enn de som er indisert, inkludert, men ikke begrenset til de
som er oppfart nedenfor, kan medfere alvorlige komplikasjoner.

- Sikkerheten og effektiviteten til denne anordningen ved bruk av transvaginale
innsettingsteknikker er ikke fastslatt. Transvaginale innfgringsteknikker som eksponerer det
kirurgiske nettet for den vaginale floraen, kan gke risikoen for kontaminasjon som medfarer
bakteriekolonisering pa det kirurgiske nettet. Langvarig eksponering for bakterier kan
nedvendiggjere fjerning av det kirurgiske nettet. Hvis du vurderer & bruke et kirurgisk nett
for prosedyrer ved transvaginal stress-urininkontinens og/eller underlivsprolaps, skal du se
kliniske retningslinjer for anbefalinger (f.eks. kirurgisk nettmateriale, inkludert anordningens
overflateareal, konstruksjon, porestgrrelse).

- Sikkerheten og effektiviteten til denne anordningen er ikke fastslatt ved bruk i reparasjon
av transvaginal bekkenorganprolaps. Det er ikke nok bevis for a sikre at de sannsynlige
fordelene ved bruk av kirurgiske nett for reparasjon av transvaginal bekkenorganprolaps
oppveier for de sannsynlige risikoene. Det er derfor ikke anbefalt & bruke denne anordningen
for dette bruksomradet. Bruk av dette produktet ved transvaginal eller transabdominal
bekkenorganprolaps og stress-urininkontinens er ikke indisert. Se forgvrig kliniske retningslinjer
som viser at bruk av kirurgiske nett i prosedyrer for bekkenorganprolaps og stress-
urininkontinens kan medfere anordningsrelaterte eller prosedyrerelaterte komplikasjoner,
inkludert, men ikke begrenset til, tarmobstruksjon og relaterte skader, dyspareuni, fistel,
hematom, infeksjon, irritasjon eller inflammasjon, nettkrymping, netterosjon, netteksponering,
organskader, bekkensmerter, residiv, urinproblemer, vaginal dysfunksjon eller vaginal blgdning
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eller utflod, som kan ngdvendiggjere ytterligere operasjoner, inkludert fjerning av anordningen.
Det kan bli umulig a fjerne hele nettet, og fjerningen vil kanskje ikke fore til fullstendig
eliminasjon av komplikasjoner.

- Sikkerheten og effektiviteten til denne anordningen er ikke fastslatt ved bruk hos pasienter
som har en infeksjon pa operasjonsstedet som ikke kan behandles vellykket for anordningen
plasseres (f.eks. bruk av kirurgisk nett i et infisert operasjonssted). Bruk av et kirurgisk nett
ved infeksjon kan fare til potensielt alvorlige skader pé pasienten og ytterligere intervensjon,
inkludert kirurgi.

FORHOLDSREGLER

+  GORE® BIO-A® vevsforsterkning skal bare brukes av leger som har oppleering i blgtvevsforsterkning i
samsvar med indisert bruk.

«+ Implantering av flere anordninger oppa hverandre har ikke blitt evaluert for bruk med GORE® BIO-A®
vevsforsterkning.

+ Som med alle nett, kan bruk av GORE® BIO-A® vevsforsterkning ved kontaminasjon fere til dyspareuni,
feber, infeksjon, irritasjon eller inflammasjon, smerter og sardehiscens, og kan ngdvendiggjere
fjerning av nettet hvis det oppstar infeksjon.

BIVIRKNINGER

POTENSIELLE KLINISKE OG ANORDNINGSRELATERTE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger med bruk av enhver protese for vevsunderskudd eller kirurgiske prosedyrer for
blatvevsforsterkning kan inkludere, men er ikke begrenset til, ytterligere intervensjon inkludert kirurgi,
adhesjoner og relaterte skader, tarmobstruksjon, defekt recurrens og relaterte skader, dysfagi, erosjon
eller ekstrusjon og relaterte skader, eksponering eller protrusjon og relaterte skader, feber, fistel, GERD-
residiv, infeksjon, irritasjon eller inflammasjon, smerte, parestesi, serom eller hematom og relaterte
skader, vevsiskemi og sardehiscens.

RAPPORTERING AV KLINISKE OG ANORDNINGSRELATERTE BIVIRKNINGER

Eventuelle bivirkninger forbundet med GORE® BIO-A® vevsforsterkning skal umiddelbart rapporteres til
produsenten og landsspesifikke kontrollmyndigheter. For & rapportere en hendelse til

W. L. Gore & Associates, send en e-post til: medcomplaints@wlgore.com, eller kontakt:

USA:

Telefon: +1.800.528.1866 eller +1.928.864.4922,

Faks: +1.928.864.4364

Europa, Midtgsten og Afrika:

Telefon: +49 89 4612 3440,

Faks: +49 89 4612 43440

For & rapportere en bivirkning til W. L. Gore & Associates i alle andre markeder bruk e-postadressen
ovenfor (medcomplaints@wlgore.com) eller ring det amerikanske telefonnummeret (+1.800.528.1866
eller +1.928.864.4922).

LEVERINGSFORM

INNHOLD

GORE® BIO-A® vevsforsterkning er pakket i en steril innvendig pose med en MINIPAX®-tgrkepose.
MINIPAX®-tgrkeposen som er inkludert i pakningen med anordningen, er ikke beregnet for implantering.
Hvis MINIPAX®-terkeposen har blitt forringet, skal produktet kasseres.

STERILITET

« GORE® BIO-A® vevsforsterkning leveres STERIL og ikke-pyrogen, og er sterilisert med gammastraling.
Mé ikke resteriliseres.

« Skal ikke brukes etter “brukes innen” (utlopsdatoen) som er angitt pa etiketten.

-« GORE® BIO-A® vevsforsterkning er kun beregnet til engangsbruk. Anordningen ma ikke gjenbrukes.
Gore har ingen data i forbindelse med gjenbruk av denne anordningen. Gjenbruk kan fore til
feil pa anordningen eller komplikasjoner under prosedyren, inkludert skade pa anordningen,
redusert biokompatibilitet og kontaminering av anordningen, noe som kan fore til pasientskade.
(Se ADVARSLER).

OPPBEVARING OG HANDTERING

+ Oppbevares pa et tort sted. Unnga & eksponere pakningen eller anordningen for ekstremt varme eller
kalde temperaturer.

- Ikke bruk GORE® BIO-A® vevsforsterkning hvis den innvendige eller utvendige posen er forringet eller
dersom anordningen er skadet.

- Apne pakningen ved 4 rive forseglingen av fra den gvre delen av den innvendige og utvendige posen.

-« Anordningen og emballasjen skal handteres og kastes ved a ta hensyn til alle risikoer for smittsomme
eller mikrobielle farer, de nedvendige forholdsreglene, godkjent medisinsk praksis og gjeldende
lokale, statlige og foderale lover og vedtekter.



+ Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for ytterligere vurderinger som er spesifikke for oppbevaring og
handtering.
For ytterligere informasjon om oppbevaring og handtering, se LEVERINGSFORM.

BRUKSANVISNING
GORE® BIO-A® vevsforsterkning skal bare brukes av leger med erfaring i blgtvevsforsterkning av
bukveggen.

PASIENTUTVALG OG ANBEFALT STGRRELSE PA ANORDNINGEN

En lege skal bestemme om en bestemt pasient og anatomi egner seg for riktig bruk av GORE® BIO-A®
vevsforsterkning. Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for ytterligere vurderinger spesifikt for
prosedyren.

Legen skal velge riktig storrelse pa anordningen slik at den passer til pasientens anatomi.

KLARGJORING AV ANORDNINGEN

+ Sjekk informasjonen pa produktetiketten angdende riktig konfigurasjon, sterrelse og utlepsdato.

« Apne kartongen ved fliken pa toppen av pakningen og ta ut posen.

+ Undersgk pakningen og ikke bruk anordningen hvis pakningen er skadet eller det er mistanke om at
steriliteten er svekket.

+ Bruk steril teknikk til a trekke forseglingen av fra den innvendige og utvendige posens gvre del, og ta
ut anordningen.

- Bruk rene, sterile hansker eller atraumatiske instrumenter ved handtering av GORE® BIO-A®
vevsforsterkning.

+ Bruk aseptisk teknikk og klipp GORE® BIO-A® vevsforsterkning til onsket starrelse med en skarp
kirurgisk saks.

+ GORE® BIO-A® vevsforsterkning krever ikke forhandsblgting. Hvis @nskelig, kan anordningen blgtes
med steril saltvannslasning eller lignende standard irrigasjonslgsning fer plassering.

IMPLANTASJONSPROSEDYRE

+ Settinn anordningen gjennom et apent innsnitt eller for den inn gjennom en trokar. Det kan variere
hvor lett det er a fore inn trokaren avhengig av sterrelsen p& den sammenrullede anordningen og
trokartilgjengeligheten. Ungdvendig kraft ma unngas under innfering av trokar.

+ Plasser de teksturerte porgse fiberflatene ved siden av godt vaskularisert vev hvor innvekst gnskes.
Pése at anordningen ligger flatt uten mange folder. SE ADVARSLER.

«+ Implantering av flere anordninger oppa hverandre har ikke blitt evaluert for bruk med GORE® BIO-A®
vevsforsterkning.

- Bekreft at anordningen er riktig plassert. Hvis plasseringen av GORE® BIO-A® vevsforsterkning ikke er
optimal, ma anordningen plasseres pa nytt.

- Fikser GORE® BIO-A® vevsforsterkning. Anordningen kan sutureres til vertsvevet for stabilisering ved
hjelp av absorberbare eller permanente suturer.

- Andre fikseringsmetoder enn de som beskrives over har ikke blitt evaluert for bruk med GORE® BIO-A®
vevsforsterkning.

+ Legen skal se produsentens bruksanvisning og eventuell klinisk stottelitteratur angdende eventuelle
potensielle bivirkninger forbundet med fikseringsanordninger.

Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for ytterligere vurderinger spesifikt for prosedyren.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
GORE® BIO-A® vevsforsterkning er MR-sikker.

REFERANSER
'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINISJONER
Autorisert representant i EU
Katalognummer

& Forsiktig

B{omy FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til, distribueres av
eller brukes av eller etter forordning fra en lege.

[ﬁ] Se bruksanvisningen

M Produksjonsdato

@ Ma ikke eksponeres for ekstremt varme eller kalde temperaturer
@ M@ ikke resteriliseres

® Til engangsbruk

@ Ma ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt

‘T‘ Oppbevares tort
M Produsent
MR-sikker

[sN] Serienummer

Sterilisert med straling
E Brukes fer

1] Konfigurert for reparasjon av hiatushernie
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INSTRUKCJA UZYCIA
WZMOCNIENIA TKANEK GORE® BIO-A®

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z cala instrukcja. Nalezy postepowac zgodnie ze
wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci. Nieprzestrzeganie tego polecenia
moze spowodowac powiklania.

OPIS PRODUKTU

Zapakowany wyréb wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® jest dopasowanym, bioabsorbowalnym
materiatem sktadajacym sie z syntetycznego bioabsorbowalnego kopolimeru poli (glikolid: weglan
trimetylenu) (PGA:TMC). Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® stuzy do wzmacniania tkanek miekkich
podczas faz gojenia ran dzieki wypemianiu ubytkéw tkanek miekkich.

Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® zostato zaprojektowane z teksturowang, porowatg wioknista
strukturg na obu powierzchniach. Wyréb wywotuje odpowiedz fizjologiczna, ktéra powoduje wypetnienie
ubytkéw wiasng tkanka i stopniowa absorpcje wyrobu. W przypadkach, gdy pozadane jest wrastanie
tkanek, zaleca sie umieszczanie wyrobu w sasiedztwie dobrze unaczynionych tkanek. Stwierdzono,

ze kopolimer PGA:TMC, ulegajacy degradacji na drodze potaczonych szlakéw hydrolitycznych i
enzymatycznych, jest biokompatybilny i nieimmunogenny. Badania in vivo tego kopolimeru wskazuja, ze
proces bioabsorpcji powinien by¢ zakoriczony po szesciu lub siedmiu miesigcach’.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® jest przeznaczone do stosowania przy wzmacnianiu tkanek miekkich.
Przyktady zastosowan, w ktérych mozna uzy¢ wzmocnienia tkanek GORE® BIO-A®, obejmujg wzmacnianie
linii szwoéw przy naprawie przepukliny rozworu przetykowego i przepukliny brzusznej.

PRZECIWWSKAZANIA

Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® jest przeciwwskazane do stosowania w rekonstrukcji wad uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Poniewaz wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® jest materiatem wchfanialnym, jest przeciwwskazane do
stosowania u pacjentéw wymagajacych statego wsparcia ze strony wyrobu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy dokfadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji, ostrzezen i srodkéw ostroznosci
moze prowadzi¢ do powaznych powiktan lub obrazen ciata u pacjenta (PATRZ DZIALANIA NIEPOZADANE).

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, po uptywie terminu
waznosci lub jesli istnieje podejrzenie, ze nastapifa utrata sterylnosci wyrobu. Moze to doprowadzi¢
do zakazenia lub wptynac¢ na dziatanie produktu i moze spowodowa¢ powazne potencjalne szkody.
Ze wzgledu na wchfanialno$¢ wyrobu, warunki te moga spowodowac wczesne uszkodzenie wyrobu.

« Nalezy unika¢ umieszczania wzmocnienia tkanek GORE® BIO-A® Tissue z niepotrzebnym kontaktem
z jelitem cienkim i (lub) grubym, poniewaz moze to prowadzi¢ do zrostéw. Dane kliniczne dotyczace
chirurgii jamy brzusznej, z uzyciem siatki chirurgicznej lub bez, wykazaty, ze moze pojawic sie
tworzenie zrostdw i moga one prowadzi¢ do powiktan, w tym boélu, niedroznoici jelit i dodatkowej
interwencji, w tym operagji.

- Nieprawidtowe umieszczenie lub zamocowanie wyrobu lub umieszczenie go z nadmiernymi fatdami
moze spowodowac niewystarczajace wrastanie tkanki lub nawrét wady. Moze to prowadzi¢ do
niedroznosci jelit, dyspareunii, dysfagii, nawrotu GERD, nadzerki lub ekstruzji i zwigzanych z tym
szkdd, przetoki, infekcji, bolu, wtornego zabiegu, nagromadzenia ptynu surowiczego lub krwiaka i
zwigzanych z tym szkéd, niedokrwienia tkanek, probleméw z uktadem moczowym, krwawienia lub
wydzieliny z pochwy, dysfunkgji pochwy i rozejscie sie rany.

« Uzycie tego produktu w zastosowaniach innych niz wskazane, w tym m.in. podane ponizej, moze by¢
przyczyna powaznych powiktan.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego wyrobu w przezpochwowej
metodzie wprowadzania. Techniki wprowadzanie przez pochwe narazaja siatke chirurgiczna
na flore pochwy i moga zwiekszac ryzyko zanieczyszczenia prowadzacego do kolonizagji siatki
chirurgicznej. Dtugotrwate narazenie na bakterie moze wymagac usuniecia siatki chirurgicznej.
W przypadku rozwazania zastosowania siatki chirurgicznej w zabiegach wysitkowego
nietrzymania moczu i (lub) wypadania narzadéw miednicy, nalezy zapoznac sie z wytycznymi
klinicznymi w celu uzyskania zalecen (np. odno$nie materiatu siatki chirurgicznej, w tym
powierzchni wyrobu, budowy, wielkosci poréw).

- Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego wyrobu nie zostaty ustalone do stosowania w
przezpochwowej naprawie wypadania narzadéw miednicy mniejszej. Nie ma wystarczajacych
dowoddw, aby potwierdzi¢, ze prawdopodobne korzysci z uzycia siatki chirurgicznej
zastosowanej w przezpochwowej operacji naprawczej wypadania narzadéw miednicy
przewazaja nad prawdopodobnym ryzykiem zwigzanym z jej uzyciem, dlatego nie zaleca sie
stosowania tego wyrobu. Wskazanie nie obejmuje stosowania tego produktu w przezpochwowej
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lub przezbrzusznej operacji wypadania narzadéw miednicy i wysitkowym nietrzymaniu

moczu. Ponadto nalezy zapoznac sie z wytycznymi klinicznymi, ktére zalecaja, ze stosowanie
jakiejkolwiek siatki chirurgicznej w wypadaniu narzadu miednicy i procedurach wysitkowego
nietrzymania moczu moze spowodowac powikfania zwigzane z wyrobem lub zwigzane z
zabiegiem, w tym miedzy innymi niedroznosc jelit i zwigzane z tym szkody, dyspareunie,
przetoke, krwiak, zakazenie, podraznienie lub stan zapalny, skurczenie sie siatki, erozje siatki,
ekspozycje siatki, uszkodzenie narzadu, bél miednicy, nawrét, problemy z oddawaniem moczu,
zaburzenia czynnosci pochwy lub krwawienie lub wydzieline z pochwy, ktére moga wymagac
dodatkowej operacji, w tym usuniecia wyrobu. Catkowite usuniecie siatki moze nie by¢ mozliwe i
moze nie doprowadzi¢ do catkowitego usuniecia powikfan.

- Bezpieczenstwo i skutecznosc tego wyrobu nie zostaty ustalone w przypadku stosowania u
pacjentéw z zakazeniem pola operacyjnego, ktérego nie mozna skutecznie wyleczy¢ przed
zastosowaniem wyrobu (np. uzycie siatki chirurgicznej w zakazonym polu operacyjnym). Uzycie
jakiejkolwiek siatki chirurgicznej w obecnosci zakazenia moze spowodowac potencjalnie
powazne obrazenia ciata u pacjenta i moze wymagac wykonania dodatkowego zabiegu,

w tym operacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

-« Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® powinno by¢ stosowane wyfacznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie wzmocnienia tkanek miekkich zgodnie ze wskazanymi zastosowaniami.

« Wszczepianie wielu wyrobéw jeden na drugim nie zostato ocenione pod katem uzycia ze
wzmocnieniem tkanek GORE® BIO-A°®.

« Podobnie jak w przypadku kazdej innej siatki uzycie wzmocnienia tkanek GORE® BIO-A® w obecnosci
zanieczyszczenia moze spowodowac dyspareunie, goraczke, zakazenie, podraznienie lub zapalenie,
bol lub rozejscie sie rany, a takze moze wymagac usuniecia siatki w przypadku wystapienia zakazenia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

POTENCJALNE KLINICZNE | DOTYCZACE WYROBU DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozadane przy uzyciu dowolnej protezy niedoboru tkanek lub zabiegéw
chirurgicznych wzmacniajacych tkanki miekkie moga obejmowac m.in. dodatkowg interwencje, w tym
operacje, zrosty i zwigzane z tym szkody, niedroznosc jelit, nawrét wady i zwigzane z nig szkody, dysfagie,
nadzerke lub ekstruzje i zwiazane z tym szkody, narazenie lub wystawanie i zwigzane z tym szkody,
goraczke, przetoke, nawrét GERD, zakazenie, podraznienie lub stan zapalny i zwigzane z tym szkody,
niedokrwienie tkanek i rozejscie sie rany.

ZGLASZANIE KLINICZNYCH | DOTYCZACYCH WYROBU DZIALAN NIEPOZADANYCH

Wszelkie dziatania niepozadane zwigzane ze wzmocnieniem tkanek GORE® BIO-A® nalezy niezwtocznie
zgtasza¢ producentowi i krajowym wtadzom rejestracyjnym. Aby zgtosi¢ dziatanie firmie

W. L. Gore & Associates, nalezy skontaktowac sie pod adresem

medcomplaints@wlgore.com lub telefonicznie pod numerem:

Stany Zjednoczone:

Tel: +1.800.528.1866 lub +1.928.864.4922,

Faks: +1.928.864.4364

EMEA:

Tel: +49 89 4612 3440,

Faks: +49 89 4612 43440

Aby zgtosic¢ zdarzenie niepozadane firmie W. L . Gore & Associates na wszystkich pozostatych rynkach,
prosimy skorzysta¢ z powyzszego adresu e-mail (medcomplaints@wlgore.com) lub zadzwoni¢ na numer
telefonu w Stanach Zjednoczonych (+1.800.528.1866 lub +1.928.864.4922).

RODZAJ OPAKOWANIA

ZAWARTOSC

Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® jest pakowane w sterylne wewnetrzne woreczki z woreczkiem

ze $rodkiem osuszajacym MINIPAX®. Woreczek ze srodkiem osuszajagcym MINIPAX® znajdujacy sie w
opakowaniu wyrobu nie jest przeznaczony do wszczepiania. Jezeli woreczek ze $rodkiem osuszajacym
MINIPAX® jest uszkodzony, wyrzuci¢ wyrdb.

STERYLNOSC

« Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® jest wyrobem STERYLNYM i niepirogennym, ktory jest
sterylizowany promieniowaniem gamma. Nie wyjatawia¢ ponownie.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (,Zuzy¢ przed”) wydrukowanego na etykiecie.

-« Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A°® jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku; nie wolno
go ponownie uzywac. Firma Gore nie posiada danych dotyczacych ponownego uzycia tego wyrobu.
Ponowne uzycie moze spowodowac usterke wyrobu lub powiktania zabiegu, w tym uszkodzenie
wyrobu, pogorszenie jego biokompatybilnosci oraz zanieczyszczenie wyrobu, ktére moga prowadzi¢

do obrazen ciafa u pacjenta. (Zob. OSTRZEZENIA)
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POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM | PRZECHOWYWANIE

« Przechowywac w suchym miejscu. Unika¢ narazania opakowania lub wyrobu na dziatanie
ekstremalnie wysokich i niskich temperatur.

« Nie uzywa¢ wzmocnienia tkanek GORE® BIO-A®, jesli sterylny woreczek zostat uszkodzony lub wyréb
jest uszkodzony.

« Aby otworzy¢ opakowanie, oderwac plombe w gdrnej czesci wewnetrznego i zewnetrznego woreczka.

« Biorac pod uwage wszelkie mozliwe ryzyko zakazen i zagrozen bakteryjnych wyréb i opakowanie
nalezy obstugiwac i utylizowac z zachowaniem niezbednych srodkéw ostroznosci zgodnie z przyjetymi
zasadami praktyki lekarskiej i ze stosowanymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi ustawami
i przepisami.

« Patrz OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace
przechowywania i obchodzenia sie z wyrobem.

Dodatkowe informacje na temat przechowywania i obchodzenia sie z wyrobem, patrz OPAKOWANIE.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® powinni stosowac wytacznie lekarze posiadajacy doswiadczenie w
zakresie wzmocnienia tkanek jamy brzusznej.

DOBOR PACJENTOW | ZALECANY ROZMIAR WYROBU

Lekarz powinien ustali¢, czy dany pacjent i jego struktury anatomiczne sg odpowiednie do prawidtowego
uzycia wzmocnienia tkanek GORE® BIO-A®. Dodatkowe informacje na temat procedury podano w
punktach OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI.

Urzadzenie powinno by¢ odpowiednio dobrane przez lekarza, aby pasowato do struktur anatomicznych
pacjenta.

PRZYGOTOWANIE WYROBU

- Sprawdzi¢ informacje na etykiecie produktu, aby potwierdzi¢ prawidtowa konfiguracje, rozmiar i
termin waznosci.

« Otworzyc karton klapka na gérze opakowania i wyja¢ woreczek.

« Sprawdzi¢ opakowanie i nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub istnieje
podejrzenie, ze wyrdb nie jest sterylny.

« Uzyc sterylnej techniki, aby oderwac plombe w gérnej czesci wewnetrznego i zewnetrznego woreczka
i wyjac wyréb.

« Uzywac czystych, sterylnych rekawiczek lub atraumatycznych sterylnych narzedzi podczas
manipulowania wzmocnieniem tkanek GORE® BIO-A°®.

« Z zachowaniem warunkéw aseptycznych przyciag¢ Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® do zadanego
rozmiaru, uzywajac ostrych nozyc chirurgicznych.

« Wzmocnienia tkanek GORE® BIO-A® nie wymaga wstepnego zwilzania. W razie potrzeby wyréb mozna
zwilzy¢ sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym standardowym roztworem do irygacji
przed umieszczeniem.

PRZEBIEG IMPLANTACJI

«  Wprowadzi¢ wyréb przez otwarte naciecie lub przez trokar. tatwo$¢ wprowadzenia trokaru moze by¢
rézna w zaleznosci od wielko$ci wyrobu i dostepnosci trokaru. Podczas wprowadzania trokaru nalezy
unikac stosowania nadmiernej sity.

« Umiesci¢ teksturowane, porowate wtdkniste powierzchnie w sasiedztwie dobrze unaczynionej tkanki,
gdzie pozadane jest wrastanie tkanki. Upewnic sie, ze wyrdb lezy ptasko bez nadmiernych fatd. PATRZ
OSTRZEZENIA.

«  Wszczepianie wielu wyrobdw jeden na drugim nie zostato ocenione pod katem uzycia ze
wzmocnieniem tkanek GORE® BIO-A®.

« Potwierdzi¢ whasciwe umiejscowienie wyrobu. Jesli umiejscowienie wzmocnienia tkanki GORE® BIO-A®
nie jest optymalne, zmieni¢ miejsce umieszczenia wyrobu.

« Zamocowac¢ wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A®. Wyréb moze by¢ przyszyty do tkanki gospodarza w
celu stabilizacji za pomoca szwéw wchtanialnych lub statych.

« Metody mocowania inne niz opisane powyzej nie zostaty ocenione do uzycia ze wzmocnieniem tkanki
GORE® BIO-A°®.

« Lekarz powinien zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta i wszelkim uzupetniajacym
pismiennictwem klinicznym dotyczacym ewentualnych dziatan niepozadanych zwigzanych z
wyrobami mocujacymi.

Dodatkowe informacje na temat procedury podano w punktach OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRZY OBRAZOWANIU Z UZYCIEM
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (NMR)

Wzmocnienie tkanek GORE® BIO-A® jest bezpieczne w obrazowaniu NMR.
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DEFINICJE

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Numer katalogowy

& Uwagal!

B{ only UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten produkt moze by¢ sprzedawany,
dystrybuowany lub uzywany tylko przez lekarza lub z przepisu lekarza.

[ﬁ] Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania

M Data produkgji

@ Nie naraza¢ na ekstremalnie wysoka lub niska temperature
@ Nie wyjatawia¢ ponownie

® Nie uzywac ponownie

@ Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
‘r Chroni¢ przed wilgocia

M Producent

Bezpieczne przy badaniach RM

[sN] Numer seryjny

Wyjatowiony radiacyjnie

E Zuzy¢ przed

[“T] Przeznaczony do korekgji przepukliny rozworu przetykowego
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
REFORCO DE TECIDO GORE® BIO-A®

Leia atentamente todas as instru¢des antes da utilizacdo. Observe todas as instru¢des, adverténcias
e precauc¢ées mencionadas neste documento. Se nao o fizer, poderao ocorrer complica¢des.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Na sua forma embalada, o refor¢o de tecido GORE® BIO-A® é um material bioabsorvivel que pode ser
cortado a medida e que é constituido por copolimero bioabsorvivel sintético poli(acido glicélico):carbonato
de trimetileno (PGA:TMC). O reforco de tecido GORE® BIO-A® é utilizado para reforcar tecidos moles durante
as fases de cicatrizacao de feridas através do preenchimento de défices de tecido mole.

O reforco de tecido GORE® BIO-A*® foi concebido com uma superficie reticulada fibrosa texturada em
ambas as superficies. O dispositivo desencadeia uma reacdo fisioldgica, que preenche a zona com défice
com tecido nativo e que absorve gradualmente o dispositivo. Recomenda-se a colocagdo do dispositivo
junto a um tecido com boa vascularizacdo onde o crescimento seja desejado. Degradado por uma
combinacao de vias hidroliticas e enzimaticas, o copolimero PGA:TMC foi comprovado como sendo
biocompativel e ndo imunogénico. Estudos in vivo com este copolimero indicam que o processo de
bioabsorcdo deve estar concluido no prazo de seis a sete meses'.

INDICACOES DE UTILIZAC[\O

0 reforco de tecido GORE® BIO-A® destina-se a reforcar tecidos moles. Exemplos em que o reforco de
tecido GORE® BIO-A® pode ser utilizado séo a reparagéo da hérnia do hiato e ventral como reforco da
linha de sutura.

CONTRAINDICAGOES

0O reforgo de tecido GORE® BIO-A® é contraindicado para utilizagdo na reconstrucao de defeitos
cardiovasculares.

Como o refor¢o de tecido GORE® BIO-A® é absorvivel, é contraindicado para utilizacao em doentes que
necessitem de suporte permanente por parte do dispositivo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ler atentamente todas as instrugdes. A inobservancia das instrucdes, adverténcias e precaugdes
pode resultar em graves consequéncias cirtirgicas ou em ferimentos para o paciente (CONSULTAR
ACONTECIMENTOS ADVERSOS).

ADVERTENCIAS

- Nao voltar a utilizar. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, se o prazo de validade
tiver passado ou se houver suspeita de que a esterilidade do dispositivo tenha sido comprometida.
Isto pode originar infecao ou afetar o desempenho do produto, podendo resultar em lesoes
potencialmente graves. Devido a natureza absorvivel do dispositivo, estas condigées podem originar a
degradacao precoce do dispositivo.

« Ao colocar-se o reforco de tecido GORE® BIO-A®, deve evitar-se o contacto desnecessario com o
intestino delgado e/ou intestino grosso, porque pode originar aderéncias. Dados clinicos sobre cirurgia
abdominal, com ou sem rede cirtirgica, demonstraram que a formagéao de aderéncias pode ocorrer
e pode resultar em complicagdes que incluem dor, obstrucdo intestinal e interven¢do adicional,
incluindo cirurgia.

A falha em colocar ou fixar adequadamente o dispositivo ou colocar o dispositivo com pregas
excessivas pode resultar no crescimento inadequado do tecido ou na recorréncia do defeito. Isto pode
levar a obstrucdo intestinal, dispareunia, disfagia, recorréncia da doenca do refluxo gastroesoféagico,
erosdo ou extrusao e lesées relacionadas, fistula, infecao, dor, procedimento secundario, seroma ou
hematoma e lesdes relacionadas, isquemia tecidual, problemas urinarios, hemorragia ou corrimento
vaginal, disfuncdo vaginal e deiscéncia de feridas.

« A utilizacao deste produto noutras aplicacdes além das indicadas, incluindo entre outras as indicadas
abaixo, tem o potencial de provocar complicagdes graves.

- Aseguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizacdo em técnicas de inser¢ao transvaginal
nao foram estabelecidas. As técnicas de insercao transvaginal, que expéem a malha cirtrgica a
flora vaginal, pode aumentar o risco de contaminagao e conduzir a colonizacao bacteriana da
malha cirlrgica. A exposicao prolongada a bactérias pode exigir a remog¢do da malha cirdrgica.
Caso equacione o uso de malha cirurgica para procedimentos relacionados com incontinéncia
urinaria por esforco transvaginais e / ou prolapso dos drgdos pélvicos, consultar as diretrizes
clinicas relativamente a recomendacgdes (ex.: material de malha cirdrgica incluindo a drea de
superficie do dispositivo, construcao e tamanho do poro).

- Aseguranca e a eficacia deste dispositivo ndo foram estabelecidas na utilizacdo de reparacao
de prolapso de 6rgéos pélvicos transvaginal. Nao existem evidencias suficientes que garantam
que os provaveis beneficios da malha cirtrgica utilizada na reparacao transvaginal do prolapso
dos 6rgdos pélvicos compensem os riscos potenciais, por conseguinte, esta utilizacdo néo é
recomendada para este dispositivo.
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A utilizacdo deste produto néo esta indicada nos procedimentos de correcao do prolapso dos
6rgaos pélvicos e na incontinéncia urindria por esforco por via transvaginal ou transabdominal.
Para além disso, consulte as diretrizes clinicas que recomendaram que a utilizacdo de
qualquer malha cirtrgica em procedimentos de corre¢do do prolapso dos 6rgéos pélvicos e na
incontinéncia urindria por esforco podem resultar em complicagdes associadas ao dispositivo
ou ao proprio procedimento, incluindo, entre outras, obstrucdo intestinal e lesdes associadas,
dispareunia, fistulas, hematomas, infecdes, irritacdo ou inflamacdo, contracdo da malha, eroséo
da malha, exposicdo da malha, leses nos 6rgéos, dor pélvica, recidiva, problemas urinarios,
disfuncdo vaginal ou hemorragia ou corrimento vaginal, que podem necessitar nova cirurgia,
incluindo a remocao do dispositivo. Podera nao ser possivel proceder a remocao integral da
malha e, consequentemente, pode néo resultar na resolucdo completa de complicagdes.

- Aseguranca e a eficacia deste dispositivo ndo foram estabelecidas para utilizagdo em doentes
que tenham uma infecéo no local cirtirgico, a qual ndo pode ser tratada com sucesso antes
da colocacdo do dispositivo (por exemplo, utilizacdo de tela cirdrgica num local cirdrgico
infetado). A utilizacao de qualquer rede cirirgica na presenca de infecdo pode resultar em lesdes
potencialmente graves do doente e necessidade de intervencdo adicional, incluindo cirurgia.

PRECAUGOES

« O reforco de tecido GORE® BIO-A® sé deve ser utilizado por médicos treinados no reforco de tecido
mole de acordo com as utilizagdes indicadas.

« Aimplantacdo de mdultiplos dispositivos uns em cima dos outros nao foi avaliada para utilizacdo com o
reforco de tecido GORE® BIO-A®.

« Como sucede com qualquer rede, a utilizacdo do refor¢o de tecido GORE® BIO-A® na presenca de
contaminagdo pode resultar em dispareunia, febre, infe¢do, irritacdo ou inflamagéo, dor e deiscéncia
da ferida, e pode exigir a remogao da rede se a infecdo ocorrer.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS CLINICOS E RELACIONADOS COM O DISPOSITIVO

Os possiveis acontecimentos adversos associados a utilizacdo de qualquer prétese para zonas com défice de
tecido ou em procedimentos cirlrgicos de reforco de tecido mole podem incluir, entre outros, intervencao
adicional incluindo cirurgia, aderéncias e lesdes relacionadas, obstrucéo intestinal, recorréncia de defeito

e lesdes relacionadas, disfagia, erosao ou extrusdo e perigos relacionados, exposicdo ou protrusao e

lesdes relacionadas, febre, fistula, recorréncia de doenca do refluxo gastroesofagico, infecdo, irritacao ou
inflamacdo, dor, parestesia, seroma ou hematoma e lesdes relacionadas, isquemia tecidual e deiscéncia da
ferida.

NOTIFICA(.AO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS CLINICOS E RELACIONADOS COM O DISPOSITIVO
Qualquer acontecimento adverso envolvendo o reforco de tecido GORE® BIO-A® deve ser notificado de
imediato ao fabricante e as autoridades regulamentares especificas do pais. Para reportar um evento a
W. L. Gore & Associates, envie um e-mail para: medcomplaints@wlgore.com ou contacte:

EUA:

Telefone: +1.800.528.1866 ou +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefone: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Para notificar um acontecimento adverso a W. L. Gore & Associates em todos os outros mercados,
utilize o e-mail acima (medcomplaints@wlgore.com) ou ligue para o nimero de telefone dos EUA
(+1.800.528.1866 ou +1.928.864.4922).

APRESENTACAO

CONTEUDO

O refor¢o de tecido GORE® BIO-A® é embalado numa bolsa interior estéril com uma bolsa de dessecante
MINIPAX®. A bolsa de dessecante MINIPAX® incluida na embalagem do dispositivo ndo se destina a ser
implantada. Se a bolsa de dessecante MINIPAX® estiver danificada, elimine o produto.

ESTERILIDADE

« O reforco de tecido GORE® BIO-A® ¢ fornecido ESTERIL e apirogénico, e foi esterilizado por radiacdo
gama. Nao reesterilizar.

« Nao utilize apds a data “usar antes de” (validade) impressa no rétulo.

O reforco de tecido GORE® BIO-A*® foi concebido apenas para uma Unica utilizagdo; néo o reutilize. A Gore
ndo tem dados relativos a reutilizacdo deste dispositivo. A reutilizacdo pode provocar a falha do dispositivo
ou complicacdes do procedimento, incluindo danos no dispositivo, biocompatibilidade com o dispositivo
comprometida e contaminacéo do dispositivo, o que pode causar lesdes no doente. (Ver ADVERTENCIAS.)
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ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« Armazenar em local seco. Evitar a exposicdo da embalagem ou do dispositivo a temperaturas quentes
ou frias extremas.

« Nao utilize o reforco de tecido GORE® BIO-A® se a bolsa interior ou exterior estiver comprometida ou
se o dispositivo estiver danificado.

- Para abrir a embalagem, destaque o selo da parte superior das bolsas interior e exterior.

« Manuseie e elimine o dispositivo e a embalagem, tendo em conta quaisquer infe¢des ou riscos de
perigos microbianos, com as medidas de precau¢do necessdrias, de acordo com a pratica médica
aceitavel e com as leis e regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.

« Consulte a seccio ADVERTENCIAS E PRECAUCOES para consideracdes adicionais especificas do
armazenamento e manuseamento.

Para informacées adicionais sobre Armazenamento e manuseamento, consulte a seccdo APRESENTACAO.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
O reforco de tecido GORE® BIO-A® s6 deve ser utilizado por médicos experientes no reforco de tecido
mole da parede abdominal.

SELE(.AO DOS DOENTES E TAMANHO DO DISPOSITIVO RECOMENDADO

Um médico deve determinar se um determinado doente e a sua anatomia sdo adequados para a
utilizagao correta do reforco de tecido GORE® BIO-A®. Consulte a seccdo ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
para consideragoes adicionais especificas do procedimento.

0 médico deve escolher o tamanho correto do dispositivo que se adequa a anatomia do doente.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

- Verifique a informagao na documentacéo do produto relativa a configuracdo e ao tamanho corretos, e
ao prazo de validade.

- Abra a embalagem na aba existente na parte de cima da embalagem e remova a bolsa.

+ Inspecione a embalagem e nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou se houver
suspeita de que a esterilidade tenha sido comprometida.

« Utilize uma técnica estéril para destacar o selo da parte superior das bolsas interior e exterior, e retire
o dispositivo.

+ Use luvas limpas e estéreis ou instrumentos estéreis atraumaticos ao manusear o reforco de tecido
GORE® BIO-A°®.

- Através de técnica asséptica, corte o reforco de tecido GORE® BIO-A® no tamanho pretendido com
recurso a uma tesoura cirurgica afiada.

O reforco de tecido GORE® BIO-A® nao precisa de ser previamente humedecido. Se desejar, antes da
colocacdo, o dispositivo pode ser molhado com soro fisioldgico estéril ou uma solugéo de irrigacao
padrdo semelhante.

PROCEDIMENTO DE IMPLANTAGAO

« Insira o dispositivo através de uma incisao aberta ou introduza-o através de um trocarte. A facilidade
de introducdo do trocarte pode variar dependendo do tamanho do dispositivo e da disponibilidade
do trocarte. Durante a introdugéo do trocarte deve evitar-se forca excessiva.

- Coloque as superficies fibrosas porosas texturadas adjacentes ao tecido bem vascularizado onde o crescimento
seja desejado. Certifique-se de que o dispositivo fica plano sem pregas excessivas. VER ADVERTENCIAS.

« Aimplantacéo de multiplos dispositivos uns em cima dos outros ndo foi avaliada para utilizacdo com o
refor¢o de tecido GORE® BIO-A°®.

- Confirme que o dispositivo foi corretamente colocado. Se a colocacéo do reforco de tecido
GORE® BIO-A® nao for a ideal, reposicione-o.

- Fixe o reforco de tecido GORE® BIO-A®. O dispositivo pode ser suturado por tecido hospedeiro para
estabilizacdo utilizando suturas absorviveis ou permanentes.

+ Outros métodos de fixacao além dos descritos anteriormente ndo foram avaliados para utilizacdo com
o reforco de tecido GORE® BIO-A®.

+ 0 médico deve consultar as instrucdes de utilizacao do fabricante e qualquer literatura clinica de
suporte relativamente a quaisquer potenciais reagoes adversas relativas aos dispositivos de fixagao.

Consulte a seccio ADVERTENCIAS E PRECAUCOES para consideracées adicionais especificas do procedimento.

INFORMACAO DE SEGURANCA PARA RMN
O reforco de tecido GORE® BIO-A® pode ser utilizado em seguranca em RMN.

BIBLIOGRAFIA
'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINICOES
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Numero de catalogo

A Cuidado

K only CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicéo e utilizagdo deste dispositivo por
um médico ou mediante a sua orientagao.

I:E:I Consultar as instrucdes de utilizacdo

@ Data de fabrico

@ N&o expor a temperaturas quentes ou frias extremas
@ Néo reesterilizar

® Nao reutilizar

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
T Manter seco

M Fabricante

Seguro para RMN

Numero de série

Esterilizado por irradiacéo

E Usar antes de

[¥T] Configurado para reparacdo de hérnia do hiato
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INSTRUCCIONES DE USO
REFUERZO TISULAR GORE® BIO-A®

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el producto. Siga todas las
instrucciones, advertencias y precauciones que se indican a lo largo de este documento. Si no lo
hace, pueden producirse complicaciones.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Tal como estd envasado, el refuerzo tisular GORE® BIO-A® es un material bioabsorbible y ajustable
compuesto de copolimero de poli(glicolida: carbonato de trimetileno) (PGA:TMC) bioabsorbible y
sintético. El refuerzo tisular GORE® BIO-A® se utiliza para reforzar tejidos blandos durante las fases de
cicatrizacion de heridas cubriendo las carencias de tejido blando.

El refuerzo tisular GORE® BIO-A® esté disefado con una superficie de malla texturizada fibrosa y porosa
en las dos caras. El dispositivo provoca una respuesta fisioldgica que cubre las carencias con tejido
nativo y absorbe gradualmente el dispositivo. Se recomienda colocar el dispositivo cerca de tejido bien
vascularizado donde se desee que se produzca el crecimiento hacia el interior. Degradado a través de
una combinacion de vias hidroliticas y enzimaticas, se ha descubierto que el copolimero PGA:TMC es
biocompatible y no inmundgeno. Estudios in vivo realizados con este copolimero indican que el proceso
de bioabsorcién deberia completarse en un plazo de seis a siete meses'.

INDICACIONES DE USO

El refuerzo tisular GORE® BIO-A® estd indicado para usarse como refuerzo de tejidos blandos. Ejemplos
en los que podria utilizarse el refuerzo tisular GORE® BIO-A® son la reparacién de hernias de hiato y
ventrales, como refuerzo de la linea de suturas.

CONTRAINDICACIONES

El refuerzo tisular GORE® BIO-A® esté contraindicado para utilizarse en la reconstruccion de defectos
cardiovasculares.

Como el refuerzo tisular GORE® BIO-A® es absorbible, esta contraindicado para utilizarse en pacientes que
requieran que el dispositivo proporcione un apoyo permanente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea detenidamente todas las instrucciones. La falta de sequimiento adecuado de las instrucciones,
advertencias y precauciones puede provocar consecuencias o lesiones graves al paciente (consulte
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS).

ADVERTENCIAS

« No reutilice este producto. No lo utilice si el envase estd abierto o dafado, si ha pasado la fecha de
caducidad o si se sospecha que la esterilidad del dispositivo se ha visto comprometida. Esto puede
provocar infecciones o afectar a la eficacia del producto y producir danos graves relacionados.
Debido a la naturaleza absorbible del dispositivo, estas condiciones pueden provocar la degradacion
prematura del dispositivo.

+ Debera evitarse colocar el refuerzo tisular GORE® BIO-A® con un contacto innecesario con los
intestinos delgado o grueso, ya que ello podria provocar adhesiones. Los datos quirdrgicos sobre
cirugia abdominal, con o sin malla quirdrgica, han demostrado que pueden producirse adhesiones
y que estas pueden causar complicaciones como dolor, obstrucciones intestinales y hacer que sean
necesarias intervenciones adicionales, incluso quirdrgicas.

- Si el dispositivo no se coloca o fija correctamente, o si se coloca con demasiados pliegues, es posible
que se produzca un crecimiento tisular hacia el interior inadecuado o recurrencia del defecto. Esto
puede provocar obstruccion intestinal, dispareunia, disfagia, recurrencia de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico, erosion o extrusion y daros relacionados, fistula, infeccion, dolor, procedimiento
secundario, seroma o hematoma y dafios relacionados, isquemia tisular, problemas urinarios,
hemorragia o descarga vaginales, disfuncion vaginal y dehiscencia de la herida.

« El uso de este producto en aplicaciones distintas de las indicadas, incluidas, entre otras, las indicadas a
continuacién, podria causar complicaciones graves.

- No se ha determinado la seguridad y eficacia del uso de este dispositivo en técnicas de inserciéon
transvaginal. Las técnicas de insercidn transvaginal, que exponen la malla quirtrgica a la flora
vaginal, pueden aumentar el riesgo de contaminacion y a que se produzca la colonizacién
bacteriana de la malla quirdrgica. Una exposicion prolongada a bacterias puede hacer
necesaria la extraccion de la malla quirdrgica. Si se plantea el uso de la malla quiridrgica en los
procedimientos transvaginales para incontinencia urinaria por esfuerzo o para prolapso de
6rganos pélvicos, consulte las directrices clinicas para obtener recomendaciones (p. ej., material
de malla quirtrgica, ademas de superficie del dispositivo, construccion, tamaiio de los poros).

- No se ha determinado la seguridad y eficacia del uso de este dispositivo en reparaciones de
prolapsos de 6rganos pélvicos transvaginales. No hay pruebas suficientes para asegurar que los
posibles beneficios del uso de una malla quirdrgica para la reparacion del prolapso de érganos
pélvicos transvaginales superan los posibles riesgos, por lo que no se recomienda el uso para
este dispositivo.
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Este producto no esta indicado para el prolapso de érganos pélvicos transvaginales o
transabdominales y la incontinencia urinaria por esfuerzo. Ademas, debe consultar las directrices
clinicas que indiquen que el uso de una malla quirtrgica para el prolapso de 6rganos pélvicos

y la incontinencia urinaria por esfuerzo puede producir complicaciones relacionadas con

el dispositivo o con el procedimiento, incluidas, entre otras, obstruccion intestinal y dafios
relacionados, dispareunia, fistula, hematoma, infeccidn, irritacion o inflamacion, encogimiento
de la malla, erosion de la malla, exposicion de la malla, lesién de 6rganos, dolor pélvico, recidiva,
afecciones urinarias, disfuncién vaginal o sangrado o flujo vaginal, lo que puede requerir una
cirugia adicional, ademas de extraccién del dispositivo. Es posible que no pueda extraerse
completamente la malla ni resolverse las complicaciones en su totalidad.

- No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso de este dispositivo en pacientes con
infeccién de la zona quirurgica que no pueda tratarse con éxito antes de la colocacion del
dispositivo (p. €j., uso de una malla quirdrgica en una zona quirdrgica infectada). El uso de
cualquier malla quirtirgica en presencia de infeccion podria ocasionar dafos potencialmente
graves al paciente y el riesgo de intervenciones adicionales, incluida la cirugia.

PRECAUCIONES

- El refuerzo tisular GORE® BIO-A® solamente deberan emplearlo médicos con formacién en refuerzo de
tejidos blandos de acuerdo con los usos indicados.

+ No se ha evaluado el uso de la implantacion de varios dispositivos de refuerzo tisular GORE® BIO-A®
apilados uno encima de otro.

« Aligual que ocurre con cualquier malla, el uso del refuerzo tisular GORE® BIO-A® en presencia de
contaminacién puede ocasionar dispareunia, fiebre, infeccién, irritacion o inflamacion, dolor y
dehiscencia de la herida, y puede hacer necesaria la retirada de la malla si se produce infeccion.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS CLINICOS Y RELACIONADOS CON EL DISPOSITIVO

Los posibles acontecimientos adversos asociados al uso de cualquier protesis para la correccion de
deficiencias o procedimientos quirtrgicos de refuerzo de tejidos blandos pueden incluir, entre otros,
intervencion adicional (incluida la quirtrgica), adhesiones y dafios relacionados, obstruccion intestinal,
recurrencia del defecto y dafos relacionados, disfagia, erosién o extrusion y dafos relacionados,
exposicion o protrusion y dafos relacionados, fiebre, fistula, recurrencia de la enfermedad por reflujo
gastroesofégico, infeccion, irritacion o inflamacién, dolor, parestesia, seroma o hematoma y dafios
relacionados, isquemia tisular y dehiscencia de la herida.

NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS CLINICOS Y RELACIONADOS CON EL DISPOSITIVO
Todos los acontecimientos adversos relacionados con el refuerzo tisular GORE® BIO-A® deberan
notificarse inmediatamente al fabricante y a las autoridades reguladores especificas del pais. Para
notificar un acontecimiento a W. L. Gore & Associates, envie un correo electronico a:
medcomplaints@wlgore.com, o llame a los nimeros siguientes:

EE. UU.

Teléfono: +1.800.528.1866 0 +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Teléfono: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Para notificar un acontecimiento adverso a W. L. Gore & Associates en cualquiera de los demas mercados,
utilice la direccién de correo electrénico indicada mas arriba (medcomplaints@wlgore.com) o llame al
numero de teléfono de EE. UU. (+1.800.528.1866 0 +1.928.864.4922).

PRESENTACION

CONTENIDO

El refuerzo tisular GORE® BIO-A® estd envasado en una bolsa interior estéril con una bolsa de desecante
MINIPAX®. La bolsa de desecante MINIPAX® incluida en el envase del dispositivo no esta pensada para
implantarse. Si la bolsa de desecante MINIPAX® ha sufrido algiin menoscabo, deseche el producto de
refuerzo.

ESTERILIDAD
« El refuerzo tisular GORE® BIO-A® se suministra ESTERIL y apirgeno, y esta esterilizado con radiacién
gamma. No reesterilice este producto.
« No lo utilice después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
« El refuerzo tisular GORE® BIO-A® esta disefiado para un solo uso; no lo reutilice. Gore no dispone
de datos con respecto a la reutilizacion de este dispositivo. La reutilizacion puede provocar el
fallo del dispositivo o complicaciones procedimentales, incluidos dafio al dispositivo, problemas
de biocompatibilidad del dispositivo y contaminacion del dispositivo que puede causar dafos al
paciente. (Consulte ADVERTENCIAS).
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ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

« Almacene este producto en un lugar seco. Evite exponer el envase o el dispositivo a temperaturas
extremamente altas o bajas.

+ No utilice el refuerzo tisular GORE® BIO-A*® si las bolsas interior o exterior han resultado afectadas o si
el dispositivo est4 dafado.

« Para abrir el envase, desprenda el precinto desde la parte superior de las bolsas interior y exterior.

- Manipule y deseche el dispositivo y el envase teniendo en cuenta los riesgos de infeccion o
contaminacién microbiana, y tomando las medidas de precaucién necesarias, de acuerdo con las
practicas médicas aceptables, y conforme a las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

« Consulte ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES para obtener informacion sobre otras consideraciones
especificas del almacenamiento y la manipulacion.

Para obtener mas informacién sobre el almacenamiento y la manipulacién, consulte PRESENTACION.

INSTRUCCIONES DE USO

El refuerzo tisular GORE® BIO-A® solamente deberdn emplearlo médicos con experiencia en el refuerzo de
tejidos blandos de la pared abdominal.

SELECCION DE PACIENTES Y ELECCION DE LOS TAMANOS RECOMENDADOS DEL DISPOSITIVO

Un médico debera determinar si un paciente y una configuracién anatémica concretos son

adecuados para permitir el uso correcto del refuerzo tisular GORE® BIO-A®. Consulte ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES para obtener informacion sobre otras consideraciones especificas del procedimiento.

El médico debera elegir el tamafo de dispositivo adecuado que se adapte a la configuracion anatdmica
del paciente.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

« Consulte la informacion del etiquetado del producto para comprobar la configuracion correcta, el
tamaiio adecuado y la fecha de caducidad.

« Abra la caja por la solapa de la parte superior del envase y extraiga la bolsa.

« Examine el envase y no utilice el dispositivo si el envase esta dafiado o si se sospecha que la la
esterilidad se ha visto comprometida.

« Utilice una técnica estéril para desprender el precinto de la parte superior de las bolsas interior y
exterior, y extraiga el dispositivo.

- Utilice guantes estériles limpios o instrumentos estériles atraumaticos al manipular el refuerzo tisular
GORE® BIO-A°®.

- Utilizando una técnica aséptica, recorte el refuerzo tisular GORE® BIO-A® al tamano deseado, utilizando
tijeras quirurgicas afiladas.

- El refuerzo tisular GORE® BIO-A® no requiere humedecimiento previo. Si lo desea, puede humedecer
el dispositivo con una solucién salina estéril o una solucién de irrigacién estandar similar antes de
colocarlo.

PROCEDIMIENTO DEL IMPLANTE

- Introduzca el dispositivo a través de una incision abierta o de un trocar. La facilidad de la introduccién
con trocar puede variar dependiendo del tamafio del dispositivo enrollado y de la disponibilidad del
trocar. Debe evitarse aplicar demasiada fuerza durante la introduccion con trocar.

- Coloque las superficies texturizadas porosas fibrosas adyacentes al tejido bien vascularizado donde
desee que se produzca el crecimiento hacia el interior. Asegurese de que el dispositivo quede plano
sin demasiados pliegues. CONSULTE ADVERTENCIAS.

+ No se ha evaluado el uso de la implantacion de varios dispositivos de refuerzo tisular GORE® BIO-A®
apilados uno encima de otro.

- Confirme que el dispositivo se ha colocado correctamente. Si la posicion del refuerzo tisular GORE®
BIO-A® no es la 6ptima, ajuste la colocacién del dispositivo.

- Fije el refuerzo tisular GORE® BIO-A®. Para estabilizar el dispositivo, este puede suturarse al tejido
anfitrién con suturas absorbibles o permanentes.

+ No se han evaluado otros métodos de fijacion aparte de los descritos anteriormente para su uso con el
refuerzo tisular GORE® BIO-A°®.

« Elmédico debe consultar las instrucciones de uso del fabricante y las publicaciones clinicas de
referencia con respecto a cualquier posible reaccion adversa relacionada con los dispositivos de
fijacion.

Consulte ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES para obtener informacion sobre otras consideraciones

especificas del procedimiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM
El refuerzo tisular GORE® BIO-A® es seguro con la RM («MR Safe», segun la clasificacion de la ASTM).
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REFERENCIAS
'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINICIONES
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Numero de catalogo

& Aviso

B{ only AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta, distribucion y uso de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

[ﬁ] Consulte las instrucciones de uso

M Fecha de fabricacién

@ No exponer a temperaturas extremadamente calientes o frias
@ No reesterilizar

® No reutilizar

@ No utilizar si el envase esta dafiado

‘r Mantener seco

M Fabricante

Seguro para RM

[sN] Nimero de serie

Método de esterilizacion utilizando irradiacion
E Utilizar antes de

[T] Configurada para reparacion de hernia de hiato

56



BRUKSANVISNING
GORE® BIO-A® VAVNADSFORSTARKNING

Las alla instruktioner noggrant fore anvandning. Observera alla instruktioner, varningar
och forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning. Underlatenhet att gora detta kan leda till
komplikationer.

PRODUKTBESKRIVNING

Enligt forpackningen dr GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning ett skraddarsytt, bioresorberbart material
bestaende av syntetisk bioresorberbar poly (glykolid:trimetylkarbonat)-kopolymer (PGA:TMC). GORE®
BIO-A® vavnadsforstarkning anvands for att forstarka mjukvavnad under sarlakningsfaser genom att fylla
ut mjukvavnadsdefekter.

GORE® BIO-A® vévnadsforstarkning ar konstruerad med en strukturerad, pords, fibros vavnadsyta

pa bada sidorna. Anordningen framkallar ett fysiologiskt svar, vilket fyller tomrummet med nativ
vavnad och successivt absorberar anordningen. Det rekommenderas att anordningen placeras

intill rikligt vaskulariserad vdvnad dér invaxt énskas. Den degraderade PGA:TMC-kopolymeren har
befunnits vara bade biokompatibel och icke-immunogen nar den brutits ned genom en kombination
av bade hydrolytiska och enzymatiska metoder. In vivo-studier med denna kopolymer indikerar att
bioabsorptionsprocessen bér vara fullbordad inom sex till sju manader'.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

GORE® BIO-A® vévnadsforstarkning ar avsedd for anvandning som forstarkning av mjukvavnad. Exempel
pa tillampningar dar GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning kan anvandas omfattar forstarkning av
suturlinjen vid reparation av hiatusbrack och bukvaggsbrack.

KONTRAINDIKATIONER

GORE® BIO-A® vévnadsforstarkning ar kontraindicerad for anvandning vid rekonstruktion av
kardiovaskuldra defekter.

Eftersom GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning ar resorberbar @r den kontraindicerad hos patienter som
kraver permanent stod fran anordningen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Las noga igenom alla anvisningar. Underlatelse att pa ratt satt folja anvisningarna, varningarna och
forsiktighetsatgarderna kan leda till allvarliga foljder eller skada pa patienten (SE BIVERKNINGAR).

VARNINGAR

- Far ej ateranvandas. Far ej anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad, om utgangsdatumet
passerat, eller om det finns misstanke att anordningens sterilitet har komprometterats. Detta kan leda till
infektion eller paverka produktprestanda och resultera i eventuella forknippade allvarliga skador. Pa grund
av anordningens resorberbara natur kan dessa forhallanden resultera i tidig degradering av anordningen.

« Placering av GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning med onddig kontakt med tunn- och/eller tjocktarm
ska undvikas eftersom det kan resultera i adherenser. Kliniska data om bukkirurgi, med eller
utan kirurgiskt nat, har visat att adherensbildning kan uppsta och kan resultera i komplikationer
omfattande smarta, tarmobstruktion och ytterligare intervention inkluderande kirurgi.

« Underlatenhet att placera eller fixera anordningen ordentligt, eller placera anordningen med for
manga veck kan resultera i otillfredsstéllande vavnadsinvaxt eller recidiv av defekten. Detta kan leda
till tarmobstruktion, dyspareuni, dysfagi, recidiv av GERD, erosion eller extrusion med férknippade
skador, fistel, infektion, smarta, sekundart ingrepp, serom eller hematom med forknippade skador,
vavnadsischemi, urinvagsproblem, vaginal blddning eller flytning, vaginal dysfunktion och sarruptur.

« Anvéndning av produkten vid andra tillimpningar an de som angetts, omfattande men ar inte
begransade till dem listade nedan, kan leda till allvarliga komplikationer.

- Anordningens sdkerhet och effektivitet for anvandning vid transvaginala inféringstekniker
har inte faststallts. Transvaginal inforingsteknik som exponerar det kirurgiska natet for vaginal
bakterieflora kan oka risken for kontaminering och leda till bakteriekolonisering av det kirurgiska
natet. Langvarig exponering for bakterier kan gora det nédvandigt att avlagsna det kirurgiska
natet. Om anvandning av kirurgiskt nat vervags for transvaginal anstrangningsinkontinens
och/eller ingrepp mot prolaps av backenorgan ska kliniska riktlinjer konsulteras for
rekommendationer (t.ex. materialet i det kirurgiska nétet, inklusive yta, konstruktion och
porstorlek).

- Anordningens sdkerhet och effektivitet for anvandning vid transvaginal reparation vid prolaps av
backenorgan har inte faststéllts. Det finns inte tillrackligt underlag som visar att de forvantade
fordelarna med att anvanda kirurgiskt nat vid reparation av transvaginal prolaps av backenorgan
uppvager de forvantade riskerna. Darfor rekommenderas inte detta anvandningsandamal for
denna produkt.

Anvandning av denna produkt for transvaginal eller transabdominal prolaps av backenorgan
och anstrangningsinkontinens faller inte inom indikationen. Konsultera dessutom kliniska
riktlinjer som anger att anvéndning av alla kirurgiska natmaterial vid ingrepp mot prolaps
av backenorgan och anstrangningsinkontinens kan orsaka produktrelaterade eller
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ingreppsrelaterade komplikationer som kan omfatta, men inte begransas till tarmobstruktion
och dérmed forknippade skador, dyspareuni, fistlar, hematom, infektioner, irritation eller
inflammation, sammandraget nat, erosion av natet, exponerat nat, organskador, smarta i
backenet, recidiv, urineringsproblem, vaginal dysfunktion eller vaginal blédning eller flytningar.
Dessa komplikationer kan kréva ytterligare kirurgiska ingrepp, inklusive avldgsnande av
produkten. Det finns risk att det inte dr mdjligt att helt avlagsna natet och att avldgsnande inte
helt atgardar komplikationerna.

- Sékerheten och effektiviteten av denna enhet har inte faststallts for anvandning hos patienter
som har en infektion i operationsomradet som inte kan behandlas framgangsrikt fore placering
av enhet (t.ex. anvandning av kirurgiskt nat i ett infekterat operationsomrade). Anvandning
av alla kirurgiska nat vid forekomst av en infektion kan leda till potentiellt allvarliga skador pa
patienten och ytterligare intervention, omfattande kirurgi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

-+ GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning ska endast anvandas av lakare utbildade i forstarkning av
mjukvévnad enligt anvandningsindikationerna.

-+ Implantering av flera anordningar 6ver varandra har inte utvérderats vid anvandning av GORE® BIO-A®
vavnadsforstarkning.

+ Som med alla nat, kan GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning vid forekomst av kontamination leda till
dyspareuni, feber, infektion, irritation eller inflammation, smérta och utebliven sarlédkning som kan
kréva avlagsnande av natet om infektion uppstar.

BIVERKNINGAR

MOJLIGA KLINISKA OCH ANORDNINGSRELATERADE BIVERKNINGAR

Majliga biverkningar vid kirurgisk anvandning av nagot implantat for vavnadsdefekt eller forstarkning
av mjukvavnad kan omfatta, men &r ej begransade till, ytterligare intervention omfattande kirurgi,
adherenser med forknippade skador, tarmobstruktion, recidiv av defekt med forknippade skador,
dysfagi, erosion eller extrusion med forknippade skador, exponering eller protrusion med forknippade
skador, feber, fistel, recidiv av GERD, infektion, irritation eller inflammation, smarta, parestesi, serom eller
hematom med férknippade skador, vavnadsischemi och sarruptur.

RAPPORTERING AV KLINISKA OCH ANORDNINGSRELATERADE BIVERKNINGAR

Alla biverkningar som galler GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning ska omedelbart rapporteras till
tillverkaren och behériga myndigheter i det aktuella landet. For att rapportera en handelse till

W. L. Gore & Associates, skicka e-post till: medcomplaints@wlgore.com eller kontakta:

USA:

Telefon: +1-800 528 1866 eller +1-928 864 4922,

Fax: +1-928 864 4364

EMEA:

Telefon: +49-89 4612 3440,

Fax: +49-89 4612 43440

For att rapportera en negativ handelse till W. L. Gore & Associates pa alla andra marknader, kontakta
0ss via e-post (medcomplaints@wlgore.com) eller anvand telefonnumret till USA (+1.800.528.1866 eller
+1.928.864.4922).

LEVERANSFORM

INNEHALL

GORE® BIO-A® vévnadsforstarkning ar forpackad i en steril inre pase med en MINIPAX®-torkmedelspése.
MINIPAX® torkmedelspasen som medfoljer anordningens forpackning far ej implanteras. Om MINIPAX®-
torkmedelspasen har blivit utsatt for averkan ska anordningen kasseras.

STERILITET

« GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning tillhandahalls STERIL och icke-pyrogen, och steriliseras med
gammastralning. Far inte omsteriliseras.

- Far ej anvéandas efter det bastforedatum som &r tryckt pa etiketten.

« GORE® BIO-A® vavnadsforstarkningen ar avsedd endast for engangsbruk. Anordningen far
inte dteranvandas. Gore har inga uppgifter betraffande ateranvandning av denna anordning.
Ateranviandning kan orsaka fel pa anordningen eller komplikationer i samband med ingreppet,
inklusive skada pa anordningen, férsamrad biokompatibilitet hos anordningen och kontamination av
anordningen, vilket kan leda till patientskador. (Se VARNINGAR).

FORVARING OCH HANTERING

- Forvara pa en torr plats. Undvik exponering av forpackningen eller anordningen for extremt varma
eller kalla temperaturer.

« Anvénd ej GORE® BIO-A® vdavnadsforstarkning om den inre och yttre pasen ar komprometterad eller

om anordningen &r skadad.
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- For att 6ppna forpackningen, lossa forseglingen i 6vre delen av den inre och yttre pasen.

- Tank pd infektionsrisken nar du hanterar och kasserar enheten och férpackningen. Vidta nddvéandiga
forsiktighetsatgarder i enlighet med godkanda medicinska rutiner och med tillimpliga lokala, statliga
och federala lagar och bestammelser.

« Se VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER for ytterligare beaktanden specifika for forvaring och
hantering.

For ytterligare information om forvaring och hantering, se LEVERANSFORM.

BRUKSANVISNING
GORE® BIO-A® vévnadsforstarkningen ska endast anvandas av ldkare utbildade i forstarkning av
mjukvévnad i bukvdgg.

PATIENTVAL OCH REKOMMENDERAD STORLEKSBESTAMNING AV ANORDNING

En ldkare ska bestamma om en speciell patient och anatomi passar for korrekt anvéandning av GORE®
BIO-A® vavnadsforstarkningen. Se VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER for ytterligare beaktanden
specifika for ingreppet.

Anordningen ska storleksbestammas korrekt av ldkaren for att passa till patientanatomin.

FORBEREDELSE AV ANORDNINGEN

- Kontrollera informationen pa produktetiketten avseende korrekt konfiguration, storlek och
utgangsdatum.

. Oppna kartongen vid fliken 6verst pa forpackningen och avligsna pasen.

- Inspektera forpackningen och anvand ej anordningen om forpackningen &r skadad eller om det finns
misstanke att steriliteten har komprometterats.

«+Anvénd steril teknik for att 6ppna forseglingen i 6vre delen av den inre och yttre pasen och avlagsna
anordningen.

« Anvénd rena sterila handskar eller atraumatiska sterila instrument vid hanteringen av GORE® BIO-A®
vavnadsforstarkning.

+ Med iakttagande av aseptisk teknik, trimma GORE® BIO-A® vévnadsforstarkningen till 6nskad storlek
med en vass operationssax.

« GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning behover inte forfuktas. Om sa 6nskas kan anordningen fuktas med
steril koksaltlosning eller liknande standardspolldsning fore placeringen.

IMPLANTATIONSPROCEDUR

- Forin anordningen genom en 6ppen incision eller via en troakar. Den latthet med vilken troakaren
kan inforas kan variera beroende pé anordningens rullade storlek och troakartillganglighet.
Overdriven kraft ska undvikas under inférande av troakar.

- Placera strukturerade, por6sa, fibrosa ytor intill véalvaskulariserad vavnad déar invaxt 6nskas. Sakerstall
att anordningen ligger platt utan for médnga veck. SE VARNINGAR.

- Implantering av flera anordningar 6ver varandra har inte utvérderats vid anvandning av GORE® BIO-A®
vavnadsforstarkning.

- Bekrafta korrekt placering av anordningen. Om placeringen av GORE® BIO-A® vévnadsforstarkning inte
ar optimal, omplacera anordningen.

- Fixera GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning. Anordningen kan sutureras till vardvavnad for stabilisering
med hjélp av resorberbara eller permanenta suturer.

- Andra fixeringsmetoder &n dem beskrivna ovan har inte utvarderats for anvandning med
GORE® BIO-A® vavnadsforstarkning.

- Lakaren ska aberopa tillverkarens bruksanvisning och all stodjande klinisk litteratur avseende alla
potentiella biverkningar forknippade med fixeringsanordningar.

Se VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER for ytterligare beaktanden specifika for ingreppet.

INFORMATION OM MR-SAKERHET
GORE® BIO-A® vévnadsforstarkning ar MR-saker.

REFERENSER
'Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINITIONER

Auktoriserad representant i EU
Katalognummer

& Forsiktighet

K Only FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (USA) fr denna enhet endast siljas, distribueras eller
anvandas av lakare eller pa lakares ordination.

[ﬁ] Se bruksanvisningen

M Tillverkningsdatum

@ Exponera inte for extremt hog eller 1ag temperatur
@ Far ej omsteriliseras

® Far ej ateranvandas

@ Far ej anvandas om forpackningen skadats

‘T‘ Hall produkten torr

M Tillverkare
MR-siker

[sN] Serienummer

Steriliserad med stralning
E Anvand fore
1] Konfigurerad for reparation av hiatusbrack
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KULLANMA TALIMATLARI
GORE® BIO-A® DOKU GUCLENDIRICi

Kullanim 6ncesinde tiim talimatlar dikkatle okuyun. Bu belgenin tamaminda belirtilen tiim
talimatlar, uyarilar ve 6nlemlere uyun. Aksi halde komplikasyonlar olusabilir.

URUN AGIKLAMASI

GORE® BIO-A® Doku Gli¢lendirici ambalajlandigr haliyle, sentetik biyoemilebilir poli (glikolid:trimetilen
karbonat) kopolimerinden (PGA:TMC) olusan, dzellestirilebilir, biyoemilebilir bir materyaldir.

GORE® BIO-A® Doku Giclendirici yara iyilesmesinin fazlar sirasinda yumusak doku defektlerini doldurarak
yumusak dokuyu gliclendirmek icin kullanilir.

GORE® BIO-A® Doku Giclendirici, her iki ylizey tizerinde dokulu, gézenekli, lifli ag yapis ile olacak

sekilde tasarlanmistir. Cihaz, defekti dogal dokuyla dolduran ve zamanla cihazi emen fizyolojik bir yaniti
meydana cikarir. Cihazin ice bilylimenin istendigi, iyi vaskiilarize dokuya komsu olarak yerlestirilmesi
onerilir. Hidrolitik ve enzimatik yollarin kombinasyonu ile bozulan PGA:TMC kopolimerin hem biyolojik
olarak uyumlu hem de non-imiinojenik oldugu tespit edilmistir. Bu kopolimerle yapilan in vivo ¢alismalar,
biyolojik emilim siirecinin alti ila yedi ayda tamamlanmasinin beklenecegine isaret etmektedir'.

KULLANMA ENDIKASYONLARI

GORE® BIO-A® Doku Guglendiricinin yumusak dokunun giiclendiriimesinde kullanilmasi amaglanmustir.
GORE® BIO-A® Doku Giglendiricinin kullanilabilecegi uygulama 6rnekleri arasinda sutir hatti giiclendirici
olarak hiyatal ve ventral herni onarimi yer alir.

KONTRENDIKASYONLAR

GORE® BIO-A® Doku Guglendirici kardiyovaskiiler defektlerde rekonstriiksiyon amaciyla kullanim igin
kontrendikedir.

GORE® BIO-A® Doku Giclendirici emilebilir oldugundan, cihazdan kalici olarak destege ihtiya¢ duyan
hastalarda kullanimi kontrendikedir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Tum talimati dikkatle okuyun. Talimat, uyarilar ve dnlemlerin uygun sekilde izlenmemesi hasta icin ciddi
sonuglara veya yaralanmaya neden olabilir (BKZ. ADVERS OLAYLAR).

UYARILAR

« Tekrar kullanmayin. Eger ambalaj acik veya hasarli ise, son kullanma tarihi ge¢misse veya cihazin
sterilliginin tehlikeye girdiginden siipheleniliyorsa kullanmayin. Bu enfeksiyona neden olabilir veya
urlin performansini etkileyebilir ve bununla ilgili ciddi olasi zararlar dogabilir. Cihazin emilebilir niteligi
nedeniyle, bu durumlar cihazin erken asamada bozunmasina yol acabilir.

+ GORE® BIO-A® Doku Giiglendiricinin ince ve/veya kalin bagirsakla gereksiz temasa gecerek yerlestiriimesinden
kaciniimasi gerekir, ¢tinkii bu adhezyonlara yol acabilir. Cerrahi mesh ile veya bu olmaksizin yapilan
abdominal cerrahiye dair klinik veriler, adhezyon olusumunun olusabilecegini ve agri, bagirsak tikanikligi
ve cerrahi dahil ek miidahale dahil olmak tizere komplikasyonlarla sonuglanabilecegini gostermistir.

« Cihazin yeterli olarak yerlestirilememesi veya sabitlenememesi ya da cihazi asiri derecede katli olarak
yerlestirilmesi yetersiz dokunun ice dogru biiyiimesi veya defektin niiksetmesi ile sonuglanabilir. Bu durum
badirsak tikanikhigi, dispariini, gastrodzofajeal reflii hastlaigi niiksi, erozyon veya ekstriizyon ve bununla
ilgili zararlar, fistul, enfeksiyon, agri, sekonder islem, seroma veya hematom ve bununla ilgili zararlar, doku
iskemisi, idrar sorunlari, vajina kanamasi veya akintis, vajina islev bozuklugu ve yara acilmasina neden olabilir.

«+ Bu irtinlin asagida belirtilenleri iceren, ancak bunlarla sinirli olmayan uygulamalar disindaki
uygulamalarda kullanilmasi ciddi komplikasyonlar dogurabilir.

- Bucihazin transvajinal yerlestirme tekniklerinde kullanim icin giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. Cerrahi mesh'i vajen florasina maruz birakan transvajinal insersiyon teknikleri,
kontaminasyon riskini artirarak cerrahi mesh’in bakteriyel kolonizasyonuna yol acabilir. Bakteriye
uzun sireli maruz kalma, cerrahi mesh'in ¢ikariimasini gerektirebilir. Transvajinal stres triner
inkontinans ve/veya pelvik organ prolaps islemlerinde cerrahi mesh kullanmayi diistiniiyorsaniz,
oneriler icin klinik ilkelere basvurun (6r. cihaz yiizeyi alani, konstriiksiyon, gozenek buytkligu
dahil cerrahi mesh materyali).

- Bucihazin transvajinal pelvik organ prolaps onariminda kullanim icin giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. Transvajinal pelvik organ prolaps onariminda kullanilan cerrahi mesh’in olasi
faydalarinin olasi risklerinden fazla oldugunu kesinlestirmek icin yeterli kanit bulunmamaktadir;
bu nedenle bu cihaz icin bu kullanim 6nerilmez. Bu tiriinlin transvajinal veya transabdominal
pelvik organ prolapsi ve stres Uriner inkontinansta kullanimi endikasyon kapsaminda degildir.
Daha fazla bilgi icin pelvik organ prolapsi ve stres iiriner inkontinans prosediirlerinde herhangi
bir cerrahi mesh kullaniminin cihazin ¢ikariimasi dahil olmak tizere ek cerrahi gerektirebilecek
bagirsak obstriiksiyonu ve ilgili hasarlar, dispariini, fistiil, hematom, enfeksiyon, tahris veya
enflamasyon, mesh kontraksiyonu, mesh erozyonu, mesh ekspoziirli, organ hasari, pelvik
agri, niiks, triner problemler, vajinal disfonksiyon veya vajinal kanama ya da akinti dahil,
ancak bunlarla sinirli olmamak tizere cihazla ilgili veya prosediirle ilgili komplikasyonlarla
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sonuglanabilecegini 6neren klinik ilkelere bagvurun. Mesh'in tamamen ¢ikarilmasi miimkiin
olmayabilir ve komplikasyonlar tamamen sona ermeyebilir.

- Cihazin yerlestirilmesinden énce basariyla tedavi edilemeyen bir cerrahi bolge enfeksiyonu
gegiren hastalarda kullanim (6rn., enfekte cerrahi bolgede bir cerrahi mesh kullanilmasi)
acisindan bu cihazin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Enfeksiyon varliginda herhangi bir
cerrahi mesh kullanimi, hastanin potansiyel olarak ciddi zarar goérmesine ve cerrahi de dahil ilave
girisime yol acabilir.

ONLEMLER

+ GORE® BIO-A® Doku Giiglendirici sadece endike edilen kullanimlara gore yumusak doku gii¢lendirmesi
konusunda egitim almis olan hekimler tarafindan kullaniimalidir.

« Birden ¢ok cihazin birbiri tizerine implante edilmesi GORE® BIO-A® Doku Giiglendirici ile kullanim
acisindan degerlendirilmemistir.

«Her tiirli mesh icin s6z konusu oldugu gibi GORE® BIO-A® Doku Gii¢lendiricinin kontaminasyon
varliginda kullanimi, dispariini, ates, enfeksiyon, iritasyon veya inflamasyon, agri ve yaranin agilmasina
neden olabilir ve enfeksiyon olmasi durumunda mesh'in ¢ikarilmasini gerektirebilir.

ADVERS OLAYLAR

OLASI KLINiK VE CIHAZLA ILGILi ADVERS OLAYLAR

Herhangi bir doku yetmezIigi protezinin veya yumusak doku giiclendiricisinin kullanildigi cerrahi
islemlerle ilgili olasi advers olaylar, cerrahi dahil ek miidahale, adhezyonlar ve bununla ilgili zararlar,
bagirsak tikanikligi, defekt niiksii ve ilgili zararlar, disfaji, erozyon veya ekstriizyon ve bununla ilgili
zararlar, maruziyet veya protriizyon ve bununla ilgili zararlar, ates, fistiil, gastro6zofajeal reflii hasthd
niiksu, enfeksiyon, iritasyon veya enflamasyon, agri, parestezi, seroma veya hematom ve bununla ilgili
zararlar, doku iskemisi ve yara acilmasint icerir, ancak bunlarla sinirli degildir.

KLINIK VE CIHAZLA iLGILi ADVERS OLAY BiLDIRiMi

GORE® BIO-A® Doku Giclendirici ile ilgili her tiirlii advers olay derhal iireticiye ve llkeye 6zel diizenleyici
kurumlara bildirilmelidir. Bir olay1 W. L. Gore & Associates’e bildirmek icin su adrese e-posta gonderin:
medcomplaints@wlgore.com veya irtibat kurun:

ABD:

Telefon: +1.800.528.1866 veya +1.928.864.4922,

Faks: +1.928.864.4364

Avrupa, Orta Dogu ve Afrika Bolgesi:

Telefon: +49 89 4612 3440,

Faks: +49 89 4612 43440

Diger tim piyasalarda bir advers olay1 W. L. Gore & Associates’e bildirmek icin litfen yukaridaki e-posta
adresini (medcomplaints@wlgore.com) kullanin veya ABD telefon numarasini (+1.800.528.1866 veya
+1.928.864.4922) arayin.

SAGLANMA SEKLI

iCINDEKILER

GORE® BIO-A® Doku Gii¢lendirici bir MINIPAX® kurutucu kese ile birlikte steril bir i¢ kese icinde
ambalajlanmistir. Cihazla birlikte verilen MINIPAX® kurutucu kese implantasyon icin degildir. MINIPAX®
kurutucu kese bozulmussa trlind atin.

STERILITE

- GORE® BIO-A® Doku Giiglendirici STERIL ve non-pirojenik olarak saglanir ve gama radyasyonu ile
sterilize edilir. Tekrar sterilize etmeyin.

« Etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« GORE® BIO-A® Doku Gliglendirici sadece tek kullanim icin tasarlanmistir; cihazi tekrar kullanmayin.
Gore'un elinde bu cihazin tekrar kullanilmasiyla ilgili veri yoktur. Tekrar kullanma cihaz basarisizligina
veya cihaz hasari, tehlikeye giren cihaz biyouyumlulugu ve cihaz kontaminasyonu dahil, islemle ilgili
komplikasyonlara neden olabilir, bunlar da hastada zararlara yol acabilir. (Bkz. UYARILAR).

SAKLAMA VE KULLANIM

« Kuru bir yerde saklayin. Ambalaji veya cihazi asiri sicak veya soguk sicakliklara maruz birakmaktan
kaginin.

+ GORE® BIO-A® Doku Giiglendiriciyi, eger i¢ veya dis kese tehlikeye girmisse ya da cihaz hasar gérmusse
kullanmayin.

+  Ambalaji agmak icin, mihrii i¢ ve dis kesenin Ust kismindan siyirarak ayirin.

« Cihaz1 ve ambalajini enfeksiydz ve mikrobiyel tehlike risklerini de hesaba katarak gerekli ihtiyati
6nlemleri alip, gecerli tibbi uygulamaya ve yirirliikteki yerel, ulusal ve federal yasa ve diizenlemelere
uygun olarak kullanin ve atin.

« Saklama ve ele alma ile ilgili ek hususlar icin bkz. UYARILAR VE ONLEMLER.

Ek Saklama ve Ele Alma Bilgileri icin bkz. SAGLANMA BICiMi.
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KULLANMA TALIMATI
GORE® BIO-A® Doku Gii¢lendirici sadece abdominal duvar yumusak doku giiclendirmesi konusunda
deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

HASTA SECiMi VE TAVSIYE EDILEN CiIHAZ BOYUT BELIRLEMESi

Hekim, belirli bir hastanin ve anatomisinin GORE® BIO-A® Doku Giiglendiricinin gereken sekilde
kullanimina uygun olup olmadigini belirlemelidir. isleme 6zel ek hususlar icin bkz. UYARILAR VE
ONLEMLER.

Cihazin boyutu, hastanin anatomisine uyacak sekilde, hekim tarafindan gerektigi gibi belirlenmelidir.

CiHAZI HAZIRLAMA

« Dogru yapilandirma, biyiikliik ve son kullanma tarihi icin tirlin etiketleri ve belgelerindeki bilgileri
kontrol edin.

« Ambalajin Gizerindeki kanattan karton kutuyu acin ve keseyi ¢cikarin.

« Ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarli ise ya da sterilligin tehlikeye girdiginden siiphelenilmekse ise
cihazi kullanmayin.

« Steril teknigi kullanarak miihrii i¢ ve dis kesenin Ust bélimiinden siyirarak ayirin ve cihazi gikarin.

«  GORE® BIO-A® Doku Giiglendiriciyi ele alirken temiz, steril eldivenler veya atravmatik steril aletler
kullanin.

« Aseptik teknik kullanarak GORE® BIO-A® Doku Gui¢lendiriciyi keskin cerrahi makas ile istenen
biytkluge kirpin.

+ GORE® BIO-A® Doku Giiclendiricinin énceden islatiimasi gerekmemektedir. Istenirse, cihaz
yerlestiriimeden 6nce steril salin veya benzeri bir standart irigasyon sollisyonu ile islatilabilir.

iMPLANTASYON iSLEMi

« Cihazi agik bir insizyon yoluyla sokun veya trokar icerisinden gecirin. Trokar yoluyla gegirmenin
kolayligi, yuvarlanan cihazin biyiikligiine ve trokarin uygunluguna gore degisebilir. Trokar yoluyla
gecirme sirasinda asir kuvvet uygulamaktan kaginilmahdir.

- Dokulu, gozenekli, lifli yiizeyleri, ice dogru blyiimenin istendigi, iyi bicimde vaskdilarize olan dokuya
bitisik olarak yerlestirin. Cihazin, asiri derecede kat olmaksizin, diiz olarak serilmesini saglayin. BKZ.
UYARILAR.

« Birden ¢ok cihazin birbiri tizerine yerlestirilmesi, GORE® BIO-A® Gii¢lendirici ile birlikte kullanim
acisindan degerlendirilmemistir.

« Cihazin gereken sekilde yerlestirildigini dogrulayin. Eger GORE® BIO-A® Doku Gii¢lendiricinin
yerlestirilmesi optimal degilse cihazi yeniden konumlandirin.

«  GORE® BIO-A® Doku Giiglendiriciyi sabitleyin. Cihaz emilebilir veya kalici sittirler kullanilarak
stabilizasyon icin konak dokuya sitiirlenebilir.

« GORE® BIO-A® Doku Gii¢lendirici ile kullanim icin, yukarida tarif edilenler disindaki sabitleme
yontemleri degerlendirilmemistir.

« Hekim, sabitleme cihazlariyla ilgili olasi her tiirli advers reaksiyonlar konusunda, tireticinin kullanim
talimatlarina ve her tiirlii destekleyici klinik literatiire basvurmalidir.

isleme 6zel ek hususlar icin bkz. UYARILAR VE ONLEMLER.

MRG GUVENLIGi BILGILERi
GORE® BIO-A® Doku Gii¢lendirici MR Givenlidir.

REFERANSLAR
Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made
from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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TANIMLAR
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
Katalog Numarasi

/I\ Dikkat

B{omy DIKKAT: ABD Federal yasalarina gére, bu cihazin satigi, dagitimi veya kullanimi sadece bir hekim
tarafindan veya hekimin tavsiyesi tizerine yapilabilir.

[ﬁ] Kullanma Talimatina Bakiniz

M Uretim Tarihi

@ Asiri Yuksek veya Diistik Sicakliklara Maruz Birakmayin
@ Tekrar Sterilize Etmeyin

® Tekrar Kullanmayin

@ Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

T Kuru Tutun
M Uretici

MR Giivenli
[sN] Seri Numarasi

Radyasyonla Sterilize Edilmistir
E Son Kullanma Tarihi
[C=T] Hiatus Hernisi Tamiri icin Konfigiire Edilmistir
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