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WITTMANN PATCH®

FOR TEMPORARY BRIDGING OF ABDOMINAL WALL OPENINGS WHERE PRIMARY CLOSURE IS NOT POSSIBLE
AND/OR REPEAT ABDOMINAL ENTRIES ARE NECESSARY

POUR LE PONTAGE TEMPORARIE DES OUVERTURES DANS LES PARIOS ABDOMINALES, LORSQU’UNE
FERMENTURE PRIMAIRE N’EST PAS POSSIBLE ET/OU LORSQUE DES PENETRATIONS REPETEES DAN
LABDOMEN S’AVARENT NECESSAIRES

ZUR TEMPORAREN UBERBRUCKUNG VON BAUCHWANDOFFNUNGEN, WENN PRIMARVERSCHLUSS NICHT
MOGLICH IST UND/ODER WIEDERHOLTE BAUCHZUGANGE ERFORDERLICH WERDEN

PARA EL CIERRE TEMPORAL DE LAS APERTURAS DE LA PARED ABDOMINAL CUANDO EL CIERRE PRIMARIO
NO ES POSIBLE O SON NECESARIAS REPETIDAS ENTRADAS EN LA CAVIDAD ABDOMINAL

PER LA CHIUSURA TEMPORANEA DI APERTURE DELLA PARETE ADDOMINALE QUALORA NON SIA
POSSIBILE PRATICARE UNA CHIUSURA DIRETTA O SIA NECESSARIO POTER ACCEDERE RIPETUTAMENTE
ALLA CAVITA ADDOMINALE

VOOR HET TIJDELIUK OVERBRUGGEN VAN OPENINGEN IN DE BUIKWAND WANNEER PRIMAIRE SLUITING
NIET MOGELIK IS EN/OF WANNEER HERHAALDELIJK TOEGANG TOT DE BUIKHOLTE MOET WORDEN
VERKREGEN

FOR TILLFALLIG OVERBRYGGNING AV OPPNINGAR | BUKVAGGEN DAR PRIMAR FORSLUTNING INTE KAN
SKE OCH/ELLER DA MAN BEHOVER GA IN | BUKEN UPPREPADE GANGER

PARA UNIAO TEMPORARIA DE ABERTURAS NA PAREDE ABDOMINAL QUANDO A OCLUSAO PRIMARIA NAO
E POSSIVEL E/OU E NECESSARIO O ACESSO REPETIDO A CAVIDADE ABDOMINAL

DO TYMCZASOWEGO POMOSTOWANIA OTWARCIA SCIANY JAMY BRZUSZNEJ, W SYTUACJACH GDY
PIERWOTNE ZAMKNIECIE JEST NIEMOZLIWE I/LUB KONIECZNY JEST WIELOKROTNY DOSTEP BRZUSZNY

FA TIPOZQPINH FEQYPQZH TON ANOIFMATQN TOY KOIAIAKOY TOIXQMATOZ ONOY AEN EINAI AYNATH H
NMPQTOTENHE 2YTKAEIZH H / KAl ANAITOYNTAI ENANEIAHMMENEZ EISOAOI 2 THN KOIAIAKH XQPA

BIRINCIL KAPAMANIN MUMKUN OLMADIGI VEYA ABDOMINAL GIiRISLERIN TEKRARLANMAS| GEREKTiGi
DURUMLARDA KARIN DUVARI AGIKLIKLARININ GEGiCi OLARAK KOPRULENMESI AMACIYLA KULLANIMA
UYGUNDUR
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WITTMANN PATCH®

Description

The Wittmann Patch consists of two adhering sheets of biocompatible polymeric material. One sheet consists of micro-
hooks and the other of loops. The two sheets adhere to each other when compressed together. High tangential shearing
forces are required to separate the two sheets. Testing has demonstrated that separation of the two sheets would occur only
with forces greater than those that would disrupt normal, intact or sutured fascia. Peeling the top sheet away from the lower
sheet opens the two sheets to access the abdominal cavity.

Indications
For temporary bridging of abdominal wall openings where primary closure is not possible and or repeat abdominal entries
are necessary.

Contraindications
The Wittmann Patch is not designed or intended for use as a permanent implant.

Uses

The following information is provided for informational purposes only. It is intended to show how surgeons, who studied
the device, used it in various applications. It is not intended to supersede the way the attending surgeon chooses to use it for
a particular application.

The Wittmann Patch has been used to treat excessively increased intra-abdominal pressure, abdominal trauma, intra-
abdominal infections, acute pancreatitis with and without infection, bowel ischemia, traumatic and non traumatic intra-
abdominal hemorrhage, ruptured abdominal aortic aneurysms and the “difficult-to-treat abdomen” including multiple
adhesions, enteric fistulas, loss of fascia and failed hernia repairs with meshes. It also has been used in abdominal organ
transplantation to foster abdominal perfusion and treat complications.

Intra- Infected Hemo- Difficult-to-
Use Abdominal Pancreatic peritoneum/ Treat All Patients
Infection Necrosis Trauma Abdomen
Average Number Days Treated with
Wittmann Patch 67 8.1 a1 38 62
Average Number Openings
with Wittmann Patch 47 6.1 26 30 44
Average Time (Days) between
Entries using Wittmann Patch 1.5 13 1.6 12 15
Average Number of
Wittmann Patches per Patient 1110 1.00 1.03 1.00 1.06

Warnings ®

FOR SINGLE PATIENT USE ONLY

This medical device is restricted to physician use only. Use of this device should not otherwise affect the standard of care
for the condition being treated. The Wittmann Patch should be opened at least once every 24 to 36 hours. There have been
no prospective controlled studies to support device safety and effectiveness.

Adverse Reactions
Patients with severe abdominal trauma and abdominal compartment syndrome have a high mortality rate. Careful attention
is required irregardless of whether the Wittmann Patch is being used.

Precautions
Continuous monitoring of clinical parameters should be performed as indicated. If intra-abdominal pressure exceeds
acceptable clinical limits, the Wittmann Patch must be opened and or readjusted.

The Wittmann Patch requires use in accord with institutional standards for the critical care patients. Institutional standards
typically include, but are not limited to, patient monitoring, pain control, and antibiotic therapy.

Re-use or re-processing of the Wittmann Patch poses a significant risk of cross-contamination in terms of microbiological
agents, antigens, toxins, or chemical entities. The manufacturer knows of no effective method for cleaning and re-sterilization
of the Wittmann Patch.

Contents
One 20cm x 40cm loop sheet and one 10cm x 40cm hook sheet. Contents are sterile unless enclosed package has been
opened or damaged.

Instructions for use
The two sheets of the Wittmann Patch are placed on top of the wound to insure that the material covers the entire incision.
The sheets are trimmed to the length of the incision and separated from each other.



WITTMANN PATCH®

Loop sheet

The larger, “fuzzy” flexible-backed loop sheet is sutured with running 0-loop
nylon to the right abdominal fascia with the “fuzzy” loop side facing outwards.
The backing covers the omentum and viscera. The free part is gently slipped
underneath the opposite fascia (Figure 1a).

Hook Sheet
The smaller, more rigid hook sheet is sutured to the left fascia with running 0-loop
nylon. The backing of the hook sheet must face outward (Figure 1b).

Closure

The closure is completed by gently pressing the hook sheet on to the loop sheet and
trimming the overlapping edges (Figure 1c). A slight tension is exerted via the
hook sheet, which helps prevent fascial retraction and eases re-approximation once
increased intra-abdominal pressure has subsided.

Hypobaric Wound Shield

A Hypobaric Wound Shield (HWS) (Figure 2) is then applied to cover the wound
and Wittmann Patch to help prevent contamination after the patient has left the
operating room. The HWS also allows for detoxification of the peritoneal fluid
that contains toxins and excessive cytokines and the other potentially harmful
inflammatory proteins.

The Hypobaric Wound Shield is applied as follows:

1. Sterile gauze is applied to cover the wound and Wittmann Patch.

2. A sterile 6 mm (inner diameter) stiff drain with three side holes at the end, 10
feet long, is wrapped in the gauze on the end with the holes. The other end is
attached to a suction pump.

3. The wound site is then covered with a self-adhesive plastic drape, which adheres
to the surrounding skin. This hermetically seals the abdominal wound and

allows for a slight negative or hypobaric pressure. The drain tube MUST |

ALWAYS be under suction without interruption once the plastic drape sticks to
the skin.
4. Excess peritoneal fluid can be collected and measured losses replaced.

Reopening

At each re-laparotomy in the operating room, the hypobaric wound shield (plastic §

self adhesive drape, gauze and drain tube) is removed after the abdominal wall has
been prepped and draped to insure sterility. The hook sheet is then peeled off the
loop sheet. Both sheets are folded back over the wound edges and the abdomen is
explored. Upon completion of the operation, loop and hook sheets are refastened.

Pulling the fascial edges together via the hook and loop sheet may decrease the
width of the abdominal wound. Decreasing wound width brings fascial wound
edges closer together. The hook sheet can be trimmed further to allow for further
progressive reapproximation of both fascial edges until final fascial suture between
both sides becomes possible. Then, at the last operation, the hook and loop sheets
are removed from the fascia and the abdomen is closed by directly suturing the
two fascial borders.

SERIOUS INCIDENTS

[srenie [e0

Figure 2 Cross section of the abdomen
with Hypobaric Wound Shield

Figure 3 Re-approximation of the
fascial edge

Any serious incident that has occurred in relation to the use of this device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the member state in which the user and/or patient is established.
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Description

Le Wittmann Patch se compose de deux feuilles adhésives de biomatériau polymérique compatible. L'une des feuilles
se compose de micro-crochets, tandis que 'autre présente des boucles. Une fois comprimées ensemble, ces deux feuilles
adhérent 'une a l'autre. Il est nécessaire d’appliquer des forces de cisaillement tangentielles élevées pour les séparer. Les tests
ont démontré que la séparation des deux feuilles n’interviendrait qu’en présence de forces supérieures a celles susceptibles
de perturber des fascias normaux, intacts ou suturés. Pour accéder a la cavité abdominale, détacher la feuille supérieure de la
feuille inférieure afin d’ouvrir les deux feuilles.

Indications
Pour le pontage temporaire des ouvertures dans les parois abdominales, lorsqu’une fermeture primaire n’est pas possible et/
ou que des pénétrations répétées dans I'abdomen s’averent nécessaires.

Contre-indications
Le Wittman Patch n’est pas congu ni destiné a étre utilisé comme un implant permanent.

Usages

Les informations suivantes sont fournies exclusivement a titre de référence. Elles sont destinées a montrer comment les
chirurgiens qui ont étudié cet appareil 'ont utilisé dans diverses applications. Elles ne sont pas destinées a se substituer a la
méthode choisie par le chirurgien traitant pour une application donnée.

Le Wittmann Patch est utilisé pour traiter les pressions intra-abdominales excessivement accrues, les traumatismes de
I’'abdomen, les infections intra-abdominales, les pancréatites aigués (avec et sans infection), les ischémies intestinales, les
hémorragies intra-abdominales, d’origine traumatique ou non, les anévrismes de I’aorte rompus dans I’abdomen, ainsi que
les « abdomens difficiles a traiter », dont les adhérences multiples, fistules entériques, pertes de fascia et les réparations
défectueuses d’hernies avec maillage. Il est également utilisé pour la transplantation d’organes abdominaux afin de favoriser
les perfusions abdominales et de traiter les complications.

Lo Nécrose . P Abdomen
e Infection intra- P Hémopéritoine/ PO .
Utilisations . pancréatique . difficile a Tous patients
abdominale . . Traumatisme X
infectée traiter

Nombre moyen de journées de
traitement avec le Wittman Patch 6.7 8.1 41 38 62
Nombre moyen d’ouvertures avec
Wittman Patch 47 6.1 26 30 a4
Durée moyenne (en jours) entre les
pénétrations a I'aide du Wittman 1,5 1,3 1.6 1,2 1.5
Patch
Nombre moyen de patches par 1.10 100 103 1,00 1.06
patient

Avertissements ®

EXCLUSIVEMENT RESERVE A L'USAGE UNIQUE D’UN SEUL PATIENT

Ce dispositif médical doit uniquement étre utilisé par un médecin. L'utilisation de ce dispositif ne doit pas affecter par
ailleurs les soins ordinaires pour la pathologie traitée. Le Wittmann Patch doit étre ouvert au moins une fois toutes les 24 a
36 heures. Aucune étude prospective contrdlée n’a été réalisée pour démontrer I’innocuité et ’efficacité du dispositif.

Effets indésirables
Les patients présentant un traumatisme abdominal et un syndrome de compartiment abdominal graves ont un taux de
mortalité élevé. Une surveillance et des soins attentifs sont indispensables, que le Wittmann Patch soit utilisé ou non.

Précautions d’emploi
Un contrdle continu des parametres cliniques doit étre réalisé selon les indications. Si la pression intra-abdominale dépasse
les seuils cliniques acceptables, le Wittman Patch doit étre ouvert et/ou réajusté.

Le Wittmann Patch doit étre utilisé conformément aux normes institutionnelles pour les patients en soins intensifs. Les
normes institutionnelles comprennent généralement la surveillance des malades, le controle de la douleur, I'antibiothérapie
et bien davantage encore.

La réutilisation ou le retraitement du Wittmann Patch implique un risque important de contamination croisée avec des agents
microbiologiques, des antigénes, des toxines ou des entités chimiques. Le fabricant n’a connaissance d’aucune méthode
efficace pour nettoyer et restériliser le Wittmann Pach. Le Wittmann Patch ne doit donc pas étre retraité ou réutilisé.
Contenu

Une feuille a boucles 20 cm x 40 cm et une feuille a crochets 10 cm x 40 cm. Sauf si le conditionnement joint a été ouvert et
endommagé, le contenu est stérile.

Mode d’emploi
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Les deux feuilles de Wittmann Patch sont placées sur le dessus de la blessure de
maniére a s’assurer que le matériau recouvre I'incision dans son intégralité. Les
feuilles sont découpées a la longueur de I'incision et séparées 'une de 'autre.

Feuille a boucles

La feuille a boucles sur support flexible « pelucheux », plus grande, est suturée
par le passage d’un fil de nylon en boucle en O sur le fascia abdominal droit, face
bouclée « pelucheuse » tournée vers I'extérieur. Le support recouvre 1’épiploon et les
visceres. La partie libre est délicatement glissée sous le fascia opposé (Schéma 1a).

Feuille a crochets

La feuille a crochets, plus rigide et de dimensions plus réduites, est suturée au fascia
gauche a I'aide d’un fil en nylon en O. Le support de la feuille a crochets doit étre
tourné vers I'extérieur (Schéma 1b).

Fermeture

La fermeture est réalisée en appuyant doucement sur la feuille a crochets pour
TI'appliquer sur la feuille a boucles, puis en découpant les bordures qui débordent
(Schéma 1c). Une légere tension est exercée via la feuille a crochets, ce qui
contribue a empécher la rétractation fasciale et atténue la ré-approximation une

fois que la pression intra-abdominale accrue s’est relachée.

Bouclier a blessures hypobare

Un bouclier a blessures hypobare (Hypobaric Wound Shield, HWS) (Schéma 2)
est alors appliqué pour couvrir la blessure et le Wittmann Patch pour éviter tout
risque de contamination une fois le patient hors du bloc opératoire. Le HWS permet
également de détoxiquer le fluide péritonéal contenant des toxines et une exces
de cytokines, ainsi que d’autres protéines inflammatoires potentiellement nocives.
Le bouclier a blessures hypobare (HWS) s’applique comme suit :

1. Une gaze stérile est appliquée pour recouvrir la blessure et le Wittman Patch.

2. Un drain rigide stérile de 6 mm (diametre interne) comportant trois orifices

latéraux a I'extrémité et de 3 metres de long est enveloppé dans la gaze a |

I'extrémité dotée d’orifices. L'autre extrémité est reliée a une pompe aspiratrice.

. Le site de la blessure est alors recouvert d’un drapé plastique adhésif qui adhere

a la peau environnante. La blessure abdominale est alors refermée de maniere
hermétique et permet une pression hypobare ou légeérement

négative. Une fois que le drapé en plastique est collé a la peau, le drain DOIT EN
PERMANENCE et en continu étre en mode aspiration.

4. Lexcédent de fluide péritonéal peut étre recueilli et les pertes reconstituées
aprés mesure.and trimming the overlapping edges (Figure 1c). A slight tension
is exerted via the hook sheet, which helps prevent fascial retraction and eases re-
approximation once increased intra-abdominal pressure has subsided.

w

Réouverture

Lors de chaque nouvelle laparotomie en salle d’opérations, le bouclier a blessures
hypobare (drapé plastique adhésif, gaze et drain) est retiré une fois la paroi
abdominale préparée et drapée pour en assurer la stérilité. La feuille a crochets
est alors décollée de la feuille a boucles. Les deux feuilles sont repliées sur les
bordures de la plaie pour faciliter I'exploration de I'abdomen. Une fois 'opération
terminée, les feuilles a boucles et a crochets sont ré-attachées.

[srenie [e0

Schéma?2 Section transversale
de I’'abdomen avec bouclier de
protection hypobare (HWS)

Schéma 3 Ré-approximation des
bordures fasciales

11 est possible de réduire la largeur de la plaie abdominale en tirant sur les bordures fasciales pour les réunir a 'aide des
feuilles a crochets et a boucles. En réduisant la largeur de la plaie, les bordures fasciales de celle-ci sont rapprochées. La
feuille a crochets peut étre de nouveau retouchée de maniere a permettre une nouvelle ré-approximation progressive des
deux bordures fasciales jusqu’a ce que la suture fasciale finale entre les deux c6tés soit possible. Enfin, lors de la derniére
opération, les feuilles a crochets et a boucles sont enlevées des fascias et ’'abdomen est refermé en suturant directement les

deux bordures fasciales.
INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé a Scanlan International, Inc. et a I’autorité compétente

de I’état membre ou du département dans lequel I'utilisateur ou le patient réside.
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Beschreibung

Der Wittmann Patch besteht aus zwei Klettseiten biokompatiblem Polymer-Material. Eine Seite besteht aus Mikrohaken,
und die andere aus Osen. Die beiden Seiten haften aneinander, wenn sie aufeinandergelegt und zusammengedriickt werden.
Die Seiten konnen nur durch starke tangentiale Scherkrifte voneinander getrennt werden. Tests haben ergeben, dass das
Trennen der beiden Seiten nur durch Einwirkung von Kriften erfolgen konnte, die groBer sind als die, die normale, intakte
oder genihte Faszien zerreifien wiirden. Durch Abziehen der oberen Seite von der unteren Seite werden die beiden Seiten
geoffnet und die Bauchhohle wird freigelegt.

Indikationen
Zur temporiren Uberbriickung von Bauchwandsffnungen, wenn ein Primérverschluss nicht moglich ist und/oder wiederholte
Bauchzuginge erforderlich werden

Gegenanzeigen
Der Wittmann Patch ist nicht zur Verwendung als permanentes Implantat geeignet oder vorgesehen.

Verwendungszwecke

Die folgenden Informationen werden lediglich zu Informationszwecken bereitgestellt. Sie stellen dar, wie Chirurgen, die
sich mit dem Produkt eingehend befasst haben, dieses bei verschiedenen Anwendungen eingesetzt haben. Sie sollen nicht
dazu dienen, das Produkt in einer Art und Weise zu verwenden, die dem Ermessen des Chirurgen bei einer bestimmten
Anwendung zuwiderlaufen.

Der Wittmann Patch wird eingesetzt zur Behandlung von iibermidBigem intraabdominalen Druck, abdominalem
Trauma, intraabdominalen Infektionen, akuter Pankreatitis mit und ohne Infektion, Darmischdmie, traumatischer und
untraumatischer intraabdominaler Blutung, Rupturen von Bauchaortenaneurysmen und ,,schwer zu behandelnde Abdomen®,
einschlieBlich multiple Adhidsionen, enterische Fisteln, Faszienverlust und fehlgeschlagene Herniaoperationen mit
Netzmaterial. Zudem wird das Produkt zur Férderung der abdominalen Perfusion und Behandlung von Komplikationen bei
Bauchorgantransplantationen eingesetzt.

Intra- Infizierte Hémato- Schwer zu
Verwendung abdominale Pank " peritoneum/ | behandelndes Alle
Infektion ankreasnekrose Trauma Abdomen Patienten

Durchschnittliche Anzahl von
Behandlungstagen mit dem Wittmann Patch 6.7 81 41 38 6.2
Durchschnittliche Anzahl von Offnungen
mit dem Wittmann Patch 47 6.1 26 30 44
Durchschnittszeit (Tage) zwischen
Zugéngen mit dem Wittmann Patch L5 13 16 12 15
Durchschmtthche Anzahl von Wittmann 1.10 100 103 100 1.06
Patches pro Patien

Warnhinweise ®

NUR ZUM GEBRAUCH BEI EINEM PATIENTEN

Diese Medizinprodukt darf nur von einem Arzt verwendet werden. Bei Verwendung dieses Produkts ist der sonst iibliche
Pflegestandard des zu behandelnden Zustands einzuhalten. Der Wittmann Patch sollte alle 24 bis 36 Stunden mindestens
einmal gedffnet werden. Es gab bislang noch keine prospektiven kontrollierten Studien zur Produktsicherheit und
-wirksamkeit.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Bei Patienten mit schweren Bauchverletzungen oder abdominalem Kompartmentsyndrom besteht eine hohe Sterberate. Es
muss mit Sorgfalt vorgegangen werden, wobei es keine Rolle spielt, ob der Wittmann Patch verwendet wird oder nicht.

VorsichtsmaBinahmen
Eine kontinuierliche Uberwachung der klinischen Parameter ist wie indiziert durchzufiihren. Wenn der intraabdominale
Druck iiber die zuldssigen klinischen Werte hinaus ansteigt, ist der Wittmann Patch zu 6ffnen und neu zu justieren.

Der Wittmann Patch muss entsprechend den institutionellen Standards fiir intensivmedizinisch behandelte Patienten
verwendet werden. Die institutionellen Standards umfassen in der Regel z.B. Patienteniiberwachung, Schmerzkontrolle und
Antibiotika-Therapie.

Eine Wiederverwendung oder Wiederaufarbeitung des Wittmann Patch geht mit einem signifikanten
Kreuzkontaminationsrisiko in Bezug auf mikrobiologische Erreger, Antigene, Toxine und chemische Stoffe einher. Dem
Hersteller ist keine wirksame Methode zur Reinigung und Resterilisation des Wittman Patch bekannt. Der Wittmann Patch
darf daher nicht wieder aufbereitet oder wiederverwendet werden.

Inhalt
Eine 20 cm x 40 cm Osenseite und eine 10 cm x 40 cm Hakenseite. Inhalt steril, sofern die verschlossene Packung nicht
geoffnet oder beschiadigt wurde.
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Gebrauchsanweisung

Die beiden Seiten des Wittmann Patches werden auf die Wunde gelegt, um
sicherzustellen, dass das Material die gesamte Inzision abdeckt. Die Seiten werden
auf die Lédnge der Inzision zugeschnitten und voneinander getrennt.

Schlaufenseite

Die groBere, ,flauschige” Schlaufenseite mit flexibler Riickseite wird mit
endlosem 0-Schlaufen-Nylon an die rechte abdominale Faszie geniht, wobei die
,.flauschige” Schlaufenseite nach aulen zeigt. Die Riickseite bedeckt das Omentum

und die Viszera. Der freie Teil wird vorsichtig unter die gegeniiberliegende Faszie |

geschoben (Abbildung 1a).

Hakenseite

Die kleinere, starrere Hakenseite wird mit endlosem O-Schlaufen-Nylon an
die linke Faszie geniht. Die Riickseite der Hakenseite muss nach aullen zeigen
(Abbildung 1b).

Verschluss
Der Verschluss wird hergestellt, indem die Hakenseite vorsichtig auf der

Schlaufenseite festgedriickt wird und die iiberlappenden Kanten abgeschnitten |

werden (Abbildung 1c). Die Hakenseite iibt eine leichte Spannung aus, die
Faszienretraktion verhindert und die Reapproximation erleichtert, sobald der
intraabdominale Druck nachgelassen hat.

Unterdruck-Wundabdeckung

Dann werden die Wunde und der Wittmann Patch mit einer Unterdruck-
Wundabdeckung (Abbildung 2) abgedeckt, um Kontamination zu vermeiden,
nachdem der Patient den Operationssaal verlassen hat. Zudem erméglicht die
Unterdruck-Wundabdeckung die Detoxifizierung der peritonealen Fliissigkeit,
die Giftstoffe und iiberschiissige Zytokine sowie sonstige potenziell schidliche
Entziindungsproteine enthilt.

Die Unterdruck-Wundabdeckung wird wie folgt angelegt:

1. Die Wunde und der Wittmann Patch werden mit steriler Gaze abgedeckt.

2. In die Gaze wird am gelochten Ende ein steriler, steifer Drain mit 6 mm
Innendurchmesser, 3 Seitenlochern am Ende und 3 m Lénge eingewickelt. Das
andere Ende wird an eine Absaugpumpe angeschlossen.

3. Dann wird die Wundstelle mit einem selbstklebenden Kunststoffpflaster

abgedeckt, das an der umgebenden Haut festhaftet. Hierdurch wird die

Bauchwunde hermetisch verschlossen und es wird ein leichter negativer Druck
oder Unterdruck erzielt. Nachdem das Kunststoffpflaster an der Haut festgeklebt
wurde, muss der Schlauch des Drains STETS ohne Unterbrechung abgesaugt
werden.

4. Uberschiissige peritoneale Fliissigkeit kann gesammelt und gemessene Verluste
konnen ersetzt werden.

Erneutes Offnen

Bei jeder erneuten Laparotomie im OP wird die Unterdruck-Wundabdeckung
(selbstklebendes Kunststoffpflaster, Gaze und Drainageleitung) entfernt, nachdem
die Bauchwand zur Gewihrleistung von Sterilitét priapariert und steril abgedeckt
wurde. Dann wird die Hakenseite von der Schlaufenseite abgezogen. Beide Seiten
werden tiber die Wundkanten zuriickgefaltet, und das Abdomen wird untersucht.
Nach Abschluss der Operation werden die Schlaufen- und Hakenseiten wieder
befestigt.
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Abbildung 1 a, b, ¢ (von links nach
rechts)

Abbildung 2 Querschnitt des

Abdomens mit Unterdruck-
‘Wundabdeckung

Abbildung 3 Reapproximation der
Faszienkante

Durch Zusammenziehen der Faszienkanten mit Hilfe der Haken- und Schlaufenseiten wird u.U. die Breite der Bauchwunde
verringert. Durch die Verringerung der Wundbreite werden die Wundkanten der Faszie nidher zusammengebracht. Die

Hakenseite kann weiter abgeschnitten werden, um

die progressive Reapproximation beider Faszienkanten zu ermoglichen, bis eine endgiiltige Fasziennaht zwischen beiden
Seiten moglich wird. Bei der letzten Operation werden dann die Haken- und Schlaufenseiten von der Faszie entfernt und das
Abdomen wird durch direktes Aneinandernihen der beiden Faszienkanten geschlossen.

SCHWERWIEGENDE VORFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustdndigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansissig ist, gemeldet werden.
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Descripciéon

El Wittmann Patch estd formado por dos ldminas adherentes de material polimérico biocompatible. Una ldmina estd
constituida por microganchos y la otra por bucles. Las dos ldminas se adhieren entre si cuando se presiona una contra otra.
Para separar las dos ldminas se requieren elevadas fuerzas tangenciales de cizalladura. Pruebas realizadas han demostrado
que la separacién de las dos ldminas se produciria sélo con fuerzas mayores que las que podrian producir la ruptura de la
fascia normal, intacta o suturada. La separacion de la ldmina superior de la inferior permite acceder a la cavidad abdominal.

Indicaciones
Para el cierre temporal de las aperturas de la pared abdominal cuando el cierre primario no es posible o son necesarias
repetidas entradas en la cavidad abdominal.

Contraindicaciones
El Wittmann Patch no esta disefiado ni preparado para que se utilice como implante permanente.

Usos

La informacién siguiente se proporciona sélo con fines informativos. Tiene el propdsito de mostrar cémo los cirujanos, que
estudiaron el dispositivo, lo utilizaron en diversas aplicaciones. No tiene la intencién de sustituir la forma que el cirujano
elige usar para una aplicacion en particular.

El Wittmann Patch se ha usado para tratar la presién intraabdominal excesivamente aumentada, traumatismos abdominales,
infecciones intraabdominales, pancreatitis aguda con o sin infeccion, isquemia intestinal, hemorragia intraabdominal
traumatica y atraumadtica, ruptura de aneurismas adrticos abdominales y “abdomenes dificiles de tratar” como aquéllos con
adherencias miltiples, fistulas entéricas, pérdida de fascia y fracaso de la reparacién de hernias con mallas. También se ha
usado en el trasplante de 6rganos abdominales para facilitar la perfusion abdominal y el tratamiento de las complicaciones.

Infeccién NCCFO,SI.S Hemoperitoneo/ | Abdomen dificil| Todos los
Uso . . pancredtica . . )
intraabdominal | *. traumatismo de tratar pacientes
infectada
Promedio del nimero de dfas tratados
con Wittmann Patch 6.7 8.1 41 38 62
Promedio del nimero de aperturas con
Wittmann Patch 47 6.1 2.6 3.0 44
Promedio del tiempo (dfas) entre las
entradas con el uso de Wittmann Patch = 13 1.6 1.2 =
Pr.o'medlo del nimero de Wittmann Patch L10 1.00 103 1.00 106
utilizados por paciente

Advertencias ®

PARA USO EN UN SOLO PACIENTE

El uso de este dispositivo médico estd restringido tnicamente a médicos. El uso de este dispositivo no debe afectar a la
atencion médica estandar que de otro modo se usarfa para tratar la afeccion. El Wittmann Patch se debe abrir por lo menos
una vez cada 24 a 36 horas. No ha habido estudios prospectivos controlados que avalen la seguridad y eficacia del dispositivo.

Reacciones adversas
Pacientes con traumatismos abdominales graves y sindrome compartimental abdominal tienen una alta tasa de mortalidad.
Es necesario prestarles especial atencion, independientemente de si se estd utilizando o no el Wittmann Patch.

Precauciones

Debe realizarse el monitoreo continuo de los pardmetros clinicos como se indica. Si la presién intraabdominal excede los
Iimites clinicos aceptables, se debe abrir y volver a ajustar el Wittmann Patch.

El parche Wittmann requiere una utilizacion acorde con las normas institucionales de pacientes de cuidado critico. Las
normas institucionales incluyen normalmente, entre otras, la monitorizacién del paciente, el control del dolor y antibioterapia.
La reutilizacién o reprocesamiento del parche Wittmann conllevan un riesgo significativo de contaminacién cruzada en
términos de agentes microbioldgicos, antigenos, toxinas o entidades quimicas. El fabricante no conoce ningtin método eficaz
para limpiar y reesterilizar el parche Wittmann. Por lo tanto, el parche Wittmann no se debe volver a procesar ni utilizar.

Contenido

Una ldmina con bucles de 20 cm x 40 cm y una ldmina con ganchos de 10 cm x
40 cm. El contenido es estéril a menos que el envase cerrado haya sido abierto o
dafiado.

Instrucciones de uso
Las dos laminas del Wittmann Patch se colocan sobre la herida para asegurarse de que el material cubra toda la incision. Las
laminas se recortan para adaptarlas a la longitud de la incision y separadas una de la otra.
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Lamina de bucles
La ldmina mds grande con los bucles, flexible y de “superficie suave”, se sutura
con sutura continua con nylon 0 a la fascia abdominal derecha, con la cara de la
“superficie suave” con bucles hacia el exterior. La cara posterior cubre el epiplén y
las visceras. El extremo libre se introduce suavemente debajo de la fascia del otro
lado (Figura 1a).

Lamina de ganchos
La ldmina mds pequefa, mds rigida que tiene los ganchos se sutura con sutura

continua con nylon O a la fascia izquierda. La cara posterior de la ldmina de
ganchos debe estar hacia el exterior (Figura 1b).

Cierre

Se cierra presionando suavemente la lamina de ganchos sobre la ldmina de bucles
y recortando los bordes que se solapan (Figura 1c). Se ejerce una ligera presién
sobre la ldmina de ganchos lo cual ayuda a evitar la retraccion de la fascia y facilita
la aproximacién una vez que la elevada presién intraabdominal haya disminuido.

Escudo hipobarico para heridas

A continuacién se aplica un escudo hipobdrico para heridas (HWS, por sus siglas
en inglés) (Figura 2) para cubrir la herida y el Wittmann Patch, para ayudar a evitar
la contaminacién después de que el paciente haya salido del quiréfano. El HWS
también permite la desintoxicacion del liquido peritoneal que contiene toxinas,
excesivas citocinas y demds proteinas inflamatorias potencialmente perjudiciales.
El escudo hipobdrico para heridas se coloca de la siguiente manera:

1. Se aplica una gasa estéril para cubrir la herida y el Wittmann Patch.

2. Enla gasa se envuelve el extremo de un drenaje estéril con tres orificios laterales,
que tiene 6 mm de didmetro interno y 10 pies (3 m) de largo. El otro extremo del
drenaje se conecta a una bomba de succion.

3. A continuacién, se cubre el sitio de la herida con una cubierta plastica

autoadhesiva que se adhiere a la piel circundante. Esta cierra herméticamente la |

herida abdominal y permite crear una ligera presion negativa o hipobdrica. Una
vez que la cubierta pléstica se adhiere a la piel, el tubo de drenaje DEBE estar
CONSTANTEMENTE sometido a succion, sin interrupcion.

4. El exceso de liquido peritoneal se puede recoger para medir la pérdida y
reponerla.

Reapertura

En cada nueva laparotomia realizada en el quiréfano, el escudo hipobarico para
heridas (cubierta pldstica autoadhesiva, gasa y tubo de drenaje) se retira después de
que la pared abdominal haya sido preparada y cubierta para asegurar la esterilidad.
Luego, la lamina de ganchos se despega de la lamina de bucles. Ambas ldminas
se doblan hacia atrds sobre los bordes de la herida y se explora el abdomen. Al
finalizar la operacién, la limina de bucles y la ldmina de ganchos se vuelven a
sujetar.

Tirar de los bordes de la fascia juntdndolos por medio de la ldmina de ganchos
y la ldmina de bucles puede disminuir la anchura de la herida abdominal. La
disminucién de la anchura de la herida hace que los bordes de la fascia se acerquen
uno al otro. Lalamina de ganchos puede recortarse mas para permitir la progresiva
aproximacion de ambos bordes de la fascia hasta que sea posible la sutura final de
ambos bordes de la fascia. Finalmente, en la tltima operacion, la ldmina de ganchos
y la ldmina de bucles se retiran y se cierra el abdomen suturando directamente los
dos bordes de la fascia.

INCIDENTES SERIOS

[srenie [e0

Figura 1 a,b, c. (de izquierda a
derecha)

Figura 2 Seccidn transversal del
abdomen con el escudo hipobdrico para
heridas

Figura 3 Aproximacion de los
bordes de la fascia

Cualquier incidente serio que haya ocurrido en relacién con el uso de este dispositivo deberd notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro en que estén establecidos el usuario y/o el paciente.
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Descrizione
11 cerotto Wittmann ¢ composto da due fogli che aderiscono I'uno all’altro di materiale polimerico biocompatibile. Un foglio
¢ composto da microganci e 1’altro da asole. I due fogli si attaccano quando sono pressati 1’uno contro 1’altro.

Per separare i due fogli sono necessarie forze di taglio tangenziali elevate. I test condotti hanno dimostrato che la separazione
dei due fogli avverrebbe solo con forze maggiori di quelle che distruggerebbero la fascia normale, intatta o suturata.
Staccando il foglio superiore da quello inferiore si apre I’accesso alla cavita addominale.

Indicazioni
Per la chiusura temporanea di aperture della parete addominale qualora non sia possibile praticare una chiusura diretta e/o
sia necessario poter accedere ripetutamente alla cavita addominale.

Controindicazioni
11 cerotto Wittmann non ¢ stato ideato né ¢ destinato a essere usato come un impianto permanente.

Uso

Le seguenti informazioni sono fornite esclusivamente a uso informativo. Esse hanno lo scopo di mostrare come i chirurghi
che hanno studiato il dispositivo lo hanno usato nelle sue varie applicazioni. Non hanno lo scopo di modificare il modo in cui
il chirurgo in carica decide di usarlo per un particolare impiego.

I1 cerotto Wittmann viene usato per trattare la pressione intra-addominale eccessivamente aumentata, trauma addominale,
infezioni intra-addominali, pancreatite acuta con e senza infezione, ischemia intestinale, emorragia intra-addominale
traumatica e non traumatica, rottura di un aneurisma aortico addominale e il cosiddetto “addome difficile” che include
aderenze multiple, fistole enteriche, perdita della fascia e fallito restauro dell’ernia con reticolato. Il cerotto viene anche usato
nei trapianti di organi addominali per promuovere la perfusione addominale e trattarne le complicanze.

Infezione intra- Necrosi Emoperitoneo/ Addome o
Uso addominale | Pancreatica o Tutti i pazienti
infetta Trauma difficile
Num'ero medio d'1 giorni trattati 67 8.1 4l 38 62
con il cerotto Wittmann
Numero [I}Cdl() di aperture con il 47 6.1 26 30 44
cerotto Wittmann
Tempo medio (giorni) tra gli
accessi usando il cerotto Wittmann 1.5 13 L6 12 15
Numerg medio di cerotti Wittmann 1.10 1.00 1.03 1,00 1,06
per paziente

Avvertenze ®

SOLO PER USO INDIVIDUALE

L'uso di questo dispositivo ¢ riservato ai medici. L'uso di questo dispositivo non deve influire in altro modo sulla qualita della
cura della condizione che viene trattata. Il cerotto Wittmann deve essere aperto almeno una volta ogni 24-36 ore. Non sono
stati effettuati studi prospettici controllati che sostengano la sicurezza e I'efficacia del dispositivo.

Reazioni avverse
I pazienti con gravi traumi addominali e sindrome compartimentale addominale presentano un alto tasso di mortalita.
Particolare attenzione ¢ richiesta indipendentemente dal fatto che venga utilizzato il cerotto Wittmann.

Precauzioni

Deve essere eseguito un continuo monitoraggio dei parametri clinici come indicato. Qualora la pressione intra-addominale
superi i limiti clinici accettabili, il cerotto Wittmann deve essere aperto e/o riposizionato.

La Wittmann Patch deve essere utilizzata in conformita agli standard istituzionali per i pazienti in terapia intensiva. Gli
standard istituzionali normalmente comprendono, tra I’altro, il monitoraggio del paziente, il controllo del dolore e la terapia
antibiotica.

11 riutilizzo o la rielaborazione della Wittmann Patch costituiscono un rischio significativo di contaminazione incrociata
in termini di microrganismi, antigeni, tossine, o sostanze chimiche. Il produttore non ¢ a conoscenza di nessun metodo
efficace per la pulizia e la risterilizzazione della Wittmann Patch. La Wittmann Patch, quindi, non deve essere rielaborata
o riutilizzata.

Contenuto

Un foglio con asole da 20 cm x 40 cm e un foglio con ganci da 10 cm x 40 cm. Tutto il contenuto ¢ sterile a meno che la
confezione interna non sia stata aperta o danneggiata.
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Instruzioni per I’'uso

I due fogli del cerotto Wittmann vanno posti sulla ferita assicurandosi che il
materiale copra I'intera incisione. I fogli vanno tagliati secondo la lunghezza
dell’incisione e separati I'uno dall’altro.

Foglio con asole

11 foglio con asole pili grande, “lanuginoso” con retro flessibile va suturato con
filo in nylon -0 continuo alla fascia addominale destra con il lato “lanuginoso” con
asole rivolto verso I'esterno. Il retro copre I'omento e i visceri. La parte libera va
fatta scivolare delicatamente sotto la fascia opposta (Figura 1a).

Foglio con ganci

I1 foglio con ganci, pil rigido e pill piccolo, va suturato alla fascia sinistra con
sutura continua singola in nylon 0 . Il retro del foglio con ganci deve essere rivolto
verso l’esterno (Figura 1b).

Chiusura

La chiusura va completata comprimendo leggermente il foglio con i ganci sul foglio
con le asole e rifilando i bordi che si sovrappongono (Figura 1c). Una leggera
tensione viene esercitata attraverso il foglio con i ganci, che aiuta a prevenire
la retrazione fasciale e facilita la riapprossimazione una volta che I’aumentata
pressione intra-addominale si & attenuata.

Schermo ipobarico della ferita

Uno schermo ipobarico della ferita (HWS) (Figura 2) viene poi applicato per
coprire la ferita e il cerotto Wittmann per aiutare a prevenire la contaminazione
dopo l'uscita del paziente dalla sala operatoria. HWS permette anche la
disintossicazione del fluido peritoneale che contiene tossine e citochine in eccesso
e le altre proteine infiammatorie potenzialmente pericolose.

Figura 2 sezione trasversale
dell’addome con lo schermo ipobarico
della ferita

Lo schermo ipobarico della ferita (HWS) si applica come segue:

1. Viene applicata una garza sterile per coprire la ferita e il cerotto Wittmann.

2, Un drenaggio sterile rigido di 6 mm (diametro interno) con tre fori laterali alla |
fine, lungo 305 c¢m (10 piedi), va avvolto nella garza all’estremita con i fori.
L’altra parte va collegata a una pompa di suzione.

3, L'area della ferita va poi coperta con un panno plastificato autoadesivo, che
aderisce alla cute circostante. Questo sigilla ermeticamente la ferita addominale
e consente che si crei una leggera pressione negativa o ipobarica. Il tubo del
drenaggio DEVE SEMPRE essere in suzione senza interruzioni una volta che
il panno plastificato ¢ stato attaccato alla cute.

4,11 fluido peritoneale in eccesso puo essere raccolto e le perdite misurate possono
essere rimpiazzate.

Riapertura

A ogni laparotomia successiva in sala operatoria, lo schermo ipobarico della ferita
(panno plastificato autoadesivo, garza e tubo di drenaggio) va rimosso dopo aver
preparato e coperto la parete addominale per assicurare la sterilita. Il foglio con i
ganci va poi staccato dal foglio con le asole. Entrambi i fogli vanno ripiegati sui
bordi della ferita e ’addome viene esplorato. A operazione completata, i fogli con
le asole e i ganci vanno riagganciati.

Figura 3 riapprossimazione dei bordi
fasciali

Tirando insieme i bordi della fascia attraverso i fogli con ganci e asole si puo ridurre la larghezza della ferita addominale. La
riduzione della larghezza della ferita avvicina i bordi della fascia. Il foglio con i ganci pud essere tagliato ulteriormente per
permettere un’ulteriore riapprossimazione progressiva di entrambi i bordi della fascia finché diventa possibile la sutura finale
delle fasce di entrambi i lati fra loro. Poi, nell’ultima operazione, i fogli con ganci e con asole vengono rimossi dalla fascia e
I’'addome viene chiuso con sutura diretta dei due bordi della fascia.

INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione all’'uso di questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti dello Stato membro a cui appartengono 1’operatore e/o il paziente.
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Beschrijving

De Wittmann Patch bestaat uit twee kleefstroken van biocompatibel polymeer materiaal. De ene strook is gemaakt van
microhaakjes en de andere van lusjes. Wanneer de stroken tegen elkaar worden gedrukt, blijven ze aan elkaar kleven. Voor
het scheiden van de twee stroken is een forse tangentiéle kracht nodig. Onderzoek heeft aangetoond dat de twee stroken alleen
van elkaar kunnen worden losgetrokken door een kracht groter dan de trekkracht die benodigd is voor het uiteenscheuren
van normaal intact of gehecht bindweefsel. Door de bovenste strook van de onderste los te trekken worden de beide stroken
geopend, zodat toegang tot de buikholte mogelijk wordt.

Indicaties
Voor het tijdelijk overbruggen van openingen in de buikwand wanneer primaire sluiting niet mogelijk is en/of wanneer
herhaaldelijk toegang tot de buikholte moet worden verkregen.

Contra-indicaties
De Wittmann Patch is niet gemaakt of bedoeld voor toepassing als permanent implantaat.

Gebruikstoepassingen

De onderstaande gegevens zijn uitsluitend voor informatiedoeleinden bedoeld. De bedoeling hiervan is te laten zien op welke
manieren in uiteenlopende toepassingen van het hulpmiddel gebruik is gemaakt door chirurgen die het hulpmiddel hebben
onderzocht. Met deze informatie wordt niet beoogd de plaats in te nemen van de manier waarop een behandelend chirurg een
bepaalde toepassing wenst uit te voeren.

Van de Wittmann Patch is gebruik gemaakt voor het behandelen van overmatig verhoogde intra-abdominale druk, abdominaal
trauma, intra-abdominale infecties, acute pancreatitis met en zonder infectie, darmischemie, traumatische en niet-
traumatische intra-abdominale bloeding, geruptureerde buikaorta-aneurysma’s en moeilijk behandelbare buikaandoeningen,
zoals meervoudige adhesievorming, darmfistels, bindweefselverlies en mislukte herniareparaties met meshimplantaat.
Ook is de Wittmann Patch bij transplantatie van buikorganen gebruikt voor het ondersteunen van buikperfusie en voor het
behandelen van complicaties.

. Intra-abdominale | Geinfecteerde |Hemo-peritoneum/ Moeilijk . Alle
Toepassing . . behandelbare buik
infectie pancreas-necrose Trauma . patiénten
aandoeningen

Gemiddeld aantal dagen
behandeling met Wittmann Patch 6.7 8.1 41 38 62
Gemiddeld aantal openingen met
Wittmann Patch 47 6.1 26 30 44
Gemiddeld tijdsverloop (dagen)
tussen toegangs-interventies met 1.5 1,3 1,6 1,2 1,5
Wittmann Patch
Gemiddeld aan'tfll Wittmann 110 1.00 103 1.00 106
patches per patiént

Waarschuwingen ®

VOOR EENMALIG GEBRUIK

Dit medisch hulpmiddel mag alleen door artsen worden gebruikt. Het gebruik van dit hulpmiddel dient niet op andere dan de
beschreven wijze invloed uit te oefenen op de standaardzorg voor de aandoening die wordt behandeld. De Wittmann Patch
moet ten minste eenmaal per 24 tot 36 uur worden geopend. Voor het vaststellen van de veiligheid en effectiviteit van het
hulpmiddel zijn geen prospectieve gecontroleerde onderzoeken uitgevoerd.

Bijwerkingen

Bij patiénten met ernstig buiktrauma en abdominaal compartimentsyndroom is de mortaliteitsfrequentie hoog. Ongeacht of
bij de behandeling gebruik wordt gemaakt van de Wittmann Patch, moet met grote omzichtigheid te werk worden gegaan.

Voorzorgsmaatregelen

De als zodanig geindiceerde klinische parameters moeten voortdurend worden bewaakt. Als de intra-abdominale druk de
grenzen van klinische aanvaardbaarheid overschrijdt, moet de Wittmann Patch worden geopend en/of bijgesteld.

De Wittmann Patch moet worden gebruikt volgens de institutionele standaarden voor patiénten op de afdeling Critical
Care. Institutionele standaarden omvatten normaal het volgende, zonder daartoe echter beperkt te zijn: patiéntbewaking,
pijncontrole en behandeling met antibiotica.

Hergebruik of opnieuw verwerken van Wittmann Patches brengt een significant gevaar op kruisbesmetting met zich mee,
meer bepaald op het vlak van microbiologische agentia, antigenen, toxinen of werkzame stoffen. De fabrikant is niet op de
hoogte van een efficiénte manier om Wittmann Patches te reinigen en opnieuw te steriliseren. Daarom mag een Wittmann
Patch niet worden hergebruikt of opnieuw verwerkt.
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Inhoud
Een lusjesstrook, 20 x 40 cm, en een haakjesstrook, 10 x 40 cm. De inhoud is
steriel, tenzij de binnenverpakking geopend of beschadigd is.

Gebruiksaanwijzing

Leg de beide stroken van de Wittmann Patch op de wond, zodanig dat het materiaal
de gehele incisie afdekt. Knip de stroken af op de lengte van de incisie en scheid
de stroken van elkaar.

Lusjesstrook

Hecht de lusjesstrook, die groter en “donzig” is en die een buigzame voering
heeft, met een doorlopende nylon lus maat O aan het buikbindweefsel rechts,
met de “donzige” zijde met lusjes naar buiten gericht. De voering bedekt de | |
buikvliesplooi en de ingewanden. Voer het losliggende gedeelte voorzichtig onder  Afbeelding 1 a, b, c. (van links naar
het tegenoverliggende bindweefsel (Afbeelding 1a). rechts)

Haakjesstrook

Hecht de haakjesstrook, die kleiner en minder buigzaam is, met een doorlopende
nylon lus maat 0 aan het buikbindweefsel links. De voering van de haakjesstrook
moet naar buiten zijn gericht (Afbeelding 1b).

Sluiting

Voltooi het sluiten door de haakjesstrook voorzichtig tegen de lusjesstrook te
drukken en de overlappende randen af te knippen (Afbeelding 1c). Oefen via de
haakjesstrook lichte druk uit. Mede hierdoor wordt terugtrekking van bindweefsel |’
voorkomen en wordt het herbenaderen na het verminderen van de aanvankelijk
verhoogde intra-abdominale druk vergemakkelijkt.

Afbeelding 2 Dwarsdoorsnede van de

Hypo-Pack buik met Hypo-Pack

Dek de wond en de Wittmann Patch af met een Hypo-Pack (Afbeelding 2), ter
voorkoming van besmetting nadat de patiént de operatickamer heeft verlaten.
De Hypo-Pack zorgt ook voor detoxificatie van peritoneumvloeistof die besmet
is met toxinen, een overmaat aan cytokinen en andere mogelijk schadelijke |
ontstekingbevorderende eiwitten.

De Hypo-Pack wordt als volgt aangebracht:

1. Dek de wond en de Wittmann Patch af met een steriel gaasje.

2. Wikkel het gaasje om een 3 meter lange steriele stijve drain met een
binnendiameter van 6 mm met drie zijgaatjes aan het uiteinde, zodanig dat het |2
uiteinde met de gaatjes zich in het gaasje bevindt. Sluit het andere uiteinde aan
op een zuigpomp. e A A

. Dek vervolgens het wondgebied af met een zelfklevende kunststof operatiedoek,
en plak deze op de huid rondom de wond. Hierdoor wordt de buikwond luchtdicht
afgesloten en kan een lichte negatieve of hypobarische druk worden toegepast.
De drainbuis MOET ALTIJD ononderbroken op de afzuiging aangesloten
blijven nadat de kunststof operatiedoek op de huid is vastgekleefd.

4. Overtollige peritoneumvloeistof kan worden afgenomen en het vloeistofverlies

dat wordt gemeten kan worden vervangen.

w

Afbeelding 3 Herbenadering van de
Heropenen bindweefselranden

Bij elke herhaling van de laparotomische interventie in de operatickamer moet

de Hypo-Pack (kunststof zelfklevende operatiedoek, gaas en drainbuis) worden

gewaarborgd blijft. Trek de haakjesstrook vervolgens los van de lusjesstrook. Vouw de beide stroken over de wondranden
terug en onderzoek de buik. Bevestig de lusjes- en de haakjesstrook na voltooiing van de operatie weer.

De breedte van de buikwond kan worden verminderd door het samentrekken van de bindweefselranden met behulp van
de haakjesstrook en de lusjesstrook. Door vermindering van de wondbreedte worden de bindweefselwondranden dichter
bij elkaar gebracht. De haakjesstrook kan verder worden afgeknipt om verdere progressieve herbenadering van de beide
bindweefselranden te realiseren totdat de uiteindelijke hechting van beide zijden van het bindweefsel mogelijk wordt. Bij de
laatste operatie worden de haakjesstrook en de lusjesstrook van het bindweefsel uiteindelijk verwijderd en wordt de buikholte
gesloten door rechtstreekse aaneenhechting van de beide bindweefselranden.

ERNSTIGE INCIDENTEN
Ernstige incidenten die in verband met gebruik van dit hulpmiddel hebben plaatsgevonden, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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Beskrivning

En Wittmann Patch bestér av tva sjdlvhéftande ark av biokompatibelt termoplastmaterial. Det ena arket bestar av mikrohakar
och det andra av slyngor. De tva arken féster vid varandra nir de trycks ihop. Stor tangentiell skirande kraft krévs for att
dela de tva arken. Tester har visat att de tva arken endast kan skiljas 4 om man anvénder storre krafter 4n vad som skulle
krivas for att dra sonder normal, intakt eller suturerad fascia. Om man drar loss det 6vre arket frian det nedre 6ppnas de tva
arken sd att man féar atkomst till bukhalan.

Indikationer
For tillfillig verbryggning av oppningar i bukvéggen dir primér forslutning inte kan ske och/eller dd man behéver gé in i
buken upprepade génger.

Kontraindikationer
En Wittmann Patch idr inte konstruerad eller avsedd att anviindas som ett permanent implantat.

Anvindningsomraden
Foljande information ges endast i informativt syfte. Den édr avsedd att visa hur kirurger, som studerat enheten, anvint den for
olika dandamal. Den ir inte avsedd att ersiitta det sétt pa vilket ansvarig kirurg viljer att anvinda den for ett visst &ndamal.

Wittmann Patch har anvints for att behandla for snabbt okat tryck i bukhélan, trauma i buken, infektioner i bukhélan,
akut pankreatit med och utan infektion, tarmischemi, blodning i buken med och utan trauma, brustna aneurysmer i
bukaorta och “svarbehandlad mage” exempelvis vid flera sammanvixningar, enterala fistlar, fasciaférlust och misslyckade
nitreparationer av brack. Den har dven anvints vid organtransplantation i buken for att forbittra genomblddningen och
behandla komplikationer.

" . Infektion i Infekterad Hemo-peritoneum/ | Svarbehandlad Alla
Anvindning .
buken pankreanekros trauma mage patienter

Genomsnittligt antal dagar
behandling med Wittmann Patch 6.7 8.1 41 38 62
Genomsnittligt antal Gppningar
med Wittmann Patch 47 6.1 26 30 44
Genomsnittlig tid (dagar) mellan
ingangar med Wittmann Patch 15 13 16 12 L5
Genomsnmllgt_antal Wittmann 1.10 1.00 103 1.00 1.06
Patcher per patient

Varningar ®

ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT

Denna medicintekniska produkt far endast anvéindas av likare. Anvidndning av denna enhet far inte pa annat sitt paverka
vardkvaliteten for den sjukdom som behandlas. En Wittmann Patch ska 6ppnas minst en gang var 24:e till 36:e timme. Inga
prospektiva kontrollerade studier har gjorts for att fa stod for att enheten ér siker och effektiv.

Biverkningar
Patienter med allvarligt buktrauma och bukhélesyndrom har hog dodlighet. Yttersta forsiktighet krivs oavsett om en
Wittmann Patch anvinds eller inte.

Forsiktighetsatgirder
Kontinuerlig vervakning av kliniska virden ska ske efter behov. Om trycket i bukhdlan dverstiger acceptabla kliniska
grinsvirden maste Wittmann Patchen dppnas och/eller aterjusteras.

Wittmann Patchen maéste anvidndas i enlighet med institutionens standarder for intensivvardspatienter. Institutionens
standarder innefattar normalt, men dr inte begrinsade till, patientdvervakning, smértlindring and antibiotikabehandling.

Ateranvindning eller terbearbetning av Wittmann Patchen innebir allvarliga risker for korskontaminering genom
mikrobiologiska @mnen, antigener, toxiner eller kemiska substanser. Tillverkaren kénner inte till ndgon effektiv metod for
rengdring och resterilisering av Wittmann Patchen. Dérfor far Wittmann Patchen inte dterbearbetas eller ateranvindas.

Innehall
Ett 20 x 40 cm slyngark och ett 10 x 40 cm hakark. Innehallet ér sterilt om den medféljande forpackningen inte dr 6ppnad
eller skadad.

Bruksanvisning
De tvé arken som utgdr en Wittmann Patch placeras ovanpa saret. Se till att materialet ticker hela incisionsplatsen. Arken
klipps sedan till sé att passar incisionsplatsens lingd och delas isir.
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Slyngarket

Det storre, “oklara” slyngarket med bdjbar baksida sutureras med ISpande
0-slyngsnylon till ritt bukfascia med den “oklara” slyngsidan vénd utat. Baksidan
ska tidcka omentum och viscera. Den fria delen ska forsiktigt skjutas in under
motstdende fascia (Figur 1a).

Hakarket
Det mindre och styvare hakarket sutureras till vinster fascia med lopande
0-haksnylon. Baksidan pa hakarket méste vara vind utat (Figur 1b).

Forslutning

Forslutningen slutfors genom att forsiktigt trycka fast hakarket pa slyngarket och
klippa till de 6verlappande kanterna (Figur 1c). En viss spanning fas via hakarket,
vilket hjdlper till att forhindra att fascia dras tillbaka och underlittar approximering
nir det 6kade trycket i bukhalan gitt tillbaka.

Undertryckssarskydd

Ett undertryckssarskydd (HWS = Hypobaric Wound Shield) (Figur 2) liggs sedan
sa att det tdcker saret och Wittmann Patchen for att forhindra kontaminering efter
att patienten limnat operationssalen. HWS-skyddet underlittar ocksé detoxifiering

av peritonealviitskan, som innehéller toxiner och en miéngd cytokiner, samt andra |

potentiellt skadliga inflammatoriska proteiner.

Applicering av HWS-skyddet:

1. Saret och Wittmann Patchen téicks med steril gasviy.

2. Ett sterilt 6 mm (innerdiameter) styvt dridnage med tre sidohél i d@nden, 3 m
langt, lindas in i gasviven i inden med halen. Den andra énden ansluts till en
sugpump.

3. Saret ticks sedan med en sjdlvhiftande plastdrapering som fastnar pa den
omgivande huden. Detta ger en hermetisk forslutning av bukséret och ett litet

negativt tryck (undertryck). Drianageslangen MASTE ALLTID ha kontinuerligt |

sug sa snart plastdraperingen fastnat pa huden.
4. Overflodig peritonealvitska kan samlas upp och uppmiitt forlust ersittas.

Aterﬁppnande
Vid varje ny laparotomi pd operationssal tas HWS-skyddet (sjdlvhiftande

plastdrapering, gasviv och drinageslang) bort efter att bukviggen blivit férberedd

och draperad for att tillforsékra en steril miljo. Hakarket dras sedan loss fran
slyngarket. Bada arken viks tillbaka 6ver sarkanterna och buken undersoks. Nér
operationen avslutats aterfists slyng- och hakarken.

Genom att dra ihop fasciakanterna med hjilp av hak- och slyngarken kan
sar6ppningens bredd minskas. Nir saroppningens bredd minskar kommer
fasciakanterna i sdret ndrmare varandra. Hakarket kan klippas till ytterligare for
att mojliggora en okad progressiv approximering av bada fasciakanterna tills det
blir mgjligt att sétta en slutlig fasciasutur mellan de bada sidorna. Sedan kan vid
den sista operationen hak- och slyngarken tas bort fran fascian och buken stings
med en direkt sutur av de tvé fasciakanterna.

ALLVARLIGA INCIDENTER

[srenie [e0

Figur 2 Tvirsnitt av buken med HWS-
skydd

Figur 3 Approximering av
fasciakanterna

Varje allvarlig incident som har intrdffat i samband med anvindning av denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och
till tillsynsmyndigheten i det medlemsland i vilket anvindaren och/eller patienten ir etablerad.
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Descricao

O Wittmann Patch é constituido por duas peliculas aderentes de material polimérico biocompativel. Uma pelicula é
composta por velcro e a outra por uma parte aderente. As duas peliculas aderem quando comprimidas uma contra a outra.
Sdo necessdrias forgas de tracgdo tangenciais elevadas para separar as duas peliculas. Os testes demonstraram que a
separacao das duas peliculas ocorreria apenas com forgas superiores as que causariam rotura na fascia normal, intacta ou
suturada. Separar a pelicula superior da pelicula inferior abre as duas peliculas para permitir o acesso a cavidade abdominal.

Indicacdes
Para unido tempordria de aberturas na parede abdominal quando a oclusdo primdria ndo é possivel ou é necessdrio o acesso
repetido a cavidade abdominal.

Contra-indicacdes
O Wittmann Patch ndo foi concebido nem se destina a ser utilizado como implante permanente.

Utilizacoes

As seguintes informacdes sdo fornecidas apenas para fins informativos. Destinam-se a mostrar de que forma os cirurgides
que estudaram o dispositivo o utilizaram em varias aplica¢cdes. Nao pretendem substituir a forma como o cirurgido assistente
opta por utilizar o dispositivo para uma aplica¢do em particular.

O Wittmann Patch tem sido utilizado para tratar o aumento excessivo da pressdo intra-abdominal, traumatismo abdominal,
infecgdes intra-abdominais, pancreatite aguda com e sem infecc¢@o, isquemia intestinal, hemorragia intra-abdominal
traumadtica e ndo traumadtica, rotura de aneurismas adrticos abdominais e o “abdémen dificil de tratar” incluindo aderéncias
multiplas, fistulas entéricas, perda de fascia e reparacdes fracassadas de hérnias com redes. Também tem sido utilizado no
transplante de 6rgaos abdominais para promover a perfusdo abdominal e tratar as complicagdes.

e Infec¢do Necrose pancredtica | Hemoperitoneu/ Ab@‘i“?e“ Todos os
Utilizacao . . . dificil
intra-abdominal infectada Trauma doentes
de tratar

Niimero médio de dias tratado com
Wittmann Patch 6,7 8.1 4,1 3.8 6,2
Niimero médio de aberturas com
Wittmann Patch 47 6.1 2.6 30 4.4
Tempo médio (dias) entre entradas
utilizando Wittmann Patch 15 13 1.6 12 L5
Nimero médio de dispositivos
Wittmann Patch por doente 1,10 1,00 1,03 1,00 1,06

Avisos

APENAS PARA UTILIZACAO NUM UNICO DOENTE

Este dispositivo médico ¢é limitado a utilizagdo apenas por médicos. A utiliza¢do deste dispositivo ndo deve afectar, sob
outros aspectos, o padrio de cuidados para o quadro clinico que estd a ser tratado. O Wittmann Patch deve ser aberto, pelo
menos, a cada 24 a 36 horas. Nao foram realizados estudos prospectivos controlados que apoiem a seguranga e eficicia do
dispositivo.

Reaccoes Adversas

Os doentes com traumatismo abdominal grave ou sindroma de compartimento abdominal apresentam uma elevada taxa de
mortalidade. Deve ter-se a devida atenc@o independentemente de se usar ou ndo o Wittmann Patch.

Precaucées

Deve ser feita a monitorizagdo continua dos pardmetros clinicos conforme indicado. Se a pressdo intra-abdominal exceder os
limites clinicamente aceitdveis, o Wittmann Patch tem de ser aberto ou reajustado.

O Wittmann Patch requer uma utiliza¢ao em consondncia com as normas institucionais para doentes de cuidados criticos. As
normas institucionais incluem normalmente, mas nao se limitam a, monitoriza¢do do doente, controlo da dor e terapéutica
antibidtica.

A reutilizagdo ou o reprocessamento do Wittmann Patch constitui um risco significativo de contaminagio cruzada em termos
de agentes microbioldgicos, antigénios, toxinas ou substancias quimicas. O fabricante desconhece a existéncia de um método
eficaz de limpeza e reesterilizacdo do Wittmann Patch. Por conseguinte, o Wittmann Patch ndo deve ser reprocessado ou
reutilizado.

Conteido
Uma pelicula aderente de 20 cm x 40 cm e uma pelicula com velcro de 10 cm x 40 cm. O contetido estd esterilizado, excepto
se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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Instrucdes de Utilizacdo

As duas peliculas do Wittmann Patch sdo colocadas sobre a incisdo de modo a
garantir que o material cobre completamente a mesma. As peliculas sdo cortadas
de acordo com o comprimento da incisdo e separadas uma da outra.

Pelicula aderente

A pelicula aderente maior, “estriada” e com a parte posterior flexivel é suturada
com no6 corredigo de fio de nylon a fiscia abdominal direita com o lado aderente
“estriado” virado para fora. A parte posterior cobre o epiploon e as visceras. A
porcéo solta € cuidadosamente disposta por baixo da fascia do lado contrario
(Figura 1a).

Pelicula com velcro

A pelicula com velcro, mais pequena e rigida, é suturada na fascia esquerda com
né corredigo de fio de nylon. A parte posterior da pelicula com velcro deve estar
virada para fora (Figura 1b).

Oclusao
A oclusdo € concluida pressionando suavemente a pelicula com velcro sobre a

pelicula aderente e cortando as extremidades sobrepostas (Figura 1c). E exercida |

uma ligeira pressdo na pelicula com velcro, o que ajuda a prevenir a retrac¢do
fascial e facilita a reaproximacg@o assim que o aumento da pressao intra-abdominal
abranda.

Proteccio hipobarica para incisdes

Em seguida, é aplicada uma Protec¢do Hipobdrica para Incisdes (PHI) (Figura
2) para cobrir a incisdo e o Wittmann Patch de forma a ajudar a prevenir a
contaminacdo depois do doente sair do bloco operatério. A PHI também permite
a destoxificagdo do liquido peritoneal que contém toxinas e citoquinas em excesso,
bem como outras protefnas inflamatdrias potencialmente nocivas.

A Protecc¢do Hipobdrica para Incisdes € aplicada da seguinte forma:
1. Cobre-se a incisdo e o Wittmann Patch com compressas esterilizadas.

2. Um tubo de drenagem rigido, esterilizado, de 6 mm (didmetro interno), com

trés orificios laterais na ponta e cerca de 3 m de comprimento, é envolto na
compressa pela extremidade que tem os orificios. A outra extremidade é ligada
auma bomba de aspiragéo.

3. O local da incisdo é depois coberto com um campo cirtirgico em pléastico auto-
adesivo, que adere a pele circundante. Este sela hermeticamente a incisdo
abdominal e permite obter uma pressdo ligeiramente negativa ou hipobarica. O
tubo de drenagem DEVE ESTAR SEMPRE em aspiracdo continua assim que
o campo cirtrgico de plastico colar a pele.

4. E possivel recolher o liquido peritoneal em excesso e substituir as perdas
medidas.

Reabertura

Cada vez que € realizada nova laparotomia no bloco operatério, e depois da
parede abdominal ser preparada e coberta com campos cirtirgicos para garantir a
esterilidade, remove-se a protecgdo hipobarica para incisdes (campo cirtrgico de
pléstico auto-adesivo, compressa e tubo de drenagem). A pelicula com velcro é,
entdo, separada da pelicula aderente. Ambas as peliculas sdo puxadas para trds
sobre os rebordos da incisao, procedendo-se a exploragido do abdémen. Concluida a
cirurgia, a pelicula com velcro e a pelicula aderente sdo novamente unidas.

Figura 1 a, b, c. (da esquerda para a
direita)

Figura 2 Seccio transversal do
abdémen com Protec¢do Hipobdrica
para Incisdes

Figura 3 Reaproximag@o dos rebordos
fasciais

Ao unir os rebordos fasciais através da pelicula com velcro e da pelicula aderente pode diminuir a largura da incisao
abdominal. Diminuir a largura da incisdo reaproxima os rebordos fasciais da incisdo. A pelicula com velcro pode ser ainda
mais cortada para permitir uma reaproximacao progressiva adicional de ambos os rebordos fasciais até ser possivel a sutura
fascial final entre ambos os lados. Finalmente, na tdltima operagao, as peliculas com velcro e aderente sdo removidas da

fascia e 0 abdémen € fechado suturando directamente os dois rebordos fasciais.

INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em consequéncia da utilizagdo deste dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente estd estabelecido.
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Opis

Wittmann Patch sktada si¢ z dwdéch przylegajacych ptatéw biokompatybilnego materiatu polimerycznego. Jeden ptat posiada
mikro-haczyki, a drugi petelki. Po przyci$nieciu dwa platy przylegaja do siebie. Do rozdzielenia dwoch ptatéw konieczne sg
wysokie styczne sity Scinajace. Testy wykazatly, ze dwa ptaty mozna rozdzieli¢ tylko przy uzyciu sity wigkszej niz ta, ktéra
rozerwataby prawidtowa, nienaruszong lub zszyta powiez. Oderwanie gérnego ptata od nizszego otwiera dwa platy, aby
umozliwi¢ wejécie do jamy brzusznej.

Wskazania

Do tymczasowego pomostowania otwarcia Sciany jamy brzusznej, w sytuacjach gdy pierwotne zamknigcie jest niemozliwe
i/lub konieczny jest wielokrotny dostep brzuszny.

Przeciwwskazania
Wittmann Patch nie jest zaprojektowana ani przeznaczona do stosowania jako staly implant.

Zastosowania

Ponizsze informacje podane sa wylacznie w celach informacyjnych. Ich celem jest przedstawienie jak chirurdzy, ktérzy
pracowali z urzadzeniem, stosowali je w réznych aplikacjach. Nie moga one zastapi¢ sposobu, w jaki chirurg zamierza
zastosowac urzadzenie w konkretnym przypadku.

Wittmann Patch byta stosowana w leczeniu nadmiernie zwigkszonego ci$nienia wewnatrzbrzusznego, urazéw brzusznych,
infekcji wewnatrzbrzusznych, ostrego zapalenia trzustki z infekcjq i bez niej, niedokrwienia jelita, urazowego i nieurazowego
krwawienia wewnatrzbrzusznego, peknigtych tetniakéw aorty brzusznej i “trudnych do leczenia choréb jamy brzusznej”, w
tym migdzy innymi wielokrotnych zrostéw, przetok jelitowych, naruszenia powigzi i nieudanych operacji przepukliny z
zastosowaniem siatki. Byta ona réwniez stosowana w przeszczepach narzadéw jamy brzusznej, aby utatwic¢ perfuzje w jamie
brzusznej i w leczeniu powiktaf.

Zakazona | Krwiak |Trudne do leczenia

Uzycie Infekcja martwica |otrzewnej/| choroby jamy Wsz.yscy
wewnatrzbrzuszna . . pacjenci
trzustki Uraz brzusznej
Srednia liczba dni leczenia z zastosowaniem
Wittmann Patch 6,7 8.1 4.1 3.8 6,2
Srednia liczba otwar¢ z zastosowaniem 47 6.1 26 30 44

Wittmann Patch

Sredni czas (dni) pomigdzy uzyskaniem
dostepu (wejsciem) z zastosowaniem 1,5 1,3 1,6 1.2 1.5
Wittmann Patch

Srednia liczba zastosowanych Wittmann
Patch na jednego pacjenta

Ostrzezenia: ®

WYLACZNIE DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA

To urzadzenie medyczne przeznaczone jest wytacznie do uzytku przez lekarza. Zastosowanie niniejszego urzadzenia nie
powinno w zaden sposéb wptyna¢ na standard opieki stosowany w leczeniu danego schorzenia. Wittmann Patch powinna
by¢ otwierana przynajmniej raz na 24 do 36 godzin. Nie przeprowadzono prospektywnych badan kontrolowanych, ktére
potwierdzityby skutecznos¢ i bezpieczefistwo urzadzenia.

1,10 1,00 1,03 1,00 1,06

Reakcje niepozadane

Pacjentéw z cigzkimi urazami brzucha oraz z zespolem komory brzusznej charakteryzuje wysoki wskaznik zej$¢
$miertelnych. Konieczna jest daleko posunigta ostrozno$¢ bez wzgledu na stosowanie/niestosowanie zestawu Wittmann
Patch.

Srodki ostroinosci

Nalezy monitorowac ci§nienie wewnatrzbrzuszne. Jesli ci$nienie wewnatrzbrzuszne wzro$nie do lub powyzej dopuszczalnych
limitéw klinicznych, nalezy otworzy¢ Wittmann Patch i ponownie dopasowac ja, tak aby bezpiecznie dostosowac ja do
zwigkszonego ci$nienia wewnatrzbrzusznego.

Late Wittmanna nalezy stosowac¢ u pacjentéw poddawanych intensywnej terapii, zgodnie ze standardami obowigzujgcymi
w danej instytucji. Standardy takie najczeSciej obejmuja migdzy innymi monitorowanie pacjenta, kontrolg bélu i
antybiotykoterapig.

Ponowne zastosowanie lub przetworzenie faty Wittmanna stwarza znaczace ryzyko skazenia krzyzowego wywotanego
mikroorganizmami, antygenami, toksynami lub substancjami chemicznymi. Wytwércy nie jest znana skuteczna metoda
czyszczenia i ponownej sterylizacji taty Wittmanna. W zwiazku z tym taty Wittmanna nie nalezy ponownie przetwarzaé
lub stosowac.
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Zawarto§¢

Jeden ptat z petelkami o wymiarze 20cm x 40cm i jeden ptat z haczykami o
wymiarze 10cm x 40cm. Zawartos¢ jest jatowa, o ile zalaczone opakowanie nie
zostato otwarte lub uszkodzone.

Instrukcja stosowania

Dwa ptaty Wittmann Patch umieszczane sa na gérze rany, tak aby materiat
zakrywat cale nacigcie. Platy sa przycinane do dtugoSci nacigcia, a nastgpnie
rozdzielane.

Plat z petelkami

Wigkszy, “postrzepiony”, ptat z elastyczng ostong i z petelkami jest przyszywany
szwem cigglym typu O-loop nylon do prawej powigzi jamy brzusznej z
“postrzepiong” strong z petelkami zwrécong na zewnatrz. Ostona zakrywa sie¢
i wnetrzno$ci. Wolna czgd¢ jest delikatnie wsuwana pod przeciwng powieZ (Rye.
1a).

Plat z haczykami

Mniejszy, sztywniejszy ptat z haczykami jest przyszywany do lewej powiezi szwem
typu O-loop nylon. Ostona ptatu z haczykami musi by¢ zwrécona na zewnatrz
(Ryc. 1b).

Zamknigcie

Zamknigcia dokonuje si¢ poprzez delikatne przyciSnigcie ptatu z haczykami do |2

ptatu z petelkami i przycigcie zachodzacych na siebie krawedzi (Rye. 1c). Ptat
z haczykami zapewnia niewielkie napigcie, ktére pomaga zapobiegaé retrakcji
powiezi i ulatwia ponowne zblizenie po ustgpieniu zwigkszonego ciSnienia
wewnatrzbrzusznego.

Hipobaryczna oslona rany
Nastepnie zaktadana jest hipobaryczna ostona rany (ang. Hypobaric Wound

Shield (HWS)) (Rye. 2) w celu zakrycia rany i Wittmann Patch, aby zapobiec |

jej zanieczyszczeniu, po tym jak pacjent opusci sal¢ operacyjng. HWS pozwala
réwniez na detoksykacje ptynu otrzewnowego, ktéry zawiera toksyny, nadmierng
ilo§¢ cytokin i inne potencjalnie szkodliwe proteiny zapalne.

Hipobaryczna ostona rany jest zaktadana w nastgpujacy sposéb:

1. Rana i Wittmann Patch sg zakrywane sterylng gazg.

2. Sterylny 6 mm (Srednica wewnetrzna) sztywny dren z trzema otworami na
koficu, o dtugosci 3 metréw (10 stép) jest zawijany w gaze¢ na koficu z otworami.
Drugi koniec jest dotaczany do pompy ssacej.

3. Miejsce rany jest nastgpnie zakrywane samoprzylepng, plastikowa serweta,
przylegajaca do otaczajacej skéry. Zapewnia to hermetyczng zastong rany
brzusznej i niewielkie podci$nienie lub ci$nienie hipobaryczne. Kiedy
plastikowa serweta przyklei si¢ do skory, ssanie w drenie MUSI CALY CZAS
pozosta¢ wigczone.

4. Nadmiar ptynu otrzewnowego mozna zebraé, a zmierzony ubytek - wyréwnac.

Ponowne otwarcie

Podczas kazdego ponownego zabiegu laparotomii na sali operacyjnej, hipobaryczna
ostona rany (plastikowa, samoprzylepna serweta, gaza i dren) jest usuwana po
opracowaniu i zastonigciu serwetg Sciany jamy brzusznej, w celu zapewnienia
sterylnoéci. Plat z haczykami jest nastgpnie odrywany od platu z petelkami.
Oba ptaty sg odwijane na brzegi rany, co umozliwia zbadanie jamy brzucha. Po
zakonczeniu operacji, ptaty z haczykami i petelkami s3 ponownie mocowane.

Sciagnigcie krawedzi powigzi poprzez ptat z haczykami i pgtelkami moze

[srenie [e0

Ryc. 2 Przekréj poprzeczny brzucha z
hipobaryczng ostong rany

Ryc. 3 Ponowne zblizenie krawedzi
powiezi

zmniejszy¢ szeroko$¢ rany brzusznej.

Zmniejszenie szeroko$ci rany powoduje zblizenie krawedzi powigzi. Ptat z haczykami mozna nadal przycinaé, aby zapewnié
state zblizanie obu krawedzi powigzi, do chwili gdy mozliwe bedzie zaloZenie ostatecznego szwu powigzi pomigdzy dwoma
stronami. Nastepnie, podczas ostatniej operacji, ptaty z haczykami i petelkami usuwane sg z powigzi, a jama brzuszna jest

zamykana poprzez bezpoSrednie zszycie dwoch brzegéw powiezi.
POWAZNE INCYDENTY

Kazdy powazny incydent zwigzany z uzyciem tego urzadzenia nalezy zgtosi¢ do producenta i wtasciwych organéw kraju

cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.
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Meprypadn

To emiBeuax Wittmann Patch mroTeAEiTRL XTTO 00 TTPOOKOANOUHEVX GUAAX XTTO BLOCUUBXTO TTONUMEPEG UALKO.
To €Vt GUANO XTTOTEAEITHL XTTO MLKPOXYKLOTPX KXL TO XAAO &XTTO BpOXOUC. Tx 00 GUAAX TTPOTKOAAWVTHL TO EVX
OTO GANO OTAV TUMTILECOVTAL HXTL. ATTRLTOUVTXL VPNAEG EGXTITOMEVEG DUVAHMELG DLATUNONG YLX TO SLAXWPLOUO
TwV 300 GUAAWYV. OL SOKLUEG KRTEDELENV OTL DLAXWPLTHOG TWV dV0 GUAAWY TIPAYHUXTOTIOLELTXL HOVO HE DUVKHELG
LOXUPOTEPEC KTTO XUTEG TTOL B TTPOKXAOVO XV dL&kppnEN GUTLONOYLKNG, KRKEPKLNG TTEPLTOVIKG N TTEPLTOVIXG TTOU
€xeL ouppadel. H XTTOKOAANDON TOU ETTAVW GUANOL KXTTO TO KXTW HUANO XVOLYEL TX 00 HUAAX TIPOKELUEVOL VXX
VTTXPXEL TIPOOPXON TTNV KOLALXKH KOLAOTNTX.

EvdeiZelg
Mo TTpoowpLVA YEGUPWON TWV KXVOLYMKTWY TOU KOLALXKOU TOLXWHMKTOG OTIOU EV ELVXL dUVXTH N TTPWTOYEVAG
TUYKAELON 1} / KXL XTTXLTOUVTXL ETTXRVELANMUEVEG ELOOSOL TTNV KOLALXKH XWPX.

AvTtevdeitelg
To emiBepox Wittmann Patch dev €xel oxedLXOTEL KoL SV TTPOOPILTETAL YLX XPION WC MOVIHO EUDUTEVUX.

XpRoelg

OL xkOAOULBEC TIANPOPOPLEC TTRPEXOVTKL HOVO YLK OKOTTOUG TTANpodopnanc. MpoopifovTal v deiEouv Tov TpOTIO
UE TOV OTTOLO OL XELPOLPYOL, OL OTTOLOL HEAETNO XV TN CULOKEULH, TN XPNOLMOTIOLNOKRV T€ dL&XPOPEC EGXPUOYEC. AEV
TIPOOPICETARL VX XVTLKXTXOTATEL TOV TPOTIO E TOV OTTOLO O BEPRTTIWV XELPOLPYOG ETTLAEYEL VX TN XPNOTLMOTIOLNTEL
YLX MLX OUYKEKPLUEVN €EPrpUOYR.

To emiBeprx Wittmann Patch €xeL xpnoLHoTToNBel YLX TNV KVTLHETWTILON LTTEPBOALKX KXULENUEVNG EVOOKOLALXKAG
TLEONG, KOLALXKOU TPXRUUXTOG, EVOOKOLALXKWY AOLMWEEWYV, OLELNG TTXRYKPEXTITIONG HE KXl Xwplg AOLMWENR,
LOXXLMLXG EVTEPOU, EVOOKOLALKKNG XLUOPPXYLNG TPHUUMKTIKAG KXL MN TPXUMKXTLKAG KLTLOAOYLXG, BXVEUPULOURTWY
KOLALXKNG XOPTNG TTOU €XOULV PAYEL KXL «KOLALXG TTOU ELVXL BUOKOAO VX XVTLUETWTILOTEL» TUMTTEPIAXMBXVOUEVWV
TTOAXTIAWY CUMPVTEWY, EVTEPLKWY TUPLYYLWYV, XTTWAELKG TTEPLTOVIXG KXL XTTOTUXNMEVWY XTTOKXTXOTXOTEWV
KAANG ME TIAéYUMXTX. EXEL XpnOLlUOTIOLNOEL ETTLONG O€ HETXKUOOXEUON KOLALXKWY OPYRVWYV YLX TV €vioxuon
KOLALXKNG LUK TWONG KXL TNV XVTLMETWTILOT ETTLITAOKWV.

AoLuwdng Aluo- Ko\l TTou elvat
TIXYKPEXTLKN | TTEPLTOVXLO/ SVTKONO VX
VEKPWON TPRUUX XVTIMETWTILOTEL

‘O\ot ot
xoBeveig

EvdokotALakn
Xprion Noipwgn

Mégog xplOudC nUEPpWIV
XVTIMETWTILONG ME 6,7 8,1 41 3,8 6,2
eTriBepox Wittmann Patch

Méoog xplBuog
KVOLYMXTWY ME ETTIOENX 4,7 6,1 2,6 3,0 4,4
Wittmann Patch

Méoog Xpovog (NUEPEG)
METXED €LTOdWV UE Xprion

emOéuxTog Wittmann 15 13 1.6 1,2 1,5
Patch

Méoog xplBuog

emBepTwy Wittmann 1,10 1,00 1,03 1,00 1,06

Patch av xaBevn

TIpoeLdoTroLnoelg

A XPHZH XE ENAN MONO AXOENH

H xpion ®uToL TOU LXTPOTEXVOAOYLKOU TTPOLOVTOC TTEPLOPLTETHL KTTOKAELOTIKX O€ LXTpoUG. H Xpion &uThng Thg
TUOKEVLNG dEV B TIPETTEL VX ETTNPEXRTEL HE KXAAOV TPOTTIO TNV TUTTLKA TTEPLOXAYN YLX TNV KXTXOTXON N OTTOLX
VTTOBXANETHL O€ Bepatreix. To emmiBepo Wittmann Patch Bt TIpETTEL VX KXVOLYETKL TOUAKXLOTOV Wi dop& kBe
24 €wg 36 WpPEG. A€V LTTAPXOUV TTPOOTITLKEG EAEYXOMEVEG MEAETEG YLX TNV LTTOOTAPLEN TNG XOPRAELXG KXL TNG
KTTOTEAETUXTIKOTNTAG TNG TUOKEVLNG.

AVETILOOUNTEG VTLOPAOELG
AcBevelg HE OTOBXPO KOLALKKO TPpXOMK KXL CUVOPOUO KOLALKKOU OSLXUEPLOUKRTOG €XOUV LWYNAO TTOOOCTO
OVNOUOTNTHG. ATTRLTELTAL LOLXITEPN TIPOTOXI) KVEEXPTATWG EXV XPNOTLMOTIOLELTXL €TTIOEUx Wittmann Patch 1y oxt.

TMpoduAdEeLg

O TIPETTEL VX TTPXYUXTOTTOLELTXL TUVEXNG TTXPXKOAOUONTT TWV KALVLKWYV TIXPXUETPWY OTTWG LTTOBELKVUETXL. Edv
N €VOOKOLALXKN TTLEON LTTEPREL T KTTODEKTX KALVLKK OpLX, TO €TTiOepx Wittmann Patch Trpétrel vox xvolXTel i vax
KVXTTPOOKPUOCTEL.

Mo ™n Xxpnon Tou Wittmann Patch oTTLTEITRL | CLUMUOPPWON HE TX TIPOTUTIX TOL LOPUUKRTOG YLX XOOEVELG TTOU
BplokOVTOL O€ EVTHTLKN BEPATIELXK. STK TTPOTUTIX TOU LOPUUKTOC TUTTLKX TTEPIAXMBAVOVTXL, METHED GAAWYV, N
TTXPKRKOAOLONON TWV XOOEVWY, 0 ENEYXOC TOU KAYOUG KXL 1 ®VTLRLOTLKN BeprTTELX.

H emmxvoxpnoLgoTroinon 1 n eTTXVETTEEEPYXTLX Tov Wittmann Patch evéxeL onNUAVTLKO KivduVOo dLXOTXUPOVMEVNG
HOALVONG 000V XdOp& TTOUG MLKPORLOAOYLKOUG TTXPXYOVTEG, T XVTLYOVX, TLG TOEIVEG 1 TLG XNMLKEG OUOLEG.
O KXTXOKELXOTNG OEV YVWPITEL KATIOLX OTTOTEAECTUXTLKY HEDODO KXKOXPLOMOUL KXl ETTXVXTTOOTELPWONG
Tou Wittmann Patch. Zuvemtwg, To Wittmann Patch dev Trpétrel vt LTTOBXANETHL O€ ETTRVETTECEPYNTLX OUTE VKX
ETTRVXXPNOLUOTIOLELTXL.
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TepLexouevo

‘Evex dUAN0 20 cm x 40 cm pe Bpodxoug kot €va dVOANO 10 cm x 40 cm ue
KYKLOTPX. TO TTEPLEXOMEVO ELVAL OTELPO EKTOC EXV N ECWKAELOTN CLTKELXT LN
EXEL XVOLXTEL N} €XEL LUTTOOTEL TNULK.

Odnyieg xpriong

T 00 GUAAX Tou eTBéuxTOC Wittmann Patch TommoBeToOvTOL ETTRVW OTO
TPXOMX YLX VX OLXTDRALTTEL OTL TO LALKO KXADTITEL ONOKANPN TNV TOMN. T
GOANX TTEPLKOTITOVTXL OTO UNKOG TNG TOMNG KXL SLXXwplToVTaL TO EVX KTTO
TO &ANO.

®OANO pe Bpoxoug

To MEYXAUTEPO, «XVOLBWTO» GUANO HE BPOXOUC KKL EVKXMTITN €EVIOXLON
OUPPXTITETKL ME OUVEXEG PRUMX BpOXOL oTTO VXLAOV op. 0 OTn SeELk
KOLALXKT] TTEPLTOVIX HE TN «XVOUBWTA» TTAEUPK HE TOUG BPOXOULG VX ElvaL
OTPXUUEVN TIPOC TX EEW. H eVITXLON KXADTITEL TO ETTLTTAOUV KXL TX TTIARXVX.
To eNeUBEPO WEPOC TUPETAL UE ATILEG KIVNOELG KXTW XTTO TNV XVTLTIAELPN
TrepLTovia (EXfHua 1ex).

®UANO UE RYKLOTPX
To TTLO MLKPO, TTLO KKXMTITO PUANO HE XYKLOTPX CUPPXTITETXL OTNV XPLOTEPR

TIEPLTOVIX UE OUVEXEG PRUMX PBpoOxouv aTd v&ihov ap. 0. H evioxuon Tou |

GOANOL UE RYKLOTPX TIPETTEL VX ELVAL OTPXUUEVN TTIPOC TX EEW (EXAMX 1B).

Z0YKAeLon

H OUYKAELON OANOKANPWVETKL TILECOVTRG HME NTILEG KWNOELG TO
SOANO  HE &KYKLOTPX OTO ¢SUANO HE BpOXOULC KL TTEPLKOTITOVTXG T
OXAANAOETILKXAUTITOMEVX GKpo (EXAMAK 1y). ACKEITHL ATILX TRON MECW TOU

GUANOL pE RYKLOTPX, N OTTOLX BONO& TNV KTTOTPOTIA TNG CUGTOAAC TNHC |-

TIEPLTOVIXG KXL OLEUKOAUVEL TNV ETTRVXTUUTIANCLXON OTXV LTTOXWPNOEL N
KUENMEVN EVBOKOLALXKR TTLEDN.

YTTOBOPLKO TIPOTTHTELTLKO KIAVUHK TPROUXTOG
3TN OUVEXELX, EHAPUOTETNL LTTORXPLKO TIPOTTATEVUTLKO KXAVMUX TPXOMXTOG
(Hypobaric Wound Shield, HWS) (EXAU& 2) yLx TNV K&AUYN TOUL TPXUMXTOG
KL Tou €mOéUxTOog Wittmann Patch yix Tnv uvmofonbnon Tng XTmoTpoTig
HOALVONG XPOTOU 0 XOBEVAG XTTOXWPNOEL XTTO TV XiBovoX XELpOLpPYELOL.
To HWS €TTLTPETTEL ETTLONG TNV XTTOTOELVWON TOL TTEPLTOVXIKOU LYPOUL TTOU
TIEPLEXEL TOELVEG KXL MEYRAN TTOOOTNTK KUTOKLVWV KXL GAAWV dUVNTLKK
eTTLRAKBWY PAEYHOVWIWY TIPWTEIVWV.
To LTTOBXPLKO TIPOTTATEVTLKO KKXAVMMX TPXUOMXTOC EGXPUOTETXL WG EENC!
1. EbapuOTETHL OTELPK YATX YLX THV KXALYN TOU TPRUMXTOG KXL TOU
emBépxTog Wittmann Patch.

2. 5TO GKPO WE TLG OTIEC TNG YKTKCS, TIEPITUNCOETKL UL OTELPK KRKXUTITH [

TIXPOXETELON 6 MM (ECWTEPLKN dLXMETPOC), MRKoug 304,8 cm, n oTroix
PEPEL TPELG TINELPLKEG OTTEC OTO KXKPO TNG. TO XANO XKPO TIPOTHPTTHL OE
XVTALX xvappodnonc.

3. To onueio TOU TPXUPKTOC KXADTITETKL, OTN OUVEXELXK, ME XUTOKOAANTO
TIAXOTLKO 000VLO, TO OTTOLO TIPOTKOAAXTXL OTO TTEPLR&ANOV d€pUX. AUTO
obpYLTEL EPUNTIKK TO KOLALXKO TPXUMX KXL ETTLTPETTEL TNV €bXPHUOYN
EAXPPUWGC XPVNTLKNAG N LTTORBAKPLKNAG TTLETNG. O CWARVXG TNG TIXPOXETELONG
TTPETTEI TTANTOTE v BpiloKeETXL UTTO XOLXAELTITH XVXPPOPNON UETK TNV
TIPOOKOAANCON TOU TIAXCTTLKOU 0Boviov oTo dépua.

4. MTropel v YLVEL TUANOYN TNG TTEPLOTELXG TTEPLTOVAIKOU LYPOU KL VX
XVTLKATROTXOOUV oL HETPNOELTEC KTTUWAELEC.

EK VEOU GXVOLYMX

3€ K&BE ETTRVXANTITIKR AXTIXpOTOMR OTnv «iBouvow xelpoupyeiov,
HETX TNV TIPOETOLMXROLX KXL TNV KXAUWN TOU KOLALXKOU TOLXWHXTOG HE
000vix, xXPLpelTHl TO ULTTORAPLKO TIPOOTHTEVUTIKO KXAUMHX TPRUUMXTOG
(TTAXOTIKO XUTOKOAANTO 000VLI0, YRTX KXL CWANVAG TIXPOXETELONG) YLK
Vo SLKOPXALOTEL N OTELPOTNTH. To PUANO HE KYKLOTPX OTNH OUVEXELX
XTTOKOAAKTXL XTTO TO PUANO UE BPOXOUG. Kt T 500 GUAAX XVADOLTTAWVOVTXL
TIRVW XTTO TX XKPX TOL TPRUMXTOG KXL YIVETXL SLEPELVNON TNG KOLALKG.
MEeT& TNV OAOKANPWOT TNG ETTEURXRONG, TTEPEWVOVTXL EK VEOL TX GUAAX WE
BpOXOULG KXL HE RYKLOTPX.

H oUUTIANCLXON TWV RKPWV TNG TTEPLTOVIXG HETW TWV GUAANWYV HE XYKLOTPX

[srenie [e0

IXAMA 1 &, B, Y (xTTO xpLOTEPK TTPOC
SEELX)

IXAMAK 2 EyK&pOLx SLXTOMN TNG KOLALKG
ME LTTOBXPLKO TTPOTTATEVTLKO

IXAMAK 3 ETTavXoUpTIANCion Twyv
XKPWV TNG TTEPLTOVIXG

KOXL ME BPOXOUC EVOEXETKL VX HELWTEL

TO TTAKTOG TOU KOLALXKOU TPXUMXTOG. H MELWON TOU TIAKRTOUC TOL TPKVUXTOG CUMTIANCLXTEL TIEPLTTOTEPO TX KKPX
TOU TPXUUKTOG TNG TTEPLTOVIXG. TO GUANO HE XYKLOTPX UTTOPEL VX TTEPLKOTIEL TTEPXLTEPW YLK VX ETILTPEYEL TNV
ETTLTTAEOV TTPOODEVTLKI] ETTRVXOUUTIANCLXON KXL TWV d0D0 XKPWV TNG TTEPLTOVIXG MEXPL VX ELVXL dUVKTH N TEALKN
guppxdn TNG TTEPLTOVIXG METXED KXL TWV VO TIAEUPWV. TN OUVEXELK, KXTX TNV TEAELTXLX ETTEMPRXOT, TX GUANK
ME XYKLOTPX KXL BPOXOUC XPXLPOUVTKL XTTO TNV TIEPLTOVIX KXL N KOLALX TUYKAELETXL HE KUEDTT TUPPXPN TwV dUO

0plwV TG TTEPLTOVIKG.
SOBAPA TIEPIZTATIKA

OTTOL0dNTIOTE CORXPO TIEPLOTHTLKO €XEL TIPOKOWEL O€ OXEON ME Th XPAON TOL TIXPOVTOC LXTPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOC, TIPETTEL VX XVAPEPETARL OTOV KXTXOKEUXOTH KXL OTLG XPHODLEC XPXEC TOU KPRTOUG MEAOUG OTO OTTOLO

€dpeVEL 0 XPROTNG 1/KXL 0 XTOEVAG.
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Tanim

Wittmann Yama, biyouyumlu polimerik malzemeden yapilmis iki adet yapiskan yapraktan olusur. Bir yaprakta mikro
kancalar, digerinde ise halkalar vardir. Tki yaprak iist iiste bastirildiginda birbirine yapigir. ki yapragi birbirinden ayirmak
icin yiiksek derecede teget kesme giicii gerekir. Yapilan testler sonucunda, iki yapragin ancak normal, bozulmamig veya
dikisli bag dokuyu bozabilecek giigten daha yiiksek gii¢le ayrilabilecegi ortaya konmustur. Ust yapragim alt yapraktan
soyulup ¢ikarilmasi, karin bosluguna ulagsmay1 saglayan iki yapragi agar.

Endikasyonlar
Birincil kapatmanin miimkiin olmadig1 ve/veya abdominal giriglerin tekrarlanmasinin gerektigi durumlarda karin duvari
acikliklarinin gegici olarak kopriilenmesi amaciyla kullanima uygundur.

Kontrendikasyonlar
Wittmann Yama, kalict bir implant olarak tasarlanmamigtir ve bu sekilde kullanim amagli degildir.

Kullamim amaclar1

Asagidaki bilgiler yalnizca bilgilendirme amaciyla verilmistir. Cihaz iizerinde ¢alismis olan cerrahlarin bu iiriini
¢esitli uygulamalarda nasil kullandiklarini gostermek amaciyla hazirlanmistir. Tedavi eden cerrahin bu iiriinii belirli bir
uygulamada kullanmay1 tercih ettigi yontemin yerine ge¢mesi i¢in hazirlanmamisgtir.

Wittmann Yama, agir1 derecede artmis karin igi basing, karin travmasi, karin i¢i enfeksiyonlari, enfeksiyonlu veya
enfeksiyonsuz akut pankreatit, bagirsak iskemisi, travmatik ve travmatik olmayan karin i¢i kanama, abdominal aort
anevrizma riiptiirleri ve birden fazla yapigma, bagirsak fistiilii, bag dokusu kayb1 ve ag seklinde yama (mesh) ile yapilan
basarisiz fititk ameliyatlar1 da dahil olmak iizere “tedavisi zor karin” tedavisi i¢cin kullanilmistir. Ayrica, abdominal
perfiizyonu kolaylastirma ve komplikasyonlar: tedavi etme amaciyla karin organlarinin naklinde de kullanilmistir.

Kullanmm Karin igi Enfeksiyonlu Hemoperiton/ | Tedavisi zor Tiim
Enfeksiyon | Pankreatik Nekroz Travma Karin Hastalar

Wittmann Yfima Tedavisinin Uygulandigi 6.7 8.1 41 38 6.2
Ortalama Giin Sayis1
Wittmann Yama ile Ortalama 47 6.1 26 30 44
Ag¢ma Sayis1
Wittmann Yama kullanilarak yapilan
Girigler arasindaki Ortalama Siire (Giin) 15 13 1.6 12 L5
Hasta bagina Ortalama Wittmann L10 100 L03 1.00 106
Yama Sayist

Uyarilar ®

YALNIZCA BIR HASTADA KULLANILABILIR

Bu tibbi cihaz yalnizca doktorlar tarafindan kullailmalidir. Bu cihazin kullanimi, tedavisi yapilmakta olan durumun
bakim standardini olumsuz yonde etkilememelidir. Wittmann Yama, her 24 — 36 saatte en az bir kez acilmalidir. Cihazin
giivenligini ve etkinligini destekleyen ileriye yonelik kontrollii bir caligma yiiriitiilmemistir.

Advers Etkiler
Siddetli karin travmasi ve karin bolgesi sendromu yasayan hastalarin 6liim orani yiiksektir. Bu hastalara, Wittmann
Yamanin kullanilip kullanilmadigina bakilmaksizin, 6zellikle dikkat etmek gerekmektedir.

Onlemler
Klinik parametreler, belirtildigi sekilde siirekli olarak izlenmelidir. Eger karin i¢i basing kabul edilebilir sinirlar1 asarsa,
Wittmann Yama acilmali ve/veya yeniden ayarlanmalidir.

Wittmann Patch, kritik bakim altindaki hastalara iligkin kurumsal standartlar uyarinca kullanim gerektirir. Kurumsal
standartlar tipik olarak hasta izleme, agr1 kontrolii ve antibiyotik tedavisi icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir.

Wittmann Patch’in tekrar kullanimi veya tekrar islemden gecirilmesi, mikrobiyolojik ajanlar, antijenler, toksinler veya
kimyasal antiteler acisindan 6nemli ¢apraz kontaminasyon riski dogurur. Wittmann Patch’in temizlenmesi ve tekrar
sterilize edilmesi i¢in iiretici tarafindan higbir etkili yontem bilinmemektedir. Bu nedenle, Wittmann Patch tekrar islemden
gecirilmemeli veya tekrar kullanilmamalidir.”

icerik

Bir adet 20 cm x 40 cm halka yaprak ve bir adet 10 cm x 40 cm kanca yaprak. Kapali paket acilmadigi veya hasar gormedigi
siirece paket icerigi sterildir.
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Kullanim talimatlari

Malzemenin tiim kesiyi drtmesini saglamak icin Wittmann Yama’nin iki yapragi
yaranin iistiine yerlestirilir. Yapraklar kesinin boyuna esit olacak sekilde kesilir ve
birbirinden ayrilir.

Halka yaprak

Genisg olan “kabarik” esnek arkali halka yaprak, “kabarik” halka tarafi disa
bakacak sekilde, O nolu naylon siitiir sag karin bag

dokusuna gecirilerek dikilir. Arka taraf, omentumu ve i¢ organlar1 orter. Bosta
kalan kisim karg1 taraftaki bag dokunun altina yavasca kaydirilir (Sekil 1a).

Kanca Yaprak
Dabha kiigiik ve daha sert olan kanca yaprak, 0 nolu naylon siitiir ile sol bag dokuya
dikilir. Kanca yapragin arkasi disa bakmalidir (Sekil 1b).

Kapatma

Kanca yapragi halka yaprak iizerine hafifce bastirarak ve iist iiste binen kenarlari
keserek kapatma islemi tamamlanir (Sekil 1¢). Kanca yaprak araciligiyla hafif bir
gerginlik uygulanir. Bu, bag doku biiziilmesini 6nlemeye yardimct olur ve artan
karin i¢i basing azaldiktan sonra yeniden yaklastirmayi kolaylagtirir.

Hipobarik Yara Koruyucusu

Hasta ameliyathaneden ¢iktiktan sonra kontaminasyonu 6nlemeye yardimei olmak
amactyla yaray1 ve Wittman Yamay1 6rtmek igin bir Hipobarik Yara Koruyucusu
(HWS) (Sekil 2) uygulanir. Hipobarik Yara Koruyucusu (HWS) toksin, agiri
sitokin ve potansiyel olarak zararli diger iltihapl1 proteinleri igeren periton sivisinin
detoksifikasyonunu saglar.

Hipobarik Yara Koruyucusu asagidaki sekilde uygulanir:

1. Yaray: ve Wittmann Yamay1 ortmek iizere steril gazli bez kullanilir.

2 Ucunda ii¢ adet yan deligi olan, 6 mm i¢ ¢apli steril biikiilmez 3 metre

uzunlugunda bir drenin delikli ucuna gazli bez sarilir. Diger ug¢ bir emme |

pompasina takilir.

3. Yara bolgesi daha sonra, yaranin etrafindaki deriye yapisan kendinden
yapigkanli plastik bir ortiiyle ortiiliir. Bu, abdominal yaray1 hava gecirmez
hale getirir ve hafif negatif veya hipobarik basinca izin verir. Plastik ortii cilde

yapistiktan sonra, dren tiipi HER ZAMAN kesintisiz olarak emme islemine [

DEVAM ETMELIDIR.
4. Fazla periton s1vis1 toplanabilir ve 6l¢iilen kayiplar igin takviye yapilabilir.

Yeniden acma

Ameliyathanede yeniden yapilan her laparotomi isleminde, karin duvari
hazirlandiktan ve steril olmasi icin tizeri ortiildiikten sonra hipobarik yara
koruyucusu (kendinden yapiskanli plastik ortii, gazli bez ve dren tiipti) ¢ikarilir.
Daha sonra kanca yaprak soyularak halka yapraktan ¢ikarilir. Her iki yaprak da
yara kenarlarinin tizerine geriye dogru katlanir ve karin kontrol edilir. Ameliyat
tamamlandiktan sonra, halka ve kanca yapraklar yeniden tutturulur.

Kanca ve halka yaprak araciligiyla bag doku kenarlarinin birbirine dogru ¢ekilmesi
karin yarasinin genisligini azaltabilir. Yara genisliginin azaltilmasi, bag doku
kenarlarini birbirine yaklastirir. Her iki tarafin arasindaki son bag doku dikisinin
yapilabildigi noktaya kadar, her iki bag doku kenarinin daha da ilerletilerek
yeniden yaklagtirilmasina imkan vermek i¢in kanca yaprak biraz daha kesilebilir.
Daha sonra, son islemde, kanca ve halka yapraklar bag dokudan ¢ikarilir ve iki bag
doku sinir1 dogrudan dikilerek karin kapatilir.

CiDDi OLAYLAR

[srenie [e0

=

Sekil 2 Hipobarik Yara Koruyuculu
karnin enine kesiti

Sekil 3 Bag doku kenarlarinin yeniden
yaklastirilmasi

Bu cihazin kullanimiyla ilgili meydana gelen her tiirlii ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu iiye

devletin yetkili makamlarina bildirilmelidir.



Label Symbol Glossary
Glossaire des symboles d’étiquetage
Erlduterung der Symbole auf den Etiketten
Glosario de los simbolos de la etiqueta
Legenda dei simboli di etichettatura
Verklarende woordenlijst van symbolen op etikettering
Markningssymboler — ordlista
Glossario de simbolos de rétulos
Glosariusz symboli na etykiecie
Ynopvnpa cupBOA®V ETIKETAOV
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Manufacturer
d Fabricant

Hersteller
Fabricante
Produttore
Fabrikant
Tillverkare
Fabricante
Producent
KataokeuaoTng
Uretici

Use-by Date
Date limite d'utilisation

Verwendbar bis

Fecha de caducidad
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Anvénd senast-datum
Data de validade
Termin waznosci
Huepopnvia xpriong £wg
Son Kullanma Tarihi

E Sterilized using Ethylene Oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Esterilizado por 6xido de etileno
Wysterylizowane tlenkiem etylenu
ANoCTEIPWHEVO HE Xpron o&eidiou Tou aiBuleviou
Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Consult Instructions for Use
E]E Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanleitung konsultieren
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l'uso
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Se bruksanvisningen
Consultar as instrugOes de utilizagdo
Zapoznac sie z Instrukcja obstugi
SupBOUAEUBEITE TIG 0BNYIEC XPNONG
Kullanim Talimatina Bakin

m Authcfrized Repres’entative in the European U|:1ion
Représentant agrée au sein de I'Union européenne
Autorisierte EU-Vertretung.
Representante autorizado en la Unién Europea
Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea
Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
Auktoriserad representant i Europeiska unionen
Representante Autorizado na Unido Europeia
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
E£0U01080TNHEVOG avTINpOOoWNoG oThv Eupwnaikn ‘Evwon
Avrupa Birligi igindeki Yetkili Temsilci




Lot Number or Batch Code

Code ou numéro de lot
Chargenbezeichnung

Numero de lote o cddigo de partida
Numero di lotto o codice di partita
Lotnummer of batchcode
Lotnummer eller batchkod

NUmero de lote ou Cddigo do lote
Numer serii lub kod partii

Ap1BpdG napTidag fi kwdikog napTidag
Lot Numarasi veya Parti Kodu

Do Not Use if Package is Damaged and Consult Instructions for Use

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanleitung konsultieren
No utilizar si el envase esta dafiado; consultar las instrucciones de uso

Non usare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is, en gebruiksaanwijzing raadplegen
Far ej anvandas om férpackningen &r skadad och Se bruksanvisningen

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagdo
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac¢ sie z Instrukcjg obstugi
Mnv enavayxpnoilonoIEiTe av n cuokeuaaoia €xel UNoaTei {nNUId kal cuPBoU AguBEiTE TIG 0dNYIEG Xprong
Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin ve Kullanim Talimatina Bakin

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data di produzione
Productiedatum
Tillverkningsdatum
Data de fabrico

Data produkgji
Huepopnvia KaTaokeung
Uretim Tarihi

Catalogue Number
Numéro de référence
Katalognummer
Numero de c atélogo
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
NUmero do catalogo
Numer katalogowy
ApIBpOG KaTaAdyou
Katalog Numarasi

Do Not Re-Use

Na pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Far ej &teranvandas
N&o reutilizar

Nie uzywac powtdrnie
Mnv enavaypnoionoeiTe
Tekrar Kullanmayin

Medical Device
Dispositif médical
Medizinproduk
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Dispositivo médico
Urzadzenie medyczne
IaTpoTEXVOAOYIKO MPOioV
Tibbi Cihaz
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