GUIDE D’APPLICATION - . ®
OBSIDIAN® RET = \ivostat

RECOMMANDATION D’UTILISATION

( )
PARTIE 1: Préparation du canal fistulaire

Un séton doit avoir été mis en place 4 a 6 semaines avant la procédure chirurgicale

1. Exposer le ou les canaux fistulaires
2. Insérer la brosse pour fistule. Nettoyer et débrider le canal
ou les canaux fistulaire(s) par un
mouvement de va-et-vient (20 fois) Muscle élévateur

. 7. . . . ra ’
qui éliminera le tissu non vascularisé ~ de 'anus
3. Rincer le canal ou les canaux
) . < ey oo
ﬁsltullalre(s) al’eau salllne_ (a37°C) Muscle
4. Répéter le cycle de débridement et de pubo-rectal

rincage (étapes 2 et 3) en fonction Sphincter anal

du besoin. Important: nettoyer interne
soigneusement la brosse pour fistule Sphincter anal
entre les débridements externe

5. Appliquer une suture en Z ou, a titre

. Fistule
facultatif, un lambeau d’avancement

extrasphinctérienne T
Fistule

mugqueux
& Arifi S i intersphinctérienne F;
6. E.f'ffec.tuer un tes.t du systéme cave pour ve|.'n.°|erlla transsphinctérienne Fustfxl.e p FIS'tu|el '
rigidité et la résistance de la suture de l'orifice interne. superficielle suprasphinctérienne
Procedure:

1. Appliquer une suture en Z
2. Resserrer la suture sans la fermer complétement
3. Irriguer la zone en l'aspergeant d’une solution saline par l'orifice externe, avec la pression appropriée
4. S'assurer de I'absence de fuite au niveau de l'orifice interne et du serrage suffisant de la suture
\_ 5. Desserrer la suture en Z et insérer le dispositif d’application pour appliquer Obsidian® RFT (voir la PARTIE 2).
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PARTIE 2: Application of Obsidian® RFT

1. Insérer le cathéter endoscopique Obsidian® RFT par 'ouverture externe distale de la fistule jusqu’a 'ostium
intraluminal proximal interne de la fistule

2. Appliquer Obsidian® RFT en continu tout en rétractant lentement le cathéter avec le réglage d’application

« JET SANS AIR ». La possibilité est offerte d’administrer 1 a 5 ml d’une autre substance (par ex. un antibi-

otique) en concomitance avec Obsidian® RFT

Optionally, a second substance of 1-5 ml can be co-delivered with Obsidian® RFT (e.g. antibiotics).

Fermer I'ouverture interne de la fistule par une suture ou un lambeau d’avancement muqueux

A titre facultatif, injecter le restant d’Obsidian” RFT autour de 'ostium interne de la fistule

L'ostium externe de la fistule reste ouver

Recouvrir d’'un pansement pour plaie non adhérent y

ouvew

Le traitement par Obsidian® RFT peut étre répété pour obtenir une cicatrisation compléete
de la ou des fistules
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CE QRC DOIT ETRE LU EN CONJONCTION AVEC 'IFU DU

PRODUIT ET LE MANUEL DE LA MACHINE. ., Vivostat A/S

Pour obtenir les IFU et les manuels, les versions linguistiques q c € Borupvang 2 +45 8880 8400
des QRC et bien d’autres informations, veuillez consulter notre o 3450 Alleroed info@vivostat.com
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